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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

Disposable Hemoclip are intended to place clip within the Gastrointestinal (Gl) tract

for the following purposes:

- Endoscopic marking;

- Hemostasis:

- Anchor to attached jejunal feeding tubes to the wall of the small bowel;

- Anchor to self expandable metallic stents (SEMS) to prevent migration;

- As a supplementary method to close luminal perforations (< 10 mm) in the Gl tract
that can be treated conservatively

2. Intended Population

Our device is intended for only adult patient according to the physician
recommendation taking into account the contraindications.
Pregnant woman are not contraindicated for the use of disposable hemoclip.

3. Contraindications

. Do not use this device when hemostasis cannot be verified visually with an
endoscopic field of view.

- Arteries greater than 2 mm.

. Polyps greater than 20 mm in diameter.

Mucosal / Sub- Mucosal defects up to 2.5 cm.

4. Possible Complications

Possible complications are Recurrent bleeding; Mechanical issues / Break issues;
Migration issues; Perforations

5. User

The users of G-FLEX instruments must be specialists in their fields. An appropriate
and specific training for preparation, care and maintenance of the flexible
instruments is required.

6. Product Description

The U2525 series device is made of a pre-loaded, rotatable, radiopaque, single-use
clip (See picture on page 3):

1. Clip jaws

2. Clip body

And a flexible delivery system made of:
Spring tube

Hole in the slider

Slider

Locking system in the

Handle

Thumb ring
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The U25(11-16) series device is made of a pre-loaded, rotatable, radiopaque,
single-use clip and a flexible delivery system made of (See picture on page 3):

1. Thumb ring

Handle

Slider

Rotation Wheel

Spring tube

Clip seat

Clip body

. Clip jaws

The handle in the proximal part to manipulate the rotation and the deployment, a
long flexible tube and the clip at the distal part. The handle is also used for opening
and closing of the clip. It is designed to work in gastroscope and colonoscopes (see
model working length) with a working channel equal to or greater than 2.8 mm
diameter.

7. Advices before first application

Please read carefully and follow all safety operating instructions and warnings
before first application of the device.

A previous knowledge regarding handling and operation is required and essential.
Unpack the instrument carefully and examine the devices for any possibility of
damage. In case of any damage or missing items contact your distributor
immediately.

PNoOarON

@If the package present any damaged, the sterility of the device is not
guarantee.

8. Handling and Operation

Ensure the device and its packaging are intact before use. Remove the device from
it's packaging before use.

Please observe compatibility between the operating channel and device diameter.
Before inserting the device into the biopsy channel ensure that the clip is closed.
The Disposable Hemoclip can be opened and closed no more than 5 times prior the
final deployment.

9. Procedure
Insertion into the Biopsy Channel

- Insert the device into the biopsy channel until it comes out of the distal part of the
endoscope.
- Once under direct visualization, you are ready for the next step

Deployment of the clip

. The clip is deployed closed. To open the clip, move the slider distally (away from
the thumb ring)(see picture below).
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Rotation of the clip

. U2525 Series - To rotate the clip, in order to adjust the angle between the clip and
the lesion, just rotate the complete handle in any direction while holding the blue
sheet still. (See picture below)

. U25(11-16) Series - To rotate the clip, in order to adjust the angle between the clip
and the lesion, just rotate the complete handle in any direction. (See picture
below)
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Closing the clip

- To close the clip jaws on the desired location move the slider proximally (close to
the thumb ring) until the first tactile resistance is felt in the handle (see picture
below).
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. U2525 Series - To permanently deploy the clip, continue moving the slider
proximally (toward the thumb ring) beyond the tactile resistance point until the
Hole in the slider reaches the Locking System. At this point, click may be heard or
felt. The Locking System ensures that the tracking wire stays inside the spring
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tube (spiral) and does not damage the endoscope biopsy channel. (see picture
below).
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. U25(11-16) Series - To permanently deploy the clip, continue moving the slider
proximally (toward the thumb ring) beyond the tactile resistance point. At this
point, click may be heard or felt.(see picture below).
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Removal of the Delivery System

- Remove the whole delivery system from the biopsy channel and check the result
with the endoscope, if needed repeat the whole procedure with other clips.

10. Precautions/ Warnings

MR Conditional:

Non-clinical testing, a patient with this clip can be scanned safely immediately after

placement under the following conditions:

. Static magnetic field of 3.0 Tesla or less

. Maximum spatial magnetic gradient field of 1600 gauss/cm or less

- Normal operating mode: Maximum MR System reported, whole-body- average
specific absorption rate (SAR) of 2.0W/Kg for 15 minutes of scanning or less ( i.e.,
per scanning sequence).

MRI- Related Heating:

In non clinical testing, the clip produced maximum temperature rise of no more than

5*C, during 15 minutes of MR imaging performed in a 3.0 Tesla MR System.

Image Artefacts:



MR image quality may be compromised if the area of interest is within
approximately 30mm of the position of the clip as found during non- clinical testing,
in a 3.0 Tesla MR system.

WARNING : There is a potencial risk of rebleeding of small arteries due to
torque place on the clip during the MRI.

11. Cleaning and Sterilization
@ This device is designed and warranted for single use!

12. Storage

This device is delivered sterilized and in order to maintain this state until its first use
it must be kept in its original sterilized package.

Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!

/\/\fl/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
4N rays!

T Keep in dry area

Complaints will not be taken under consideration if the instruments have been
stored improperly.

13. Risk in case of reuse

This devices is for single use only. G-Flex denied all responsibility in case of reuse.
The reuse of single use device might present risk to the safety of the user or patient,
due to possible uncontrolled contamination and / or unreliability of the device
performance.

14. Serious Incident, Complaints and repairs

In case of a serious incident, please report to the manufacturer and to the
competent authority of the European Member State where the user is established.
Shall the incident occur outside the Europe, please report to the manufacturer and
follow the local applicable regulation.

In health protection of our employees only disinfected or sterilised instruments will
be accepted for analysis or repairing. In any case disinfection or sterilisation dates
and validity must be labelled outside the package. If this requirement has not been
fulfilled the instruments will be returned to the sender without analysis or repairing.

15. Declarations

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with
tissue of animal origin.



We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with
tissue or extracted material of human origin.

We, hereby, declare that the medical device do not contain medicinal substance.
We, hereby, declare that the medical device do not contain human blood derivative.
We, hereby, declare that the medical device do not contain phthalates or other
products that could leak from the device that may be carcinogenic, mutagenic or
toxic.

We, hereby, declare that the medical device is not composed of substances or
combination of substances intended to be introduced into the human body.

16. Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
- ] : h : h
7 dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.

17. Legal foundation
The Law of the European Union applied.

18. Product support

In case of questions or difficulties concerning our instruments please contact your
local distributor or G-FLEX directly during regular working hours.
Times available: Monday to Friday; 9am to 5pm (MET)

FR - MODE D’EMPLOI

1. Usage prévu

Les hémoclips a usage unique servent a la pose de clips dans les voies digestives
(Gl) aux fins suivantes :

Repérage endoscopique ;

Hémostase :

Ancre pour sondes de jéjunostomie fixées a la paroi de l'intestin gréle ;

Ancre pour endoprothéses métalliques auto-expansibles (EMAE) afin d’empécher
leur migration ;

En méthode additionnelle pour obturer des perforations de la lumiére (< 10 mm) du
tractus Gl pouvant bénéficier d’un traitement conservateur.

2. Population cible

Notre dispositif est destiné exclusivement aux patients adultes selon les
recommandations d’'un médecin, en tenant compte des contre-indications.

Les femmes enceintes ne sont pas contre-indiqués pour I'utilisation de I'hémoclip
jetable.

3. Contre-indications

- Ne pas utiliser ce dispositif si I'hémostase ne peut étre contrélée visuellement
avec un champ de vision endoscopique.

9



. Arteres de plus de 2 mm.
. Polypes de plus de 2 cm de diamétre.
. Défauts de la muqueuse ou de la sous-muqueuse jusqu’a 2.5 cm.

4. Complications possibles

. Les complications possibles sont les saignements récurrents ; Problémes
mécaniques / Problemes de rupture ; problémes migratoires ; perforations

5. Utilisateur

Les utilisateurs des produits G-Flex doivent étre spécialisés dans leurs domaines.
Une formation appropriée et spécifique pour la préparation, l'entretien et la
maintenance des produits flexibles est nécessaire.

6. Description du produit

Le dispositif est constitué d’un clip préchargé, rotatif, radio-opaque, a usage unique
(voir le schéma en page 3) :

1. Mors du clip

2. Corps du clip

Et systeme de mise en place flexible constitué :

D’un tube ressort

D’un trou dans la poignée coulissante

D'une poignée coulissante

D’un systéme de verrouillage dans la

Poignée

D’un anneau de pouce

L'appareil de la série U25 (11-16) est composé d'un clip préchargé, rotatif, radio-
opaque, a usage unique et d'un systeme de distribution flexible composé de (voir
l'image a la page 3):

1. Anneau de pouce

Manipuler

Glissiere

Roue de rotation

Tube a ressort

Siege clip

Corps du clip

Mors de clip

La poignée située dans la partie proximale permet de manipuler la rotation et le
déploiement, un long tube flexible et le clip situé dans la partie distale. La poignée
est également utilisée pour ouvrir et fermer le clip. Elle est congue pour étre utilisée
avec les gastroscopes et les coloscopes (voir la longueur utile du modéle) ayant un
canal opérateur de diametre supérieur ou égal a 2,8 mm.

7. Conseils avant la premiére utilisation

Veuillez lire attentivement et suivre avec précaution le mode d'emploi ainsi que les
mises en garde avant d'utiliser pour la premiere fois le produit.

ONO O AW
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Il est nécessaire et essentiel de disposer de connaissances préalables du
maniement et de I'utilisation du produit.

Déballez le produit avec précaution et vérifiez que les outils ne sont pas
endommagés. Si un outil est endommagé ou manquant, veuillez contacter votre
fournisseur immédiatement

@ Si I'emballage présente le moindre dommage, la stérilité du produit n'est plus
garantie.

8. Maniement et utilisation

Assurez-vous que l'appareil et son emballage sont intacts avant utilisation. Retirez
I'appareil de son emballage avant utilisation.

Veuillez respecter la compatibilité entre le canal opérateur et le diameétre de
I'appareil.

Avant d'insérer le dispositif dans le canal de biopsie, assurez-vous que le clip est
fermé.

L'hémoclip jetable ne peut pas étre ouvert et fermé plus de 5 fois avant le
déploiement final.

9. Procédure

Introduction dans le canal de biopsie

. Introduisez le dispositif dans le canal de biopsie jusqu’a ce qu’il dépasse de la
partie distale de I'endoscope.
. Une fois sous visualisation directe, vous étes prét(e) a passer a I'étape suivante.

Déploiement du clip

- Le clip est déployé en position fermée. Pour ouvrir le clip, déplacez la poignée
coulissante en direction distale (éloignez-la de I'anneau de pouce). L'ouverture et
la fermeture ne peuvent étre réalisées plus de cing fois avant le déploiement final
(voir l'illustration ci-dessous).

Rotation du clip

. Série U2525 - Pour tourner le clip, afin d’ajuster I'angle entre le clip et la Iésion, il
suffit de tourner I'ensemble de la poignée dans une direction tout en continuant &
tenir la gaine bleue (Voir Iillustration ci-dessous).

1



. Série U25 (11-16) - Pour faire pivoter le clip, afin d'ajuster I'angle entre le clip et la
Iésion, il suffit de tourner la poignée compléte dans n'importe quelle direction.
(Voir l'image ci-dessous)

Fermeture du clip

Pour fermer les méachoires du clip a 'emplacement voulu, déplacez latéralement
la poignée coulissante (prés de I'anneau de pouce) jusqu’a ce que vous
ressentiez une résistance tactile dans la poignée (voir l'illustration ci-dessous).

“

Série U2525 - Pour déployer le clip dans sa position finale, continuez a déplacer
la poignée coulissante en direction proximale (vers I'anneau de pouce) au-dela du
point de résistance tactile jusqu'a ce que la poignée coulissante atteigne le
systeme de verrouillage. A ce stade, il est possible que vous entendiez ou
ressentiez un clic. Le systeme de verrouillage permet de garantir que le fil de
traction reste a l'intérieur du tuyau a ressort (spiralé)

et n’endommage pas le canal de biopsie de I'endoscope. (voir lillustration ci-
dessous).

T T o mw= = p’:#




Série U25 (11-16) - Pour déployer le clip de maniére permanente, continuez a
déplacer le curseur de maniére proximale (vers I'anneau de pouce) au-dela du
point de résistance tactile. A ce stade, le clic peut étre entendu ou ressenti (voir
I'image ci-dessous).

Ot -

Slider ClipTube — Jaws

Retrait du systéme de mise en place

- Retirez la totalité du systeme de mise en place du canal de biopsie et vérifiez le
résultat a I'aide de I'endoscope, si nécessaire, répétez I'ensemble de la procédure
avec d’autres clips.

10. Précaution/ Avertissements

Conditions IRM :

Tests non cliniques, un patient avec ce clip peut étre scanné en toute sécurité
immédiatement apres le placement dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins

Champ de gradient magnétique spatial maximum de 1600 gauss/cm ou moins
Mode de fonctionnement normal : systtme RM maximal signalé, taux d'absorption
spécifique (SAR) moyen pour I'ensemble du corps de 2,0 W/kg pendant 15 minutes
de balayage ou moins (c.-a-d. par séquence de balayage).

Echauffement lié a I''lRM :

Lors d'essais non cliniques, le clip a produit une élévation de température maximale
ne dépassant pas 5 * C, pendant 15 minutes d'imagerie RM réalisée dans un
systéme MR 3,0 Tesla.

Artefacts d'image :

La qualité de limage RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve a
environ 30 mm de la position du clip telle qu'elle a été constatée lors d'essais non
cliniques, dans un systeme RM 3,0 Tesla.

AVERTISSEMENT : Il existe un risque potentiel de re-saignement des petites
artéres en raison du couple placé sur le clip pendant I'lRM.

11. Nettoyage et stérilisation
Ce produit est congu et garanti pour une seule utilisation!

13



12. Stockage

Le produit est livré stérile. Pour le maintenir stérile jusqu'a la premiere utilisation, le
produit doit rester dans son emballage stérile original.

Ne pas poser d'objet sur le produit ou son emballage ! Ne pas stocker les
produits pres de produits chimiques agressifs !

~ ! — . A P . .
//\TIY Ne pas exposer les produits  la lumiére du soleil ou & d'autres rayons ultra-
‘& violets directement ou indirectement.

T. Conserver dans un endroit sec.

Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserveés.

13. Risque en cas de réutilisation

Ces produits sont congus pour étre utilisés une seule fois. G-Flex décline toute
responsabilité en cas de réutilisation du produit. La réutilisation de produits jetables
peut présenter un risque pour la sécurité de I'utilisateur ou du patient provoqué par
une éventuelle contamination non contrdlée et/ou par le manque de fiabilité des
performances du produit

14. Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabricant et & l'autorité compétente
de I'Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si Iincident devait se produire
en-dehors de I'Europe, veuillez le signaler au fabricant et suivre les réglementations
locales en vigueur.

Afin de préserver la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés ou
stérilisés seront acceptés pour analyse ou réparation. Dans tous les cas, les dates
de désinfection ou de stérilisation, ainsi que leur validité, doivent étre indiquées a
I’extérieur de 'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou répareés.

15. Déclarations

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n'a été
produit a partir de tissus d’origine animale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n’a été
produit a partir de tissus ou de matiéres d’origine humaine.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucune
substance médicinale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucun dérivé
du sang humain.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient pas de
phthalates ou autres produits susceptibles de fuir du dispositif et d’étre
cancérigénes, mutagénes ou toxiques.

14



Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne se compose pas de
substances ou d’un mélange de substances destiné(es) a étre introduit(es) dans le
corps humain.

16. Mise au rebut du produit

Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
7’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\w_, rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la

législation et aux recommandations en vigueur a I'’échelon local,
national et communautaire.

17. Fondement juridique
La législation de I'Union Européenne est appliquée.

18. Support technique

Si vous avez des questions ou rencontrez des difficultés concernant nos produits,
veuillez contacter votre fournisseur local ou G-Flex directement durant les heures
ouvrables.

Heures d'ouverture : De lundi a vendredi, de 9h a 17h (MET)

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

Wegwerp-hemoclips zijn bestemd voor het plaatsen van een clip in het

maagdarmkanaal voor de volgende doeleinden:

Endoscopische markering

- Hemostase van:

- Verankering van bevestigde jejunumvoedingssondes aan de wand van de dunne
darm

- Verankering van zelfexpanderende metalen stents (SEMS) ter voorkoming van

migratie

Als aanvullende methode voor het sluiten van lumenperforaties (< 10 mm) in het

maagdarmkanaal die conservatief kunnen worden behandeld

2. Beoogde gebruikersgroep

Ons toestel is uitsluitend bestemd voor gebruik door volwassen patiénten, volgens
de aanbeveling van de arts, rekening houdend met de contra-indicaties.

Zwangere vrouwen zijn niet gecontra-indiceerd voor het gebruik van een hemoclip
voor eenmalig gebruik.

3. Contra-indicaties

. Gebruik dit hulpmiddel niet wanneer de hemostase niet visueel kan worden
bevestigd in het endoscopische beeldveld.

- Slagaderen groter dan 2 mm.

. Poliepen met een diameter groter dan 2 cm.

15



« MMucosale of submucosale defecten tot 2,5 cm.

4. Mogelijke complicaties

- Mogelijke complicaties zijn terugkerende bloedingen; Mechanische problemen /
Break problemen; Migratieproblemen; Perforaties

5. Gebruiker

De gebruikers van instrumenten van G-FLEX moeten specialisten in hun vak zijn.
Een aangepaste en specifieke opleiding is vereist voor zowel het klaarmaken als de
zorg en het onderhoud van de flexibele instrumenten.

6. Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een voorgeladen, draaibare, radiopake clip voor
eenmalig gebruik (zie de afbeelding op pagina 3):

1. Bekvan clip

2. Body van clip

En een flexibel plaatsingssysteem bestaande uit:

3. Veerslang

4. Gatin de schuifgreep

5. Schuifgreep

6. Vergrendelsysteem in de

7. Handgreep

8. Duimring

Het apparaat uit de U25 (11-16) -serie is gemaakt van een voorgeladen, roteerbare,
radiopake clip voor eenmalig gebruik en een flexibel plaatsingssysteem gemaakt
van (zie afbeelding op pagina 3):

1. Duim ring

Handvat

Schuifregelaar

Rotatie wiel

Veer buis

Clip stoel

Clip lichaam

. Clip kaken

De handgreep in het proximale gedeelte dient voor het manipuleren van de draaiing
en de plaatsing, een lange flexibele slang en de clip bevinden zich aan het distale
uiteinde. De handgreep dient ook voor het openen en sluiten van de clip. Het
hulpmiddel is bestemd voor gebruik in gastroscopen en colonoscopen (zie de
werklengte van demodellen) met een werkkanaal met een diameter gelijk aan of
groter dan 2,8 mm.

7. Informatie vaor het eerste gebruik

Gelieve de veiligheidsvoorschriften zorgvuldig door te lezen vooraleer het
instrument de eerste keer te gebruiken.
Voorkennis van de hantering en werking van het instrument is vereist en essentieel.

ONOO A WON

16



Haal het instrument voorzichtig uit de verpakking en controleer het eerst op
mogelijke beschadiging. In geval van beschadiging of ontbrekende onderdelen,
gelieve onmiddellijk contact op te nemen met de distributeur.

@ Indien de verpakking beschadigd is, kan de steriliteit van het instrument niet
meer worden gegarandeerd.

8. Hantering en werking

Zorg ervoor dat het apparaat en de verpakking intact zijn voor gebruik. Haal het
apparaat voor gebruik uit de verpakking.

Let op de compatibiliteit tussen het werkkanaal en de apparaatdiameter.

Zorg ervoor dat de clip gesloten is voordat u het apparaat in het biopsiekanaal
plaatst.

De disposable hemoclip kan niet meer dan 5 keer worden geopend en gesloten
voorafgaand aan de definitieve ontplooiing.

9. Procedure

Inbrengen in het biopsiekanaal

- Breng het hulpmiddel in het biopsiekanaal in tot het uit het distale gedeelte van de
endoscoop komt.

. Wanneer het onder directe visualisatie is gekomen bent u gereed voor de
volgende stap.

Plaatsing van de clip

- De clip wordt gesloten geplaatst. Om de clip te openen, beweegt u de schuifgreep
in distale richting (bij de duimring vandaan). De clip kan voor de definitieve
plaatsing maximaal 5 maal worden geopend en gesloten (zie de onderstaande
afbeelding).

S
1K

aws 7

Draaien van de clip

. U2525-serie - Om de clip te draaien teneinde de hoek tussen de clip en de laesie
te wijzigen, draait u de volledige handgreep in de gewenste richting terwijl u het
blauwe blad stilhoudt. (Zie de onderstaande afbeelding)
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. U25 (11-16) -serie - Om de clip te draaien, om de hoek tussen de clip en de laesie
aan te passen, draait u gewoon de volledige hendel in een willekeurige richting.
(Zie onderstaande afbeelding)

De clip sluiten

- Om de bek van de clip op de gewenste plaats te sluiten beweegt u de schuifgreep
in proximale richting (naar de duimring toe) totdat u de eerste weerstand voelt in
de handgreep (zie de onderstaande afbeelding).

N\ s 3
| =1 v K =N |
N 7N ‘

. U2525-serie - Om de clip permanent te plaatsen beweegt u de schuifgreep verder
in proximale richting (naar de duimring toe) voorbij het punt waar u weerstand
voedt, totdat het gat in de schuifgreep aankomt bij het vergrendelsysteem.
Mogelijk hoort of voelt u op dit punt een klikje. Het vergrendelsysteem zorgt dat de
volgdraad in de veerslang (spiraal) blijft en het biopsiekanaal van de endoscoop
niet beschadigt. (Zie de onderstaande afbeelding.)

~ T
(=) o e (= e
N ! 1

. U25 (11-16) -serie - Om de clip permanent te ontplooien, blijft u de schuif
proximaal (in de richting van de duimring) bewegen tot voorbij het tastbare
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weerstandspunt. Op dit punt kan een klik worden gehoord of gevoeld. (Zie
onderstaande afbeelding).

e -

Slider ClipTube — Jaws

Verwijdering van het plaatsingssysteem

- Verwijder het gehele plaatsingssysteem uit het biopsiekanaal en controleer het
resultaat met de endoscoop. Herhaal het proces zo nodig met andere clips.

10. Voorzorg/waarschuwingen

MR-voorwaarden:

Niet-klinisch getest, een patiént met deze clip kan direct na plaatsing veilig worden
gescand onder de volgende voorwaarden:

Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder

Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 1600 gauss/cm of minder
Normale bedrijfsmodus: maximale door het MR-systeem gerapporteerde
gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele lichaam van 2,0 W/kg
gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per scanreeks).

MRI-gerelateerde verwarming:

Bij niet-klinische tests veroorzaakte de clip een maximale temperatuurstijging van
niet meer dan 5°C gedurende 15 minuten MR-beeldvorming uitgevoerd in een 3,0
Tesla MR-systeem.

Beeldartefacten:

De MR-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als het interessegebied zich binnen
ongeveer 30 mm van de positie van de clip bevindt, zoals gevonden tijdens niet-
klinische tests, in een 3,0 Tesla MR-systeem.

WAARSCHUWING: Er is een mogelijk risico op herbloeding van kleine
slagaders als gevolg van torsie op de clip tijdens de MRI.

11. Reinigen en steriliseren
@ Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

12. Bewaring
Dit instrument wordt steriel geleverd en om de steriliteit te behouden tot het eerste

gebruik, moet het instrument in de originele, gesteriliseerde verpakking blijven.
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Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!
/\/\f/\ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-

‘& straling!

T. Bewaar op een droge plaats

Klachten worden niet onderzocht als de instrumenten niet op een juiste manier zijn
bewaard.

13. Risico in geval van hergebruik

Deze instrumenten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. G-Flex accepteert geen
verantwoordelijkheid in het geval van hergebruik. Hergebruik van instrumenten voor
eenmalig gebruik kan resulteren in gezondheidsrisico's voor de gebruiker en de
patiént, als gevolg van mogelijke besmetting en/of onbetrouwbare prestaties van het
instrument.

14. Ernstige incidenten, klachten en reparaties

In geval van een ernstig incident, moet u dit incident rapporteren aan de producent
en de bevoegde instantie van de Europese Lidstaat waarin de gebruiker is
gevestigd. Indien het incident zich voordoet buiten Europa, moet u het rapporteren
aan de producent en de lokale toepasselijke regelgeving naleven.

Ter bescherming van de gezondheid van onze medewerkers zullen enkel
gedesinfecteerde of gesteriliseerde instrumenten worden aanvaard voor analyse of
reparatie. In ieder geval moeten de data en geldigheid van de desinfectie en
sterilisatie worden vermeld op een label of sticker aan de buitenkant van de
verpakking. Als niet aan deze eisen wordt voldaan, zullen de instrumenten worden
teruggestuurd naar de afzender zonder analyse of reparatie.

15. Verklaringen

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel van dierlijke
oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel van dierlijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel of geéxtraheerd
materiaal van menselijke oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel of
geéxtraheerd materiaal van menselijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen medicinale substanties bevat.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen derivaten van menselijk bloed
bevat.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen ftalaten of andere
kankerverwekkende, mutagene of giftige stoffen bevat die uit het toestel zouden
kunnen lekken.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel niet is samengesteld uit
substanties of een combinatie van substanties die zijn bedoeld om in het menselijk
lichaam te worden ingebracht.

20



16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o’/ . .
VY] zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische
gebruiken en de geldende plaatselijke, landelijke en federale wetten
en voorschriften.

17. Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

18. Productondersteuning

In geval van vragen of problemen aangaande onze instrumenten, gelieve contact op
te nemen met de lokale distributeur of rechtstreeks met G-FLEX tijdens de normale
werkuren.

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

El Aplicador de Clip Desechable esta disefiado para colocar clips dentro del tracto
gastrointestinal (Gl) para los siguientes fines:
. Marcacion endoscépica;

« Hemostasia;

- Ancla para tubos de alimentacioén yeyunal conectados a la pared del intestino
delgado;

. Anclaje a endoprotesis metélicas auto expandibles (SEMS) para evitar la
migracion;

. Como método complementario para cerrar perforaciones luminales < 10 mm) en
el tracto Gl que se pueden tratar de forma conservadora.

2. Poblacion objetivo

Nuestro dispositivo estd destinado Unicamente a pacientes adultos segun la
recomendacion del médico, que debera tener en cuenta sus contraindicaciones..

La mujer embarazada no estan contraindicados para el uso de hemoclip
desechable.

3. Contraindicaciones

- No utilice este dispositivo cuando la hemostasia no pueda verificarse visualmente
con un campo de visién endoscépico.

- Arterias mayores de 2 mm.

- Pélipos mayores de 2 cm de diametro.

. Defectos de la mucosa o submucosa hasta 2,5 cm.
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4. Complicaciones posibles

. Las posibles complicaciones son sangrado recurrente; Problemas mecanicos/
problemas de rotura; cuestiones de migracion; perforaciones

5. Usuarios

Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos.
Asimismo, se requiere una formaciéon adecuada y especifica para la preparacion,
cuidado y mantenimiento de los productos.

6. Descripcion del producto

El dispositivo esta conformado por un clip precargado, rotatorio, radiopaco y de un
solo uso (ver figura en pag. 3):

1. Palas del clip

2. Cuerpo del clip

Y ubicado en un sistema de aplicacion flexible hecho de:

Tubo de resorte

Agujero en el control deslizante

Control deslizante

Sistema de bloqueo en el

Mango

. Anillo de pulgar

El dispositivo de la serie U25 (11-16) esta hecho de un clip precargado, rotatorio,
radiopaco, de un solo uso y un sistema de administracion flexible hecho de (Ver
imagen en la pagina 3):

1. Anillo de pulgar

Resolver

Deslizador

Rueda de rotacion

Tubo de resorte

Asiento de clip

Cuerpo del clip

Clip de mordazas

El mango en la parte proximal se utiliza para manipular la rotacion y el despliegue,
un tubo flexible largo y un clip en la parte distal. EI mango también se utiliza para
abrir y cerrar el clip. El dispositivo esta disefiado para trabajar en gastroscopios y
colonoscopios (véase la longitud de trabajo segin modelo) con un canal de trabajo
igual o mayor a 2,8 mm de diametro

7. Consejos antes de la primera aplicacion

Por favor, lea cuidadosamente y siga todas las instrucciones y advertencias antes
de la primera aplicacion del producto.

Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el
procedimiento.

Desembale el dispositivo cuidadosamente y examinelo en busca de posibles
dafios. Si encontrara algun dafo, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

PN AW

ONOGOrWON
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@Si el envoltorio presentara algun desperfecto, no queda garantizada la
esterilidad del producto.

8. Manejo y funcionamiento

Asegurese de que el dispositivo y su embalaje estén intactos antes de su uso.
Retire el dispositivo de su embalaje antes de usarlo.

Tenga en cuenta la compatibilidad entre el canal de operacion y el diametro del
dispositivo.

Antes de insertar el dispositivo en el canal de biopsia, asegUrese de que el clip esté
cerrado.

El Hemoclip desechable se puede abrir y cerrar no mas de 5 veces antes del
despliegue final.

9. Procedimiento

- Inserte el dispositivo en el canal de biopsia hasta que salga de la parte distal del
endoscopio.
. Una vez bajo visualizacién directa, esté listo para el siguiente paso

Despliegue del clip

- El clip se despliega cerrado. Para abirir el clip, mueva el deslizador distal (lejos del
anillo del pulgar). La apertura y el cierre se pueden hacer no mas de 5 veces
antes del despliegue final (ver imagen abajo).

;—P\‘
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Rotacién del clip

. Serie U2525 - Para girar el clip, para ajustar el angulo entre el clip y la lesion,
simplemente gire el mango completo en cualquier direccion mientras mantienes la
capa azul inmével. (vea la imagen abajo)

. Serie U25 (11-16): para girar el clip, para ajustar el angulo entre el clip y la lesion,
simplemente gire el mango completo en cualquier direccion. (Vea la imagen a
continuacion)
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Cierre del clip

. Serie U2525 - Para cerrar las mordazas del clip en la posicion deseada, mueva el
deslizador proximalmente (cerca del anillo del pulgar) hasta que se sienta la
primera resistencia tactil en el mango (véase imagen debajo).

. Serie U2525 - Para desplegar permanentemente el clip, continite moviendo el
deslizador proximalmente (hacia el anillo del pulgar) méas alla del punto de
resistencia tactil hasta que el agujero en el deslizador llegue al sistema de
bloqueo. En este punto, el clic puede ser oido o sentido. El sistema de bloqueo
asegura que el cable de seguimiento permanezca dentro del tubo de resorte
(Espiral) y no dafa el canal el canal de biopsia del endoscopio. (Ver imagen
a b a i o )

~ el - '
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Serie U25 (11-16): para desplegar permanentemente el clip, continle moviendo
el deslizador proximalmente (hacia el anillo del pulgar) mas alla del punto de
resistencia tactil. En este punto, es posible que escuche o sienta un clic (vea la
imagen a continuacién).
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Eliminacion del sistema de entrega

- Retire todo el sistema de suministro del canal de biopsia y compruebe el
resultado con el endoscopio, si es necesario repetir todo el procedimiento con
otros clips.

10. Precauciones/Advertencias

Condiciones de RM:

Pruebas no clinicas, un paciente con este clip puede escanearse de forma segura
inmediatamente después de la colocacion en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico de 3,0 Tesla 0 menos

Campo de gradiente magnético espacial maximo de 1600 gauss/cm 0 menos

Modo de funcionamiento normal: Maximo informado por el sistema de RM, tasa de
absorcién especifica (SAR) promedio de todo el cuerpo de 2,0 W/Kg durante 15
minutos de exploracién o menos (es decir, por secuencia de exploracion).
Calentamiento relacionado con MRI:

En pruebas no clinicas, el clip produjo un aumento maximo de la temperatura de no
mas de 5 °C, durante 15 minutos de imagenes de RM realizadas en un sistema de
RM de 3,0 teslas.

Artefactos de imagen:

La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si el area de interés
estd dentro de aproximadamente 30 mm de la posicion del clip tal como se
encontré durante las pruebas no clinicas, en un sistema de RM de 3,0 teslas.
ADVERTENCIA: Existe un riesgo potencial de resangrado de las arterias
pequenas debido a la aplicacion de torsién en el clip durante la resonancia
magnética.

11. Limpieza y esterilizacion
@ jEste producto ha sido disefiado para un solo uso!

12. Almacenamiento

Este dispositivo se entrega esterilizado y para que asi se mantenga hasta su uso,
debe ser conservado en su embalaje original.
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ﬁ iNo coloque ningin objeto en el dispositivo o su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

- . P . . .
//\T/Y iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
‘&~ otros rayos ultra-violeta!

T. Mantener en un lugar seco.

Las reclamaciones no seran tomadas en consideracion si los instrumentos se han
almacenado de forma inadecuada.

13. Riesgo en caso de reutilizar

Este dispositivo es de un solo uso. G-Flex rechaza toda responsabilidad en el caso
de ser reutilizado. La reutilizacion del dispositivo podria suponer un riesgo para la
seguridad del paciente debido a la posible contaminacién incontrolada y/o la
misma fiabilidad del producto.

14. Incidentes graves, reclamos y reparaciones

En caso de un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente
del Estado europeo miembro donde esté domiciliado el usuario. Si el incidente se
produce fuera de Europa, informe al fabricante y siga la normativa local vigente.
Para proteger la salud de nuestros empleados, solo se recibiran instrumentos
desinfectados o esterilizados para andlisis o reparaciones. En cualquier caso, las
fechas de desinfeccion o esterilizacion y su validez deberan ser indicadas en la
etiqueta fuera del paquete. Si no se cumplen con este requisito, los instrumentos se
devolveran al remitente sin analisis ni reparaciones.

15. Declaraciones

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos de origen
animal ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos ni material
extraido de origen humano ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene sustancias
medicinales.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene derivados de
sangre humana.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene ftalatos ni otros
productos que puedan filtrarse y tener un efecto cancerigeno, mutagénico o toxico.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no estd compuesto por
sustancias o una combinacion de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

16. Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\"" riesgo biolégico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica
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habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

17. Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Uni6n Europea.

18. Atencion al cliente

En caso de duda o dificultades relativas a los dispositivos por favor, péngase en
contacto con su distribuidor local o directamente con G-Flex en horario laboral.
Horario: De lunes a viernes; 9h-17h (MET)

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

Die Hamoklemme fiir den Einmalgebrauch dient zum Platzieren der Klemme zu

folgenden Zwecken in den Magen-Darm-Trakt:

Emdoskopische Markierung:

. Hamostase:

. Die Verankerung muss an den befestigten Jejunum-Zufuhrrohren an der Wand
des Dunndarms erfolgen.

. Verankern Sie die Vorrichtung an den selbstexpandierbaren Metallstents (SEMS),

um eine Migration zu verhindern;

Als erganzendes Verfahren zum SchlieBen von luminalen Perforationen (< 10

mm) im Magen-Darm-Trakt, die konservativ behandelt werden kénnen.

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist geméB der arztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen nur fiir erwachsene Patienten bestimmt.

Schwangere Frauen sind fir die Verwendung von Einweg-Hemoclips nicht
kontraindiziert.

3. Kontraindikationen

. Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn sich die Hamostase nicht visuell mit
einem endoskopischen Sichtfeld verifizieren lasst.

« Arterien von mehr als 2 mm.

- Polypen gréBer als 2 cm im Durchmesser

Schleimhaut- oder Submukosadefekte bis zu 2,5 cm..

4. Mogliche Komplikationen

. Mégliche Komplikationen sind Wiederkehrende Blutungen; Mechanische
Probleme / Bruchprobleme; Migrationsprobleme; Perforationen
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5. Benutzer

Der Anwender von Instrumenten der G-FLEX muss auf seinem Fachgebiet ein
Spezialist sein. Er sollte eine besondere Ausbildung beziiglich Handhabung von
Endoskopie-Instrumenten besitzen.

6. Produktbeschreibung

Das Gerat besteht aus einer vorgespannten, drehbaren, strahlendichten Klemme fir
den Einmalgebrauch (siehe das Bild auf Seite 3):

1. Klemmenbacken

2. Klemmkérper

Und ein flexibles Zufuhrsystem, bestehend aus::

Federrohr

Loch im Schieber

Schieber

Arretiersystem im

Griff

Daumenring

Das Gerat der Serie U25 (11-16) besteht aus einem vorinstallierten, drehbaren,
rontgendichten Einwegclip und einem flexiblen Liefersystem aus (siehe Bild auf
Seite 3):

Daumenring

Griff

Schieberegler

Drehrad

Federrohr

Clip Sitz

Clip Kérper

Backen einclipsen

Grlﬁ im proximalen Teil zur Manipulation der Drehung und der Exposition, ein langes
flexibles Rohr und die Klemme am distalen Teil. Der Griff dient auch zum Offnen
und SchlieBen der Klemme. Er ist dafir vorgesehen, in Gastroskopen und
Koloskopen (siehe Arbeitslange des jeweiligen Modells) mit einem Arbeitskanal mit
einem Durchmesser von gleich oder gréBer 2,8 mm.

7. Hinweise vor der ersten Anwendung

Der Anwender sollte vor der ersten Anwendung des Instruments diese
Gebrauchsanweisung grindlich studieren. Er muss die Funktionsweise und
Handhabung vollstéandig verstanden haben.

Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der
Umverpackung, dieses auf Mangel und sichtbare Besch&adigungen hin zu
Uberprifen. Sollten bei dieser Sichtprifung Beschadigungen oder Méngel
festgestellt werden, so ist das Instrument unverziglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

ONO O AW
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Wenn das Paket beschadigt ist, ist die Sterilitdit des Gerats nicht
gewahrleistet.
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8. Handhabung und Durchfiihrung

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Gerdt und seine
Verpackung intakt sind. Nehmen Sie das Gerat vor Gebrauch aus der
Verpackung.

Bitte Kompatibilitdt zwischen Arbeitskanal und Geratedurchmesser beachten.
Stellen Sie vor dem Einfihren des Gerats in den Biopsiekanal sicher, dass der
Clip geschlossen ist.

Der Einweg-Hemoclip kann vor der endglltigen Entfaltung nicht mehr als 5 Mal
gedffnet und geschlossen werden.

9. Verfahren

Einfiihrung in den Biopsiekanal

. Fuhren Sie das Gerat in den Biopsiekanal ein, bis es aus dem distalen Teil des
Endoskops wieder austritt.

- Nachdem die direkte Visualisierung hergestellt ist, kann mit dem néchsten Schritt
fortgefahren werden.

Exposition der Klemme

- Die Klemme wird im geschlossenen Zustand exponiert. Bewegen Sie den
Schieber zum Offnen der Klemme distal (vom Daumenring weg). Das Gerat kann
vor der endgultigen Exposition nur flinfmal gedffnet und geschlossen werden
(siehe das Bild unten).

=
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Rotation der Klemme

. Serie U2525: Zum Drehen der Klemme, um den Winkel zwischen der Klemme
und der Lésion einzustellen, drehen Sie einfach den kompletten Giriff in eine
beliebige Richtung, wahrend Sie das blaue Laken ruhig halten. (Siehe die
Abbildung unten.)

. U25 (11-16) -Serie - Um den Clip zu drehen, drehen Sie einfach den gesamten
Griff in eine beliebige Richtung, um den Winkel zwischen dem Clip und der Lé&sion
anzupassen. (Siehe Bild unten)
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SchlieBen der Klemme

. Zum SchlieBen der Klemmenbacken in der gewlinschten Position bewegen Sie
den Schieber proximal (nahe dem Daumenring), bis der erste Widerstand im Griff
spurbar ist (siehe die Abbildung unten).

| = N |

. Serie U2525: Zur dauerhaften Exposition der Klemme bewegen sie den Schieber
weiterhin proximal (in Richtung Daumenring), bis (ber den Widerstandspunkt
hinweg, bis das Loch im Schieber das Arretiersystem erreicht hat. Zu diesem
Zeitpunkt ist moglicherweise ein Klicken zu héren oder zu spiren. Das
Arretiersystem gewadhrleistet, dass der Tracking-Draht im Federrohr (in der
Spirale) verbleibt und den Biopsiekanal des Endoskops nicht beschadigt. (Siehe
die Abbildung unten.)
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. U25 (11-16) -Serie - Um den Clip dauerhaft einzusetzen, bewegen Sie den
Schieber weiter proximal (in Richtung Daumenring) Uber den taktilen
Widerstandspunkt hinaus. Zu diesem Zeitpunkt ist mdglicherweise ein Klicken zu
héren oder zu fuhlen (siehe Bild unten).
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Entfernen des Abgabesystems

. Entfernen Sie das komplette Abgabesystem aus dem Biopsiekanal und
Uberprifen Sie das Ergebnis mit dem Endoskop. Wiederholen Sie den ganzen
Vorgang nach Bedarf mit anderen Klemmen.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

MR-Bedingungen:

Nichtklinische Tests, ein Patient mit diesem Clip kann unter den folgenden
Bedingungen sofort nach der Platzierung sicher gescannt werden:

Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder weniger

Maximales réumliches magnetisches Gradientenfeld von 1600 Gauss/cm oder
weniger

Normaler Betriebsmodus: Maximale vom MR-System gemeldete Ganzkorper-
durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg fir 15 Minuten
Scannen oder weniger (d. h. pro Scansequenz).

MRT-bezogene Erwdrmung:

In nicht klinischen Tests erzeugte der Clip einen maximalen Temperaturanstieg von
nicht mehr als 5 °C wahrend einer 15-minitigen MR-Bildgebung, die in einem 3,0-
Tesla-MR-System durchgeflhrt wurde.

Bildartefakte:

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der interessierende
Bereich innerhalb von etwa 30 mm von der Position des Clips befindet, wie sie bei
nichtklinischen Tests in einem 3,0-Tesla-MR-System festgestellt wurde.

WARNUNG: Es besteht ein potenzielles Risiko einer erneuten Blutung kleiner
Arterien aufgrund des Drehmoments, das wahrend der MRT auf den Clip
ausgelibt wird.

11. Reinigung und Sterilisation
@ Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fir den einmaligen Gebrauch!
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12. Lagerung

Dieses Gerat wird sterilisiert geliefert. Um diesen Zustand bis zur ersten
Anwendung beizubehalten, muss es in seiner sterilisierten Originalverpackung
aufbewahrt werden.

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!

Lagern Sie dieses Gerat nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien
>/\f/’\ Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& " anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Nasse schiitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméB
gelagert wurden.

13. Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Geréat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geraten entstehen maoglicherweise Risiken fir die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund méglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.

14. Schwerwiegende Vorfille, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustédndigen Behérde des européischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer ansassig ist. Sollte sich der Vorfall auBerhalb Europas ereignen,
melden Sie dies bitte dem Hersteller und befolgen Sie die vor Ort geltenden
Vorschriften.

Zum Schutz der Gesundheit unserer Mitarbeitenden werden nur desinfizierte oder
sterilisierte Instrumente zur Analyse oder Reparatur angenommen. In jedem Fall
mussen Datum und Giltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zurtickgeschickt.

15. Erklarungen

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe tierischen Ursprungs
enthélt noch damit hergestellt wird.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe oder extrahiertes
Material menschlichen Ursprungs enthélt noch damit hergestellt wird.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthélt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt kein Derivat aus menschlichem Blut
enthalt.
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Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthélt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverandernd oder giftig sein kdnnten.
Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt nicht aus Substanzen oder
Kombinationen von Substanzen besteht, die dazu bestimmt sind, in den
menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden.

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung méglicherweise eine
\.I biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.

17. Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

18. Service

Bei auftretenden Schwierigkeiten und Fragen bzgl. unserer Instrumente stehen wir
Ihnen zu den regularen Geschéaftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschaftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

O hemoclip descartavel destina-se a colocar clips nas vias gastrointestinais para os

seguintes efeitos:

. Marcagéo endoscépica;

« Hemostase;

- Fixacao a tubos de alimentagéo jejunal & parede do intestino delgado;

- Fixacdo a stents metalicos de auto-expansao (SEMS) para evitar migracao;

. Como método suplementar para fechar perfuragdes luminais (< 10 mm) nas vias
gastrointestinais que podem ser tratadas de forma conservadora.

2. Populacao pretendida

Nosso dispositivo é projetado somente para pacientes adultos conforme
recomendagdo médica, levando em conta as contraindicagées.
Gestantes nao sdo contraindicados para o uso do hemoclip descartavel.

3. Contraindicacoes

. Nao usar este dispositivo quando ndo puder verificar a hemostase visualmente
com um campo de visualizagdo endoscopico.

« Artérias de dimensao superior a 2 mm.

. Polipos de diametro superior a 1,5 cm.

. Defeitos mucosos ou submucosos até 2,5 cm.
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4. Possiveis complicacoes

. As possiveis complicagdes sdo Sangramento recorrente; Problemas mecanicos /
Problemas de quebra; Problemas de migracdo; Perfuracdes

5. Usuario

Os usuérios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.
E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparagédo, cuidado e
manutencao dos instrumentos flexiveis.

6. Descricao do produto

O dispositivo é constituido por um clip de utilizacdo Unica, pré-carregado, rotativo,
radiopaco (ver a figura na pagina 3):

1. Mordentes do clip

2. Corpo do clip

Sistema de colocagéo flexivel composto por:

Tubo de mola

Orificio no deslizador

Deslizador

Sistema de bloqueio no

Cabo

Punho deslizante

O dispositivo da série U25 (11-16) é feito de um clipe pré-carregado, giratério,
radiopaco, de uso Unico e um sistema de entrega flexivel feito de (Ver foto na
pagina 3):

1. Anel de polegar

Lidar com

Slider

Roda de Rotacéao

Tubo de mola

Assento de grampo

Corpo do clipe

Mandibulas de grampo

O cabo na parte proximal para manipular a rotagéo e a colocagéo, um tubo flexivel
comprido e o clip na parte distal. O cabo & também utilizado para abrir e fechar o
clip. E concebido para trabalhar em gastroscopios e colonoscépios (ver o
comprimento de trabalho do modelo) com um canal de trabalho igual ou superior a
2,8 mm de diametro.

7. Orientacdes para antes do primeiro uso

Leia cuidadosamente e siga todas as instru¢cbes operacionais, de seguranga e
avisos antes do primeiro uso do dispositivo.

E necesséario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operagao.

Retire o instrumento da embalagem cuidadosamente e examine o instrumento para
verificar se existe alguma avaria. Se notar avarias ou falta de algum item, entre em

PN AW

ONOGOrWON
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contato com seu distribuidor imediatamente.

@ Se a embalagem apresentar algum dano, a esterilidade do dispositivo néo
podera ser garantida.

8. Manuseamento e operacao

Certifique-se de que o dispositivo e sua embalagem estejam intactos antes de usar.
Remova o dispositivo da embalagem antes de usar.

Observe a compatibilidade entre o canal de operagéo e o diametro do dispositivo.
Antes de inserir o dispositivo no canal de biépsia, certifique-se de que o clipe esteja
fechado.

O Hemoclip Descartavel pode ser aberto e fechado no maximo 5 vezes antes da
implantacao final.

9. Procedimento
Introducéo no canal de biopsia

- Introduzir o dispositivo no canal de biopsia até sair pela parte distal do
endoscépio.
- Sob visualizagdo direta, estara pronto para o passo seguinte.

Colocacao do clip

O clip é colocado fechado. Para abrir o clip, mover o deslizador distalmente
(afastado do punho deslizante). A abertura e o fecho ndo podem ser realizados
mais de 5 vezes antes da colocacao final (ver figura abaixo).

N -

‘( jH Toreri] I

Rotacao do clip

. Série U2525 — para rodar o clip e para ajustar o angulo entre o clip e a lesao,
rodar simplesmente todo o cabo em qualquer dire¢do, mantendo a folha azul
imovel. (ver figura abaixo)

. Série U25 (11-16) - Para girar o clipe, de forma a ajustar o angulo entre o clipe e
a lesdo, basta girar a alga completa em qualquer diregdo. (Veja a imagem abaixo)
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Fechar o clip

. Para fechar os mordentes do clip na localizagdo desejada, mover o deslizador
proximalmente (préximo do punho deslizante) até sentir a primeira resisténcia tatil
(ver a figura abaixo).

Série U2525 — Para colocar permanentemente o clip, continuar a movimentar o
deslizador proximalmente (na direcdo do punho deslizante) para além do ponto
de resisténcia tatil até o orificio no deslizador alcangar o sistema de bloqueio.
Neste momento, podera ouvir ou sentir um cligue. O sistema de bloqueio
assegura que o fio-guia de rastreio permanece dentro do tubo de mola (espiral) e
ndo danifica o canal de biopsia do endoscopio. (ver figura abaixo).

BTl [oril i1 2= S P:a‘

Série U25 (11-16) - Para implantar permanentemente o clipe, continue movendo
o controle deslizante proximalmente (em direcdo ao anel de polegar) além do
ponto de resisténcia tatil. Neste ponto, o clique pode ser ouvido ou sentido (veja a
imagem abaixo).



Slider ClipTube — Jaws

Remocao do sistema de administracao

- Remover todo o sistema de administragédo do canal de biopsia e verificar o
resultado com o endoscopio, se necessario, repetir todo o procedimento com
outros clips.

10. Precaucao/Avisos

Condicdes de RM:

Teste néo clinico, um paciente com este clipe pode ser escaneado com seguranca
imediatamente ap6s a colocagdo nas seguintes condi¢des:

Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menos

Campo de gradiente magnético espacial maximo de 1600 gauss/cm ou menos
Modo de operagdo normal: Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorcédo
especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2,0 W/Kg por 15 minutos de varredura
ou menos (ou seja, por sequéncia de varredura).

MRI- Aquecimento Relacionado:

Em testes néo clinicos, o clipe produziu um aumento méaximo de temperatura de
ndo mais que 5*C, durante 15 minutos de imagens de RM realizadas em um
sistema 3.0 Tesla MR.

Artefatos de imagem:

A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse
estiver dentro de aproximadamente 30 mm da posicdo do clipe, conforme
encontrado durante testes néo clinicos, em um sistema 3.0 Tesla MR.

AVISO: Existe um risco potencial de novo sangramento de pequenas artérias
devido ao torque colocado no clipe durante a ressonancia magnética.

11. Armazenamento

Este dispositivo é entregue esterilizado e, a fim de manter este estado até o seu
primeiro uso, ele deve ser mantido em sua embalagem original esterilizada.

N&o coloque nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
N&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!
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! N . . .
/\/\Tli\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

T Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamacdes se os instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.

12. Limpeza e esterilizagao

A versdo descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
unico!

13. Risco em caso de reutilizacao

A versao descartavel deste dispositivo destina-se exclusivamente a uso Unico.

A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagao.
A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranca do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminacdo néo
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

Em caso de incidente grave, informe-o ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-membro europeu onde o usuério reside. Se o incidente ocorrer fora da
Europa, informe-o ao fabricante e siga a legislacéo local aplicavel.

Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para andlise ou conserto. Em qualquer hipotese, as
datas e a validade da desinfec¢éo ou esterilizagdo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serdo
devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.

15. Declaracées

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos de
origem animal.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos ou
material extraido de origem humana.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substancias medicinais.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.

Declaramos que o dispositivo médico ndo é composto de substancias ou
combinagdes de substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

16. Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
\"" biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
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pratica médica padrdo e com as regulamentagées e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

17. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.
18. Suporte ao produto

Em caso de duvidas ou dificuldades relativos aos nossos instrumentos, entre em
contato com seu distribuidor local, ou diretamente com a G-FLEX em horéario
comercial.

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 as 17h00 (Europa)

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

Le clip per emostasi monouso sono pensate per posizionare la clip allinterno del

tratto gastrointenstinale (Gl) per i seguenti scopi:

. Marcatura endoscopica;

- Emostasi:

- Ancoraggio ai tubi di alimentazione alla parete dell'intestino tenue;

. Ancoraggio agli stent metallici autoespandibili (SEMS) per prevenire la
migrazione;

. Come metodo aggiuntivo per la chiusura delle perforazioni luminali (< 10 mm) nel
tratto Gl che possono essere trattate in modo conservativo

2. Destinatari

Il nostro dispositivo & destinato esclusivamente a pazienti adulti in conformita con le
raccomandazioni del medico e tenendo in considerazione le controindicazioni.
Le donne in gravidanza non sono controindicati per I'uso di hemoclip usa e getta.

3. Controindicazioni

- Non utilizzare questo endoscopio quando I'emostasi non pud essere verificata
visivamente con un campo di vista endoscopico.

« Arterie superiori a 2 mm.

- Polipi con un diametro superiore a 2 cm.

- Difetti della mucosa o della sottomucosa fino a 2,5 cm.

4. Possibile complicazione

. Possibili complicanze sono Sanguinamento ricorrente; Problemi meccanici /
Problemi di rottura; Problemi di migrazione; Perforazioni
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5. Utente

Gli utenti degli strumenti G-FLEX devono essere specializzati nel loro settore. E
richiesta una formazione appropriata e specifica per la preparazione, la cura e la
manutenzione degli strumenti flessibili.

6. Descrizione del prodotto

Il dispositivo & formato da una clip monouso precaricata, rotante, radiopaca e
monouso (vedere I'immagine a pagina 3):

1. Pinze della clip

2. Corpo della clip

E un sistema di somministrazione flessibile formato da:

Tubo flessibile

Foro nel cursore

Cursore

Sistema di bloccaggio nel

Manico

. Anello per pollice

Il dispositivo della serie U25 (11-16) & costituito da una clip precaricata, ruotabile,
radiopaca, monouso e da un sistema di erogazione flessibile composto da (Vedi
figura a pagina 3):

1. Anello per il pollice

Maniglia

Slider

Ruota di rotazione

Tubo a molla

Sedile a clip

Corpo della clip

Ganasce a clip

Il manico nella parte prossimale per manipolare la rotazione e I'implementazione, un
tubo flessibile lungo e la clip nella parte distale. Il manico € inoltre utilizzato per
I'apertura e la chiusura della clip. E pensato per effettuare la gastroscopia e la
colonoscopia (vedere la lunghezza di lavoro del modello) con un canale operativo
con un diametro uguale o superiore a 2,8 mm.

7. Consigli prima della prima applicazione

Leggere e seguire attentamente tutte le istruzioni di sicurezza e gli avvisi prima
della prima applicazione del dispositivo.

E fondamentale avere una conoscenza basilare in merito a funzionamento e
movimentazione.

Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.

ONO O AW

NGO HON

@ Se la confezione presenta danni, la sterilita del dispositivo non € garantita
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8. Uso e funzionamento

Assicurarsi che il dispositivo e la sua confezione siano intatti prima dell'uso.
Rimuovere il dispositivo dalla confezione prima dell'uso.

Si prega di osservare la compatibilita tra il canale operativo e il diametro del
dispositivo.

Prima di inserire il dispositivo nel canale della biopsia assicurarsi che la clip
sia chiusa.

L'Hemoclip monouso pud essere aperto e chiuso non piu di 5 volte prima
della distribuzione finale.

9. Procedura
Inserimento nel canale di biopsia

- Inserire il dispositivo nel canale di biopsia fino a quando non fuoriesce dalla parte
distale dell’endoscopio.
. Una volta sotto visualizzazione diretta, & possibile passare alla fase successiva

Apertura della clip

- La clip viene fornita chiusa. Per aprire la clip, spostare il cursore distalmente
(lontano dall’anello per pollice). L’'apertura e la chiusura puo essere effettuata non
piu di 5 volte prima dell’apertura finale (vedere I'immagine in basso).

~
el

Rotazione della clip

Serie U2525 : per ruotare la clip, al fine di regolare I'angolo tra la clip e la lesione,
ruotare tutto il manico in qualsiasi direzione mantenendo la lastra blu ferma.
(Vedere immagine in basso)

Serie U25 (11-16) - Per ruotare la clip, al fine di regolare I'angolo tra la clip e la
lesione, & sufficiente ruotare lintera maniglia in qualsiasi direzione. (Vedi
immagine sotto)

41



NS

Chiusura della clip

- Per chiudere le pinze della clip nella posizione desiderata, spostare il cursore in
direzione prossimale (vicino all’anello per il pollice) fino a sentire la resistenza
tattile nel manico (vedere immagine in basso).

| 74“&;[379;#

Serie U2525 - Per aprire definitivamente la clip, continuare a spostare il cursore
prossimalmente (verso I'anello del pollice) oltre il punto di resistenza tattile fino a
quando il foro nel cursore non raggiunge il sistema di bloccaggio. A questo punto,
e possibile sentire un clic. Il sistema di bloccaggio garantisce che il filo guida
rimanga all'interno del tubo flessibile (spirale) e non danneggi il canale per la
biopsia endoscopica. (Vedere immagine in basso).

O B AR A = = P:_;'

. Serie U25 (11-16) - Per distribuire permanentemente la clip, continuare a spostare
il cursore prossimalmente (verso Il'anello del pollice) oltre il punto di resistenza
tattile. A questo punto, si pud sentire o avvertire un clic (vedere limmagine sotto).



Slider ClipTube  Jaws

Rimozione del sistema di somministrazione

- Rimuovere lintero sistema di somministrazione dal canale di biopsia e verificare il
risultato con I'’endoscopio, se necessario ripetere I'intera procedura con le altre
clip.

10. Precauzioni/Avvertenze

Condizioni RM:

Test non clinici, un paziente con questa clip pud essere scansionato in sicurezza
immediatamente dopo il posizionamento nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o inferiore

Campo gradiente magnetico spaziale massimo di 1600 gauss/cm o inferiore
Modalita operativa normale: Sistema RM massimo riportato, tasso di assorbimento
specifico (SAR) medio su tutto il corpo di 2,0 W/Kg per 15 minuti di scansione o
meno (ovvero, per sequenza di scansione).

Riscaldamento correlato alla risonanza magnetica:

Nei test non clinici, la clip ha prodotto un aumento massimo della temperatura non
superiore a 5*C, durante 15 minuti di imaging RM eseguito in un sistema RM da 3,0
Tesla.

Artefatti immagine:

La qualita dell'immagine RM pud essere compromessa se |'area di interesse si trova
entro circa 30 mm dalla posizione della clip rilevata durante i test non clinici, in un
sistema RM da 3,0 Tesla.

AVVERTENZA: esiste un potenziale rischio di risanguinamento delle piccole
arterie a causa della torsione posizionata sulla clip durante la risonanza
magnetica.

11. Pulizia e sterilizzazione
@ Questo dispositivo e progettato e garantito per essere monouso!
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12. Conservazione

Questo dispositivo viene fornito sterile e per conservare questo stato fino al primo
utilizzo deve rimanere nella sua confezione sterile originale.

Non posizionare oggetti sullo strumento o sulla sua confezione!
Non conservare gli strumenti vicino a prodotti chimici aggressivi!

j\/\ili\ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
=" ultravioletti!

T. Conservare in un luogo asciutto

Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in
considerazione eventuali reclami.

13. Rischio in caso di riutilizzo

Questi dispositivi sono solo monouso. G-Flex non si assume alcuna responsabilita
in caso di riutilizzo. |l riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi
per la sicurezza dell’'utente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione
non controllata e/o inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

In caso di grave incidente, segnalarlo al fabbricante e alle autorita competenti dello
stato membro europeo in cui risiede I'utente. Qualora l'incidente avvenisse fuori
dall’Europa, segnalarlo al fabbricante e attenersi alle normative locali applicabili.

Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo
strumenti disinfettati o sterilizzati per I'analisi o la riparazione. In ogni caso, le date
di disinfezione o sterilizzazione e di validita devono essere specificate all’esterno
della confezione. Se questo requisito non viene soddisfatto, gli strumenti saranno
restituiti al mittente senza alcuna analisi o riparazione.

15. Dichiarazioni

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti di origine animale né & prodotto con tali tessuti.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti o materiale estratto di origine umana né € prodotto con essi.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
sostanze medicinali.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
derivati del sangue umano.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene ftalati
né altri prodotti che potrebbero fuoriuscire dal dispositivo ed essere cancerogeni,
mutagenici o tossici.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non & composto da
sostanze o combinazioni di sostanze mirate a essere introdotte nel corpo umano.
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16. Smaltimento del dispositivo

Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
VY] Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

normative nazionali e locali in vigore.

17. Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

18. Assistenza del prodotto

In caso di domande o difficolta relative ai nostri strumenti, contattare il distributore
locale o G-FLEX direttamente durante I'orario di lavoro.
Orari disponibili: Dal lunedi al venerdi; dalle 9 alle 17 (MET)
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« STEPEWON AUTOBLATELVOUEVWY HETAANIK®V gvdompoBéoewv (SEMS) yia Tnv
anopuyn HeTATOTIONG

« QG CUMMANPWHATIKY HEBOBOG yia To KAe{oo dlatpnoewv aukou (< 20 mm)
OTN YAOTPEVTEPIKN 006 TOU UMOPOUV VA AVTILETWTIOTOUV CUVINPENTIKA

2. Evdedeiypuévog mAnbuopog

To mpoidv pag mpoopiletal wévo yia svAlikeg acBeveic clpdwva pe TIG
OUOTACELG TOU LaTPOU, AapBdvovTag utioyn Tiq avtevdeiEelg.
H éykuog yuvaika dev avtevdeikvuvTal yia Tn Xpnon atokA( piag xpnong.

3. Avrevdceigeig

. Mn xpnoluoroleite auti Tn ouokeur) 6tav dev eival duvath n enaAnBeuon
™G AlpdOTAONG OTTIKA HE TO EVOOOKOTIKO OTTTLKO Ted(o.

. Aptnpieg peyalutepeg amod 2 mm.

« MoAUmodeg pe dLAPeTpo peyalltepn and 2 cm.

EBAevvoyoVIKEG 1) YTIOBAEVVOYOVIKEG avwuUaAieq £wg 2,5 cm.

4. MiBavég emmAOKEG

. MiBavég emumokég eivat n emavalappavopevn awpoppayia. Mnxavika
npoBARuaTa / ©¢éuata onacipatog. @éuara petavaoteuong; AldTPNoELg
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5. Xphotng

O xproteg Twv opydvwv Tng G-FLEX mpénel va eivat edikoi oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN Kat €8k ekMaideuon yla TV mMpoeTolacia,
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV OPYAV®V.

6. Mepiypadn npoiovTog

H ouokeun amoteAeital amd éva mpodopTtwuévo, MeploTpeddOUEVO,
AKTIVOOKLEPO KA piag Xprong (BA. eikdva otn oghida 3):

1. Zwayoéveg KA

2. Zompa KA

Kat éva elkaurro cuotnua epappoyng mou aroteAeital and ta e§AG:

SwAAvVag orupai

O otov oAlabnThpa

OAwoBnTNPag

JUotnua acdpaiiong

Aaphy

AakTUAlOG avTixelpa

ouokeun oelpdg U25 (11-16) eival kataokeuaopévn amd €va Tmpo-
dopTWHEVO, TMEPLOTPEPOUEVO, PASLOPWVO, KALT HIAg XPNONG Kal £éva EUEAIKTO
oUoTtnua napadoong ané (Aeite Tnv elkdva otn oeAida 3):

AaxTuAidL avtixelpa

Aaphy

OAoBNTNG

Tpox6G neploTPodNg

SwAhvag ehatnpiou

KAt kaBlopa

KAlM oopatog

Siaydveg KA

AaBn aTo syyuq AKPO YO XELPIOMO TNG MEPLOTPODNG KAL YId TNV AVATTTUED,
MaKpUG sumum’oq ow)\nvaq Kal KA oto meplpeplkd Akpo. H AaPn
Xpnotgoroteital emong yia To dvolypa Kat KAe{ollo Tou KA ‘Exel oxedlaotel
yla va Aettoupyei o yaotpookodrma kat kohovookoma (BA. phKog epyaciag
HovTEAOU) pe KavaAl epyaociag dlapéTpou peyahltepng 1) iong pe 2,8 mm.

7. ZupBoUA£G TpIV ané TV MPWTN XPAON

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0BNYiEG KAl TPOELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acpaAeiag mptv arod TV MPAOTN XPHON TNG CUOKEUNG.
Anatteital kat eival amnapaitnn n mponyoUPEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XEPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEetdote TIQ
OUOKEUEG Yl TUXOV Inuid. e mepimwon {nuIdg N otolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOIVWVIOETE APEOWS e TOV dlavouéa 0ag.

TOND O A

NGO AWM~

@Zs nepimrwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATOOTEIPWONG TNG CUCKEUNG.
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8. Xeipiopog kai AsiToupyia

BeBawwBeite 6TL n ocuokeun kat n cuokeuaoia g eival dBikTteg mMpLv TN
XpNon. ApalpéoTe TN CUCKEUT Ao Tn cuokeuaaoia TG mPLv Tn xpnon.
Mpooé€te ™n oupPBatoTnTa HETAEU TOU KavaAloU Aegltoupyiag kal Tng
SLAPETPOU TNG CUOKEUNG.

Mplv eloayayeTe Tn OUOKEUT OTO KavaAl Bloyiag BeBalwbeite 6TL TO KALT
elval KAeLOTO.

To AwokAin piag xpnong pmopei va avoi&et kat va kAeioel Oxl
MePLooOTEPEG aMd 5 dpopég MpLv and v TeAIKN avAanrtugn.

9. Ailadikagia
Eicaywyn oTo kavaAi Bioyiag

. Eloaydyete Tn ouokeufl oto kavdail Bodiog éwg Otou €EEANBeL amd TO
TMepldePIKO HEPOG TOU EVOOOKOTIOU.

« MOAIG BpeBeil UTG Auean orTikoToinon, el0Te £TOLUOL Y TO ETOMEVO BAA

AvanTuén Tou KAIm
To kAt avarrrooetal KAELOTO. MNa va avoiEete To KA, UETAKIVAOTE TOV
oAloBnTnpa neptdeptkd (Hakpld and tov dakTUALo avTixelpa). To KA propei
va avoi&el kal va kAeioel €éwg 5 Ppopég mplv and TNV TEAKN avarugn (BA.
£lKOVA TAPAKATW).

MepioTpodn Tou KAITT

U2525 Series - N'a va TMEPLOTPEYETE TO KALT MPOKEIUEVOU VA TIPOCAPUOCETE
™ ywvia peta&l Tou KA Kal TG BAARNG, arm\®g TEPLOTPEYTE OAOKANPN TN
AaBn mpog oroladhnote KATeUBUVON eV KPATATE TO UMAE GUANO 0TABEPO.
(BA. elkbdva MOPAKATW)

U25 (11-16) Series - Ma va MepLOTPEYPETE TO KALT, TIPOKELPNEVOU va pubpioeTte
™ ywvia peta&l tou KA Kat ™G BAARNG, Am®g MEPLOTPEYTE TNV TARPN
AaB1) Mpog ormoladnmoTe kateUBuvon. (Aeite TNV MAPAKATW €1KOVA)
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KAgioipgo Tou KA
lMa va kAeloete TIG olaydveg Tou KA otnv ermbuunth 0€on, peTaKvnOTE
Tov OAlOONTAPA TPOG TO PEPOG 0ag (KOVTA oTov dakTUALO avTixelpa) Ewg
OTOU VIWOETE TNV TMPWTN avtiotaon otn Aapr| (BA. elKOVA MAPAKATW).

7N\ \" L J 3
| Qa1 e e R 1 =
‘\\\\ /é" VZal ‘ ‘M

U2525 Series - Na va avarrU&ete povipa To KA, oUveXioTe va KIveite Tov
oAloBnTHpa Mpog To PEPOG aag (MPog Tov dakTUALO avTixelpa) mépa and To
onueio avtiotaong éwg 6Tou n Om oTov OAOONTHPA va ¢TACEL OTO
S0otnua aoddAong. e autd To onueio, UMOpel va aKOUOETE 1| va VIWOETE
éva KA. To S0otnua acpdAiiong eEaopalifel 6TL To olppa evepyoroinong
mapapével evtoOg Tou owAnva omupdA kat dev Ba mpokaAéoel BAARN oto
KavaAl Blogiag Tou evdookoriou. (BA. EIKOVA TAPAKATW).

! s [ =)

. U25 (11-16) Series - Na va avarrU&eTe poOVIMA TO KAUT, ouvexiote va
HETAKIVEITE TO PUBULOTIKO KOVTA (TPOG TO SAKTUALO TOU AvTiXelpa) TEpa and
T0 onueio avtiotaong apng. e autd To onueio, To KAIK Uropei va akouoTtel
N va yivel ailodnto. (Aeite TNV Mapakdtw eKova).
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Slider ClipTube  Jaws

Adaipeon Tou CUOTANATOG EPAPHOYAG

. Apalpéate 6A0 To cUOTNHA edapuoyng amnd To kavAaAl Blowiag kat eAEyETe
To amotéAeopa pe To evdookoémo. Eav eival anapaitnto, emnavaldfete
oAOKANPEN TN dladikacia pue aAAa KALTL

10. Npogulageig/ NMpoeidomoInosiq

Mpoimo6éoeiq MR:

Mn KAWVIKEG BOKIMEG, €vag aoBevAG He auTO TO KA Hropei va capwBei pe
aodAAELd AUECWG LETA TNV TOTIOBETNON UTIO TIG AKOAOUBEG OUVONKEG:
STaTiko payvnTlKé nedio 3,0 Tesla /) Alydtepo

Méylotn X(Dle'r] HayvnTiki kAion 1600 gauss/cm N Atyétepo

KuvovtKoq TpOMoG Asttoupyiag: Méyioto ouotnua MR mou avadépbnke,
HECOQ opoc; 8161Kr|c, aroppddNnong ya o)\OK)\npo T0 owpa (SAR) 2,0 W/Kg yia
15 Aetrd odpwong N Atydtepo (dnAadn, avd akohoubia cdpwong).

©£puavon mou OXeTI{eTalI UE TN PAYVNTIKA Topoypadia:

e un KAWVIKEG BOKIPEG, TO KA Tapnyaye péylotn al&non Bepuokpaciag oxt
peyahUtepn amd 5*C, katd TN didpkela 15 AETTOV AMEKOVIONG HAYVNTIKNG
Topoypadiag mou mpaypatonoOnke oe clotnua MR 3.0 Tesla.

AvTikeipeva e1k6vag:

H moiétta t™g eikovag MR upropei va dwakuBeutei e€dv n meploxn
evdladpépovTtog Bpioketal oe andotaon nepinou 30 mm and T BE0N TOU KA
OTwG BPEONKE KATA TN SLAPKELA MN KAVIK®OV SOKIU®V, ot éva cuotnua MR 3.0
Tesla.

MPOEIAOMOIHZH: Yndpxel mOavdg kivduvog emavaigoppayiag HIKpOV
apTnPIOV Adyw TnG 0£0nNGg poriG oTo KAIT KATA TN SIAPKEIQ TG HAYVNTIKAG
Topoypadiag.

11. Ka@apiopog kai amooTeipwon

H ouokeun autr €xet oxedlaoTei kat KahUrretal Ye eyylnon yia pia kat
povn xpnon!
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12. AnoBfKeuon

H ouokeuf] auth TAPEXETAL AMOCTELPWHEVN KAl TPOKEIWEVOU va diatnpnOei
QUTA N KATAoTaoN UEXPL TNV TPMOTN XPNOoN, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxikn
anooTtelpwuévn cuokeuaaia ™g.

Mnv TonoBeTeiTe AvTiKe(pueva MAGvw 0TO 6pYaAvo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv arnobnkeleTe Ta 6pyava Kovta oe eruBAafn xnuikd mpoiovra!l

\ Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPECTO NALAKO dwG 1) AAAEQ
UTEEPLWOELG aKTiveg!

T Na puldooetal o oTeyvo HéEPOg

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar umdyn av ta oOpyava dev €Xouv
anoBnkeuTtel cwoTta.

13. Kivduvog o€ nepinrwon enavaypnoigornoinong

H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢épel kapia
eublvn oe nep{rrrwon snavaxpnolponoinonq H emnavaxpnotporoinon Hiag
ouoxsunq piag xpnong propei va B€oel oe kivduvo v aopdAela Tou XpHotn
N Tou aobevn, AOYw evOEXOUEVNG Hn eAeyxouevng MoOAuvong f/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

14. ZoBapo MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se meplimrwon coBapou MePLOTATIKOU, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apxn TOU EUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
Xphotn. Edv to meplotatikdé oupBei ekTd6G Eupmdrmg, avadépeté To OTov
KATAOKEUAOTY KAt aKoOAOUBAOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v nmpootacia g uyeiag Twv UMAAAAA®WY pag, povo dpyava Tou €XouV
amoAupavOei ) anooTelpwBel Ba yivovTtal amodeKTd yia avAaAuon 1 ETOKEUR.
Se KGBe mepirTwon, ot nuepounvieg kat n eykupdTNTa TG arnoAlpavong 1 g
anooTeipwong Tmpémel va avaypdoovrtal OTo eEWTEPLKO HEPOG TNG
ouoKeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpolTal auTh N anaitnon, Ta 6pyava
Ba eruoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuon i ETLOKEUT).

15. AnAwoeig

Ala TOu TAPOVTOG dNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg JWIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUte mapdyetal Pe 1otolg /| UAIKO avBp®rivng mpoEAeuong.

Awa Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL
bApHAKEUTIKN ouaia.

Ala TOU MAPOVTOg, SNAMVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev MEPLEXEL
napdywya avbpnrivou aiparog.
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Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
$OaAIKEG evioelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba priopoucav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propel va eival kapkivoyova, petalagloyova 1 ToEka.
Ala Tou TMAPOVTOG ONAWVOUME OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TpOidV dev
aroteAeital and oucieq /) cuvduaoud ouGLOV TOU TiPoopifovTal va eloaxbolv
OTO AvOpP®OTVO oMMA.

16. A1G6gon MpoiovVTWV

Metd T XpRHon, Ta mpoidovia auTd evdéxetal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kal amoppiyte N
\w_, OUOKEUR oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLIOMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIOPOUG Kal Toug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
opoOoToVSLIaKoUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.
17. Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikng ‘Evwong.
18. YrooTApi§n npoiovTwv
Se mepirmrwon mou £xeTe amnopieg N MPOBAAUATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n

SLApPKELQ TWV WPWV EPYACIAG.
AlaBéoipeg wpeg:  Agutépa €wg Mapaokeun, 9 . Ewg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Tek Kullanimlik Hemoklips, klipsi agagidaki amaglar dogrultusunda Gastrointestinal

(Gl) kanalara yerlestirme amaglidir:

- Endoskopik isaretleme;

- Hemostaz;

- Takil jejunal beslenme tuplerini ince bagdirsak duvarina sabitleme;

- Gegisi 6nlemek icin kendi kendine genisleyen metalik stentlere (SEMS) sabitleme;

- Gl kanalindaki geleneksel olarak tedavi edilebilen, limene iligkin perforasyonlari
(< 10 mm) kapatmak icin yardimci bir yéntem olarak

2. Amaglanan Popilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor &nerisine uygun olarak
sadece yetigkin hastalar icin amaglanmaktadir.
Hamile kadin tek kullanimlik hemoklip kullanimi kontrendike degildir.
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3. Kontrendikasyon

- Bu cihazi, hemostazin gorsel olarak endoskopik géris alaniyla dogrulanamadigi
durumlarda kullanmayin.

. 2 mm'den blyuk arterler.

- 1,5 cm Uzeri gaptaki polipler.

- 2,5 cm'ye kadar mukozal veya Submukozal defektler.

4. Olasi komplikasyon

. OlasI komplikasyonlar Tekrarlayan kanama; Mekanik sorunlar / Kirilma sorunlari;
Gog sorunlari; delikler

5. Kullanici

G-FLEX cihazlarinin kullanicilari kendi alanlarinda uzman olmalidirlar. Esnek
cihazlarin hazirlanmasi ve bakimina yénelik uygun ve 6zel bir egitim gereklidir.

6. Uriin Aciklamasi

Cihaz, &nceden yiklenmis, déndlrilebilir, radyopak, tek kullanimlik bir klipsten
olusur (3. sayfadaki resme bakin):

1. Klips geneleri

2. Klips govdesi

Esnek iletim sistemi asagidakilerden olusur:

Yayli boru

Kaydirici igindeki delik

Kaydirici

Kilitleme sistemi

Kol

. Parmak halkasi

U25 (11-16) serisi cihaz, 6nceden ylklenmis, doéndirdlebilir, radyoopak, tek
kullanimlik bir klips ve asagidakilerden olusan esnek bir uygulama sisteminden
yapilmistir (Sayfa 3'teki resme bakin):

1. Bagparmak ylizik

Ustesinden gelmek

kaydirici

Déndirme Tekerlegi

Yay borusu

Klipsli koltuk

Klip gévdesi

Klips ¢eneleri

Dénls ve dagitimi yénlendirmek igin proksimal kisimdaki kol, uzun esnek bir boru
ve distal kisimda klips. Kol ayrica klipsi agmak ve kapatmak igin de kullanilir.
Calisma kanalinin ¢api 2,8 mm veya Uzeri olan gastroskop ve kolonoskoplarda
kullaniimak tzere (model galisma uzunluguna bakin) tasarlanmistir.

7. ik uygulamadan énce éneriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tiim calistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
lttfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

PN GO AW
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Kullanim ve c¢alistirma hakkinda 6n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlari her tirli hasar olasiligr yéniinden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribiitérinizle
iletisime gecin.

@ Ambalajda herhangi bir hasar bulunmasi durumunda cihazin sterilligi garanti
edilemez.
8. Kullanim ve Calistirma

Kullanmadan énce cihazin ve ambalajinin saglam oldugundan emin olun.
Kullanmadan énce cihazi ambalajindan ¢ikarin.

Latfen calistirma kanali ile cihaz ¢api arasindaki uyumluluga dikkat edin.
Cihazi biyopsi kanalina yerlestirmeden &énce klipsin kapali oldugundan emin
olun.

Tek Kullanimhik Hemoclip, son yerlestirmeden 6nce en fazla 5 kez acilip
kapatilabilir.

9. Prosediir
Biyopsi Kanalina yerlestirme

. Cihazi, endoskobun distal kismindan cikana kadar biyopsi kanalinin igine
yerlestirin.
- Dogrudan géruntlleme elde ettikten sonra sonraki adim i¢in hazirsiniz

Klipsin yerlestirilmesi

Klips kapal halde yerlestirilir. Klipsi agmak icin kaydiriclyr distal olarak hareket
ettirin (parmak halkasindan uzaga). Agma ve kapatma, nihai agma isleminden
once 5 defadan fazla yapilamaz (agagidaki resme bakin).

\ AN L
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Klipsin déndiiriilmesi

. U2525 Serisi - Klips ve lezyon arasindaki agly1 ayarlamak tzere klipsi ddndirmek
icin mavi levhayi sabit tutarak kolu herhangi bir yénde déndirmeniz yeterlidir.
(Asagidaki resme bakin)

. U25 (11-16) Series - Klipsi ddndlrmek igin, klips ile lezyon arasindaki aglyi
ayarlamak icin tim tutacagi herhangi bir ydonde dondirin. (Asagidaki resme
bakin)
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Klipsin kapatiimasi
Klips genelerini istenen konumda kapatmak icin kolda ilk taktil diren¢ hissedilene
kadar kaydiriclyi proksimal olarak (parmak halkasina yakin) kaydirin (asagidaki
resme bakin).

(i g v B | - |
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- U2525 Serisi - Klipsi kalici olarak agmak igin kaydiriciyr proksimal olarak (parmak
halkasina dogru), taktil diren¢ noktasinin 6tesine, kaydirici igindeki Delik Kilitleme
Sistemine ulasana kadar hareket ettirmeye devam edin. Bu noktada tik sesiyle
oturma duyulabilir veya hissedilebilir. Kilitteme Sistemi, izleme telinin yayh hortum
(spiral) icinde kalmasini ve endoskop biyopsi kanalina zarar vermemesini saglar.
(asagidaki resme bakin).
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. U25 (11-16) Series - Klipsi kalici olarak yerlestirmek icin kaydiriciyr proksimal
olarak (bagparmak halkasina dogru) dokunsal diren¢ noktasinin dtesine hareket
ettrmeye devam edin. Bu noktada klik sesi duyulabilir veya hissedilebilir
(asagidaki resme bakin).
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iletim Sisteminin Cikariimasi

. lletim sisteminin tamamini biyopsi kanalindan gikarin ve sonucu endoskop ile
kontrol edin. Gerekirse tim prosediirii diger klips ile tekrarlayin.

10. Onlem/Uyarilar

MR Kosullari:

Klinik disi testler, bu klibe sahip bir hasta asagidaki kosullar altinda yerlestirildikten
hemen sonra glvenli bir sekilde taranabilir:

3,0 Tesla veya daha az statik manyetik alan

1600 gauss/cm veya daha az maksimum uzamsal manyetik gradyan alani

Normal ¢alisma modu: Maksimum MR Sistemi rapor edildi, 15 dakikalik veya daha
az tarama igin tim vicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/Kg (yani,
tarama dizisi bagina).

MRI-llgili Isitma:

Klinik olmayan testlerde klips, 3.0 Tesla MR Sisteminde gerceklestirilen 15 dakikalik
MR goérintileme sirasinda 5*C'den fazla olmayan maksimum sicaklik artigi Uretti.
Gérinta Eserleri:

3.0 Tesla MR sisteminde klinik olmayan testler sirasinda bulunan ilgi alani klibin
konumunun yaklagik 30 mm yakinindaysa MR gérintu kalitesinden 6dan verilebilir.
UYARI : MRI sirasinda klips lUizerindeki tork nedeniyle kii¢iik arterlerin tekrar
kanama riski vardir.

11. Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima ydnelik tasarlanmis ve garanti altina alinmistir!

12. Depolama

Bu cihaz sterilize edilmis olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanima kadar
korunmasi icin orijinal sterilize ambalajinda tutulmalidir.

Cihaz veya ambalaji tizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal Griinlerin yakininda depolamayin!!
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j\/\ili\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima yoéneliktir. G-Flex, tekrar kullanim durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanimlik cihazin tekrar kullanimi, kontrol
edilemeyen olasi kontaminasyon ve / veya cihaz performansinin givenilmezligi
nedeniyle kullanici veya hastanin giivenligi bakimindan risk teskil edebilir.

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olayi litfen dreticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse litfen
olayi Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim icin kabul edilir. Her turlii durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gegerliligi, ambalajin disina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

15. Beyanlar

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin hayvan kaynakli doku icermedigini ve hayvan
kaynakli doku kullanilarak Uretiimedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakl ¢ikariimis materyal kullanilarak dretilmedigini beyaz ederiz.

!§bu belgeyle, bu tibbi cihazin tedavi edici madde icermedigini beyan ederiz.

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tirevi icermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya
toksik olabilecek plateletler veya diger Uriinler icermedigini beyan ederiz.

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek Uzere Uretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

16. Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
kx olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w_, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak

Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.
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18. Uriin destegi

Cihazlarimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde litfen yerel
distribitériniz ile veya normal ¢alisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

Miisait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvédndning

Hemoclip fér engangsbruk ar avsedda att placera en klamma inom magtarmkanalen

for foljande &ndamal:

- Endoskopisk méarkning;

- Hemostas:

- Forankra vid fasta jejunala matningsror vid tunntarmsvéggen;

. Forankra vid sjélvutvidgande metallstenter (SEMS) for att férhindra migration;

. Som en kompletterande metod for att forsluta luminala perforeringar (< 10 mm) i
mag-tarmkanalen som kan behandlas konservativt

2. Avsedd population

Var enhet &r avsedd endast for vuxna patienter i enlighet med lakares
rekommendation med hansyn tagen till kontraindikationer.
Gravida kvinnor ar inte kontraindicerade fér anvandning av engangshemoclip.

3. Kontraindikation

- Anvénd inte denna enhet nar hemostas inte kan verifieras visuellt med ett
endoskopiskt synfalt.

« Artarer stérre &n 2 mm.

- Polyper som &r stérre &n 1,5 cm i diameter.

Slemhinne- eller subslemhinnedefekter upp till 2,5 cm.

4. Mojlig komplikation

. Mojliga komplikationer &ar aterkommande blddningar; Mekaniska problem /
Pausproblem; Migrationsfragor; Perforeringar

5. Anvéndare

Anvéndarna av G-FLEX-instrument maste vara specialister inom sina omraden. En
lamplig och specifik utbildning kréavs for forberedelse, skétsel och underhall av de
béjliga instrumenten.

6. Produktbeskrivning

Enheten bestar av en forinsatt, roterbar och réntgentat engangsklamma (se bild pa
sidan 3):

1. Kldmmans kéftar

2. Kldmmans stomme

63



Och ett bojligt leveranssystem bestaende av:

Fjadrande rér

Hal i paskjutaren

Paskjutare

Lassystem i

handtaget

. Tumring

U25-serien (11-16) &r tillverkad av ett forinstallerat, roterbart, radiopaque,
engangsklamma och ett flexibelt leveranssystem tillverkat av (se bild pa sidan 3):

1. Tummen ringer

Hantera

Skjutreglage

Rotationshjul

Fjaderror

Klamstol

Kléamhus

. Kldambackar

Handtaget i den proximala delen f6r manipulering av rotationen och utplaceringen,
ett langt bojligt rér och en klamma i den distala &nden. Handtaget anvéands aven for
att 6ppna och stdnga kldmman. Det har konstruerats fér att fungera i gastroskop
och koloskop (se modellens arbetslangd) med en arbetskanal som é&r lika med eller
stérre an 2,8 mm i diameter.

7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Las igenom noggrant och folj alla sdkerhetsanvisningar och varningar innan
apparaten appliceras forsta gangen.

Foérkunskaper om hantering och drift krdvs och ar vasentliga.

Packa upp instrumentet noggrant och undersék enheterna fér eventuella skador. Vid
skador eller saknade féremal kontakta din distributér omedelbart.

PN AW
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@ Om férpackningen ar skadad kan inte steriliteten garanteras.

8. Hantering och anvéndning

Se till att enheten och dess férpackning &r intakta fére anvandning. Ta ut enheten ur
férpackningen fére anvéandning.

Vanligen observera kompatibiliteten mellan manéverkanalen och enhetens
diameter.

Innan du sétter in enheten i biopsikanalen, se till att kiAmman &ar stdngd.
Engangshemoklipsen kan 6ppnas och stdngas hdgst 5 ganger innan den slutliga
utplaceringen.

9. Procedur

Inséttning i biopsikanalen

. Foér in anordningen i biopsikanalen tills den kommer ut ur den distala &nden av
endoskopet.
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- Nar anordningen &r synlig &r du redo fér nasta steg

Anvédndning av klamman

- Klamman férs fram i stangt tillstand. Oppna klamman genom att flytta paskjutaren
distalt (bort fran tumringen). Oppningen och stangningen kan goras hogst 5
ganger fére den slutliga utplaceringen (se bilden nedan).

Vridning av kldmman

. U2525-serien - Vrid kldmman for att justera vinkeln mellan kliAmman och lesionen
genom att helt enkelt vrida hela handtaget i 6nskad riktning medan du héaller det
bla papperet stilla. (Se bilden nedan)

. U25 (11-16) -serien - For att rotera klamman, for att justera vinkeln mellan

klamman och lesionen, vrid bara hela handtaget i valfri riktning. (Se bild nedan)

([ o I
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Stdnga klamman
. For att stanga klammans kaftar pa 6nskad plats, flyttar du skjutreglaget proximalt
(n&ra tumringen) tills det forsta taktila motstandet kanns i handtaget (se bilden

nedan).
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. U2525-serien - For att permanent séatta ut klamman fortsatter du att flytta
skjutreglaget proximalt (mot tumringen) bortom den taktila motstandspunkten tills
hélet i skjutreglaget nar lassystemet. Da ska du kunna hoéra eller kanna ett klick.
Lassystemet sékerstéller att sparningstraden forblir inne i fiaderroret (spiralen) och
inte skadar endoskopets biopsikanal. (Se bilden nedan.)
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|y =] © Jjz:mmn nm= AT (= =]
e ;

S

14

4

. U25 (11-16) -serien - For att permanent distribuera klamman, fortsatt flytta
skjutreglaget proximalt (mot tumringen) bortom den taktila motstandspunkten. Vid
denna punkt kan klick héras eller kédnnas. (Se bilden nedan).

H .| ——
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Borttagning av inféringssystemet

- Avlagsna hela inforingssystemet fran biopsikanalen och kontrollera resultatet med
endoskopet. Upprepa om ndédvandigt hela proceduren med andra klammor.
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10. Forsiktighetsatgarder/varningar

MR-villkor:

Icke-klinisk testning, en patient med detta klipp kan skannas sékert omedelbart efter
placering under féljande férhallanden:

Statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla eller mindre

Maximalt rumsligt magnetiskt gradientfalt pa 1600 gauss/cm eller mindre

Normalt driftidge: Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik
absorptionshastighet for hela kroppen (SAR) pa 2,0 W/Kg for 15 minuters skanning
eller mindre (dvs. per skanningssekvens).

MRT-relaterad uppvarmning:

| icke-kliniska tester gav klamman en maximal temperaturékning pa hogst 5*C
under 15 minuters MR-avbildning utférd i ett 3,0 Tesla MR-system.

Bildartefakter:

MR-bildkvaliteten kan &ventyras om det intressanta omradet &r inom cirka 30 mm
fran klippets position som upptackts under icke-kliniska tester, i ett 3.0 Tesla MR-
system.

VARNING: Det finns en potentiell risk fér aterblédning av sma artérer pa grund
av vridmomentet pa klamman under MRT.

11. Rengéring och sterilisering
Dessa produkter &r konstruerade och garanterade endast fér engangsbruk!

12. Férvaring

Enheten levereras steriliserad och for att bibehélla detta tillstand till dess att den
anvands for forsta gangen maste den férvaras i dess ursprungliga steriliserade
férpackning.

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess férpackning!
Férvara inte instrumenten nara aggressiva kemiska produkter!

T\ Utsétt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
4 strélning!

T Forvaras torrt

Reklamationer kommer inte att tas i beaktande om instrumenten har férvarats
felaktigt.

13. Risk vid ateranvandning

Dessa anordningar &r endast avsedda fér engangsbruk. G-Flex franséger sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvandnlng av engangsanordmngen kan utgéra en
risk for anvandarens eller patientens sakerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller darfér att anordningens prestanda inte kan garanteras.
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14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behorig myndighet i det EU-land dér anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intraffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tillverkaren och félj det lokala
tillampliga regelverket.

For att skydda halsan for vara anstéllda accepteras endast desinficerade eller
steriliserade instrument fér analys eller reparation. Under alla omstandigheter maste
desinfektions- eller steriliseringsdatum och giltigheten vara markt pa utsidan av
férpackningen. Om detta krav inte har uppfyllts kommer instrumenten att returneras
till avséandaren utan analys eller reparation.

15. Deklarationer

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller ar
tillverkad av véavnad fran djur

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av extraherat material fran manniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller nagon medicinsk
substans.

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller blodderivat fran
manniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller ftalater eller andra
produkter som kan lacka fran enheten som kan vara cancerframkallande, mutagena
eller giftiga.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte bestar av substanser eller en
kombination av substanser avsedda att introduceras i den manskliga kroppen

16. Kassering av produkter
Efter anvindning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
é’% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund
Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.
18. Produktsupport

Kontakta din lokala aterforséljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal
arbetstid vid fragor eller svarigheter angaende vara instrument.
Tider for tillgdnglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)
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CS — NAvVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti

Jednorazové hemosvorky jsou ur€eny k umisténi svorky v gastrointestinalnim traktu
pro nasleduijici Gcely:

. Endoskopické znaceni;

- Hemostaza:

upevnéte na pfipojené jejunalni trubice pro podavani vyzivy ke sténé tenkého
stfeva;

- upevnéte na samoexpandibilni kovové stenty (SEMS), aby se zabranilo migraci.
Jako dopliikova metoda k uzavieni luminalnich perforaci (< 10 mm) v travicim
traktu, které Ize 1&Cit konzervativné.

2. Zamyslena populace

Na$ prostfedek je uréen pouze pro dospélé pacienty podle doporuceni |ékafe
s ohledem na kontraindikace.

3. Kontraindikace

Nepouzivejte tento prostfedek, pokud nelze vizualné ovéfit hemostazu pomoci
endoskopického zorného pole.

- Tepny vétSi nez 2 mm.

Polypy s primérem vét§im nez 20 mm.

« Slizni¢ni/podslizni¢ni defekty az do velikosti 2,5 cm.

4. Mozné komplikace

Mozné komplikace: opakované krvaceni; mechanické problémy / problémy
s pferuSenim; problémy s migraci; perforace.

5. Uzivatel

Uzivatelé nastroji G-FLEX musi byt odborniky ve svém oboru. Pro pfipravu, péci
a udrzbu flexibilnich nastrojl je zapotiebi odpovidajici a specifické Skoleni.

6. Popis vyrobku

Zafizeni fady U2525 je tvofeno predem vlozenym, oto€nym, rentgenkontrastni
svorkou na jedno pouZiti (viz obrazek na strané 3):
1. Celisti svorky

2. Télo svorky

A flexibilni aplikaéni systém, ktery tvofi:

Pruzinova trubka

Dira v jezdci

Jezdec

Uzamykaci systém v

rukojet

Krouzek na palec

ONO O, ®
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Zafizeni fady U25(11-16) se skladd z pfedem vloZzeného, oto¢ného,
rentgenkontrastni svorky na jedno pouziti a flexibilniho podavaciho systému z (viz
obrazek na strané 3):

1. Krouzek na palec

Rukojet

Jezdec

Rotaéni kolecko

Pruzinové trubka

Sedadlo svorky

Télo svorky

. Celisti svorky

Rukojet v proximalni ¢asti pro manipulaci s otatenim a nasazenim, dlouha ohebna
trubice a svorka v distalni ¢asti. Rukojet slouZi také k otevirani a zavirani svorky. Je
uréen pro praci v gastroskopech a kolonoskopech (viz pracovni délka modelu)
s pracovnim kanalem o prdméru 2,8 mm nebo vétsim.

7. Rady pred prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé pfectéte a dodrzujte vSechny
bezpecénostni provozni pokyny a varovani.

Pfedchozi znalosti tykajici se manipulace a obsluhy jsou nezbytné.

Nastroj peclivé vybalte a zkontrolujte, zda neni poskozen. V pfipadé jakéhokoli
poskozeni nebo chybéjicich polozek neprodlené kontaktujte svého distributora.

ONO O A WN

@ Pokud je obal poskozeny, neni zaru¢ena sterilita pfistroje

8. Manipulace a obsluha

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je prostfedek a jeho obal neporuSeny. Pfed pouzitim
vyjméte prostfedek z obalu.

Dbejte na kompatibilitu mezi pracovnim kanalem a prdmérem prosttedku.

Pred vlozenim zafizeni do bioptického kanalu se ujistéte, ze je svorka uzavfena.
Jednorazova hemosvorka Ize pfed koneénym nasazenim otevfit a zavfit maximalné
pétkrat.

9. Postup

Zavedeni do bioptického kanalu

. Zavedte prostfedek do bioptického kanalu, dokud nevyjde z distalni &asti
endoskopu.

« Po pfimé vizualizaci jste pfipraveni na dal$i krok.

Rozvinuti svorky

. Svorka je nasazena v zaviené poloze. Chcete-li svorku otevfit, posurite posuvnik
distalné (smérem od krouzku pro palec) (viz obrazek nize).
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Rotace svorky

Rada U2525 — Chcete-li svorkou otadet a upravit tak Uhel mezi svorkou a lézi,
staci otaCet celou rukojeti v libovolném sméru a pfitom drzet modry list v klidu.
(Viz obrazek nize)

Rada U25(11-16) — Chcete-li svorkou otacet a upravit tak Uhel mezi svorkou
a lézi, staci otacet celou rukojeti v libovolném sméru. (Viz obrazek nize)

0
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Uzavieni svorky

. Chcete-li Celisti svorky zavfit na pozadovaném misté, posurite jezdec proximalné
(v blizkosti krouzku pro palec), dokud v rukojeti neucitite prvni hmatovy odpor (viz
obrazek nize).

1 | ) S IR B | e 95:39

t

. Rada U2525 — Chcete-li svorku trvale nasadit, pokradujte v pohybu jezdce
proximéalné (smérem ke krouzku palce) za bod hmatového odporu, dokud otvor
v jezdci nedosahne uzamykaciho systému. V tomto okamziku mize byt slySet
nebo citit cvaknuti. Zamykaci systém zajistuje, Ze sledovaci drat zdstane uvnitf
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pruzinové trubice (spiraly) a neposkodi biopticky kanal endoskopu (Viz obrazek
nize).

L i T E1== |1 | = 5:#

. Rada U25 (11-16) — Chcete-li svorku trvale nasadit, pokradujte v pohybu jezdce
proximalné (smérem ke krouzku pro palec) za bod hmatového odporu, dokud
otvor v jezdci nedosahne uzamykaciho systému. V tomto okamziku mize byt
slySet nebo citit cvaknuti. (Viz obrazek nize).

| >

Slider ClipTube — Jaws

Vyjmuti aplikaéniho systému
- Vyjméte cely systém z bioptického kanalu a zkontrolujte vysledek endoskopem,
v pfipadé potieby opakuijte cely postup s jinymi svorkami.

10. Upozornéni/Varovani

Kompatibilita s MR:

P¥i neklinickém testovani Ize pacienta s timto klipem bezpe¢né skenovat ihned po

umisténi za nasledujicich podminek:

- Statické magnetické pole 3,0 Tesla nebo méné

- Maximalni prostorové magnetické gradientni pole 1600 gauss/cm nebo méné

« Normalni provozni rezim: Maximalni hlasena primérna specifickd absorpéni
rychlost (SAR) pro celé télo 2,0 W/kg za 15 minut skenovani nebo méné (ij. za
jednu sekvenci skenovani).

Zahfivani souvisejici s MR:

PFi neklinickém testovani se teplota svorky béhem 15 minut MR zobrazovani

provadéného v MR systému 3,0 Tesla zvysila maximéalné o 5°C.
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Artefakty obrazu:

Kvalita MR obrazu mlize byt zhor§ena, pokud se oblast zajmu nachazi v rozmezi
pfiblizné 30 mm od polohy svorky, jak bylo zjiSténo béhem neklinického testovani
v systému MR 3,0 Tesla.

VAROVANI: V dusledku krouticiho momentu, ktery pisobi na svorku béhem
MR, existuje potencialni riziko opétovného krvaceni z malych tepen.

11. Cisténi a sterilizace
@ Tento prosttedek je uréen a zaruc¢en pro jednorazové pouziti!

12. Skladovani

Tento prostfedek se dodava sterilizovany, a aby si tento stav zachoval az do
prvniho pouziti, musi byt uchovavan v ptvodnim sterilizovaném obalu.

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!
Neskladujte nastroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!

\I/ . v . e P v . v . I’z .
//\T/t Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému slune&nimu zafeni nebo
“& " jinym ultrafialovym paprskdm!

T Uchovavejte na suchém misté

Na reklamace nebude bran zfetel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.

13. Riziko v pfipadé opétovného pouziti

Tyto prostfedky jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti. Spole¢nost G-Flex
odmité jakoukoli odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti. Opakované pouziti
prosttedku na jedno pouziti miZe predstavovat riziko pro bezpe¢nost uzivatele nebo

pacienta z dlivodu mozné nekontrolované kontaminace a/nebo nespolehlivosti
vykonu prostredku.

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

V pfipadé zavazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny organ ¢lenského
statu, ve kterém mé uzivatel trvaly pobyt. Pokud k incidentu dojde mimo Evropu,
nahlaste to vyrobci a postupuijte podle mistnich platnych predpist.

V rdmci ochrany zdravi naSich zaméstnancd budou k analyze nebo opravé
pfijimany pouze dezinfikované nebo sterilizované nastroje. V kazdém pfipadé musi
byt na vnéjsi strané obalu uvedeno datum dezinfekce nebo sterilizace a jejich
platnost. Pokud tento pozadavek neni splnén, budou néstroje vraceny odesilateli
bez analyzy nebo opravy.

15. Prohlaseni

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkani zivocisného pavodu.
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Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkéné nebo extrahovaného materiélu lidského plvodu.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje 1é€ivou latku.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje derivaty lidské krve.
Timto prohlaSujeme, ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty ani jiné
produkty, které by mohly unikat z prostfedku a které mohou byt karcinogenni,
mutagenni nebo toxické.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neni slozen z latek nebo
kombinace latek uréenych k zavedeni do lidského téla.

16. Likvidace vyrobku

Po pouziti mohou tyto produkty predstavovat potencialni biologické
(C.x nebezpeci. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi
M) ekatskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

17. Pravni zaklad
Uplatriuje se pravo Evropské unie.
18. Podpora vyrobku

V pfipadé dotazli nebo potizi tykajicich se naSich nastrojii se obratte na mistniho
distributora nebo pfimo na spole¢nost G-FLEX v bézné pracovni dobé.
Dostupné casy: Pondéli az patek, od 9 do 17 hodin (MET)

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Haemoklips til engangsbrug er beregnet til at placere klips i mave-tarmkanalen (Gl)

til felgende formal:

- Endoskopisk maerkning;

» Heemostase:

- Forankring til fastgorelse af jejunale ernaeringssonder til tyndtarmens veeg;

- Forankring til selvudvidende metalliske stents (SEMS) for at forhindre migration;

. Som en supplerende metode til at lukke luminale perforationer (< 10 mm) i mave-
tarmkanalen, som kan behandles konservativt

2. Tilsigtet population

Vores enhed er kun beregnet til voksne patienter i henhold til laegens anbefaling
under hensyntagen til kontraindikationerne.

3. Kontraindikationer

. Brug ikke denne enhed, nar hzemostase ikke kan verificeres visuelt med et
endoskopisk synsfelt.

- Arterier storre end 2 mm.

. Polypper storre end 20 mm i diameter.
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« Slimhinde-/subslimhindedefekter pa op til 2,5 cm.

4. Mulige komplikationer

Mulige komplikationer er tilbagevendende bladning; mekaniske problemer/
brudproblemer; migrationsproblemer; perforeringer

5. Bruger

Brugere af G-FLEX-instrumenter skal vaere specialister inden for deres felt. Der
kreeves en passende og specifik uddannelse i forberedelse, pleje og
vedligeholdelse af de fleksible instrumenter.

6. Beskrivelse af produktet

U2525-serien bestar af en forspaendt, roterbar, rentgentset engangsklips (se billedet
pa side 3):

1. Klipsens kaeber

2. Klipsens krop

Og et fleksibelt leveringssystem lavet af:

Fjederror

Hul i skyderen

Skyder

Lasesystem i

Handtag

Tommelfingerring

U25(11 16)-serien bestar af en forspaendt, roterbar, rentgentaet engangsklips og et
fleksibelt indfgringssystem af (se billedet pa side 3):

1. Tommelfingerring

Handtag

Skyder

Rotationshjul

Fjederror

Klipsens seede

Klipsens krop

Klipsens keeber

Handtaget i den proksimale del til at manipulere rotationen og indsaettelsen, et langt
fleksibelt rer og klipsen i den distale del. Handtaget bruges ogsa til at dbne og lukke
klipsen. Den er designet til at fungere i gastroskoper og koloskoper (se modellens
arbejdsleengde) med en arbejdskanal med en diameter pa 2,8 mm eller derover.

7. Rad for forste anvendelse

Lees omhyggeligt og folg alle sikkerhedsinstruktioner og advarsler for forste
anvendelse af enheden.

Forudgéende viden om handtering og betjening er pakreevet og afgerende.

Pak instrumentet omhyggeligt ud, og undersgg enhederne for eventuelle skader. |
tilfeelde af skader eller manglende dele skal du straks kontakte din distributor.

ONO O A ®
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@ Hvis pakken er beskadiget, er der ingen garanti for enhedens sterilitet.

8. Handtering og betjening

Serg for, at enheden og dens emballage er intakt for brug. Tag enheden ud af
emballagen for brug.

Veer opmeerksom pa kompatibiliteten mellem operationskanalen og enhedens
diameter.

Sorg for, at klipsen er lukket, for enheden fores ind i biopsikanalen.

Haemoklipsen til engangsbrug ma ikke abnes og lukkes mere end 5 gange for den
endelige anvendelse.

9. Procedure

Indszettelse i biopsikanalen

. For enheden ind i biopsikanalen, indtil den kommer ud af den distale del af
endoskopet.
. Nar den er under direkte visualisering, er du klar til naeste trin

Udrulning af klipsen

. Klipsen er lukket, nar den saettes pa. For at abne klipsen skal du flytte skyderen
distalt (veek fra tommelfingerringen) (se billedet nedenfor).

Rotation af klipsen

. U2525-serien - For at dreje klipsen og justere vinklen mellem klipsen og leesionen
skal du blot dreje hele handtaget i en hvilkken som helst retning, mens du holder
det bla ark stille. (Se billedet nedenfor)

. U25(11-16)-serien - For at dreje klipsen og justere vinklen mellem klipsen og
leesionen skal du blot dreje hele handtaget i en hvilkken som helst retning. (Se
billedet nedenfor)
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Lukning af klipsen

. For at lukke klipsens kaeber pa det snskede sted flyttes skyderen proksimalt (teet
pa tommelfingerringen), indtil den forste taktile modstand meerkes i handtaget (se
billedet nedenfor).

(W s e T e e
N 7 \

. U2525-serien - For at udlose klipsen permanent skal du fortseette med at bevaege
skyderen proksimalt (mod tommelfingerringen) ud over det taktile
modstandspunkt, indtil hullet i skyderen nar lasesystemet. Pa dette tidspunkt kan
der hores eller meerkes et klik. Lasesystemet sikrer, at sporingstraden forbliver
inde i fiederroret (spiralen) og ikke beskadiger endoskopets biopsikanal. (se
billedet nedenfor).

el - N
) =(p) mor T N |

U25(11-16)-serien - For at udlgse klipsen permanent skal du fortseette med at
bevaege skyderen proksimalt (mod tommelfingerringen) ud over det taktile
modstandspunkt. Pa dette tidspunkt kan der hores eller meerkes et klik (se billedet
nedenfor).
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Slider ClipTube  Jaws

Fjernelse af leveringssystemet
- Fjern hele leveringssystemet fra biopsikanalen, og kontroller resultatet med
endoskopet, gentag om ngdvendigt hele proceduren med andre klips.

10. Forholdsregler/advarsler

MR-betinget:

| ikke-kliniske test kan en patient med denne klips scannes sikkert umiddelbart efter

placering under folgende forhold:

. Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre

. Maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt pa 1600 gauss/cm eller mindre

- Normal driftstilstand: Maksimal MR-systemrapporteret, gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg i 15 minutters scanning eller
mindre (dvs. pr. scanningssekvens).

MR-relateret opvarmning:

| ikke-kliniske test gav klipsen en maksimal temperaturstigning pa hejst 5 *C i lebet

af 15 minutters MR-billeddannelse udfert i et 3,0 Tesla MR-system.

Billedartefakter:

MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis interesseomradet befinder sig inden for

ca. 30 mm fra klipsen, som det blev fundet under ikke-klinisk testning i et 3,0 Tesla

MR-system.

ADVARSEL: Der er en potentiel risiko for nye blgdninger i sma arterier pa

grund af det moment, som klemmen udsaettes for under MR-undersogelsen.

11. Renggoring og sterilisering
@ Disse produkter er designet og garanteret til engangsbrug!

12. Opbevaring

Denne enhed leveres steriliseret, og for at bevare denne tilstand indtil forste brug
skal den opbevares i sin originale steriliserede emballage.

Der ma ikke anbringes genstande pa instrumentet eller dets emballage!
Opbevar ikke instrumenterne i naerheden af aggressive kemiske produkter!
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/\/\fi\ Udsaet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre
e~

=" ultraviolette straler!
T Opbevares i et tort omrade

Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret
forkert.

13. Risiko i tilfaelde af genbrug

Disse enheder er kun til engangsbrug. G-Flex fraleegger sig ethvert ansvar i tilfeelde
af genbrug. Genbrug af engangsudstyr kan udgere en risiko for brugerens eller
patientens sikkerned pa grund af mulig ukontrolleret kontaminering og/eller
upalidelighed af udstyrets ydeevne.

14. Alvorlige haendelser, klager og reparationer

| tifeelde af en alvorlig heendelse skal du rapportere til producenten og til den
kompetente myndighed i den europaeiske medlemsstat, hvor brugeren er
bosiddende. Hvis haendelsen sker uden for Europa, skal du rapportere til
producenten og folge de lokale regler.

Af hensyn til vores medarbejderes sundhed vil kun desinficerede eller steriliserede
instrumenter blive accepteret til analyse eller reparation. Under alle
omsteendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed maerkes
uden pa pakken. Hvis dette krav ikke er opfyldt, vil instrumenterne blive returneret til
afsenderen uden analyse eller reparation.

15. Erklaeringer

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev af animalsk oprindelse.

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev eller ekstraheret materiale af menneskelig oprindelse.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder medicinske stoffer.

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder menneskeligt
blodderivat.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder ftalater eller andre
produkter, der kan leekke fra udstyret, og som kan veere kraeftfremkaldende,
mutagene eller giftige.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke bestar af stoffer eller
kombinationer af stoffer, der er beregnet til at blive indfert i menneskekroppen.

16. Bortskaffelse af produktet

Efter brug kan disse produkter udgere en potentiel biologisk risiko. De
>/ 2 .
7 skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og foderale love og
bestemmelser.
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17. Juridisk grundlag
Den Europeeiske Unions lovgivning er gaeldende.

18. Produktsupport

| tilfeelde af spargsmal eller problemer med vores instrumenter kan du kontakte din
lokale distributer eller G-FLEX direkte inden for normal arbejdstid.
Abningstider: Mandag til fredag;  9.00 til 17.00 (MET)

HU — HASZNALATI UTMUTATO

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

Az egyszer hasznalatos hemoclip funkcidja klipszek elhelyezése

a gasztrointesztinalis (Gl) traktuson belll a kdvetkez6 célokbol:

- Endoszkopos jeldlés;

« Vérzéscsillapitas:

- Régzités a vékonybélfalhoz régzitett jejunalis szondakhoz;

- Rogzités ontaguldé fémsztentekhez (SEMS) az elvandorlas megakadalyozasa
érdekében;

- Kiegészitd6 modszerként a Gl traktus konzervativ médon kezelheté luminalis
perforacidinak (< 10 mm) zarasara

2. Célpopulacio

Készilékink az orvos ajanlasa szerint felnétt betegek szamara alkalmas,

figyelembe véve az ellenjavallatokat .

3. Ellenjavallatok

. Ne hasznélja ezt az eszkodzt, ha a vérzéscsillapitast endoszkoépos latomezdében
nem lehet vizualisan ellenérizni.

. 2 mm-nél nagyobb artériak.

« 20 mm-nél nagyobb atméréjii polipok.

- Nyalkahartya-sérilések vagy nyalkahartya alatti sérilések 2,5 cm-ig.

4. Lehetséges szovodmények

Lehetséges szdvédmények: visszatéré vérzés; mechanikus problémak / torési

problémak; elvandorlasi problémaék; perforaciok

5. Felhasznal6

A G-FLEX eszkdzok felhasznalbinak a sajat teriletiik szakembereinek kell lennidk.

A rugalmas eszkdzok elékészitéséhez, apolasahoz és karbantartasdhoz megfeleld

és specidlis képzésre van szikség.

6. Termékleiras

Az U2525 sorozatu eszkdz a kovetkezOk all: egy el6toltott, forgathatd, sugarfogo,

egyszer hasznalatos klipsz (lasd a képet: 3. oldal):
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1. Klipszbefogok

2. Klipszvaz

Valamint egy rugalmas vezet6érendszer, amely a kdvetkezékbdl all:

Rugalmas tubus

Furat a csUszkaban

Cslszka

Zarérendszer a

fogantyuban

Havelykujjgyar

Az U25(11-16) sorozatu eszkdz a kovetkezOk all: egy el6toltétt, forgathato,
sugarfogd, egyszer hasznalatos klipsz, valamint egy rugalmas vezet6érendszer,
amely a kévetkez6kbdl all (lasd a képet: 3. oldal):

1. Havelykujjgyara

Fogantyd

Cslszka

Forgatokerék

Rugalmas tubus

Klipszulék

Klipszvaz

Klipszbefogok

A proximalis részen talalhatd, a forgatas és az elhelyezés manipulalasara szolgald
foganty(, egy hosszu, rugalmas tubus, valamint a klipsz a disztalis résznél. A
fogantyu tovabba a klipsz nyitasara és zaraséra is hasznalhat6. Ugy tervezték, hogy
legaldbb 2,8 mm atméréji munkacsatornaval rendelkezé gasztroszkopokban és
kolonoszkoépokban (lasd a modell munkahosszat) miikodjon.

7. Tanacsok az elso alkalmazas elott

A készllék elsé hasznalata elétt figyelmesen olvassa el és tartsa be az dsszes
biztonsagi hasznalati utasitast és figyelmeztetést.

A kezeléssel és lUzemeltetéssel kapcsolatos elézetes ismeretek sziikségesek és
elengedhetetlenek.

Ovatosan csomagolja ki a készliléket, és vizsgalja meg, hogy az eszkdzék nem
sériltek-e meg. Sérulés vagy hianyz6 elemek esetén azonnal vegye fel
a kapcsolatot a forgalmazéval.

ONO O AW

ONO O A WN

@ Ha a csomagolason barminemi sérilés lathatd, az eszkdz sterilitasa nem
garantalt.

8. Kezelés és hasznalat

Hasznélat el6tt gy6z6djon meg rola, hogy az eszkdz és a csomagolasa sértetlen.
Hasznalat el6tt vegye ki az eszkdzt a csomagolasabol.

Kérjuk, tgyelien ra, hogy a milkodési csatorna kompatibilis legyen az eszkdz
atmeérojével.

Az eszkdz biopszias csatornaba torténd behelyezése elbtt gyézddjon meg rola,
hogy a klipsz zarva van.

Az egyszer haszndlatos hemoclip a végleges elhelyezés el6tt legfeliebb 5
alkalommal nyithaté és zarhato.
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9. Eljaras
Behelyezés a biopszias csatornaba

- Helyezze be az eszkdzt a biopszids csatorndba addig, amig ki nem jén az
endoszkop disztalis részébdl.

. Amikor kozvetlen vizualizacio alatt van, készen all a kovetkezé Iépésre
A klipsz elhelyezése

- A Kklipsz zart allapotban keril elhelyezésre. A klipsz nyitdsdhoz mozgassa

a csuszkat disztalisan (a hiivelykujjgydritél tavolodé iranyban) (lasd az alabbi
képet).

Jaws .~

A klipsz forgatasa

. U2525 sorozat — A klipsz forgatasahoz (a klipsz és az elvaltozas kdzotti szég
beallitasahoz) csak forgassa el a teljes fogantyGt barmely iranyba, és kdzben
a kék lapot tartsa a helyén. (Lasd az alabbi képet)

- U25(11-16) sorozat — A klipsz forgatasahoz (a klipsz és az elvaltozas kdzotti szog

beallitasahoz) csak forgassa el a teljes fogantyat barmely iranyba. (Lasd az alabbi
képet)

A klipsz zarasa

. A Kklipszbefogok kivant helyen torténd bezarasahoz mozgassa a csUszkat
proximalisan (a hivelykujjgylriih6z kdzeledd iranyban) addig, amig meg nem érzi
az elsé tapinthato ellenéllast a fogantylban (lasd az alabbi képet).
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U2525 sorozat — A klipsz végleges elhelyezéséhez mozgassa tovabb a csuszkat
proximalisan (a huvelykujjgy(riihéz kdzeledd iranyban) a tapinthat6é ellenallasi
ponton tul, amig a csUszkdban lévé furat el nem éri a zarérendszert. Ezen
a ponton egy kattanas hallhaté vagy érezhetd. A zarérendszer biztositja, hogy
a vezetbhuzal a rugalmas tubusban (spiralban) maradjon és ne karositsa az
endoszkdp biopszias csatornajat. (Lasd az alabbi képet)

IR S

. U25(11-16) sorozat — A klipsz végleges elhelyezéséhez mozgassa tovabb
a cslUszkat proximalisan (a hlvelykujjgylriihéz kézeledd iranyban) a tapinthaté
ellenallasi ponton tul. Ezen a ponton egy kattanas hallhaté vagy érezhetd. (Lasd
az alabbi képet)

O ot -

Slider ClipTube  Jaws

A vezet6rendszer eltavolitasa
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+ Tavolitsa el az egész vezetbérendszert a biopszias csatornabdl, és ellendrizze az
eredményt az endoszkoppal — sziikség esetén ismételie meg mas klipszekkel az
egész eljarast.

10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések

MR-feltételes:

Nem klinikai tesztelés: az ezzel a klipsszel rendelkezé péaciensek a kovetkezd

feltételek teljesiilése esetén az elhelyezés utan azonnal biztonsagosan

vizsgélhatok:

- Legfeljebb 3,0 Tesla statikus magneses mezd

. Legfeliebb 1600 gauss/cm maximalis térbeli magneses gradiens mezé

. Normal miikoédési méd: Az MR-rendszer altal jelzett, telies testre vonatkozo
atlagos fajlagos abszorpcios rata (SAR) maximum 2,0 W/kg legfeljebb 15 perces
vizsgalati id6 alatt (értsd: vizsgalati szekvencianként).

MRI-hez kapcsol6do fiités:
Nem klinikai tesztelésnél a klipsz egy 3,0 teslas MR-rendszerben végzett 15 perces
MR-képalkotéas soran legfeljebb 5*C-os hémérséklet-emelkedést produkalt.

Képalkotasi miitargyak:
Egy 3,0 teslas MR-rendszerben végzett nem klinikai tesztelés soran az dertilt ki,
hogy az MR-kép minésége romolhat, ha a relevans terllet kérllbelil 30 mm-en

belul van a klipsz pozicidjahoz kepest.
FIGYELMEZTETES: Az MRI soran a klipszre kifejtett nyomaték miatt fennall
a kockazata a kis artériak ujboli vérzésének.

11. Tisztitas és sterilizalas
@ Ezt az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték és szavatoljak!

12. Tarolas

Ezt az eszkdzt sterilizalva kapja meg az Ugyfél, és a sterilitasnak az eszkdz elsd
hasznalataig torténé megdérzéséhez az eszkdzt az eredeti sterilizalt
csomagolasaban kell tartani.

Ne tegyen semmilyen targyat a miszerre vagy annak csomagolasara!
Ne tarolja a miszereket agressziv vegyi termékek kozelében!

/\/\fi\ Ne tegye ki a miszereket kdzvetlen vagy kdzvetett napfénynek vagy mas
‘8> ultraibolya sugarzasnak!

T Tartsa szaraz helyen

A panaszokat nem vesszUk figyelembe, ha a miiszereket nem megfeleléen taroltak.
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13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ez az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. A G-Flex minden felelésséget
elutasit az djrafelhasznalads esetén. Az egyszer hasznélatos eszkdz
Ujrafelhasznalasa kockazatot jelenthet a felhasznalé vagy a beteg biztonsagara az
esetleges ellendrizetlen szennyezédés és / vagy az eszkdz teljesitményének
megbizhatatlansaga miatt.

14. Silyos incidens, panaszok és javitasok

Sdlyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartot és a felhasznalo székhelye
szerinti eur6pai tagallam illetékes hatésagat. Ha az incidens Eur6pan kivil torténik,
kérjuk, értesitse a gyartot, és kdvesse a vonatkoz6 helyi eldirasokat.
Alkalmazottaink egészségének védelme érdekében csak fertétlenitett vagy sterilizalt
eszkozoket fogadunk el elemzésre vagy javitasra. A fert6tlenités vagy sterilizalas
datumat és érvényességét minden esetben a csomagolason kivil kell feltiintetni. Ha
ez a kovetelmény nem teljesil, a miszereket elemzés vagy javitds nélkil
visszakildik a feladonak.

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz éllati eredetl
szdvetet, és elballitasahoz sem hasznéltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz emberi eredet(
szOvetet vagy kivont anyagot, és eldallitasdhoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.
Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz gyégyéaszati
anyagot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz emberi
vérszarmazékot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz ftalatokat vagy
méas olyan termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek
rakkeltd, mutagén vagy mérgezd hatastak lehetnek.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz olyan anyagokat
vagy anyagkombinaciokat, amelyeket az emberi szervezetbe val6 bevitelre szantak.

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznélat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
o’/ . . . Z P N
Y tekinteni. Az eszkdzt az elfogadott egészségiigyi gyakorlatnak,

valamint a helyi, allami, illetve szdvetségi térvényeknek és
eléirasoknak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

17. Jogi alap
Az Eurépai Uni6 joga alkalmazando6.
18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kodzvetlenll a helyi forgalmazéhoz vagy a G-FLEX-hez a szokasos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6:  Hétf6tél péntekig;  9-17 oraig (MET)
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RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Clemele hemostatice de unica folosinta sunt prevazute pentru introducerea clemei

in tractul gastrointestinal (Gl) in urmatoarele scopuri:

. Marcare endoscopica;

- Hemostaza:

- Ancora pentru fixarea tuburilor de hranire jejunale la peretele intestinului subtire;

. Ancorarea la stenturile metalice autoexpansibile (SEMS) pentru prevenirea
migrarii;

- Ca modalitate suplimentara de inchidere a perforatiilor luminale (< 10 mm) din
tractul gastrointestinal care pot fi tratate conservato

2. Populatia vizata

Dispozitivul nostru este destinat pacientilor adulti, in functie de recomandarea
medicului, tindnd cont de contraindicatii.

3. Contraindicatii

- Nu utilizati acest dispozitiv dacd hemostaza nu poate fi verificata vizual printr-un
camp de vedere endoscopic.

- Artere mai mari de 2 mm.

« Polipi cu diametru mai mare de 20 mm.

- Defecte ale mucoasei / sub-mucoasei de pana la 2,5 cm.

4. Complicatii posibile

Complicatiile posibile sunt sangerari recurente; probleme mecanice / probleme de
rupere; probleme de migrare; perforatii

5. Utilizator

Utilizatorii instrumentelor G-FLEX trebuie s& fie specialisti in domeniile lor. Este
necesara o formare adecvata si specifica pentru pregétirea, ingrijirea si intretinerea
instrumentelor flexibile.

6. Descrierea produsului

Dispozitivul din seria U2525 este realizat dintr-o clema de unica folosinta, pre-
incarcatd, care se poate roti si radioopaca (a se vedea imaginea de la pagina 3):
1. Falcile clemei

2. Corpul clemei

Si un sistem de aplicare flexibil, alc&tuit din:

Tub cu arc

Orificiu in mecanismul de glisare

Mecanism de glisare

Sistem de blocare in

Maner

Inel pentru deget

PN GO AW
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Dispozitivul din seria U25(11-16) este realizat dintr-o clemé& de unica folosinta, pre-
incarcata, care se poate roti si radioopaca (a se vedea imaginea de la pagina 3):
Inel pentru deget

Maner

Mecanism de glisare

Rola de rotire

Tub cu arc

Locasul clemei

Corpul clemei

Falcile clemei

Manerul n partea proximald pentru a permite manipularea rotatiei si desfasurarea,
un tub flexibil lung si clema in partea distala. Méanerul este utilizat si pentru
deschiderea si inchiderea clemei. Este conceput sa functioneze in gastroscoape si
colonoscoape (a se vedea lungimea de lucru a modelului) cu un canal de lucru cu
un diametru egal sau mai mare decat 2,8 mm.

7. Sfaturi inainte de prima aplicare

Va rugam sa cititi cu atentie si s& urmati toate instructiunile de operare in siguranta
si avertismentele inainte de prima aplicare a dispozitivului.

Sunt necesare si esentiale cunostinte prealabile privind manipularea si operarea.
Despachetati cu atentle instrumentul si examinati dlspozmvele pentru orice
deteriorare posibila. in caz de deteriorare sau de Ilpsa a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

°°.\‘9’.°‘.4>.°°!\’.—‘

@Dacé ambalajul prezinta orice fel de deteriorare, nu este garantata
sterilizarea dispozitivului.

8. Manipulare si operare

Inainte de utilizare, asigurati-va ca dispozitivul si ambalajul acestuia sunt intacte.
Inainte de utilizare, scoateti dispozitivul din ambalaj.

Va rugam sa tineti cont de compatibilitatea dintre canalul de operare si diametrul
dispozitivului .

inainte de introducerea dispozitivului in canalul de biopsie, asigurati-va ca clema
este inchisa.

Clema hemostatica de unica folosinta poate fi deschisa si inchiséd de maxim 5 ori
nainte de destinderea finala.

9. Procedura

Introducere in canalul de biopsie

- Introduceti dispozitivul in canalul de biopsie pana cand iese prin varful distal al
endoscopului.

- Dupa ce ajunge in campul de vizualizare directd, puteti continua cu urmatorul pas

Destinderea clemei

- Clema este destinsa inchisd. Pentru a deschide clema, mutati distal mecanismul
de glisare (departe de inelul pentru deget) (a se vedea imaginea de mai jos).
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Rotirea clemei

- Seria U2525 — Pentru rotirea clemei, in vederea ajustarii unghiului dintre clema si
plaga, trebuie doar sa rotiti manerul complet in orice directie in timp ce tineti
nemiscata folia albastra. (A se vedea imagina de mai jos)

. Seria U25(11-16) — Pentru rotirea clemei, in vederea ajustarii unghiului dintre

clema si plaga, trebuie doar sé rotiti manerul complet in orice directie. (A se vedea
imagina de mai jos)

s NN 7
{ A\ il O .1
1’\ \ []u[l]!\/\ I T =T = 9 O
\,Z/ g .
T N\

inchiderea clemei

- Pentru a inchide falcile clemei in pozitia dorita, mutati proximal (aproape de inelul
pentru deget) mecanismul de glisare pana cand se intampina prima rezistenta
tactila in méaner (a se vedea imaginea de mai jos).

.

DT |

t

- Seria U2525 — Pentru a destinde permanent clema, continuati s& mutati proximal
(spre inelul pentru deget) mecanismul de glisare, dincolo de punctul de rezistenta
tactila pana cénd orificiul din mecanismul de glisare ajunge la sistemul de blocare.
In acest moment, se poate auzi sau simti un clic. Sistemul de blocare asigura ca
firul de urmarire rdméne in interiorul tubului cu arc (spirald) si nu provoaca
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deteriorarea canalului de biopsie al endoscopului. (a se vedea imagina de mai
jos).

T 1| T (S 6:3#

- Seria U25(11-16) — Pentru a destinde permanent clema, continuati sa mutati
proximal (spre inelul pentru deget) mecanismul de glisare, dincolo de punctul de
rezistenta tactila. In acest moment, se poate auzi sau simti un clic (a se vedea
imagina de mai jos).

= | )

Slider Clip Tube Jaws

Scoaterea sistemului de aplicare

- Scoateti tot sistemul de aplicare din canalul de biopsie si verificati rezultatul cu
endoscopul, daca este nevoie repetati toatd procedura cu alte cleme.

10. Precautii/Avertismente
Compatibilitate RM conditionata:

Pentru teste non-clinice, un pacient cu aceasta clema poate fi scanat in siguranta

imediat dupa introducere in urmétoarele conditii:

- Camp magnetic static de cel mult 3,0 Tesla

. Camp de gradient magnetic spatial maxim de cel mult 1600 gauss/cm

« Mod de functionare normal: Rata de absorbtie specifica (SAR) medie pentru
intregul corp de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare sau mai putin (de exemplu,
pe secventa de scanare) raportata de sistemul RM maxim.

incilzire asociati cu IRM:

in testele non-clinice, clema a produs o crestere maxima a temperaturii de cel mult
5*C, pe durata a 15 minute de imagistica prin rezonantd magnetica realizata intr-un
sistem RM de 3,0 Tesla.
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Artefacte de imagine:

Calitatea imaginii RM ar putea fi compromisa daca zona de interes se afla la o
distanta de aproximativ 30 mm de pozitia clemei, dupa cum s-a constatat in timpul
testelor non-clinice, intr-un sistem RM de 3,0 Tesla.

AVERTISMENT: Exista un potential risc de re-séngerare a arterelor mici din
cauza cuplului aplicat clemei in timpul IRM.

11. Curatarea si sterilizarea
@ Acest dispozitiv este proiectat si garantat pentru unica folosinta!

12. Depozitare

Acest dispozitiv este livrat sterilizat si, pentru pastrarea acestei stari pana la prima
utilizare, trebuie pastrat in ambalajul original sterilizat.

Nu puneti niciun obiect pe instrument sau pe ambalajul acestuia!
Nu depozitati instrumentele in apropierea unor produse chimice corozive !

/ t Nu expuneti instrumentele la lumina directéd sau indirectad a soarelui sau la
alte raze ultra-violete!

T Pastrati intr-o zona uscata

Reclamatiile nu vor fi luate in considerare daca instrumentele au fost depozitate
necorespunzator.

13. Riscuriin caz de reutilizare

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosintd. G-Flex declind orice
responsabilitate in caz de reutilizare. Reutilizarea dispozitivului de unica folosinta ar
putea prezenta un risc pentru siguranta utilizatorului sau a pacientului, din cauza
unei posibile contaminéri necontrolate si/sau a lipsei de fiabilitate a performantelor
dispozitivului.

. Incidente grave, reclamatii si reparatii

in cazul unui incident grav, raportati producatorului si autoritati competente din
statul membru european in care este stabilit utilizatorul. In cazul in care incidentul
are loc in afara Europei, raportati producatorului si respectati reglementarile locale
aplicabile.

in vederea protejarii sanatitii angajatilor nostri, numai instrumentele dezinfectate
sau sterilizate vor fi acceptate pentru analiza sau reparatii. in orice caz, datele de
dezinfectie sau sterilizare si valabilitatea trebuie sa fie etichetate pe ambalajul
exterior. In cazul in care aceast& cerintd nu este indeplinita, instrumentele vor fi
returnate expeditorului fara a fi analizate sau reparate.
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15. Declaratii

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut de origine animala.

Prin prezenta, declaram c& dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut sau material extras de origine umana.

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine substante
medicamentoase.

Prin prezenta, declaram cé& dispozitivul medical nu contine derivate din sGnge uman.
Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine ftalati sau alte produse
care ar putea s se scurga din dispozitiv si care ar putea fi cancerigene, mutagene
sau toxice.

Prin prezenta, declardam ca dispozitivul medical nu este compus din substante sau
combinatii de substante destinate a fi introduse in corpul uman.

16. Eliminarea produsului

Dupéa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc
A’x biologic. Manipulati si eliminati-le in conformitate cu practica medicala
\w, acceptatd si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale
aplicabile.

17. Temei juridic
Se aplic legislatia Uniunii Europene.
18. Asistenta pentru produse

in caz de intreb&ri sau dificultati privind instrumentele noastre, va rugdm s&
contactati distribuitorul local sau G-FLEX direct in timpul orelor de lucru obisnuite.
Orele la care sunt disponibili: De luni pana vineri; 9a.m. pana la 5p.m. (MET)

EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer

PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bp6g kataidyou
AR - gl a3, Lyl

TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer
CS - Katalogové ¢islo
DA - Katalognummer
HU — Katalogusszam
RO - Numar de catalog
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LOT

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite Tig 0dnyieg xpnong
AR - alaainy) olads eal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznélati utasitast

RO - Consultati instructiunile de utilizare

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida
AR - Lsdll

TR - Parti

SV - Lot

CS - Sarze

DA - Parti

HU —Tétel

RO - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagao

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - giaill g,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

CS — Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

HU - Gyartas datuma

RO - Data fabricérii
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EN - Use by

FR - Date limite d’utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepopnvia AnEng
AR - Lyl g,

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fére

CS - Pouzitelné do

DA - Holdbarhedsdato

HU — Felhasznalhatosag

RO - Data expirarii

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando 'ossido di etilene
EL - AtooTelp®@Bnke pe atBuhevoEeidio
AR - ALy auST pladiol alas
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid
CS - Sterilizovano ethylenoxidem
DA - Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid
HU - Etilén-oxiddal sterilizalva
RO - Sterilizat cu oxid de etilena

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esté dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporole(te To Mpoidv av n cuokeuacia £xet umooTe(
[Qi]
AR - Gl sl el 13 il pasios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad
CS — Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HU — Ne hasznalja fel, ha sérlilt a csomagolas
RO - A nu se utiliza daca ambalajul prezinta semne de deteriorare
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EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - Néo reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv gmavaypnotporioleite

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS - NepouZivejte opakované
DA - M4 ikke genbruges

HU — Ne hasznalja fel tobbszor
RO - A nu se reutiliza

EN - Do not resterilize

FR - Ne pas re-stériliser

NL - Niet opnieuw steriliseren
ES - No vuelva a esterilizar
DE - Nicht erneut sterilisieren
PT - Néo reesterilizar

IT - Non risterilizzare

EL - MnV emavactelpOveTe

TR - Tekrar sterilize etmeyin
SV - Sterilisera inte igen
CS - Neopakuite sterilizaci
DA - Ma ikke resteriliseres
HU — Ne sterilizélja djra

RO - Nu resterilizati

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar

AR - alaaioyl sole] sl

AR - (5 A1, pla3 ¥

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAakod ¢wg

TR - Gines 1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS - Chrarite pfed slune¢nim svétlem
DA - Opbevares vaek fra sollys

HU — Napfénytdl tavol tartando

RO - A se tine ferit de lumina soarelui
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EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvo
AR - Gila §lSe (o Laia)
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt
CS — Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tort
HU — Szérazon tartand6
RO - A se pastra in stare uscata

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atengao

IT - Awviso

EL - Mpoaooxn
AR - e

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

CS - Upozornéni

DA - Forsigtig

HU - Vigyazat

RO - Atentie

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - MoodtnTa povadwyv ava kouti
AR - Ggaieall g olansll L
TR - Kutu bagina birim miktar
SV - Antal enheter per lada
CS — Mnozstvi jednotek v baleni
DA - Antal enheder pr. kasse
HU — Egységek mennyisége dobozonként
RO - Cantitate de unitati pe cutie
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MD

UDI

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpoTEXVOAOYIKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt
CS - Zdravotnicky prostredek
DA - Medicinsk udstyr

HU — Orvostechnikai eszkz
RO - Dispozitiv medical

EN - Unique Device Identification

FR - Identification unique de I'appareil

NL - Unieke apparaatidentificatie

ES - Identificacion de dispositivo Unica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

PT - Identificagdo Unica de Dispositivo

IT - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadikn avayv@oplon CUCKEUNG

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer

CS - Jedine¢na identifikace prostfedku
DA - Unik udstyrsidentifikation

HU — Egyedi eszkdzazonositas

RO - Identificator unic al dispozitivului

Grlex:

AR -k Sl

AR - sl 3leall iy

G-Flex Europe S.R.L. - 20, Rue de lindustrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65
Email: info@g-flex.com | Website: www.g-flex.com
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