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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

The bite block is used to protect the endoscope insertion tube and esophageal
dilators from being bitten by the patient.

2. Intended Population

Our device is intended for both adult and paediatric patient according to the
physician recommendation taking into account the contraindications.

3. Contraindication

There are no known contraindications.

4. Possible complication
There are no known complications.

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 device is made of a plastic part to be placed in the mouth and a strap be fix it
around the patient neck.

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.

8. Handling and Operation

Avoid placing fingers between the bite block and the patient’s teeth when placing
the bite block in the patient’s mouth.

9. Procedure

- Detach one side of the strap from the bite block before placing the bite block into
the patient’s mouth.

- Place the bite block into the patient’s mouth

- Pass the strap around the patient’s neck and attach it again to the bite block

10. Precautions/ Warnings

There are no specific warnings for this device
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11. Cleaning and Sterilization
@ This device is designed and warranted for single use!

12. Storage

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

Do not put any objects on the instrument or its package!

Do not store the instruments near aggressive chemical products!
/\/\f% Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
= " rays!

? 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
(o] 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

Le cale-dents est utilisé pour éviter que le patient morde le tube d'insertion de
I'endoscope ou les dilatateurs cesophagiens.

2. Population cible

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

3. Contre-indications

Il n’y a pas de contre-indications connues.
4. Complications possibles

Il n’y a pas de complications connues.

5. Utilisateur

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

6. Description du produit

Le produit est constitué de parties en plastique a placer dans la bouche et d'une
bandouliére a placer autour du cou du patient.

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.
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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

8. Maniement et utilisation

Evitez de placer vos doigts entre le cale-dents et les dents du patient lorsque vous
installez I'appareil dans la bouche du patient.

9. Procédure

Détachez un c6té de la bandouliere de la pieéce de morsure avant d'installer
I'appareil dans la bouche du patient.

Placez le cale-dents dans la bouche du patient.

. Placez la bandouliére autour du cou du patient et attachez-la a nouveau au cale-
dents.

10. Précaution/ Avertissements
Il n’y a pas d’avertissements spécifiques pour cet appareil.

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

12. Stockage

Cet appareil est livré non stérile et afin de conserver cet état jusqu'a sa premiére
utilisation il doit étre conservé dans son emballage d'origine.

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

- B X P H N
//\T/§ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
‘&> violets directement ou indirectement.

,? 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, vedillez le signaler au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat-membre de I'Europe ot réside l'utilisateur. Si incident 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 I'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou réparés.

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
cancérigenes, mutagénes ou toxiques.

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
\\X_, 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

Het bijtblok is bestemd om de inbrengslang en slokdarmdilatatoren van de
endoscoop te beschermen tegen bijten door de patiént.

2. Beoogde gebruikersgroep

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

3. Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties.

4. Mogelijke complicaties
Er zijn geen bekende complicaties.

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 kunststoffen gedeelte dat in de mond wordt geplaatst
en een bandje dat wordt aangebracht om de hals van de patiént.

7. Informatie voor 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.
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.

8. Hantering en werking

Zorg dat u geen vingers tussen het bijtblok en de tanden van de patiént plaats bij
het aanbrengen van het bijtblok in de mond van de patiént.

9. Procedure

. Maak het bandje aan één kant los van het bijtblok voordat u het bijtblok in de
mond van de patiént plaatst.

- Plaats het bijtblok in de mond van de patiént.

- Sla het bandje om de hals van de patiént en bevestig het weer aan het bijtblok.

10. Voorzorg/waarschuwingen

Er zijn geen specifieke waarschuwingen voor dit apparaat.
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11. Reinigen en steriliseren
Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

12. Bewaring

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en om deze toestand te behouden tot het
eerste gebruik, moet het in de originele verpakking worden bewaard.

Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!

>/\+/< Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
“ " straling!

? 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.
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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.

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o’/ . .
(Vo7 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 protector bucal se utiliza para proteger el tubo de inserciéon del endoscopio y los
dilatadores esofagicos de ser mordidos por el paciente.

2. Poblacion objetivo

Nuestro dispositivo esta dirigido tanto a pacientes adultos como pediatricos de
acuerdo con la recomendacién del médico, que deberd tener en cuenta sus
contraindicaciones.

3. Contraindicaciones
No hay contraindicaciones conocidas.

4. Complicaciones posibles
No hay complicaciones conocidas.



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 hecho de una pieza de plastico que se coloca en la boca y una
correa para fijarla alrededor del cuello del paciente.

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
dafos. Si encontrara algin dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

8. Manejo y funcionamiento
Al colocarlo, evite colocar los dedos entre el abrebocas y los dientes del paciente.

9. Procedimiento

. Separar un lado de la correa del protector bucal antes de colocarlo en la boca del
paciente.

. Colocar el protector bucal en la boca del paciente.

- Pasar la correa alrededor del cuello del paciente y atarla al protector bucal.

10. Precauciones/Advertencias
No hay advertencias especificas para este dispositivo.

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

12. Almacenamiento

Este dispositivo se entrega no estéril y para mantener este estado hasta su primer
uso debe conservarse en su embalaje original.

iNo coloque ninglin objeto en el dispositivo o su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

! . g . . .
/j{% iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“&~ otros rayos ultra-violeta!

? Mantener en un lugar seco.
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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 contaminaciéon 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 anélisis 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

habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

17. Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unién Europea.
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18. Atenciodn al cliente

En caso de duda o dificultades relativas a los dispositivos por favor, pdngase 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

Der BeiBblock dient zum Schutz vor dem DraufbeiBen des Patienten auf das
Endoskop-Einfiihrrohr und den Osophagusdilatator.

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist geméB der arztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen sowohl fir erwachsene als auch fir padiatrische Patienten
bestimmt.

3. Kontraindikationen

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen.
4. Mégliche Komplikationen
Es gibt keine bekannten Komplikationen.

5. Benutzer

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

6. Produktbeschreibung

Das Gerat umfasst einen Kunststoffteil, der im Mund platziert wird, sowie einen
Gurt, der um den Hals des Patienten fixiert wird.

7. Hinweise vor der ersten Anwendung

Bitte lesen Sie vor der ersten Anwendung des Gerats sorgfaltig alle
Sicherheitshinweise und Warnungen und befolgen Sie diese. Vorkenntnisse im
Umgang und Betrieb sind erforderlich und unerlésslich. Packen Sie das Instrument
vorsichtig aus und Uberprifen Sie die Gerate auf mégliche Beschadigungen. Im
Falle von Beschadigungen oder fehlenden Teilen wenden Sie sich umgehend an
Ihren Handler.

8. Handhabung und Durchfiihrung

Stecken Sie beim Platzieren des BeiBblocks im Mund des Patienten keine
Finger zwischen den BeiB3block und die Zahne des Patienten.
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9. Verfahren

. Lésen Sie den Gurt auf der einen Seite vom Beif3block, bevor dieser im Mund des
Patienten platziert wird.

. Platzieren Sie den BeiBblock im Mund des Patienten

. Legen Sie den Gurt um den Hals des Patienten und befestigen Sie ihn wieder am
BeiBblock.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen.
Es gibt keine spezifischen Warnungen fir dieses Gerat.

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

12. Lagerung

Dieses Gerét wird unsteril geliefert. Um diesen Zustand bis zur ersten Verwendung
beizubehalten, muss es in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses Gerat nicht in der N&he von aggressiven Chemikalien

/\/\fi\ Setzen Sie dieses Gerét keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& " anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Nasse schitzen.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geraten entstehen méglicherweise 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 Behdrde 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
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muissen Datum und Gltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfiillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zurlickgeschickt.

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
enthalt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt kein Derivat aus menschlichem Blut
enthélt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthalt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverédndernd oder giftig sein kénnten.

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 mdglicherweise eine
"’x biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts
\\X_, 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
lhnen zu den reguldren Geschéftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

O abre-boca é utilizado para proteger o tubo de introducdo do endoscopio e os
dilatadores esofagicos de serem mordidos pelo patiente.

2. Populacéo pretendida

Nosso dispositivo é projetado para pacientes adultos e pediatricos conforme
recomendagdo médica, levando em conta as contraindicagoes.
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3. Contraindicacoes

N&o h4 contraindicagbes conhecidas.
4. Possiveis complicacoes
N&o ha complicagbes conhecidas.

5. Usudrio

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

6. Descricao do produto

O dispositivo é constituido por uma parte de plastico a ser colocada na boca e uma
fita a fixar a volta do pescogo do patiente.

7. Orientac6es 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 necessério e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulacédo e
operacao.

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
contato com seu distribuidor imediatamente.

8. Manuseamento e operagdo

Evitar colocar os dedos entre o abre-boca e os dentes do doente durante a
colocagao do abre-boca na boca do doente.

9. Procedimento

- Soltar um lado da fita do abre-boca antes de o colocar na boca do patiente.
. Colocar o abre-boca na boca do patiente.
- Passar a fita & volta do pescogo do patiente e prendé-la novamente ao abre-boca.

10. Precaucao/Avisos
Nao ha adverténcias especificas para este dispositivo.
11. Limpeza e esterilizacao

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

12. Armazenamento

Este dispositivo é fornecido ndo estéril e para manter este estado até a primeira
utilizagcdo deve ser mantido em sua embalagem original.
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Nao coloque nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
Nao coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

! 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.

13. Limpeza e esterilizagao
@ Este dispositivo foi projetado e é garantido para uso unico!

14. Risco em caso de reutilizacao

Este produto destina-se exclusivamente a uso unico. A G-Flex isenta-se de toda e
qualquer responsabilidade em caso de reutilizagdo. A reutilizacdo de um dispositivo
de uso unico pode representar riscos para a seguranga do usuério ou do paciente,
devido a possivel contaminagdo ndo controlada e/ou falta de confiabilidade no
desempenho do dispositivo.

15. 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 desinfecgéo ou esterilizagdo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serdo
devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.

16. Declaracoes

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.
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17. Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
\"" biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

pratica médica padrdo e com as regulamentagées e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

18. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.
19. 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

Il blocca morso e utilizzato per proteggere il tubo d’inserimento endoscopico e i
dilatatori esofagei dai morsi del paziente.

2. Destinatari

Il nostro dispositivo & destinato a pazienti adulti e pediatrici in conformita con le
raccomandazioni del medico e tenendo in considerazione le controindicazioni.

3. Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni conosciute.
4. Possibile complicazione
Non ci sono complicazioni conosciute.

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 un pezzo in plastica che va posizionato in bocca e una
cinghia da fissare intorno al collo del paziente.

7. Consigli prima della prima applicazione

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

8. Uso e funzionamento

Evitare di posizionare le dita tra il bloccamorso e il dente del paziente quando
si inserisce il bloccamorso nella bocca del paziente.

9. Procedura

. Staccare un lato della cinghia dal bloccamorso prima di inserire il bloccamorso
nella bocca del paziente.

- Posizionare il bloccamorso nella bocca del paziente

. Passare la cinghia intorno al collo del paziente e collegarla di nuovo al
bloccamorso

10. Precauzioni/Avvertenze

Non ci sono avvertenze specifiche per questo dispositivo.

11. Pulizia e sterilizzazione

@ Questo dispositivo e progettato e garantito per essere monouso!

12. Conservazione
Questo dispositivo viene fornito non sterile e per mantenere questo stato fino al suo
primo utilizzo deve essere conservato nella sua confezione originale.

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

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

? 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.
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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 I'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.

16. Smaltimento del dispositivo
Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
kx Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\w_, 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)

EL - OAHIMIES XP'HZHZ
1. MpoBAenodpsvn xpHon

O OoToMaTOdIa0TOAEAG XPNOLMOTOLE(TAL Yia TNV TpooTtacia Tou owAfva
€10ayWYNG €VOOOKOTIOU KAl TwV SlAOTOAéwV 0l00pAyou MOTE va PNV Ta
SayK®OOeL 0 A0OEVAG.
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2. Evdedeiypévog mAnduopog

To watpotexvoloyikd TPoidv TpoopileTal yia €VAAKOUG Kal TadlaTpikolq
aoBevelg, oludwva pe TIG oUOTACEIG Tou LOTPOU, AauBavovtagurnoyn Tiq
avtevdeitelg.

3. Avrtevdceiteig

Agv UTApXoUV YVWOTEG avTeVvdEe(Eelq.

4. MiBavég emmAOKEG

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG ETUMAOKEG.

5. XpAoTtng

O xproteg Twv opydvwv Tng G-FLEX mpérnel va eivat eidikol oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN Kat €18k eKMaideuon yla Tnv mMpoeTollacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUITWY OPYAV®V.

6. Mepiypadn npoiovTog

H ouokeun eival kataokeuaopévn amd €va MaoTikd péEPog Tou ToroBeTeiTal
OTO OTOMA Kal £vav AoUpdKL yia Tn oTEPEWON OToV Adlld Tou acbevn.

7. ZupBOUAEG TIPIV ATO TRV TIPWTN XPAON

AlaBAOTE MPOOEKTIKA Kal aKo)\ouer']ors é)\sq g anyisq Kat npostéonotr’]ostq
Aettoupyiag Kkat ao¢c)\elcq LY anod ™mv npwm Xphon ™g GUOKsunq
Anaiteital kat eival anapaitnTn n TPONYOUHEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XELPLOopo Kal T Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEeTdoTe TIQ

OUOKEUEG yila TuXOV {nud. Se mepimwon {nuiag 1 otoixeinv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVINOETE APEOWS e TOV dlavouéa 0ag.

8. Xelpiopog kai AsiToupyia

Mpooé&te va unv TomoBethoeTe TA OAKTUAA 0ag MeTAa&U ToOU
OTOHATOBLA0TOAEA KAl TWV SOVTIMV TOU acBevh KATA tTnv TtomoBétnon
TOU OTOMATO3LlA0TOAEA OTO OTOUA TOU acBevr).

9. Aiadikaoia

. Anoouvdéate TN pia Meupd Tou AouploU ard TOV OTOUATOBIACTOAEA TPV
TOTOBETHOETE TOV OTOUATOBIACTOAED OTO OTOUA TOU AcBeVN.

. ToroBeTAOTE TOV OTOUATOBIACTOAEQ OTO OTONA TOU agBevn

. Nepdote 10 AoupdAkl YUpw amd Tov Aaipd Tou acBevr| Kat ouvdEaTe To TAAL
OTOV OTOMATOBIAOTOAEQ

10. Npogulageig/ NMpocidomoInociq
A€V UTIAPXOUV CUYKEKPLUEVEG TIPOELDOTIO|OELG YIA AUTY| TN CUOKEUT).

11. Ka@apiopog kai anooTeipwon
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@ H ouokeun) autn £xel oxedlaoTei Kal KaAUrTeTal Ye eyyunon yla pia kat
povn xpnon!

12. AnoBKeuon

AUT N CUOKeUR TIaPAdideTal Un AMOOTEIPWHEVN Kal yia va dlatnpnbei oe auth
NV KaTAoTaon PEXPL TNV TIPWTN XPNON TNG TPETEL va GUAACOETAL OTNV APXIKN
™mg ouokeuaoia.

Mnv TomnoBeTeiTe avTikeipeva MAvw 0To 6pyavo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv anoBnkeleTe Ta Opyava kovtda oe erBAAR XNUIKA mpoidvtal

/\/\f( Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPETO NALAKO dwg 1) AAAeg
4 uneplndelg akTiveg!

? Na puldooetal o oTeyvod HéPog

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar urmdyn av ta opyava dev €£XOouv
anobnkeuTtel owoTa.

13. Kivduvog o nepinrwon enavaypnoigomnoinong

H ouokeun auth mpoopileTal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
€ublvn oe mepimwon emnavayxpnolponoinong. H emavaxpnoigonoinon pag
OUOKeUNG Uiag xpnong uropei va B€oel og kivduvo Tnv acdalela Tou XpHotn
N Tou aobevh, AOYw evdeEXOMEVNG MN eAeyxOuevng MoOAuvong fH/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

14. ZoBapo MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMMOKEUEG

Se mepimwon coBapol Meplotatikol, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTY| Kal
oTNV apuodla apxf TOU EUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKaATAOTAONG TOU
XpHot. Edv 1o meplotatikd oupBel ekTOG Euprmg, avadpépeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAt aKOAOUBHOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaiuon 1 €MOKEUN.
Se KABe MEPIMTWon, oL NUEPOUNVIEG KAl N eYKUPOTNTA NG aroAlpavong 1 Tng
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo eEWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. Ze Tepimwon mou dev MAnpoUTal auTh N arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eTuoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avAAuaoN i ETLOKEUT).

15. AnAwoeig

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TEPLEXEL
oUTe TapayeTal pe 1oToUg JWIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIiOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg 1 UAIKO avBparivng MpoEAeUoNg.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
bAPHAKEUTIKY ouaoia.
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Ala Tou MAPOVTOG, SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidV dev MePLEXEL
mapaywya aveparivou aipatog.

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
$OaAkéG evoelg ) AAAa mpoidévTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO Mpoidy, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petaAa&loyova 1) ToEkd.
Ala Tou TAPOVTOG ONAWDVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoiov dev
anoteAeital and oucieq i cuvdUACUO OUCLWV TIOU TPoopilovTal va eloayxbolv
0TO AvOPWTVO OMMA.

16. A1d0£0on MPOIGVTWV
Metd T Xpnon, Ta MPoidvTa autd evdEXeTal va amoTeAolv
g’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite KkKal amoppiPte N
\\X_, ouoKeun oUpPwvVA HE TOUG AVAYVWPLOUEVOUG LaTPLKOUGg

KAvoVIopoUG Kal Toug toXUovTeg TOTiKoUG, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLAKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOUOUG.

17. Nopiki Béon
loxUel n vopoBeaoia g Eupwrnaikig ‘Evwong.
18. YrmooTApi§n nMpoiovTwv

Se mepimwon mou éxeTe amopieg N MPOBARUATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETMIKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd
dlapKela TWV WPWV epyaoiag.

AlaBéoipeg wpeg:  Asutépa £wg Mapaokeun, 9 L. £wg 5 w.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Isirma blogu, endoskop yerlestirme borusu ve 6zofajiyal dilatérleri hasta tarafindan
isiriimaktan korumak igin kullanilir.

2. Amaclanan Popiilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor énerisine uygun olarak hem
yetiskin hem de pediyatrik hastalar i¢in amaglanmaktadir.

3. Kontrendikasyon
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
4. Olasi komplikasyon
Bilinen bir komplikasyon yoktur.
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, agiz icine yerlestirilecek plastik bir parcadan ve pargayl hastanin boynu
etrafinda sabitlemek icin bir kayistan olusur.

7. ik uygulamadan énce éneriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tiim cgalistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
litfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

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

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

8. Kullanim ve Calistirma

Isirma blogunu hastanin agzina yerlestirirken parmaklarinizi, isirma blogu ile
hastanin digleri arasinda bulundurmaktan kaginin.
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9. Prosediir

- Isirma blogunu hastanin agzinin igine yerlestirmeden énce kayigin bir tarafini
1sirma blogundan ayirin.

« Isirma blogunu hastanin agzinin igine yerlestirin.

- Kayisi hastanin boynunun etrafindan gegirin ve tekrar isirma bloguna baglayin

10. Onlem/Uyarilar

Bu cihaz igin 6zel bir uyari yoktur.

11. Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmig ve garanti altina alinmigtir!

12. Depolama

Bu cihaz steril olmayan sekilde teslim edilmektedir ve ilk kullanima kadar bu
durumunu koruyabilmesi i¢in orijinal ambalajinda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal trtinlerin yakininda depolamayin!!

j\/\i"\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1s1g1 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

,? Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima yéneliktir. 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 liitfen
olayi Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim igin kabul edilir. Her turli 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.
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15. Beyanlar

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

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

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tiirevi 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 (zere iretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

16. Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
'z’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\ ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.
18. Uriin destegi

Cihazlanimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde litfen yerel
distribitériinlz ile veya normal calisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvandning

Anordningen bestar av en plastdel som ska placeras i munnen och en rem som
fasts runt patientens nacke.

2. Avsedd population

Var enhet &r avsedd for bada vuxna och pediatriska patienter i enlighet med lakares
rekommendation med hansyn tagen till kontraindikationer.

3. Kontraindikation
Det finns inga kanda kontraindikationer.
4. Mojlig komplikation

Det finns inga kadnda komplikationer.
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5. Anvindare

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

6. Produktbeskrivning

Anordningen bestar av en plastdel som ska placeras i munnen och en rem som
fasts runt patientens nacke.

7. Rekommendationer fére den férsta appliceringen

Las igenom noggrant och folj alla sékerhetsanvisningar och varningar innan
apparaten appliceras férsta gangen.

Férkunskaper om hantering och drift krdvs och ar vasentliga.

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

8. Hantering och anvéndning

Undvik att placera fingrarna mellan bitblocket och patientens tander nér du sétter in
bitblocket i patientens mun.

9. Procedur

. Lossa ena sidan av remmen fran bitblocket innan du placerar bitblocket i
patientens mun.

- Placera sedan bitblocket i patientens mun

. For remmen runt patientens nacke och fast den pa nytt i bitblocket

10. Férsiktighetsatgarder/varningar
Det finns inga specifika varningar fér denna enhet.

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

12. Férvaring

Denna enhet levereras icke-steril och for att bibehalla detta tillstand fram till forsta
anvandningen maste den forvaras i originalférpackningen.

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

/\/\fl/\ Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
‘" strélning!

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

13. Risk vid ateranvéandning

Dessa anordningar &r endast avsedda fér engéngsbruk. G-Flex franséger sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvandning av engangsanordningen kan utgéra en
risk féor anvandarens eller patientens sékerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller darfor att anordningens prestanda inte kan garanteras.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behoérig myndighet i det EU-land dar anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intréffa 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 for analys eller reparation. Under alla omstandigheter maste
desinfektions- eller steriliseringsdatum och giltigheten vara mérkt pa utsidan av
férpackningen. Om detta krav inte har uppfyllts kommer instrumenten att returneras
till avséandaren utan analys eller reparation.

15. Deklarationer

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av vavnad fran djur

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller ar
tillverkad av extraherat material fran manniskor.

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

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

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

Hérmed 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 anvéndning kan dessa produkter utgbra en biologisk risk.
7’ Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och
\\X_, géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.
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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 tillganglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

CS — NAvVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti
Skusovy blok se pouziva k ochrané zavadéci trubice endoskopu a jicnovych
dilatatorti pfed pokousanim pacientem.

2. Zamyslena populace

Tento prostfedek je ur€en pro dospélé i détské pacienty podle doporuceni lékare
s ohledem na kontraindikace.

3. Kontraindikace

Nejsou zadné znamé kontraindikace.

4. Mozné komplikace

Nejsou zadné znamé komplikace.

5. Uzivatel

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

6. Popis vyrobku

Prostfedek se sklada z plastové ¢asti, ktera se vklada do Ust, a z pasku, ktery se
upevriuje kolem krku pacienta.

7. Rady pfed prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé pfectéte a dodrzujte vSechny
bezpeénostni 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.

8. Manipulace a obsluha

PFi vkladani skusového bloku do Ust pacienta nevkladejte prsty mezi skusovy blok
a zuby pacienta.

9. Postup

. Pred vlozenim skusového bloku do Ust pacienta oddélte jednu stranu pasku od
skusového bloku.
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. Umistéte skusovy blok do Ust pacienta.
. Obtocte popruh kolem krku pacienta a znovu jej pfipevnéte ke skusovému bloku.

10. Upozornéni/Varovani
Pro toto zafizeni neexistuji zadna zvlastni varovani

11. Cisténi a sterilizace
@ Tento prostfedek je uréen a zarucen pro jednorazové pouziti!

12. Skladovani

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

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!

Neskladujte nastroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!
/\/\+<\ Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému sluneénimu zafeni nebo
‘8 jinym ultrafialovym paprskdm!

,? Uchovavejte na suchém misté

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

13. Riziko v pfipadé opétovného pouziti

Tyto prosttedky jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Spole¢nost G-Flex
odmita jakoukoli odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti. Opakované pouZiti
prostfedku na jedno pouziti mize pfedstavovat riziko pro bezpe¢nost uzivatele nebo

pacienta z dGvodu mozné nekontrolované kontaminace a/nebo nespolehlivosti
vykonu prostfedku.

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

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

V ramci ochrany zdravi naSich zaméstnancl 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 nastroje vraceny odesilateli
bez analyzy nebo opravy.

15. Prohlaseni

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkani Zivocisného pavodu.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkéné nebo extrahovaného materiélu lidského plvodu.
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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
A’x nebezpedi. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi
\w, lékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

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

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

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Bideblokken bruges til at beskytte endoskopets indferingsror og spiserorsdilatatorer
mod at blive bidt af patienten.

2. Tilsigtet population

Vores enhed er beregnet til bade voksne og peediatriske patienter i henhold til
leegens anbefaling under hensyntagen til kontraindikationerne.

3. Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.
4. Mulige komplikationer
Der er ingen kendte komplikationer.

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.
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6. Beskrivelse af produktet

Enheden bestar af en plastikdel, der skal placeres i munden, og en strop til at
fastgore den om patientens hals.

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 pakrzevet og afgerende.

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

8. Handtering og betjening

Undga at placere fingrene mellem bideblokken og patientens teender, nar
bideblokken placeres i patientens mund.

9. Procedure

. Losn den ene side af stroppen fra bideblokken, for du placerer bideblokken i
patientens mund.

- Placer bideblokken i patientens mund

. For stroppen rundt om patientens hals, og seet den fast pa bideblokken igen

10. Forholdsregler/advarsler
Der er ingen specifikke advarsler for denne enhed

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

12. Opbevaring

Denne enhed leveres ikke-steril, og for at bevare denne tilstand indtil forste brug
skal den opbevares i den originale emballage.

Der ma ikke anbringes genstande pa instrumentet eller dets emballage!
Opbevar ikke instrumenterne i naerheden af aggressive kemiske produkter!

>/\f/’\ Udseet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre
‘& ultraviolette straler!

T Opbevares i et tort omrade

Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret
forkert.
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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 heendelser, klager og reparationer

| tilfeelde af en alvorlig haendelse skal du rapportere til producenten og til den
kompetente myndighed i den europaeiske medlemsstat, hvor brugeren er
bosiddende. Hvis heendelsen 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
omstaendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed mzerkes
uden pa pakken. Hvis dette krav ikke er opfyldt, vil instrumenterne blive returneret til
afsenderen uden analyse eller reparation.

15. Erklaeringer

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

Vi erkleerer 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 erkleerer 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 kreeftfremkaldende,
mutagene eller giftige.

Vi erklzerer 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
o’/ o .
Y] skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og foderale love og
bestemmelser.

17. Juridisk grundlag
Den Europaeiske 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)
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HU — HASZNALATI UTMUTATO

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

A harapasgatlo célja, hogy megdvja az endoszkdpbevezetd csdvet és
a nyel6cs6tagitokat a paciens altali megharapastol.

2. Célpopulacio

Készulékink az orvos ajanlasa szerint felntt és gyermek betegek szamara
egyarant alkalmas, figyelembe véve az ellenjavallatokat.

3. Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

4. Lehetséges szovodmények
Nincsenek ismert sz6védmények.

5. Felhasznalo

A G-FLEX eszkdzok felhasznéalbinak a sajat teriletiik szakembereinek kell lennidk.
A rugalmas eszkézok elékészitéséhez, apolasahoz és karbantartasdhoz megfeleld
és specialis képzésre van szikség.

6. Termékleiras

Az eszkdz a szajba helyezendd miianyag részbdl, valamint a paciens nyaka korul
rogzitendé pantbol all.

7. Tanacsok az elso alkalmazas elott

A készllék elsé hasznalata el6tt 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 eszkdézék nem
sériltek-e meg. Sérulés vagy hianyz6 elemek esetén azonnal vegye fel
a kapcsolatot a forgalmazéval.

8. Kezelés és hasznalat

A harapésgatléonak a paciens szajaba helyezésekor lgyeljen r4, hogy az ujjai ne
keriljenek a harapasgatlo és a paciens fogai k6zé.

9. Eljaras

Miel6tt a paciens szajaba helyezi a harapasgatlot, valassza le a pant egyik oldalat
a harapasgatlorol.

- Helyezze a harapasgatlét a paciens szajaba
Vezesse &t a pantot a paciens nyaka kordl, majd roégzitse ismét a harapasgatiéhoz
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10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések
Ehhez az eszk6zhdz nem tartoznak kilén figyelmeztetések

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

12. Tarolas

Ezt az eszkdzt nem sterilizalva kapja meg az Ugyfél, és ezen allapotnak az eszkdz
els6é hasznalataig torténdé megdrzéséhez az eszkdzt az eredeti csomagolasaban kell
tartani.

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

j\/\ili\ Ne tegye ki a’m(,iszereket kozvetlen vagy kézvetett napfénynek vagy mas
®"  ultraibolya sugarzasnak!

T. Tartsa széraz helyen

A panaszokat nem vesszUk figyelembe, ha a miiszereket nem megfeleléen taroltak.

13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ez az eszkdz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. A G-Flex minden feleldésséget
elutasit az uajrafelhasznalds esetén. Az egyszer hasznélatos eszkdz
Ujrafelhasznalasa kockazatot jelenthet a felhasznalé vagy a beteg biztonsagara az
esetleges ellendrizetlen szennyezddés és / vagy az eszkdz teljesitményének
megbizhatatlansaga miatt.

14. Sulyos incidens, panaszok és javitasok

Sdlyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartét és a felhasznalo székhelye
szerinti eurdpai tagallam illetékes hatésagat. Ha az incidens Eur6pan kivil torténik,
kérjik, értesitse a gyartot, és kdvesse a vonatkoz6 helyi eldirasokat.
Alkalmazottaink egészségének védelme érdekében csak fert6tlenitett vagy sterilizalt
eszkdzoket fogadunk el elemzésre vagy javitasra. A fert6tlenités vagy sterilizalas
datumat és érvényességét minden esetben a csomagolason kivil kell feltlintetni. Ha
ez a kovetelmény nem teljesll, a miszereket elemzés vagy javitdas nélkl
visszakildik a feladonak.

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz allati eredetl
szbvetet, és eléallitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjuk, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz emberi eredeti
szOvetet vagy kivont anyagot, és eldallitAsdhoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.
Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz gyogyaszati
anyagot.
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Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz emberi
vérszarmazékot.

Ezennel kijelentjliik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz ftalatokat vagy
mas olyan termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek
rakkeltd, mutagén vagy mérgezd hatastiak lehetnek.

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

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznéalat utdn ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
\"’ tekinteni. Az eszkoézt az elfogadott egészségligyi gyakorlatnak,

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

17. Jogi alap
Az Eurébpai Uni6 joga alkalmazando.
18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kodzvetlenll a helyi forgalmazoéhoz vagy a G-FLEX-hez a szokasos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6:  Hétf6tél péntekig;  9-17 draig (MET)

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Piesa bucald se utilizeaza pentru a proteja tubul de insertie a endoscopului si
dispozitivele de dilatare esofagiana de muscéturile pacientului.

2. Populatia vizata

Dispozitivul nostru este destinat atat pacientilor adulti, cat si celor pediatrici, in
functie de recomandarea medicului, tindnd cont de contraindicatii.

3. Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

4. Complicatii posibile
Nu se cunosc complicatii.

5. Utilizator

Utilizatorii instrumentelor G-FLEX trebuie sa fie specialisti in domeniile lor. Este
necesara o formare adecvaté si specifica pentru pregétirea, ingrijirea si intretinerea
instrumentelor flexibile.
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6. Descrierea produsului

Dispozitivul este alcatuit dintr-o componenta din plastic care se introduce in gura si
o curea care il fixeaza in jurul gatului pacientului.

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 atentie instrumentul si examinati dispozitivele pentru orice
deteriorare posibila. In caz de deteriorare sau de lipsa a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

8. Manipulare si operare

Evitati introducerea degetelor intre piesa bucald si dintii pacientului atunci cand
puneti piesa bucala in gura pacientului.

9. Procedura

. Desprindeti o parte a curelei de la piesa bucala inainte de a introduce piesa
bucala in gura pacientului.

- Puneti piesa bucala in gura pacientului

« Treceti cureaua in jurul gatului pacientului si atasati-o din nou la piesa bucala

10. Precautii/Avertismente

Nu exista contraindicatii specifice pentru acest dispozitiv

11. Curétarea si sterilizarea

@ Acest dispozitiv este proiectat si garantat pentru unica folosinta!

12. Depozitare

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

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

! = . . = .
/\/\Tli\ Nu expuneti instrumentele la lumina directd sau indirectd 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.
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13. Riscuri in caz de reutilizare

Acest dispozitiv este exclusiv de unicad folosintd. G-Flex declina 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 contaminari necontrolate si/sau a lipsei de fiabilitate a performantelor
dispozitivului.

14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

in cazul unui incident grav, raportati producatorului si autoritatii 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 sanatatii angajatilor nostri, numai instrumentele dezinfectate
sau sterilizate vor fi acceptate pentru analizé sau reparatii. In orice caz, datele de
dezinfectie sau sterilizare si valabilitatea trebuie sa fie etichetate pe ambalajul
exterior. In cazul in care aceasta cerintd nu este indeplinita, instrumentele vor fi
returnate expeditorului fara a fi analizate sau reparate.

15. Declaratii

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

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

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

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine derivate din sdnge uman.
Prin prezenta, declardm c& 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, declaram ca dispozitivul medical nu este compus din substante sau
combinatii de substante destinate a fi introduse in corpul uman.

16. Eliminarea produsului
Dupa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc
'z’ biologic. Manipulati si eliminati-le in conformitate cu practica medicala
\\X_, acceptatd si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale
aplicabile.

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

in caz de intrebari sau dificultdti privind instrumentele noastre, vd rugdm sa
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)
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REF

e

LOT

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 - AptBpédg kKatahdyou
AR - g GSI a3, a5l

TR - Katalog numarasi

SV - Katalognummer

CS - Katalogové ¢islo

DA - Katalognummer

HU — Katalogusszam

RO - Numar de catalog

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 instru¢des de uso

IT - Consultare le istruzioni per 'uso

EL - SupBouleuTeite TIG 0dnyieg xpriong
R - aladiadl olalss aal)

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznalati utasitast

RO - Consultati instructiunile de utilizare

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - Naptida
AR - syl

TR - Parti

SV - Lot

CS - Sarze

DA - Parti

HU — Tétel

RO - Lot
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EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagéo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - gl g,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

CS — Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

HU - Gyartas datuma

RO - Data fabricarii

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 - Huepounvia AfEng
AR - gyl &l

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fore

CS — Pouzitelné do

DA - Holdbarhedsdato

HU — Felhasznalhatésag

RO - Data expirdrii

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 esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt
ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporoleite To mpoidv av n cuokeuaoia
£xeL urooTel Znuia

AR - QG §saall clS 5] gl anains Y
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 haszndlja fel, ha sérllt 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 - N&o reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv enavaypnotyoroleite
AR - alaaiiylsole) Hlaad

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS — Nepouzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

HU — Ne hasznélja fel tébbsz6r

RO - A nu se reutiliza

EN - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No estéril

DE - Nicht steril
PT - Nao estéril
IT - Non sterile
EL - Mn arnootelpwpévo
AR - adas 5

TR - Steril degildir
SV - Icke-steril
CS - Nesterilni
DA - Ikke-steril
HU - Nem steril
RO - Nesteril

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

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAlakd ¢wg
AR - Guaddl dadl e M laaal

TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS — Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Opbevares veek fra sollys

HU — Napfénytél tavol tartandd

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 ateyvo
AR - Gila 10 o Liaa)
TR - Kuru tutun
SV - Forvaras torrt
CS — Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tort
HU — Szarazon tartand6
RO - A se pastra in stare uscata

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atencao

IT - Awviso

EL - Mpoooxn
AR - 4

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 - Noodtnta povadwv ava kouti
AR - Bgaiall o8 olaagll LS
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 - latpoTteXVoAOyLKO Tpoidv

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt
CS — Zdravotnicky prostfedek
DA - Medicinsk udstyr

HU — Orvostechnikai eszkdz
RO - Dispozitiv medical

EN - Unique Device Identification

FR - Identification unique de I'appareil

NL - Unieke apparaatidentificatie

ES - Identificacion de dispositivo Unica
DE - Eindeutige Gerateidentifikation

PT - Identificagdo Unica de Dispositivo

IT - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadikf) avayv®plon OUOKEURG

AR ik slea

AR - sl Sleall i

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer

CS — Jedinec¢na identifikace prosttedku
DA - Unik udstyrsidentifikation

HU — Egyedi eszkdzazonositas

RO - Identificator unic al dispozitivului
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G Flex:

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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