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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

Disposable Polypectomy Snares are intended to be used to remove and or
cauterize any kind of polyps in the gastrointestinal tract.

2. Intended Population

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

3. Contraindications

- Missing accordance and failing cooperation of the patients

. Non- fasting patients,

Intestine wall fragility e.g: High — florid inflammation of the colon, toxic megacolon

- Peritonitis, acute abdomen

- Intestine perforation

lleus

. Sepsis

. Severe cardio — pulmonary diseases and decompensation

. Non- controllable hemorrhagic diatheses (prothrombin time bellow 50% partial
gh(;g(r)nboplastin time PTT, prolonged by more than two-fold, thrombocytes bellow

- Insufficient preparation (cleaning)

. pacemakers that cannot be set to a fixed frequency due to parasystolic rhythm,

. hip endoprothesis or metal implants,

. pregnancy,

. recently created gastrointestinal anastomosis.

4. Possible complications

Possible complications associated with current application include perforation and
bleeding.

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

Disposable Polypectomy Snares are made of a flexible tube with a loop in different
sizes and shapes at the distal end and a handle to expose and retract the loop into
the catheter. The handle has a HF connector to be attached to a high frequency
(HF) generator and an active cord.

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.

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

8. Handling and Operation
Insertion into the Endoscope

The Disposable Polypectomy Snare must be passed through the endoscope
operating channel with its snare withdrawn into the tube. Please observe
compatibility between the Disposable Polypectomy Snare and the operating channel
diameters.

HF active cord Connection

Connect the active cord to electricity connector at the handle and to the HF-
generator.

HF Generators

Disposable Polypectomy Snares can be connected to all licensed HF monopolar
generators by using the active cord.

Always check compatibility between HF generator and active cord. In doubt contact
the manufacturer of generator or your local distributor.

The devices are compatible with the following ERBE and OLYMPUS generators:

- ERBE E-Serie and T-Serie

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Please refer to the respective manufacturer’s manual.

If HF from other manufacturers are used, check their compatibility and follow their
instructions. Applicable limit values:

- Max. Power: 300W

- Max. HF voltage: 1500 Vpeak

Polypectomy snares are composed by a catheter and should never be
manipulated with its catheter winded as this may damage the device and
make its usage impossible!

Make sure to have on hand a grasping forceps in case the snare get stuck in
the tissue and needs to be removed by other means.

9. Procedure

Clear the area from mucus or other fluids around the polyp as it may
decrease the current density reducing the cutting power.
- Place the distal tip of the tube right in front of the polyp to be cut.
- By pushing the handle spool expose the snare fully out of the tube and capture the
polyp into the open snare.



Pull back the spool until the snare closes on the polyp stalk and stays tighten

around the polyp pedicle.

- Apply HF-electric current on the snare (Please observe HF generator
manufacturer’s instructions!).

- Cut the polyp by pulling the snare completely into the tube.

. Stop the HF-electric current and remove carefully the Disposable Polypectomy

Snare out of the endoscope.

Do not touch other tissue areas with the snare while using HF-electric current
(high hurt risk for the patient)!

10. Precautions/ Warnings

The instrument and active cord need to be checked for cracks and/or
damages on its insulation.

Polypectomy snares are composed by a catheter and should never be
manipulated with its catheter winded as this may damage the device and
make its usage impossible!

Make sure to have on hand a grasping forceps in case the snare get stuck in
the tissue and needs to be removed by other means.

The surgery room should contain non flammable substances.

The device when applied to a patient with a pacemaker implanted may cause
malfunction or failure of the pacemaker, seriously affecting the patient. Before
proceeding, always confirm with a cardiologist or the manufacturer of the
pacemaker that it is safe.

After the device is connected with the equipment, the cutting wire cannot
touch any other equipment. Spark discharge may cause clinician burns.

A When using an electrocardiograph or other physiological monitoring

equipment simultaneously with the device on a patient, any monitoring
equipment should be placed as far away as possible from the electrodes
used with the device. Needle monitoring electrodes should not be used, as
they may cause patient burns.

A Electromagnetic interferences can occur when the HF-generators are used in
close proximity of diagnostic or monitoring equipment leading to inappropriate
assessment of the intraoperative state of the patient.

When using the device in the vicinity of the heart, be sure to use it with the
minimum necessary output. Spark discharge during operation may affect the
heart.

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!

%< Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
’/-i\ 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
dispose of in accordance with accepted medical practice and
\\X_, 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

L'anse a polypectomie jetable est congu pour couper ou cautériser tout type de
polypes dans le tube digestif.

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

Absence de conformité et manque de coopération des patients

. Patients non a jeun,

- Fragilité de la paroi intestinale, par exemple : inflammation élevée - floride du
c6lon, mégacolon toxique

- Péritonite, abdomen aigu

. Perforation intestinale

ilus

- Etat septique

- Maladies cardio-pulmonaires sévéres et décompensation

Diathéses hémorragiques non contrélables (temps de prothrombine inférieur a

50 % du temps de thromboplastine partiel PTT, prolongé de plus du double,

thrombocytes inférieurs a 5 000

Préparation insuffisante (nettoyage)

- des stimulateurs cardiaques qui ne peuvent pas étre réglés sur une fréquence fixe

en raison d'un rythme parasystolique,

endoprothése de hanche ou implants métalliques,

. grossesse,

. anastomose gastro-intestinale récemment créée.



4. Complications possibles

Les complications possibles associées a l'application de courant comprennent la
perforation et le saignement.

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

L'anse a polypectomie jetable est constituée d'un cathéter flexible doté d'une boucle
en différentes tailles et formes a l'extrémité distale, et d'une poignée pour sortir et
rentrer la boucle dans le cathéter. La poignée est équipée d'un connecteur HF a
brancher a un générateur haute fréquence (HF) ainsi que d'un cable actif.

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.

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

Insertion dans I'endoscope

L'anse a polypectomie jetable doit étre passée dans le canal opérateur de
I'endoscope, sa anse rentrée dans le cathéter. Veuillez vérifier que le diamétre de la
anse a polypectomie jetable est compatible avec celui de I'endoscope du canal
opérateur.

Connexion du céable actif HF
Connectez le cable actif a la borne électrique de la poignée et au générateur HF.
Générateurs HF

Les anses a polypectomie jetables peuvent étre connectées a tout générateur HF
monopolaires autorisé en utilisant le cable actif.

Toujours vérifier la compatibilité entre le générateur HF et le cable actif. En cas de
doute, veuillez contacter le fabricant du générateur ou votre fournisseur local.

Les appareils sont compatibles avec les générateurs ERBE et OLYMPUS suivants:
- ERBE E-Serie et T-Serie

. ERBE ICC



. OLYMPUS HF 120/300

Veuillez vous référer au manuel du fabricant respectif.

Si du HF d'autres fabricants est utilisé, vérifiez leur compatibilité et suivez leurs
instructions. Valeurs limites applicables:

- Max. Puissance: 300W

. Max. tension HF: 1500 Vpeak

9. Procédure

Dégagez la zone du mucus ou d'autres fluides autour du polype car cela peut
diminuer la densité de courant et réduire le pouvoir de coupe.
Placez I'extrémité distale du cathéter en face du polype a capturer.
En poussant la boucle de la poignée, placez I'anse entierement hors du cathéter
et capturez le polype dans la anse ouverte.
Tirez de nouveau sur la boucle jusqu'a ce que l'anse se referme sur la tige du
polype et tienne fermement le pédicule du polype.
Appliquez le courant électrique HF a I'anse (Veuillez consulter les instructions du
fabricant du générateur HF !).
Coupez le polype en poussant l'entiereté de I'anse dans le cathéter.
Coupez le courant électrique HF et retirez avec soin I'anse a polypectomie jetable
de I'endoscope.

Ne touchez pas d'autres zones tissulaires avec I'anse lorsque vous appliquez
le courant électrique HF (grand risque de blesser le patient) !

10. Précaution/ Avertissements

L'instrument et le cordon actif doivent étre vérifiés pour des fissures et/ou des
dommages sur son isolation.

L'anse a polypectomie se compose d'un cathéter et ne doivent jamais étre
manipulées avec la catheter enroulé car cela peut endomagé le dispositif et
rendre son usage impossible!

Assurez-vous d'avoir sous la main une pince de préhension, au cas ou la
anse se coincerait dans les tissus et devrait étre retirée par d'autres moyens.

La salle de chirurgie ne doit pas contenir de substances inflammables.

A Lorsqu'appliqué sur un patient avec stimulateur cardiaque implanté, I'appareil

peut causer des dysfonctionnements ou une panne du stimulateur cardiaque,
affectant sérieusement le patient. Avant de commencer, toujours confirmer la
sécurité de I'opération aupres d'un cardiologue ou du fabricant du stimulateur
cardiaque.

A Une fois I'appareil connecté avec I'équipement, le cable coupant ne doit
toucher aucune autre piéce. Les étincelles peuvent causer des brilures du
chirurgien.

Si un électrocardiogramme ou tout autre équipement de surveillance
physiologique est utilisé simultanément sur le patient, cet équipement de
surveillance doit étre placé aussi éloigné que possible des électrodes de



I'appareil. Ne pas utiliser d'électrodes de contréle par aiguilles, car elles
peuvent causer des brilures du patient.

Des interférences électromagnétiques peuvent se produire lorsque les
générateurs HF sont utilisés a proximité d'un équipement de diagnostic ou de
surveillance, ce qui conduit a une évaluation inappropriée de I'état
peropératoire du patient.

Lorsque I'appareil est utilisé a proximité du coeur, s'assurer qu'il est réglé sur
la puissance minimale. Les étincelles produites lors de Il'opération peuvent
affecter le coeur.

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

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 !

~ ! — . X 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.
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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 matieres 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
Aprés 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-poliepectomie-snaren zijn bedoeld om poliepen uit het maag-darmkanaal
te snijden met hoogfrequente elektrische stroom.

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

- Ontbrekende overeenstemming en falende medewerking van de patiénten

1



Niet-nuchtere patiénten,

- Breekbaarheid van de darmwand, bijv.: Hoge - bloemrijke ontsteking van de dikke

darm, toxisch megacolon

Peritonitis, acute buik

- Darmperforatie

- lleus

Sepsis

- Ernstige cardio - longziekten en decompensatie

- Niet-controleerbare hemorragische diathesen (protrombinetijd lager dan 50%
partiéle tromboplastinetijd PTT, meer dan tweevoudig verlengd, trombocyten lager
dan 5000

- Onvoldoende voorbereiding (schoonmaken)

pacemakers die vanwege parasystolisch ritme niet op een vaste frequentie

kunnen worden ingesteld,

- heupendoprothese of metalen implantaten,

zwangerschap,

. recent gecreéerde gastro-intestinale anastomose.

4. Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties bij elektrische stroomtoepassing zijn perforatie en bloeding.

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

Wegwerp-poliepectomie-snaren bestaan uit een flexibele buis met een lus in
verschillende maten en vormen aan het distale uiteinde en een handgreep om de
lus uit de katheter te laten komen en in de katheter terug te trekken. De handgreep
is voorzien van een HF-connector om aan een HF-generator vast te maken en een
actieve kabel.

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.

@ Indien de verpakking beschadigd is, kan de steriliteit van het instrument niet
meer worden gegarandeerd.
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8. Hantering en werking
Inbrengen in de endoscoop

De wegwerp-poliepectomie-snaar moet met de lus binnenin de buis door het
werkkanaal van de endoscoop getrokken worden. Gelieve de compatibiliteit tussen
de wegwerp-poliepectomie-snaar en de diameter van het werkkanaal van de
endoscoop te respecteren.

Aansluiting van de actieve HF-kabel

Verbind de actieve kabel met de elektrische connector aan de handgreep en met de
HF-generator.

HF-generators

Wegwerp-poliepectomie-snaren kunnen verbonden worden met alle goedgekeurde
HF-monopolaire generatoren via de actieve kabel.

Controleer de compatibiliteit tussen de HF-generator en de actieve kabel.
Contacteer de fabrikant van de generator of de lokale distributeur bij twijfel.

De apparaten zijn compatibel met de volgende ERBE- en OLYMPUS-generatoren:

- ERBE E-Serie en T-Serie

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Raadpleeg de respectievelijke handleiding van de fabrikant.

Als HF van andere fabrikanten wordt gebruikt, controleer dan hun compatibiliteit en
volg hun instructies. Toepasselijke grenswaarden:

- Max. Vermogen: 300W

. Max. HF-spanning: 1500 Vpeak

9. Procedure

Maak het gebied vrij van slijm of andere vloeistoffen rond de poliep, omdat dit
de huidige dichtheid kan verminderen en het snijvermogen vermindert.
- Plaats de distale tip van de buis voor de te verwijderen poliep.
Door op de spoel van de handgreep te duwen, wordt de snaar uit de buis geduwd.
Vang de poliep met de open lus.
- Trek de spoel terug totdat de snaar zich rond de steel van de poliep sluit en vast
blijft zitten.
. Zet elektrische HF-stroom op de snaar (houdt u zich aan de instructies van de
fabrikant van de HF-generatorl!).
Snijd de poliep af door de snaar volledig in de buis te trekken.
. Stop de elektrische HF-stroom en verwijder de wegwerp-poliepectomie-snaar
voorzichtig uit de endoscoop.

Raak geen andere weefselgebieden aan met de snaar terwijl de elektrische
HF-stroom aanstaat (hoog risico van letsel bij de patiént)!
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10. Voorzorg/waarschuwingen

Het instrument en het actieve snoer moeten worden gecontroleerd op barsten
en/of beschadigingen aan de isolatie.

Wegwerp-poliepectomie-snaren bestaat uit een flexibele katheter en mogen
nooit worden gehanteerd met de katheter in de lucht, omdat dit het apparaat
kan beschadigen en het gebruik ervan onmogelijk kan maken!

Zorg ervoor dat je een grijpertang bij de hand hebt, voor het snaren in het
weefsel blijft steken en op een andere manier moet worden verwijderd.

De operatiekamer dient voorzien te zijn van niet-brandbaar materiaal.

Wanneer het instrument bij een patiént met een pacemaker wordt gebruikt, is
het mogelijk dat de pacemaker niet of niet goed meer werkt, wat ernstige
gevolgen kan hebben voor de patiént. Alvorens verder te gaan dient een
cardioloog of de fabrikant van de pacemaker te bevestigen dat het veilig is.
Nadat het instrument verbonden is met de apparatuur, mag de snijdraad geen
andere uitrusting meer aanraken. Een vonk-ontlading kan brandwonden
veroorzaken bij de gebruiker.

Bij gelijktijdig gebruik van een ecg-apparaat of andere fysiologische
meetapparatuur en het instrument, moet de afstand tussen de
meetapparatuur en de elektroden van het instrument zo groot mogelijk zijn.
Naaldvormige bewakingselektroden dienen niet gebruikt te worden, omdat
deze brandwonden bij de patiént kunnen veroorzaken.

Elektromagnetische interferenties kunnen optreden wanneer de HF-
generatoren worden gebruikt in de buurt van diagnostische of
bewakingsapparatuur, wat leidt tot een onjuiste beoordeling van de
intraoperatieve toestand van de patiént.

Zorg ervoor dat het instrument met de minimaal vereiste output gebruikt
wordt in de buurt van het hart. Een vonk-ontlading tijdens de operatie kan
invloed hebben op het hart.

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.
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-
’/-i\ straling!

T. Bewaar op een droge plaats
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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.

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
>/ . .
7 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.
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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

Las asas de polipectomia estan especialmente disefiadas para extraer y /o
cauterizar cualquier tipo de polipos del tracto gastrointestinal.

2. Poblacion objetivo

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

3. Contraindicaciones

. Falta de conformidad y falta de cooperacion de los pacientes.

Pacientes que no ayunan,

- Fragilidad de la pared intestinal, por ejemplo: Inflamacion alta o florida del colon,

megacolon toxico

Peritonitis, abdomen agudo

. perforacion intestinal

. lleo

Septicemia

. Enfermedades cardio — pulmonares severas y descompensaciones

- Diatesis hemorragica no controlable (tiempo de protrombina por debajo del 50%,
tiempo de tromboplastina parcial PTT, prolongado en méas del doble, trombocitos
por debajo de 5000

- Preparacion insuficiente (limpieza)

marcapasos que no pueden ajustarse a una frecuencia fija debido al ritmo

parasistolico,

. endoproétesis de cadera o implantes metalicos,

el embarazo,

- Anastomosis gastrointestinal de reciente creacion.

4. Complicaciones posibles

Las posibles complicaciones asociadas con la aplicacion de corriente eléctrica
incluyen perforacion y sangrado.
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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

Las asas de polipectomia estan compuestas por un tubo flexible con un bucle en el
extremo distal disponible en diferentes tamafios y formas y un asa para extraer y
retraer el bucle del catéter. Ademas, el mango tiene un conector de alta frecuencia
(HF) para unirlo al generador y a un cable activo.

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.

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

8. Manejo y funcionamiento
Insercion en el endoscépio

Debe pasarse el asa de polipectomia a través del canal de operacion del
endoscopio con el asa retraida en el tubo. Tenga en cuenta la compatibilidad entre
el asa de polipectomia y los diametros del canal de trabajo.

Conexion del cable activo de alta frecuencia (AF)

Conectar el cable activo al conector de electricidad en el mango y en el generador
AF.

Generadores AF

Las asas de polipectomia pueden conectarse a todo tipo de generadores
monopolares AF con licencia mediante el cable activo.

Verifique siempre la compatibilidad entre el generador de alta frecuencia y el cable
activo. En caso de duda, péngase en contacto con el fabricante del generador o
con su distribuidor local.

Los dispositivos son compatibles con los siguientes generadores ERBE y
OLYMPUS:

. ERBE Serie E'y Serie T

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Consulte el manual del fabricante correspondiente.
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Si se utilizan HF de otros fabricantes, verifique su compatibilidad y siga sus
instrucciones. Valores limite aplicables:

. Max. Potencia: 300 W

. Max. Tensi6on HF: 1500 V pico

9. Procedimiento

Limpie el area de moco u otros fluidos alrededor del pdlipo, ya que puede
disminuir la densidad de corriente y reducir el poder de corte.
Colocar el extremo distal del tubo delante del pélipo que ha de ser extraido.
Empuijar la palanca del mango para extraer el asa completamente fuera del tubo y
capturar el p6lipo con el asa abierta.
Estire hacia atras la palanca hasta que el asa se cierre sobre la base del polipo y
quede bien apretada.
Aplique la corriente eléctrica HF en el asa (Por favor, lea las instrucciones del
fabricante del generador HF).
Cortar el pélipo tirando completamente del asa en el tubo.
Desconecte la corriente eléctrica HF y extraiga cuidadosamente el asa de
mucosectomia del endoscopio.

No toque otras éareas de tejido con el asa mientras esté conectado a la
corriente eléctrica HF (elevado riesgo de dafo al paciente).

10. Precauciones/Advertencias

El instrumento y el cable activo deben revisarse en busca de grietas y/o
dafios en su aislamiento.

Las asas de polipectomia estan compuesta por un catéter flexible y nunca
deben manipularse con el catéter sin aliento, ya que esto puede dafar el
dispositivo y hacer que su uso sea imposible.

Asegurese de tener a mano unas pinzas de agarre, en caso de que la asa se
atasque en el tejido y deba retirarse por otros medios.

El quiréfano debe contener substancias no inflamables.

El dispositivo, cuando aplicado en un paciente con un marcapaso
implantado, puede causar el mal funcionamento o fallo del marcapaso,
afectando gravemente el paciente. Antes de proceder, siempre confirme con
un cardiélogo el fabricante del marcapaso si es seguro proceder.

Después que el dispositivo esté conectado al equipo, el hilo de corte no
puede tocar ningun otro equipo. Descarga de chispa puede causar
quemadura al clinico.

Cuando se esté utilizando un electrocardiégrafo o otro equipo de control
fisiologico simultaneamente con el dispositivo en un paciente, cualquier
equipo de control debe ser ubicado lo mas lejos posible de los electrodos
utilizados con el dispositivo. Electrodos de control de modo aguja no pueden
ser utilizados, dado que pueden causar quemaduras al paciente.
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Las interferencias electromagnéticas pueden ocurrir cuando los generadores
de HF se usan cerca de equipos de diagnéstico o monitoreo que conducen a
una evaluacién inapropiada del estado intraoperatorio del paciente..

Cuando se utilice el dispositivo en las proximidades del corazén, esté seguro
de utilizarlo con un minimo de salida necesaria. Descargas de chispas
durante la operacién puede afectar al corazén.

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

12. Aimacenamiento

Este dispositivo se entrega esterilizado y para que asi se mantenga hasta su uso,
debe ser conservado en su embalaje original.

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

//l\ 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.
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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.

18. Atenciodn 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

Polypektomieschlingen fiir den Einmalgebrauch dienen zum Entfernen und/oder
Kauterisieren von beliebigen Polypen im Magen-Darm-Trakt.

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist geméaB der arztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen sowohl fiir erwachsene als auch fir péadiatrische Patienten
bestimmt.

3. Kontraindikationen

. Fehlende Ubereinstimmung und mangelnde Kooperation der Patienten

« Nicht nlichterne Patienten,

. Zerbrechlichkeit der Darmwand z. B.: Hochfloride Entziindung des Dickdarms,
toxisches Megakolon

« Peritonitis, akutes Abdomen

. Darmperforation

- lleus
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Sepsis

. Schwere Cardio — Lungenerkrankungen und Dekompensation

- Nicht kontrollierbare hé&morrhagische Diathesen (Prothrombinzeit unter 50 %,
partielle Thromboplastinzeit PTT, um mehr als das Doppelte verlangert,
Thrombozyten unter 5000

- Unzureichende Vorbereitung (Reinigung)

Herzschrittmacher, die aufgrund eines parasystolischen Rhythmus nicht auf eine

feste Frequenz eingestellt werden kénnen,

. Huftendoprothesen oder Metallimplantate,

Schwangerschaft,

- kirzlich erstellt Magen-Darm-Anastomose.

4. Mégliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Anwendung von elektrischem
Strom sind Perforation und Blutung.

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

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch bestehen aus einem flexiblen Rohr
mit einer Schlinge in verschiedenen GréBen und Formen am distalen Ende sowie
einem Griff zur Exposition und zum Zuriickziehen der Schlinge in den den Katheter.
Der Griff verfigt Gber einen HF-Konnektor, der an einem HF (Hochfrequenz)-
Generator und einem Aktivkabel angeschlossen werden kann.

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 vollstdndig verstanden haben.

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

Wenn das Paket beschadigt ist, ist die Sterilitdit des Gerats nicht
gewabhrleistet.

8. Handhabung und Durchfiihrung

Einfiihrung in das Endoskop

Die Polypektomieschlinge fiir den Einmalgebrauch muss beim Passieren des
Bedienungskanals des Endoskops vollstdndig in das Rohr eingefiihrt sein.
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Achten Sie bitte auf Kompatibilitdt zwischen der Polypektomieschlinge fir den
Einmalgebrauch und den Durchmessern des jeweiligen Bedienungskanals.

HF-Aktivkabel-Anschluss
SchlieBen Sie das Aktivkabel am Netzanschluss des Griffs sowie am HF-Generator an.
HF-Generatoren

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch kénnen mithilfe des Aktivkabels
an allen lizenzierten HF-Generatoren angeschlossen werden.

Uberprifen Sie stets die Kompatibilitdt zwischen HF-Generator und Aktivkabel.
Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Generatorhersteller oder an lhren
lokalen Fachhandler.

Die Gerate sind mit folgenden ERBE- und OLYMPUS-Generatoren kompatibel:

. ERBE E-Serie und T-Serie

. ERBE ICC

« OLYMPUS HF 120/300

Bitte beachten Sie das jeweilige Herstellerhandbuch.

Wenn HF von anderen Herstellern verwendet wird, Uberprifen Sie deren
Kompatibilitat und befolgen Sie deren Anweisungen. Anwendbare Grenzwerte:

. Max. Leistung: 300W

. Max. HF-Spannung: 1500 Vpeak

9. Verfahren

Entfernen Sie den Bereich von Schleim oder anderen Flissigkeiten um den
Polypen herum, da dies die Stromdichte verringern und die Schneidkraft
verringern kann.
. Platzieren Sie das distale Rohrende vor das Objekt, das zerteilt werden soll.
. Schieben Sie die Schlinge durch Driicken der Handgriffspule vollstdndig aus dem
Rohr und ergreifen Sie den Polyp mit der offenen Schlinge.
- Ziehen Sie die Spule zurtick, bis die Schlinge um den Polypstangel geschlossen
ist. Halten sie sie um den Polyppedikel geschlossen.
Wenden Sie den elektrischen HF-Strom auf die Schlinge an (beachten Sie die
Anweisungen des HF-Quellen-Herstellers).
- Durchtrennen Sie den Polyp, indem Sie die Schlinge vollstdndig in das Rohr
zurlickziehen.
. Stoppen Sie den elektrischen HF-Strom und entfernen Sie die
Polypektomieschlinge fiir den Einmalgebrauch vorsichtig aus dem Endoskop.

Beriihren Sie bei Verwendung von elektrischem HF-Strom mit der Schlinge
keine anderen Gewebebereiche (hohes Verletzungsrisiko des Patienten).

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

Das Instrument und das aktive Kabel missen auf Risse und/oder Schaden an
der Isolierung Uberprift werden.

Polypektomieschlingen flir den Einmalgebrauch umfassen einen Katheter
und sollten nie bei aufgewickeltem Katheter bedient werden, da dies das
Gerét beschéadigen kann, wodurch seine Nutzung unmdglich wird!
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Stellen Sie sicher, dass Sie eine Greifzange zur Hand haben, falls die
Schlinge im Gewebe stecken bleibt und auf andere Weise entfernt werden
muss.

Der OP-Saal sollte keine brennbaren Substanzen enthalten.

Wenn das Gerat bei einem Patienten mit implantierten Herzschrittmacher
angewendet wird, kann es zu einer Stérung oder einer Fehlfunktion des
Herzschrittmachers flihren, was erhebliche negative Auswirkungen auf den
Patienten hat. Stellen Sie vor dem Fortfahren stets mit einem Kardiologen
oder dem Herzschrittmacherhersteller sicher, dass der Eingriff sicher ist.

A Nachdem das Geréat mit der Ausristung verbunden ist, darf der Schneiddraht
keine anderen Ausristungskomponenten berlUhren. Durch einen
Funkeniiberschlag kann es zu Verbrennungen von klinischer Relevanz
kommen.

A Bei der gleichzeitigen Verwendung eines Elektrokardiographen oder eines
anderen physiologischen Uberwachungsgerats an einem Patienten sollte
jedes Uberwachungsgerét so weit wie méglich von den Elektroden, die mit
dem Geréat verwendet werden, entfernt aufgestellt werden. Es sollten keine
Nadelliberwachungselektroden verwendet werden, da diese beim Patienten
zu Verbrennungen fiihren kénnen.

A Elektromagnetische Stérungen kénnen auftreten, wenn die HF-Generatoren
in unmittelbarer Nahe von Diagnose- oder Uberwachungsgeraten verwendet
werden, was zu einer unangemessenen Beurteilung des intraoperativen
Zustands des Patienten fiihrt.

A Achten Sie darauf, das Geréat, wenn es in Herznéhe eingesetzt werden soll,
stets mit der erforderlichen Minimalleistung zu betreiben. Ein
Funkeniberschlag wahrend der Operation kann sich negativ auf das Herz
auswirken.

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

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 Gerét nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien

/|\Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
’\ anderweitigen UV-Strahlung aus.

T. Vor Nasse schitzen.
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Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméan
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-Geréaten entstehen mdglicherweise Risiken fur die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund mdglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des europdischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer anséssig 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
muissen Datum und Gultigkeit 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 zuriickgeschickt.

15. Erklarungen

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

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

Wir erklédren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthalt.

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

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthélt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverandernd 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 méglicherweise eine
‘\"% 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.
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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

As algas para polipectomia descartaveis destinam-se a ser utilizados para remover
e/ou cauterizar quaisquer tipos de poélipos nas vias gastrointestinais.

2. Populacao pretendida

Nosso dispositivo & projetado para pacientes adultos e pediatricos conforme
recomendagdo médica, levando em conta as contraindicagées.

3. Contraindicacoes

Falta de concordancia e falta de cooperagdo dos pacientes

. Pacientes sem jejum,

- Fragilidade da parede do intestino, por exemplo: alta - inflamacao florida do célon,
megacolon toxico

- Peritonite, abdome agudo

- Perfuragéo intestinal

lleo

. Sepse

- Doencas cardio-pulmonares graves e descompensagéo

Diateses hemorragicas ndo controlaveis (tempo de protrombina abaixo de 50% do

tempo parcial de tromboplastina PTT, prolongado em mais de duas vezes,

trombaécitos abaixo de 5000

Preparacéo insuficiente (limpeza)

. marcapassos que ndo podem ser ajustados para uma frequéncia fixa devido ao

ritmo parassistolico,

endopréteses de quadril ou implantes metalicos,

. gravidez,

. anastomose gastrointestinal recém-criada.

4. Possiveis complicacoes

Possiveis complicagbes associadas a aplicagdo de corrente elétrica incluem
perfuragé@o e sangramento.
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5. Usuario

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

6. Descricao do produto

As algas para polipectomia descartaveis sdo constituidas por um tubo flexivel com
um lago em diferentes tamanhos e formas na extremidade distal e uma manopla
para expor e retrair a alga para dentro do cateter. A manopla dispde de um conector
de HF a ligar a um gerador de alta frequéncia (HF) e um cabo elétrico.

7. Orientacoes 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
contato com seu distribuidor imediatamente.

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

8. Manuseamento e operacéao
Introducao no endoscépio

A alga para polipectomia descartavel tem de ser introduzido através do canal de
operagdo do endoscépio com as alcas retraidas dentro do cateter. Observar a
compatibilidade entre a alga para polipectomia descartavel e os didmetros do
canal de operacgéao.

Ligacao do cabo elétrico de HF
Ligar o cabo elétrico ao conector de eletricidade no cabo e ao gerador de HF.
Geradores de HF

As algas para polipectomia descartaveis podem ser ligadas a todos os
geradores de HF monopolares autorizados usando o cabo elétrico.

Verificar sempre a compatibilidade entre o gerador de HF e o cabo elétrico. Em
caso de duvida, contactar o fabricante do gerador ou o seu distribuidor local.

Os dispositivos sdo compativeis com os seguintes geradores ERBE e OLYMPUS:

. ERBE Série E e Série T

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Por favor, consulte 0 manual do fabricante respectivo.

Se forem utilizados HF de outros fabricantes, verifique a compatibilidade e siga as
instrucdes. Valores-limite aplicaveis:
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. Max. Poténcia: 300W
. Méax. Tensédo HF: 1500 Vpico

9. Procedimento

Limpe a area do muco ou de outros fluidos ao redor do pélipo, pois isso pode
diminuir a densidade da corrente, reduzindo o poder de corte.
Colocar a ponta distal do cateter a frente do pélipo a remover.
Empurrando o botdo da manopla, retirar a al¢ca totalmente para fora do cateter e
agarrar o pélipo com a alga aberto.
Puxar o botéo para tras até a alga fechar na haste do poélipo e ficar preso em volta
do pediculo do pélipo.
Aplicar a corrente elétrica de HF na alga (observar as instru¢des do fabricante da
fonte de HF!).
Cortar o p6lipo puxando completamente a al¢a para dentro do cateter.
Parar a corrente elétrica de HF e remover cuidadosamente a alga para
polipectomia descartavel do interior do endoscépio.

Quando utilizar corrente elétrica de HF com a alga, ndo tocar outras areas de
tecido (elevado risco de lesdo no doente!).

10. Precaucao/Avisos

O instrumento e o cordado ativo precisam ser verificados quanto a rachaduras
e/ou danos em seu isolamento.

As algas de polipectomia sdo constituidas por um cateter e nunca devem ser
manuseados com o0 seu cateter enrolado uma vez que pode danificar o
dispositivo e impossibilitar a sua utilizagao!

Certifique-se de ter em maos um férceps para agarrar, caso a alga fique
presa no tecido e precise ser removida por outros meios.

A sala de cirurgia ndo deve conter substancias inflamaveis.

Quando aplicado a um doente com pacemaker implantado, o dispositivo
pode provocar o mau funcionamento ou falha do pacemaker, afetando
gravemente o doente. Antes de prosseguir, confirmar sempre a sua
seguranga com um cardiologista ou com o fabricante do pacemaker.

Depois de ligar o dispositivo ao equipamento, o fio de corte ndo pode tocar
em qualquer outro equipamento. A descarga de faiscas pode provocar
queimaduras ao médico.

Quando utilizar um eletrocardiégrafo ou outro equipamento de monitorizagéo
fisiolégica em simultaneo com o dispositivo no doente, qualquer equipamento
de monitorizacdo deve ser posicionado o mais afastado possivel dos
elétrodos usados com o dispositivo. Ndo deverdo ser utilizados elétrodos de
monitorizagdo de agulha, uma vez que podem provocar queimaduras no
doente.

Interferéncias eletromagnéticas podem ocorrer quando os geradores de AF
sdo usados nas proximidades de equipamentos de diagnéstico ou
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monitoramento, levando a uma avaliacdo inadequada do estado
intraoperatorio do paciente.

Quando utilizar o dispositivo na proximidade do coracdo, assegurar-se que o
usa com a energia minima necessaria. A descarga de faiscas durante a
operagao pode afetar o coragéo.

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 cologue nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
N&o cologue os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

A/

- = . X N . .
AN 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 reclamagdes se 0s instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.

12. Limpeza e esterilizacao

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

13. Risco em caso de reutilizacao

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

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

14. Incidentes graves, reclamacgoes 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 legislag¢éo local aplicavel.

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

15. Declaragoes

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos de
origem animal.
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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
combinacdes de substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

16. Eliminacao do produto

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

17. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagdo 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 horario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

Le anse da polipectomia monouso sono pensate per essere utilizzate per rimuovere
o cauterizzare qualsiasi tipo di polipo nel tratto gastrointestinale.

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

Mancato accordo e mancata collaborazione dei pazienti

Pazienti non a digiuno,

Fragilita della parete intestinale, ad esempio: alta - florida infiammazione del
colon, megacolon tossico

Peritonite, addome acuto

Perforazione intestinale

- lleo

Sepsi

Malattie cardio-polmonari gravi e scompenso
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Diatesi emorragiche non controllabili (tempo di protrombina inferiore al 50% tempo
parziale di tromboplastina PTT, prolungato di oltre il doppio, piastrine inferiori a
5000

Preparazione insufficiente (pulizia)

pacemaker che non possono essere impostati su una frequenza fissa a causa del
ritmo parasistolico,

endoprotesi dell'anca o impianti metallici,

gravidanza,

anastomosi gastrointestinale di recente creazione.

4. Possibile complicazione

Le possibili complicanze associate all'applicazione di corrente elettrica
comprendono perforazione e sanguinamento.

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

Le anse da polipectomia monouso sono realizzate con un tubo flessibile con un
anello di diverse misure e forme sull'estremita distale e un manico per esporre e 0
ritrarre I'anello nel catetere. Il manico ha un connettore HF da collegare a un
generatore di alta frequenza (HF) e un cavo attivo.

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.

@ Se la confezione presenta danni, la sterilita del dispositivo non & garantita

8. Uso e funzionamento
Inserimento nell’endoscopio

L’ansa da polipectomia monouso deve essere passata attraverso il canale
operativo dell’endoscopio con I’ansa ritratta nel tubo. Osservare la
compatibilita tra i diametri dell’ansa per polipectomia monouso e quelli del
canale operativo.

Collegamento cavo attivo HF
Collegare il cavo attivo al connettore elettrico sul manico e al generatore HF.
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Generatori HF

Le anse da polipectomia monouso possono essere collegate a tutti i
generatori monopolari HF in licenza utilizzando il cavo attivo.

Verificare sempre la compatibilita tra il generatore HF e il cavo attivo. In caso
di dubbio, contattare il produttore del generatore o il distributore locale.

| dispositivi sono compatibili con i seguenti generatori ERBE e OLYMPUS:

- ERBE E-Serie e T-Serie

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Si prega di fare riferimento al rispettivo manuale del produttore.

Se si utilizzano HF di altri produttori, verificarne la compatibilita e seguire le
loro istruzioni. Valori limite applicabili:

- Max. Potenza: 300 W.

. Max. Tensione HF: 1500 Vpeak

9. Procedura

Cancella l'area da muco o altri fluidi attorno al polipo in quanto potrebbe
ridurre la densita attuale riducendo il potere di taglio.
. Posizionare la punta distale del tubo proprio davanti al polipo da
intrappolare.tagliare.
Spingendo la bobina del manico, far fuoriuscire completamente I'ansa dal tubo e
catturare il polipo nell’ansa aperta.
Tirare indietro la bobina fino a quando I'ansa non si chiude e il polipo non viene
bloccato rimanendo stretto intorno al pedunculo del polipo.
Applicare la corrente elettrica HF all’ansa (Rispettare le istruzioni del produttore
del generatore HF!).
Tagliare il polipo tirando I'ansa completamente nel tubo.
Fermare la corrente elettrica HF e rimuovere con attenzione l'ansa da
polipectomia monouso fuori dall'endoscopio.

Non toccare altre aree del tessuto con I'ansa utilizzando la corrente elettrica
HF (elevato rischio di lesioni per il paziente)!

10. Precauzioni/Avvertenze

Lo strumento e il cavo attivo devono essere controllati per crepe e/o danni
sullisolamento.

Le anse da polipectomia sono composte da un catetere e non devono essere
mai manipolate con il catetere chiuso dal momento che questo potrebbe
danneggiare il dispositivo e renderne I'uso impossibile!

Assicurati di avere a portata di mano una pinza piu grossa, nel caso in cui le
anse si incastri nel tessuto e debba essere rimosso con altri mezzi.

La camera operatoria deve contenere sostanze non infiammabili.

Il dispositivo quando applicato a un paziente con un pacemaker impiantato
potrebbe causare malfunzionamenti o problemi al pacemaker, colpendo
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gravemente il paziente. Prima di procedere, confrontarsi con un cardiologo o
con il produttore per la sicurezza del pacemaker.
Dopo aver collegato il dispositivo all’apparecchiatura, il filo di taglio non puo
toccare altre apparecchiature. La scarica di scintille pud causare ustioni ai
medici.
Quando si utilizza un elettrocardiografo o altre apparecchiature di
monitoraggio fisiologico con il dispositivo su un paziente, eventuali
apparecchiature di monitoraggio devono essere posizionate il piu lontano
possibile dagli elettrodi utilizzati con il dispositivo. Non bisogna utilizzare
elettrodi di monitoraggio ad ago dal momento che questi possono causare
ustioni.

A Interferenze elettromagnetiche possono verificarsi quando i generatori di HF
vengono utilizzati in prossimita di apparecchiature diagnostiche o di
monitoraggio che portano a una valutazione inappropriata dello stato
intraoperatorio del paziente.

A Quando si utilizza il dispositivo in prossimita del cuore, assicurarsi di
utilizzarlo con la minima potenza necessaria. La scarica di scintille durante il
funzionamento potrebbe colpire il cuore.

11. Pulizia e sterilizzazione
Questo dispositivo & progettato e garantito per essere monouso!

> b

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.
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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 - OAHI'IEZ XP'HZHZ:

1. MpoBAenodpsvn xpHon

OL Bpoxol TOAUTIOBEKTOMAG Hiag Xxpnong mpoopilovTal yla tTnv adaipeon 1 Tov
KQuTNPLaopo6 omoloudnroTe £{doug TMOAUTIOdA OTN YAOTPEVTEPLKA 050.

33



2. Evdedeiypévog mAnduopog

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

3. Avrtevdceiteig

« 'ENAewyn oupdwviag kat anotuxia ouvepyaciag Twv acbeviv

. AoBeveig mou dev vnotelouy,

. EuBpauotoTnTa Tou eVTEPIKOU TOXMMUATOG TLX.: YWNAN — eloTipn dAeyuovn
TOU MAyX€0G EVTEPOU, TOEIKO HEYAKOAO

. MNeprrovitida, o&eia kKolhia

. Aldtpnon eviépou

E\edg

- ZNYn

. 20BapEG KAPDLO-TIVEUHOVIKEG TABNOELG KAl amolnuinon

Mn eAeyxoueveq aloppaylkég dlabéoelg (xpovog mpobpouBivng katw arnod

50% XpOvog MeplKNG BpouBomiactivng PTT, mapatetapévn katd

MePLooOTEPO ard dUo popég, BpouBokUTTapa KATW arod 5000

AVEMAPKNG TPOETOILACIa (KOBAPLONOG)

« BNuaTod06TEG TIOU dev unopolv va pubulotolv o oTadepr) ouxvoTnTa AOyw

TIOPACUCTOAIKOU pubuou,

evdompoBeon Loxiou 1) LETAAALKA epduTELNATA,

. gykupoouvn,

. TIPOOGATA dNUIOUPYNONKE YAOTPEVTEPIKT) AVACTOUWON.

4. MOavég emmAOKEQ

MBavég emum\okEG Tou oxeTiCovtal e TNV epappoyr NAEKTpIKOU peluaTog
rnepthapBdavouyv didtpnon kal alpoppayia.

5. XpAoTtng

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

6. Nepiypagn mpoidvTog

O1 Bpdxol MoAumodekTopung piag xpnong arotelolvtal and évav eUKAurTo
owAfva pe Bpoxo oe diddopa PeYEDN Kal oXNHATA OTO MEPLPEPIKO AKPO Kal pia
AaBn yia Tnv avartuén kat cUPrmuén tou Bpoxou otov kabBethpa. H Aaph
dabétel évav olvdeopo HF ywa olvdeon oe yevvhATpla UPNARG ouxvotntag
(HF) kat éva evepyd KaAwdlo.

7. ZuuBouUAég TpIV ané TV MPWTN XPAOoN

AlaBAOTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl TPOELDOTOINTELG
Aeltoupyiag kat agpaAeiag mptv arod TNV MPAOTN XPHON TNG CUOKEUNG.
Anatteitat kat eivar amapaitn™ n mponyoUHevn yv@mon OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.
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AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn Oouokeuaoia kKal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG yla TuxOV nud. e mepimwon {nuiag 1 otoixeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVINOETE APEOWG LE TOV dlavouéa 0ag.

@Ze nepirmtwon mou n ouokeuacia €xel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATIOOTEIPWONG TNG OUOKEUNG.

8. Xeipiopog Kai AsiToupyia
Elcaywyn oTo £v300KOMIO

O BpoX0g no)\unoéaKTopnq plag xpnong mpémnet va nepcxam paoa and 1o
KavaAl epyaociag Tou eV30OKOTHOU JE TOV BPOXO CUUTTUYHEVO HECA OTOV
owAfva. EmaAnBelote TN oupBatdétnTa MeTa&l Tng SlapéTpou TOU
Bpoxou moAumodektoung piag xpnong kat tou kavaiiol epyaoiag.

Z0vdeon evepyol kahwdiou HF

SuvdéoTe TO evepyd KAA®BLO oTnv umodoxn NAeKTpLOPoU otn AaBn Kal
otn yevvAhtpla HF.

revvATpieg HF

Ot Bpoxot noAuno&aKTopnq piag xpnong pnopouv va ouvdeBolv oe OAeg
TIg uovonoAleq yevvitpleg HF pe ddela xpnong XpnolgotolwvTag To
evepyo Kalwdlo.

EAéyxete mavta ™ oupBatotnta peta&l g yevvhtplag HF kal tou
evepyoU kaAwdiou. Ze mepinmrwon audiBoAliag, €MmKOVWVAOTE HE TOV
KATAOKEUAOTN TNG YEVVATPLAG 1) TOV TOTUKO 0ag dlavouEéda.

Ot ouokeuég eival oupBatéq pe TIg akdAoubeg yevviTtpleg ERBE kat
OLYMPUS:

. ERBE E-Serie kal T-Serie

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

AvaTpEETE OTO AVTIOTOLXO EYXELPIDLIO TOU KATAOKEUAOTH.

E4v xpnowgorotouvtal HF amd AAAOUG KATAOKEUAOTEG, e€AEYETE TN
oupBatoéTNTA TOUG KAl akoAouBnote TIg odnyieg Toug. EpappooTtéeg
OPLOKEG TIMEG:

« Méylotn. lox0g: 300W

. Méyilotn. Tdon HF: 1500 Vpeak

9. Aiadikaoia

KaBapiote v meptoxn amd BAévva 1 AAAa uypd yUpw amd Tov
moAUToda, Kabwg WMopei va HelwOel Tnv Tpéxouoa TUKvOTNTa
HELDVOVTAG TNV LOXU KOTMG.
. ToToBeTNOTE TO TEPLPEPIKO AKPO TOU CWANVA WMPOoTA and Tov ToAunoda
mpog adaipeon
. SMP®ETE TO EAIKTPO TNG AAPNG yia va e§EABeL TARPwWG 0 BpoOXog amd Tov
OWANVaA Kal va TidoeTe Tov ToAUToda HECa OTOV avolkTd BpoXoO.
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Tpapn&te Mpog Ta Mow To EAKTPO HEXPL va KAeloel 0 BpoXog YUpw ard Tov

pioxo Tou MoAUToda Kal va rapapeivel opixtog yUpw and autov.

. Epappoote nAektplkd petpa HF otov Bpoxo (Tnpeite Tig odnyieg Tou
KATAOKEUAOTY TNG yevvntplag HF!).

. Koyte tov nmoAUmoda TpaBawvtag Tov Bpdxo mMnpwg Héca otov owAnva.

. AlaKOYTE TO NAEKTPIKO pelpa HF kalt adaipéote MpooekTikd Tov Bpodyxo

TIOAUTIOdEKTOMNG Hiag XpHong amod To evSooKoTIO.

Mnv ayyilete AGA\eg meploxég totoU pe Tov BpOXO KATd Tn Xpnon
NAeKTPIKOU pelipatog HF (uPnAdg Kivduvog TpauuaTtiopou Tou acBevn)!

10. Npogulageig/ NMpoeidomoInosiq

To 6pyavo Kat 1o evepyd kKaA®dLo Tpénel va eAeyxBolv yia pwyuég i/
Kat {nUEG ot Hévwon Tou.
O1 Bpoxol TIOAUTIOBEKTOUNG amoTeAoUvTal amnod évav KaBeThnpa Kat dev
TPEMEL TOTE va Toug Xelpileote pe Tov KaBethpa TUAlypévo, KaBmg
uropei va mpokAnBei BAGRN otn cuokeun Kat va unv eival mMéov duvath
n xpfon mg!
BeBawBeite 6T1 £xeTe oTn dldBeon oag pia Aapr) Aaprg, oe mepimrwon
mou To BpdyXo KOAAAOEL OTOV LOTO Kal TPEmel va adalpebei pe dAAa
péoa.

H xelpoupyikh aibouca mpénel va TeplEXeL Un eUPAEKTEG ouaieg.

Katd v epappoyr Tng CUCKEUNG 0 aoBevi e BNUATodOTn pnopei va
MpokANnBei duoAeltoupyia ) PBAARN Tou PnuatodoTn, emmpedloviag
duopevg Tov acBevn. Mpv TPoXwpnoete, eMPBERADVETE TAVTIA TNV
aodaiela g dladikaciag pe KAPSLOAOYO 1) TOV KATAOKEUAOTH TOU
BnpaTodoTn.

Metd and 1 oUvdeon TnGg ouokeufg otov e§oTALoUd, To olpua KOG
dev TPEMeL va akKouprmoel dAlo e&oriopd. Mrmopel va mpokAnBolv
eykalpata otov WaTpd and ) dnuoupyia oruvenpwv.

Katd 1t xphHon nAektpokapdioypadou N AAAou e§omAlopou
MapakoAoUONONG $UGCLOAOYIKOV TIAPAUETPWY TAUTOXPOVA HE TN
ouokeun oe acBevn, o eEom\lopdg mapakoAoUBnong Tmpémel va
ToroBeteital 600 TO duvatdv O MAKPLA amd Ta NAEKTPOdIA TOU
XpnolgomoloUvTal e TN OUOKEUR. Agv TpPEMEL va XpnoldorololvTal
nAekTpddla mapakoAouBnong TtlmMou BeAdvag kabwg pmopei va
TPOKAAECOUV eyKAUMATA OTOV AOBEVT.

HAektpouayvnTtikég mapedBoAég umopel va mpokUYouv otav ol
yevvAtpleg HF Xpnouuorolotvtal og KovTivh) andotaon and eEomiopd
Sidyvwong 1 nGpGKO)\OUGI]OT]q mou odnyei oe akatdAAnAn a&loAdynon
mg svéosyxstpn‘rmnq Ka'raoraonq Tou aobevoug.

Katd m xpnon NG OUOKEUNG KovTd omv Kkapdid, cppovnom va m
XPNOlHoToleiTe He TNV €AAXIOTN amapaitntn oxU. H nAeKTpLK
£KKEVWOT KATA TN Aettoupyia prnopei va etmpedoel TNV Kapdia.

> B
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11. Ka@apiopog kai anooTeipwon
H ouokeun) autn éxel oxedlaoTei Kal KahUrmreTal Ye eyyunon yla pia kat
povn xpnon!

12. AnoBfKkeuon

H ouokeur| auTi MAPEXETAL ATIOOTEIPWHEVN Kal TPOKEIEVOU va dlatnpnBel
QauTA N KATAoTaon UEXPL TNV MP®TN XPHON, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxLKn
QAMOOTEIPWHEVT CUOKEUAOIA TNG.

Mnv TomoBeTeiTe AVTIKEiNEVa TIAVW OTO 6pYaAvo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta dpyava kovtda oe erBAaAR XnuIkd mpoidvtal

\ Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPETO NALAKO dwg 1) AAAeg
umepLODELG akTiveg!

7. Na puAldooetal o oTeyvod HéPog

Tuxév mapdarova dev 6a AapBdvovral umoyn av ta oOpyava dev E€xouv
anobnkeuTtel owoTaA.

13. Kivduvog os nepinrwon enavaypnoigonoinong

H ouokeun auth mpoopileTal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eubluvn oe nspirrrmon snavaxpnmponoinonq H emavayxpnotporioinon ag
GUOKsunq piag xpnong propei va B€oel oe kivduvo v acpdAela Tou XprHotn
N Tou aobevh, AOYw evOEXOUEVNG Hn eAeyxouevng uoOAuvong f/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

14. Zofapd MEPIOTATIKO, TTAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se Tmepimwon coBapou MePLOTATIKOU, avadpEPeTE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apxf TOU eUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
XxpHot. Edv 1o meplotatikd oupPel ektOG Eupwrmg, avadépeté To OTOV
KOTAOKEUAOTH Kal AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOHO.

lNa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwdei Ba yivovtal anodekTd yla avaluon 1 €MOKEUN.
Se KABe Tepirwon, oL NUEPOUNVIES Kal N eyKUPOTNTA TNG anoAluavong i g
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo €EWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MAnpoUTal auth n anaitnon, Ta 6pyava
Ba eTuoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG AvAAUON /| ETIOKEUT).

15. AnAwoeig

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

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOiOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg 1 UAIKO avBparivng mpoEAeuong.

Ala Tou MapdévVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
$APUAKEUTIKA ouaia.
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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.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Tek Kullamimlik Polipektomi Kiskaglari, gastrointestinal kanalda bulunan her tirli
polipi cikarma ve/veya yakma amaghdir.

2. Amaclanan Popiilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor énerisine uygun olarak hem
yetiskin hem de pediyatrik hastalar icin amacglanmaktadir.

3. Kontrendikasyon

- Eksik uyum ve hasta igbirliginde bagarisizlik

- Orug tutmayan hastalar,

Bagirsak duvari kirilganhgi 6rn.: Yiksek — kolonun florid iltihabi, toksik megakolon
- Peritonit, akut karin

- bagirsak perforasyonu

ileus

. sepsis

- Siddetli kardiyo — akciger hastaliklari ve dekompansasyon

Kontrol edilemeyen hemorajik diyatezler (protrombin zamani %50 parsiyel
tromboplastin zamani PTT'nin altinda, iki kattan fazla uzamis, trombosit sayisi
5000'in altinda)

Yetersiz hazirlik (temizlik)

- Parasistolik ritim nedeniyle sabit bir frekansa ayarlanamayan kalp pilleri,

- kalca endoprotezi veya metal implantlar,

gebelik,

- yakin zamanda olugturulan gastrointestinal anastomoz.
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4. Olasi komplikasyon

Elektrik akimi uygulamasiyla iligkili olasi komplikasyonlar arasinda perforasyon ve
kanama bulunur.

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

Tek Kullanimlik Polipektomi Kiskaglari, distal ugta farkli boyutlarda ve sekillerde
ilmegi bulunan esnek bir borudan ve kateteri aciga ¢ikarma ve kateter igine cekme
amagli bir koldan olusur. Kolda, yiksek frekansl (HF) bir jeneratére baglamak tzere
bir HF konnektéri ve bir aktif kablo bulunur.

7. ik uygulamadan énce éneriler

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

Kullanim ve ¢alistirma hakkinda én bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parca durumunda hemen distribitériinizle
iletisime gegin.

@ Ambalajda herhangi bir hasar bulunmasi durumunda cihazin sterilligi garanti
edilemez.

8. Kullanim ve Calistirma
Endoskop icine yerlestirme

Tek Kullanimhk Polipektomi Kiskaci, kiskaci borunun igine c¢ekilmis halde
endoskop c¢alisma kanalina yerlestiriimelidir. Litfen Tek Kullanimlik
Polipektomi Kiskaci ve ¢alisma kanali ¢aplari arasindaki uyuma dikkat edin.

HF aktif kablo Baglantisi
Aktif kabloyu koldaki elektrik konnektoériine ve HF jeneratdrine baglayin.
HF Jeneratérleri

Tek Kullanimlik Polipektomi Kiskaci, aktif kablo kullanilarak tim lisansh HF tek kutuplu
jeneratdrlerine baglanabilir.

Her zaman HF jeneratdéri ve aktif kablo arasindaki uyumlulugu kontrol edin.
Siphe duymaniz halinde jeneratdr Ureticisi veya yerel distribitériniz ile
iletisime gegin.

Cihazlar asagidaki ERBE ve OLYMPUS jeneratérleriyle uyumludur:

- ERBE E-Serisi ve T-Serisi

. ERBE ICC

- OLYMPUS HF 120/300

Latfen ilgili Greticinin kilavuzuna bakin.
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Diger dreticilerin HF'si kullaniliyorsa, uyumluluklarini kontrol edin ve
talimatlarini izleyin. Gegerli sinir degerler:

- Maks. Gug: 300 W

. Maks. HF gerilimi: 1500 Vpeak

9. Prosediir

Kesme kuvvetini azaltarak mevcut yogunlugu azaltabileceginden, alani polip
cevresindeki mukus veya diger sivilardan temizleyin.
Borunun distal ucunu, kistirilacakkesilecek polipin hemen 6n kismina yerlestirin.
- Kol makarasini iterek kiskaci tamamen borunun digina ¢ikarin ve polipi agik
kiskag ile yakalayin.
Kiskag polip sapi lUzerinde kapanip polip pedikuli etrafinda siki bir sekilde kalana
kadar makaray! geriye gekin.
- Kiskaca HF elektrik akimi uygulayin (Litfen HF jeneratér Ureticisinin talimatlarina
uyun).
- Kiskaci tamamen borunun igine gekerek polipi kesin.
« HF elektrik akimini durdurun ve Tek Kullanimlik Polipektomi Kiskacini
endoskoptan ¢ikarin.

HF elektrik akimi kullanirken diger doku alanlarina kiskaci temas ettirmeyin
(yUksek hastayi yaralama riski)!

10. Onlem/Uyarilar

Alet ve aktif kablonun yalitiminda catlak ve/veya hasar olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Polipektomi kiskaglari bir kateterden olusur ve asla kateteri sarlh halde
hareket ettiriimemelidir. Bunun yapilmasi cihaza hasar verebilir ve kullanimini
imkansiz kilabilir!

Kiskaglari dokuda sikismissa ve baska yollarla ¢ikarilmasi gerektiginde,
elinizde bir kavrayici forseps bulundugundan emin olun.

Ameliyathanede yanici maddeler bulunmamalidir.

Cihaz, kalp pili bulunan bir hastaya uygulandiginda kalp pilinin bozulmasina
veya arizalanmasina neden olarak hastayr ciddi derecede etkileyebilir.
ilerlemeden 6nce daima, islemin glivenli oldugunu bir kardiyolog veya kalp
pilinin Greticisi ile dogrulayin.

Cihaz ekipmana baglandiktan sonra kesme teline baska higbir ekipman
temas edemez. Spark desarji klinik yaniklara neden olabilir.
Elektrokardiyograf veya diger fizyolojik izleme ekipmanlari hasta tzerindeki
cihaz ile es zamanli olarak kullanilirken, tim izleme ekipmanlari, cihaz ile
birlikte kullanilan elektrotlardan mimkiin oldugunca uzaga yerlestiriimelidir.
igne izleme elektrotlari hastada yaniklara neden olabileceginden
kullaniimamalidir.
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Elektromanyetik etkilesimler, HF jeneratorleri, hastanin intraoperatif
durumunun uygun olmayan degerlendirmesine yol agan teshis veya izleme
ekipmaninin yakininda kullanildiginda ortaya gikabilir.

Cihazi kalbin yakininda kullanirken, cihazi minimum gerekli ¢ikis glcuyle
kullandiginizdan emin olun. Operasyon sirasinda spark desarji kalbi
etkileyebilir.

11. Temizlik ve Sterilizasyon
® Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmistir!

12. Depolama

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

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

//l\ Cihazlar dogrudan veya dolayli glines 1s1g1 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 ydneliktir. G-Flex, tekrar kullanim durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanimlik cihazin tekrar kullanimi, kontrol
edilemeyen olasi kontaminasyon ve / veya cihaz performansinin glvenilmezligi
nedeniyle kullanici veya hastanin glivenligi bakimindan risk tegkil edebilir.

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olayi litfen ureticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse liitfen
olay! 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 gecerliligi, ambalajin digina 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 Uretilmedigini beyaz ederiz.
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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.

igbu 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
"‘)\ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X_, ve dizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

Cihazlanimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lltfen 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

Polypektomisnaror for engangsbruk ar avsedda att anvandas for avliagsna och/eller
kauterisera alla typer av polyper i mag-tarmkanalen.

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

. Saknad ¢verensstdmmelse och sviktande samarbete hos patienterna

- icke-fastande patienter,

Tarmvéaggsbracklighet t.ex.: Hég - florid inflammation i tjocktarmen, giftig

megakolon

« Peritonit, akut buk

Tarmperforering

- lleus

. Sepsis

Allvarliga hjart-lungsjukdomar och dekompensation

- Icke-kontrollerbara hemorragiska diateser (protrombintid under 50 % partiell
tromboplastintid PTT, forlangd med mer &n tva ganger, trombocyter under 5000
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. Otillracklig férberedelse (rengdring)

. pacemakers som inte kan stéllas in pa en fast frekvens pa grund av parasystolisk
rytm,

. hoft-endoprotes eller metallimplantat,

. graviditet,

- nyligen skapad gastrointestinal anastomos.

4. Mojlig komplikation

Méjliga komplikationer férknippade med applicering av strém inkluderar perforering
och bldédning.

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

Polypektomisnaror fér engangsbruk ar tillverkade av ett bojligt ror med en 6gla i
olika storlekar och former vid den distala &nden och ett handtag for att féra 6glan
fram och dra tillbaka i katetern. Handtaget har en HF-kontakt som kan anslutas till
en hégfrekvensgenerator och en aktiv sladd.

7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Las igenom noggrant och f6lj 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 distributor omedelbart.

@ Om férpackningen ar skadad kan inte steriliteten garanteras.

8. Hantering och anvéndning
Inséttning i endoskopet

Polypektomisnaran for engangsbruk maste féras in genom endoskopets kanal med
dess snara indragen i réret. Observera kompatibiliteten mellan Polypektomisnaran
for engangsbruk och operationskanalens diametrar.

Anslutning av aktiv hégfrekvenskabel

Anslut den aktiva sladden till den elektriska kontakten p& handtaget och till HF-
generatorn.

HF-generatorer

Polypektomisnaror for engangsbruk kan anslutas till alla licensierade monopoléara
HF-generatorer med den aktiva sladden.
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Kontrollera alltid kompatibiliteten mellan HF-generatorn och den aktiva sladden.
Kontakta tillverkaren av generatorn eller din lokala distributér vid tveksamhet.
Enheterna &r kompatibla med féljande ERBE- och OLYMPUS-generatorer:

- ERBE E-serien och T-serien

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Se handboken for respektive tillverkare.

Om HF fran andra tillverkare anvénds ska deras kompatibilitet kontrolleras och f6lj
tillverkarens anvisningar. Tillampliga grénsvarden:

- Max. effekt: 300 W

. Max. HF-Spanning: 1 600 V topp

9. Procedur

Rensa omradet fran slem eller andra vatskor omkring polypen eftersom det
kan minska densiteten i omradet och minska skarkraften.

. Placera rorets distala spets precis framfér den polyp som ska skéras.

. Genom att trycka pa handtagsspolen exponeras snaran helt ur roret och polypen
kan fangas in i den 6ppna snaran.

. Dra tillbaka spolen tills snaran stangs omkring polypstjalken och forblir atdragen

omkring stjalken.

Applicera HF-elektrisk strom pa snaran (félj HF-generatortillverkarens

anvisningar).

. Skar av polypen genom att dra in snaran helt i réret.

Stoppa den HF-elektriska strdmmen och avlagsna forsiktigt Polypektomisnaran for

engangsbruk ur endoskopet.

Vidror inga andra vavnadsomraden med snaran medan HF-elektrisk strom
anvénds (stor risk att skada patienten)!

10. Férsiktighetsatgarder/varningar

Instrumentet och den aktiva sladden maste kontrolleras for sprickor och/eller
skador pa dess isolering.

Polypektomisnaror for engangsbruk inkluderar en kateter och bor aldrig
manipuleras med katetern ihoprullad eftersom det kan skada anordningen
och géra den oanvéandbar!

Se till att du har en griptang till hands om snaran fastnar i vavnaden och
behdver avlagsnas pa annat sétt.

Operationsrummet far inte innehalla nagra brandfarliga &mnen.

Anordningen nar den appliceras pa en patient med en pacemaker
implanterad kan orsaka funktionsfel eller stopp fér pacemakern, vilket har en
allvarlig inverkan pa patienten. Innan du fortsatter ska du alltid bekrafta med
en kardiolog eller tillverkaren av pacemakern for att verifiera att det ar sékert.
Efter att enheten har anslutits till utrustningen far skartraden inte vidrora
nagon annan utrustning. Gnistor kan orsaka bréannskador.
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A N&ar du anvander en elektrokardiograf eller annan fysiologisk

Overvakningsutrustning samtidigt med anordningen pa en patient ska all
Overvakningsutrustning placeras sa langt bort som mgjligt fran de elektroder
som anvands av anordningen. Nalévervakningselektroder far inte anvandas
eftersom de kan orsaka bréannskador pa patienten.

A Elektromagnetiska storningar kan uppsta nar HF-generatorerna anvands i
narheten av diagnos- eller 6vervakningsutrustning, vilket leder till en felaktig
beddémning av patientens intraoperativa tillstand.

Né&r du anvander anordningen i nérheten av hjértat ska du vara noga med att
anvanda den med den lagsta ndédvandiga uteffekten. Gnistbildning under
operationen kan paverka hjartat.

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

12. Férvaring

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

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

/\/\T//\ Utsétt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett

‘& strélning!

T. Férvaras torrt

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 tilliverkaren och f6lj 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
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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.
18. Produktsupport

Kontakta din lokala aterférsaljare 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)
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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 - Ap1Bp6g kataAdyou
AR - gl o3, Ly all

TR - Katalog numarasi

SV - Katalognummer

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 instrucdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite TG 0dnyieg xpHong
AR - alaaindl oladss aal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida
AR - Ladll

TR - Parti

SV - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagédo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - gl g6

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum
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STERILE

EO

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 M&ng
AR - Lyl g

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvand fére

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 - Anootelp®Bnke pe alBulevokeidio
AR - ALy 4T alaaiol alee
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid

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 dafado
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

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 gnavaypnotporoleite
AR - alaainl sale) jhad

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas
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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 nAlakéd ¢wg
AR - Gl G3] ge fua Liind

TR - Gunes isigindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

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 Lain)
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencién

DE - Vorsicht

PT - Atengéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - i

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

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 - Moo6TTa povadwv ava KouTi
AR - Gsiall o Slansll LS

TR - Kutu bagina birim miktar

SV - Antal enheter per lada
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UDI

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpoTEXVOAOYIKO TIPOidV

TR - Tibbi cihaz
SV - Medicinteknisk produkt

EN - Unique Device Identification

R - Identification unique de I'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie
ES - Identificacion de dispositivo Unica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

T - Identificagdo Unica de Dispositivo

T - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadikf avayv@plon CUOKEUNG

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi
SV - UDI-nummer

55

AR -k Sl

AR - il Jleall Giayss



G rlex:

G-Flex Europe S.R.L. - 20, Rue de lindustrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65 1 639

Email: info@g-flex.com | Website: www.g-flex.com
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