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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

Biopsy Forceps are used for taking out biopsy specimens (tissues samples) from
the human body, through endoscopes.

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

All the usual contraindications for the use of biopsy forceps apply to the use of G-
Flex disposable biopsy forceps. These include:

Related to the cardiovascular system:

Shock, Hypoxia, Comorbidity (e.g. severe cardiopulmonary diseases and
decompensation), Coagulopathy, Uncontrollable hemorrhagic diathesis, Acute
myocardial infarction, Tissue samples from vessel injury in ulceration, Use on the
central cardiovascular system.

Related to the gastrointestinal system:

Peritonitis, Fragility of the intestinal wall (e.g. ulcerative colitis, diverticulitis, colitis
ulcerosa, toxic megacolon), Fulminant colitis, lleus, Not prepped bowel, Recent
gastrointestinal anastomosis, Acute abdomen.

General contraindications:

Non fasted patient, Severe respiratory insufficiency, Acute perforation of the tracts,
Primary endoscopy, colonoscopy, rectoscopy; Sepsis, Pregnancy.

Moreover, an analysis of the risk/benefit ratio should be established by endoscopist
and cardiologist for patients using anticoagulants or anti-aggregants.

4. Possible Complications

Possible complications are perforation, bleeding, difficulties to remove/insert,
mechanical issues, bent device issues, breakage issues.

5. User

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

6. Product Description

The device is composed by a jaw (in different shapes and sizes), a spiral spring
hose (in different lengths and diameters) and an operating handle.



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.

Considering that device are not delivered sterilized the user must do it before
the first application (See Cleaning and Sterilization)

8. Handling and Operation

The device must be passed through the endoscope operating channel with its cups
closed. Please observe compatibility between the biopsy forceps and the
endoscope operating channel diameter.

Unwind the biopsy forceps, manipulate backward - forward smoothly the plastic
spool of the handle to verify the opening / closing of the cups.

9. Procedure

Approach the biopsy forceps near to the tissue (lesion) to be taken from the

patient’s body.

- Open the cups by pushing the plastic spool at the handle.

Place the forceps on the tissue and take the sample gently by pulling back the

plastic spool (this manipulation will close the forceps cups).

- Keep the forceps cups closed and remove biopsy forceps out of the endoscope
carefully.

- This tissue specimen taken will be ready for further histological examination.

10. Precautions/ Warnings

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

A Never clean instruments with metal brushes or wire wool

11. Cleaning and Sterilization

Before the first use and prior to all subsequent uses, the device must be cleaned,
disinfected and sterilised. Effective cleaning and disinfection are essential for an
effective sterilisation.

The reprocessing of reusable endoscopic equipment must remain under the
responsibility of individuals with thorough training in reprocessing methods and be
aware of the following points:

- Local hospital’s reprocessing guidelines

. National health and safety guidelines

- The instructions in this instruction for use
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Additional national specifications related to effective inactivation of prions (i.e: use

of highly alkaline cleaning agent and prolonged sterilisation time)

. That the methods used to clean, disinfected and sterilise are adequately validated
for this type of instruments

- That the equipment used is regularly maintained and checked

. That the validated parameters are maintained during each reprocessing cycles

The reprocessing of the instrument must be initiated immediately after use, since

dried organic residue can impact effective cleaning, disinfection and sterilisation.

Reprocessing methods

A mechanical cleaning/disinfection process should be used whenever possible over

manual cleaning.

Therefore, one of the following 2 options must be used for the reprocessing:

1. Perform the pre-treatment and manual cleaning before the mechanical
cleaning/disinfection followed by the sterilization (3 steps).

2. In case a mechanical cleaning/disinfection is not available the device must
then be pre-treated and manually cleaned followed by a sterilization (2 steps).

Material Resistance

Ensure that the cleaning and disinfection agent do not contain the following:

- Aldehydes (this will fix blood-based soiling)

- Strong organic, mineral or oxidising acids (lowest permissible pH value 5.5)
Strong alkalis (highest permissible pH 11, neutral / enzymatic or slightly alkaline
cleaners are recommended)

- Organic solvents (e.g. ether, ketones, benzines), fluorinated alcohols
Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxide)

. Halogens (chlorine, iodine, bromine)

- Aromatic / halogenated hydrocarbons

Formamide

- Trichloroethylene / perchloroethylene

Pre-treatment / Manual Cleaning

1. Immersed the instrument in cleaning solution within maximum 2 hours after
use

2. Remove any soiling visible on the jaws using a clean soft brush (or a clean,
soft and lint-free cloth) which is used solely for this purpose. Never use metal
brushes or wire wool.

3.  Open and close the jaws, immersed in cleaning solution ate least 3 times

4. Immediately place the instrument winded with a diameter not less than 20 cm
into an ultrasound bath filled with cleaning solution for 30 minutes (time and
concentration may vary according to the solution manufacturer’s specifications.
Cleaning method has been validated with ultrasound bath using 0.5%
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) at 35 kHz)

5. Rinse the instrument for at least 1 minute under running water (temperature <
35°C/85°F)



Mechanical Cleaning / Disinfection

Proceed as followed:
1. Place the instrument winded with a diameter not less than 20 cm into the
cleanlng and disinfection equipment that fulfils the following requirement:

Equipment is effective and suitable for the cleaning and disinfection of
medical instruments (i.e: FDA approved, CE marked)
Only sterile or low-germ (max. 10 bacteria/ml) and low-endotoxin (max.
0.25 endotoxin units /ml) water is used (e.g. purified water/highly purified
water)
The air used for drying is filtered (oil free, low-germ and low-particle)

. The device is maintained and checked regularly

. The cleaning and disinfection solutions used are compatible with the
instrument (See “Material Resistance”)

The concentration, temperatures and exposure times specified by the
cleaning / disinfectant agent manufacturer is followed at all time, this
includes the rinsing specifications

2.  Start the cleaning and disinfection program:

. The programme must be suitable for the instrument
Thermal disinfection programme should be used (90°C / 194°F for at least 5
minutes)

. The program contains at least 3 rinsing cycles (depleting steps) after
cleaning (or neutralization if applied) or conductance control recommended
to effectively prevent detergent residues

3. Remove the instruments from the equipment when the program is finished

4.  Check the functionality of the device by opening and closing the jaws several
times

5.  Check the device for signs of corrosion, damaged surfaces, cracks, soiling or

discolouration

Remove any damaged device from use

Any soiled device must be cleaned and disinfected again

Package the device into a single-use sterilisation pack or a sterilisation

container (suitable for steam sterilisation of at least 134°C / 270 °F) as soon as

possible after removal from the equipment

o N

Sterilisation
A Only steam sterilisation must be used.

Flash sterilisation, hot air sterilisation, radiation sterilisation, formaldehyde,
ethylene oxide sterilisation or plasma sterilisation are not permitted.

The following aspects shall be taken into account:

. Fractionated vacuum method (at least 3 vacuum steps and with adequate product
drying not less than 20 minutes)

. Steam steriliser compliant with DIN EN 13060/DIN EN 285 or ANSI AAMI ST79

- Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid 1Q/OQ and product-specific
performance assessment (PQ))



Maximum sterilisation temperature 134°C / 273°F plus tolerance as defined in DIN

EN ISO 17665

. Sterilisation time (exposure time at sterilisation temperature) at least 4 min at
134°C/270°F).

- For prion inactivation (depending on the local recommendation) at least 18

minutes at 134°C/273°F

12. Storage

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

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

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

? Keep in dry area

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

13. Risk in case of reuse

The quantity of reprocessing cycles the device can withstand is closely related to
the care given to the device during its intended use and the care taken during the
cleaning and sterilization. We have validated 200 reprocessing cycles but the user
can use for longer looking, in between each use, for signs of performance
degradation such as kinks on the spiral, damaged to the jaws and stain. Shall any of
these be present, it is recommended to segregate the device and use another one.

14. Serious Incident, Complaints and repairs

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

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

15. Declarations

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

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

We, hereby, declare that the medical device do not contain medicinal substance.



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

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

16. Product disposal

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

applicable local, state and federal laws and regulations.
17. Legal foundation
The Law of the European Union applied.

18. Product support

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

FR - MODE D’EMPLOI

1. Usage prévu

Les pinces a biopsie sont utilisées pour prélever des échantillons de biopsie
(échantillons de tissus) du corps humain, par I'intermédiaire d’endoscopes.

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

Toutes les contre-indications habituelles a I'utilisation des pinces a biopsie
s'appliquent a l'utilisation des pinces a biopsie jetables G-Flex. Ceux-ci inclus:
Relatif au systéme cardiovasculaire :

Choc, Hypoxie, Comorbidité (par ex. maladies cardiopulmonaires sévéres et
décompensation), Coagulopathie, Diathese hémorragique incontrolable, Infarctus
aigu du myocarde, Echantillons de tissus provenant de lésions vasculaires dans
une ulcération, Utilisation sur le systéme cardiovasculaire central.

Relatif au systéme gastro-intestinal :

Péritonite, fragilité de la paroi intestinale (p. ex. colite ulcéreuse, diverticulite, colite
ulcéreuse, mégacblon toxique), colite fulminante, iléus, intestin non préparé,
anastomose gastro-intestinale récente, abdomen aigu.



Contre-indications générales :

Patient non a jeun, Insuffisance respiratoire sévere, Perforation aigué des voies,
Endoscopie primaire, coloscopie, rectoscopie ; Septicémie, Grossesse.

Par ailleurs, une analyse du rapport bénéfice/risque doit étre établie par
endoscopiste et cardiologue pour les patients sous anticoagulants ou anti-
agrégants.

4. Complications possibles

Les complications possibles sont la perforation, le saignement, les difficultés a
retirer/insérer, les problémes mécaniques, les problemes de dispositif plié, les
problémes de casse.

5. Utilisateur

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

6. Description du produit

Le dispositif est composé d’'une machoire (il existe des formes et des tailles
différentes), d’un tuyau a ressort en spirale (de longueurs et diamétres différents) et
d’une poignée de commande.

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

Déroulez les pinces endoscopiques et a corps étrangers jetables, manipulez-les en
arriere - avancez doucement la bobine en plastique de la poignée pour vérifier
I'ouverture / la fermeture des gobelets.

Etant donné que I'appareil n'est pas livré stérilisé, l'utilisateur doit le faire
avant la premiere application (voir Nettoyage et stérilisation).

8. Maniement et utilisation

Le dispositif doit étre passé a travers le canal opérateur de I'endoscope avec ses
mors fermés. Veuillez vérifier que les pinces de biopsie sont compatibles avec le
diametre du canal opérateur de I'endoscope.

Déroulez les pinces a biopsie, manipulez d’avant en arriére sans a-coups la bobine
en plastique de la poignée pour vérifier l'ouverture/la fermeture des mors.



9. Procédure

Approchez les pinces & biopsie du tissu (Iésion) a prélever dans le corps du
patient.

Ouvrez les mors en poussant la bobine en plastique au niveau de la poignée.
Placez les pinces sur le tissu et prélevez délicatement I’échantillon en tirant sur la
bobine en plastique pour la ramener (cette manipulation entrainera la fermeture
des mors).

Maintenez les mors des pinces fermés et sortez les pinces de biopsie de
I’endoscope avec précaution.

Cet échantillon de tissu prélevé est prét en vue de I'examen histologique.

10. Précaution/ Avertissements

Les pinces a biopsie sont composées d’une spirale et ne doivent jamais étre
manipulées avec leur cathéter enroulé, car cela pourrait endommager le
dispositif et rendre son usage impossible.

Ne nettoyez jamais les instruments avec des brosses métalliques ou de la
laine métallique

11. Nettoyage et stérilisation

Le dispositif doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant la premiére utilisation puis avant toute

utilisation. Il est essentiel de nettoyer et désinfecter rigoureusement afin d’obtenir une stérilisation

efficace.

Le retraitement de I’équipement endoscopique réutilisable doit étre réalisé sous la responsabilité

de personnes ayant une formation compléte sur les méthodes de retraitement et ayant

connaissance des points suivants :

. Directives locales de I'hopital en matiere de retraitement

. Directives nationales en matiere de santé et de sécurité

. Consignes figurant dans la présente notice

. Spécifications nationales additionnelles concernant Iinactivation efficace des prions (c’est a dire
I'utilisation de produits de nettoyage hautement alcalins et temps de stérilisation prolongé)

. Validation convenable des méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation pour ce type
d’instruments

.- Maintenance et vérification réguliéres du matériel utilisé

. Application des parametres validés a chaque cycle de retraitement

Le retraitement de I'instrument doit démarrer immédiatement aprés usage, les résidus organiques

séchés pouvant empécher un nettoyage, une désinfection et une stérilisation efficaces.

Méthodes de retraitement

Un procédé de nettoyage/désinfection mécanique doit étre utilisé plutdt qu’un nettoyage manuel

dés lors que cela est possible.

On utilisera ainsi I'une des 2 options suivantes pour le retraitement :

1. Exécution du pré-traitement et du nettoyage manuel avant le nettoyage/la désinfection
mécanique suivi(e) de la stérilisation (3 étapes).

2. En cas d'indisponibilité du nettoyage/désinfection mécanique, le dispositif devra alors faire
I'objet d’un pré-traitement et d’un nettoyage manuel, suivis d’une stérilisation (2 étapes).

Résistance des matériaux

S’assurer que le produit de nettoyage et de désinfection ne contienne pas les éléments suivants :
. Aldéhydes (ceux-ci fixent les salissures contenant du sang)
. Acides organiques, minéraux ou oxydants forts (pH minimal autorisé 5,5)

10



Alcalins forts (pH maximal autorisé 11, il est recommandé d'utiliser un produit de nettoyage
neutre / enzymatique ou légérement alcalin)

Solvants organiques (ex : éther, cétones, benzines), alcools fluorés

Agents oxydants (ex : peroxyde d’hydrogene)

Halogénes (chlore, iode, brome)

Hydrocarbures aromatiques / halogénés

Formamide

Trichloréthyléne / perchloroéthylene

Pré-traitement / Nettoyage manuel

1.
2.

Immerger l'instrument dans la solution de nettoyage dans les 2 heures qui suivent I'utilisation
Eliminer toute salissure visible sur les machoires & I'aide d’une brosse souple propre (ou d’'un
chiffon doux propre et non pelucheux) réservé exclusivement a cet usage. Ne jamais utiliser
de brosse métallique ni de laine de verre.

Lors de I'immersion dans la solution de nettoyage, ouvrir et fermer les méchoires au minimum
3 fois

Placer immédiatement I'instrument enroulé, en respectant un diamétre d’au moins 20 cm,
dans un bain a ultrasons rempli d’une solution de nettoyage pendant 30 minutes (la durée et la
concentration sont susceptibles de varier selon les spécifications du fabricant de la solution.
La méthode de nettoyage a été validée avec un bain a ultrasons en utilisant 0,5 % de
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

Rincer l'instrument pendant au minimum 1 minute sous I'eau courante (température < 35°C/
85°F)

Nettoyage / Désinfection mécanique

Procéder de la fagon suivante :

1.

H>w

No

Placer immédiatement I'instrument enroulé, en respectant un diamétre d’au moins 20 cm,

dans un appareil de nettoyage et de désinfection remplissant les conditions suivantes :

. Efficacité et compatibilité de I'appareil pour le nettoyage et la désinfection des instruments
médicaux (homologation par la FDA, marquage CE)

. Utilisation exclusive d’eau stérile ou a faible teneur en germes (maximum 10 bactéries/ml) et

en endotoxines (maximum 0,25 endotoxine/ml) (ex : eau purifi€e/hautement purifiée)

Utilisation d’air filtré pour le séchage (exempt d’huile, a faible teneur en germes et particules)

Maintenance et vérification réguliére du dispositif

. Compatibilité des solutions de nettoyage et de désinfection avec linstrument (cf.

« Résistance des matériaux »)

Respect en toutes circonstances de la concentration, des températures et des temps

d’exposition spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage/désinfection, y compris les

instructions de ringage

Démarrer le programme de nettoyage et désinfection :

- Le programme doit étre compatible avec I'instrument

« Il conviendra d'utiliser le programme de désinfection thermique (90°C/194°F pendant au
moins 5 minutes)

. Le programme comprend au minimum 3 cycles de ringage (phases décroissantes) aprés
nettoyage (ou neutralisation le cas échéant) ou un contréle de conductance, recommandé
afin d’'empécher efficacement tout résidu de détergent

Retirer les instruments de I'appareil lorsque le programme est terminé

Vérifier que le dispositif fonctionne correctement en ouvrant et fermant les machoires plusieurs

fois

Vérifier I'absence de signes de corrosion, de surface endommagée, de fissures, de salissure

ou de décoloration

Eliminer tout dispositif endommagé afin d’en prévenir I'utilisation

Tout dispositif souillé doit étre & nouveau nettoyé et désinfecté
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8. Emballer le dispositif dans une poche de stérilisation a usage unique ou dans un récipient de
stérilisation (compatible avec une stérilisation a la vapeur a minimum 134°C/270°F) dés que
possible aprés I'avoir sorti de I'appareil

Stérilisation
é Seule la stérilisation a la vapeur doit étre employée.

La stérilisation ultra-rapide, la stérilisation a I'air chaud, la stérilisation par irradiation, la
stérilisation au formaldéhyde, la stérilisation a I'oxyde d’éthylene et la stérilisation au
plasma ne sont pas autorisées.
Il conviendra de prendre en compte les aspects suivants :
Systeme de vide fractionné (au minimum 3 cycles de vide en respectant un temps de
séchage adéquat d’au moins 20 minutes)
. Stérilisateur vapeur conforme aux normes DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79
. Validation conforme a la norme DIN EN ISO 17665 (validation IQ/OQ et évaluation des
performances spécifiques au produit (PQ))
Température maximale de stérilisation 134°C/273°F augmentée de la tolérance définie par la
norme DIN EN ISO 17665
. Durée de stérilisation (temps d’exposition a la température de stérilisation) d’au minimum 4
min a 134°C/270°F).
«Au minimum 18 minutes a 134°C/273°F pour inactivation des prions (en fonction des
recommandations locales)

12. Stockage

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

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

R . 3 .y . 3
—4< Ne pas exposer les produits a 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

La quantité de cycles de retraitement que le dispositif peut supporter est étroitement
liée au soin apporté au dispositif lors de son utilisation prévue et au soin apporté
lors du nettoyage et de la stérilisation. Nous avons validé 200 cycles de retraitement
mais |'utilisateur peut rechercher plus longtemps, entre chaque utilisation, des
signes de dégradation des performances tels que des plis sur la spirale, des
dommages aux méchoires et des taches. Si I'un de ces éléments est présent, il est
recommandé de séparer l'appareil et d'en utiliser un autre.

12



14. Incidents graves, réclamations et réparations

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

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

15. Déclarations

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

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

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

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

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

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

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

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

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

18. Support technique

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

Heures d'ouverture : De lundi a vendredi, de 9h a 17h (MET)
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NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

Biopsietangen worden gebruikt voor het afnemen van biopsieén (weefselmonsters)
uit het menselijk lichaam, via een endoscoop.

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

Alle gebruikelijke contra-indicaties voor het gebruik van een biopsietang gelden voor
het gebruik van de G-Flex wegwerpbare biopsietang. Waaronder:

Gerelateerd aan het cardiovasculaire systeem:

Shock, Hypoxie, Comorbiditeit (bijv. ernstige cardiopulmonale ziekten en
decompensatie), Coagulopathie, Oncontroleerbare hemorragische diathese, Acuut
myocardinfarct, Weefselmonsters van bloedvatletsel bij ulceratie, Gebruik op het
centrale cardiovasculaire systeem.

Gerelateerd aan het gastro-intestinale systeem:

Peritonitis, kwetsbaarheid van de darmwand (bijv. colitis ulcerosa, diverticulitis,
colitis ulcerosa, toxisch megacolon), fulminante colitis, ileus, niet voorbereide darm,
recente gastro-intestinale anastomose, acute buik.

Algemene contra-indicaties:

Niet-nuchtere patiént, ernstige respiratoire insufficiéntie, acute perforatie van de
kanalen, primaire endoscopie, colonoscopie, rectoscopie; sepsis, zwangerschap.
Bovendien dient een analyse van de risico/baten-verhouding te worden opgesteld
door endoscopist en cardioloog voor patiénten die anticoagulantia of anti-
aggregatiemiddelen gebruiken.

4. Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn perforatie, bloeding, problemen bij het verwijderen/
inbrengen, mechanische problemen, problemen met verbogen apparaten,
breukproblemen.

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.
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6. Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een bek (in verschillende vormen en maten), een
spiraalveerslang (in verschillende lengtes en diameters) en een
bedieningshandgreep.

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.

Aangezien het apparaat niet gesteriliseerd wordt afgeleverd, moet de
gebruiker dit voor de eerste toepassing doen (zie Reiniging en sterilisatie)

8. Hantering en werking

Het hulpmiddel moet door het werkkanaal van de endoscoop worden gevoerd met
de cups gesloten. Ga na of de biopsietang geschikt is voor de diameter van het
werkkanaal van de endoscoop.

Wikkel de biopsietang af, manipuleer de kunststoffen spoel van de handgreep soepel
achteruit/vooruit om het openen/sluiten van de cups te controleren.

9. Procedure

- Breng de biopsietang nabij het weefsel (de laesie) dat uit het lichaam van de

patiént moet worden verwijderd.

Open de cups door tegen de kunststoffen spoel aan de handgreep te duwen.

- Plaats de tang op het weefsel en neem voorzichtig het monster af door de
kunststoffen spoel naar achteren te trekken (hierdoor worden de cups van de tang
gesloten).

- Houd de cups van de tang gesloten en verwijder de biopsietang voorzichtig uit de

endoscoop.

Deze afgenomen weefselstaal is gereed voor nader histologisch onderzoek.

10. Voorzorg/waarschuwingen

Biopsietangen bestaan uit een spiraal en mogen nooit worden gemanipuleerd
met de katheter opgerold, want daardoor kan het hulpmiddel worden
beschadigd en onbruikbaar worden!

A Reinig instrumenten nooit met metalen borstels of staalwol

11. Reinigen en steriliseren

Vaéor het allereerste gebruik en voorafgaande aan al het daaropvolgende gebruik moet het toestel
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden. Effectieve reiniging en desinfectie zijn
essentieel voor een effectieve sterilisatie.
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De herbewerking van herbruikbare endoscopische apparatuur moet onder de

verantwoordelijkheid blijven van personen die een grondige training in herbewerkingsmethoden

hebben gehad en op de hoogte zijn van de volgende punten:

« De lokale richtlijnen voor herbewerking van het ziekenhuis

- De nationale richtlijnen op het gebied van gezondheid en veiligheid

- De instructies in deze gebruikshandleiding

. Aanvullende nationale specificaties met betrekking tot de effectieve inactivering van prionen
(namelijk: het gebruik van sterk alkalische reinigingsmiddelen en een verlengde sterilisatietijd)

. Dat de gebruikte methoden voor reiniging, desinfectie en sterilisatie adequaat gevalideerd zijn
voor deze soort instrumenten

. Dat de gebruikte apparatuur regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt

- Dat de gevalideerde instellingen tijdens elk herbewerkingsproces behouden blijven

De herbewerking van het instrument moet onmiddellijk na gebruik worden aangevangen, omdat

gedroogde organische residuen van invioed kunnen zijn op een effectieve reiniging, desinfectie en

sterilisatie.

Herbewerkingsmethoden

Indien mogelijk moet een mechanisch proces voor reiniging/desinfectie worden gebruikt in plaats

van handmatige reiniging.

Derhalve moet een van de 2 volgende opties voor de herbewerking worden gebruikt:

1. De voorbehandeling en handmatige reiniging voor de mechanische reiniging/desinfectie
uitvoeren gevolgd door sterilisatie (3 stappen).

2. Indien een mechanische reiniging/desinfectie niet beschikbaar is, dan moet het toestel
voorbehandeld en handmatig gereinigd worden gevolgd door sterilisatie (2 stappen).

Materiaalresistentie

Ervoor zorgen dat de reinigings- en desinfectiemiddelen de volgende stoffen niet bevatten:

- Aldehyden (dit zorgt ervoor dat vuil aan bloed blijft kleven)

. Krachtige organische, minerale of oxiderende zuren (laagst toegestane pH-waarde: 5,5)

. Krachtige alkali’s (hoogst toegestane pH-waarde: 11, neutrale / enzymatische of enigszins
alkalische reinigingsmiddelen worden aanbevolen)

« Organische oplosmiddelen (zoals ether, ketonen en wasbenzine), gefluoreerde alcoholen

. Oxiderende middelen (zoals waterstofperoxide)

. Halogenen (chloor, jodium, broom)

. Aromatische / gehalogeneerde koolwaterstoffen

. Formamide

. Trichloorethyleen / perchloorethyleen

Voorbehandeling / Manuele reiniging

1. Dompel het instrument binnen maximaal 2 uur na gebruik onder in de reinigingsoplossing.

2. Verwijder al het zichtbare vuil op de kiemmen met een schone zachte borstel (of een schone

zachte niet-rafelende doek) die alleen voor dit doel wordt gebruikt. Gebruik nooit metalen

borstels of staalwol.

Open en sluit de in de reinigingsoplossing ondergedompelde klemmen minstens 3 keer.

Plaats het omwikkelde instrument, met een diameter van niet minder dan 20 cm, onmiddellijk

in een ultrasoon bad dat gevuld is met een reinigingsoplossing voor een duur van 30 minuten.

(Tijd en concentratie kunnen variéren naargelang de specificaties van de fabrikant voor de

betreffende reinigingsoplossing. De reinigingsmethode is gevalideerd met een ultrasoon bad

met 0,5% neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) op 35 kHz).

5. Spoel het instrument minstens 1 minuut lang onder stromend water af (temperatuur < 35°C/
85°F).

W
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Mechanische reiniging / desinfectie
Handel als volgt:

1.

Plaats het omwikkelde instrument, met een diameter van niet minder dan 20 cm, in de

reinigings- en desinfectieapparatuur die aan de volgende eisen voldoet:

. De apparatuur is effectief en geschikt voor de reiniging en desinfectie van medische
instrumenten (namelijk FDA-goedgekeurd of met CE-markering)

- Alleen steriel water of water met een laag gehalte aan ziektekiemen (max. 10 bacterién per

ml) en een laag gehalte aan endotoxinen (max. 0,25 eenheden endotoxinen per ml) wordt

gebruikt (bijvoorbeeld gezuiverd water / ultra-gezuiverd water)

De voor het drogen gebruikte lucht is gefilterd (olievrij met een laag gehalte aan

ziektekiemen en een laag gehalte aan deeltjes)

- Het toestel wordt regelmatig onderhouden en gecontroleerd

De gebruikte reinigings- en desinfectieoplossingen zijn geschikt voor het instrument (zie

“Materiaalresistentie”)

. De concentratie, temperaturen en blootstellingstijden die gespecificeerd zijn door de
fabrikant van de reinigings-/desinfectiemiddelen worden te allen tijde opgevolgd, dus ook de
specificaties voor het spoelen

2. Start het reinigings- en desinfectieprogramma:

- Het programma moet geschikt zijn voor het instrument

- Er moet een thermaal desinfectieprogramma worden gebruikt (90°C / 194°F voor minstens 5
minuten)

. Het programma bevat minstens 3 spoelcycli (verdunningsstappen) na de reiniging (of
neutralisering indien toegepast) of de aanbevolen geleidingscontrole voor het effectief
voorkomen van residuen van schoonmaakmiddelen

3. Verwijder de instrumenten uit de apparatuur wanneer het programma is beéindigd.

4. Controleer de werking van het toestel door de klemmen meerdere keren te openen en te
sluiten.

5. Controleer het toestel op sporen van corrosie, beschadigde oppervlakken, barsten, vuil en
verkleuringen.

6. Verwijder elk beschadigd toestel als niet bruikbaar.

7. Elk verontreinigd toestel moet opnieuw gereinigd en gedesinfecteerd worden.

8. Verpak het toestel in een sterilisatiepack voor eenmalig gebruik of een sterilisatiecontainer
(geschikt voor stoomsterilisatie op minstens 134°C / 270 °F) zo snel mogelijk na verwijdering
uit de apparatuur.

Sterilisatie

ﬁ Alleen stoomsterilisatie mag worden gebruikt.

Flash sterilisatie, heteluchtsterilisatie, stralingssterilisatie, formaldehyde, sterilisatie met
ethyleenoxide of plasmasterilisatie zijn niet toegestaan.

Er moet met de volgende aspecten rekening worden gehouden:
. Gefractioneerde vacuiimmethoden (minstens 3 vaculmstappen en met adequate

productdroging van niet minder dan 20 minuten)

Stoomsteriliseerder die conform is met DIN EN 13060/DIN EN 285 of ANSI AAMI ST79
Gevalideerd in overeenstemming met DIN EN ISO 17665 (geldige 1Q/0OQ en product-specifieke
prestatiebeoordeling (PQ))

- Maximumtemperatuur voor sterilisatie 134°C / 273°F plus tolerantie zoals gedefinieerd in DIN

EN ISO 17665

. Sterilisatietijd (blootstellingstijd op sterilisatietemperatuur) minstens 4 minuten op 134°C/270°F.

Voor prioneninactivering (naargelang de lokale aanbevelingen) minstens 18 minuten op 134°C/
273°F.
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12. Bewaring

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

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

/\/\f’\ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
‘& straling!

T. Bewaar op een droge plaats

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

13. Risico in geval van hergebruik

Het aantal herverwerkingscycli dat het apparaat kan doorstaan, hangt nauw samen
met de zorg die aan het apparaat is besteed tijdens het beoogde gebruik en de zorg
die is besteed aan reiniging en sterilisatie. We hebben 200 herverwerkingscycli
gevalideerd, maar de gebruiker kan tussen elk gebruik langer zoeken naar tekenen
van prestatievermindering, zoals knikken in de spiraal, beschadiging van de kaken
en vlekken. Als een van deze aanwezig is, wordt aanbevolen om het apparaat apart
te zetten en een ander te gebruiken.

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.
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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
e/ . .
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.

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

Los forceps de biopsia se utilizan para extraer muestras de biopsia (muestras de
tejido) del cuerpo humano, por via endoscopica.

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

Todas las contraindicaciones habituales para el uso de pinzas de biopsia se aplican
al uso de pinzas de biopsia desechables G-Flex. Estos incluyen:

Relacionado con el sistema cardiovascular:

Shock, Hipoxia, Comorbilidad (por ejemplo, enfermedades cardiopulmonares
graves y descompensacion), Coagulopatia, Diatesis hemorragica incontrolable,
Infarto agudo de miocardio, Muestras de tejido de lesiones vasculares en
ulceracion, Uso en el sistema cardiovascular central.
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Relacionado con el sistema gastrointestinal:

Peritonitis, fragilidad de la pared intestinal (por ejemplo, colitis ulcerosa,
diverticulitis, colitis ulcerosa, megacolon téxico), colitis fulminante, ileo, intestino no
preparado, anastomosis gastrointestinal reciente, abdomen agudo.

Contraindicaciones generales:

Paciente sin ayuno, Insuficiencia respiratoria severa, Perforacion aguda de las vias,
Endoscopia primaria, colonoscopia, rectoscopia; Sepsis, Embarazo.

Ademas, el endoscopista y el cardidlogo deben establecer un analisis de la relacion
riesgo/beneficio para los pacientes que usan anticoagulantes o antiagregantes.

4. Complicaciones posibles

Las posibles complicaciones son perforacion, sangrado, dificultades para quitar/
insertar, problemas mecanicos, problemas con dispositivos doblados, problemas
con roturas.

5. Usuarios

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

6. Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por una mandibula (disponible en diferentes formas y
tamanos) un espiral (disponible en diferentes longitudes y diametros) y un mango
de control.

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.

Considerando que algunos productos son vendidos no estériles, el usuario lo
debe hacer antes de la primera aplicacion. (Ver limpieza y esterilizacion)

8. Manejo y funcionamiento

El dispositivo debe pasar a través del canal de trabajo del endoscopio con sus
palas cerradas. Tenga en cuenta la compatibilidad entre la pinza de biopsia y el
didmetro del canal de operacion del endoscopio.

Desenrolle las pinzas de biopsia, manipule hacia atras - adelante el carrete de
plastico del mango para verificar la apertura / cierre de las tazas.
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9. Procedimiento

. Acercar la pinza de biopsia cerca del tejido (lesién) a ser tomada del cuerpo del
paciente.

. Abrir las palas empujando la bobina de plastico situada en el mango.

. Colocar las pinzas en el tejido y tomar la muestra con cuidado tirando hacia atras
la bobina de plastico (esta maniobra cierra las palas del forceps).

- Mantener las palas cerradas y extraer la pinza de biopsia del endoscopio con
cuidado.

- La muestra de tejido tomada estara lista para el examen histologico.

10. Precauciones/Advertencias

Los férceps de biopsia estan compuestos por un espiral nunca deben
manipularse con el catéter sin aliento, ya que esto puede dafar el dispositivo
e imposibilitar su uso.

A Nunca limpie los instrumentos con cepillos de metal o lana de alambre

11. Limpieza y esterilizacion

Antes del primer uso y de todos los usos posteriores, el dispositivo debe limpiarse, desinfectarse

y esterilizarse. Una limpieza y desinfeccion eficaces son fundamentales para una esterilizacion

eficaz.

La preparacion del equipo endoscopico reutilizable solo deben realizarla personas con la

adecuada formacion en los métodos de reprocesamiento, que deben tener en cuenta los

siguientes puntos:

. Las normas de reprocesamiento que tenga el hospital;

. Las normas nacionales de salud y seguridad;

. Las instrucciones de este manual de uso;

. Otras especificaciones nacionales relacionadas con la inactivaciéon de priones (es decir: uso de
una sustancia limpiadora altamente alcalina y tiempo de esterilizacién prolongado);

« Que los métodos utilizados para limpiar, desinfectar y esterilizar hayan sido debidamente
validados para este tipo de instrumentos;

« Que el equipo utilizado se mantenga y revise regularmente;

- Que los parametros validados se mantengan durante todos los ciclos de reprocesamiento;

El instrumento debe reprocesarse inmediatamente después de su uso, ya que los residuos

organicos secos pueden reducir la eficacia de la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion.

Métodos de reprocesamiento

Siempre que sea posible, debe utilizarse un proceso mecanico de limpieza/desinfeccion en lugar

de la limpieza manual.

Por lo tanto, debe utilizarse una de las siguientes 2 opciones para el reprocesamiento:

1. Hacer el pretratamiento y la limpieza manual antes de la limpieza mecanica/desinfeccion,
seguido de la esterilizacién (3 pasos).

2. En caso de que la limpieza mecéanica/desinfeccion no esté disponible, el producto debe ser
pretratado y limpiado manualmente, y seguidamente esterilizarse (2 pasos).

Resistencia del material

Asegurese de que el producto de limpieza y desinfeccion no contenga lo siguiente:
- Aldehidos (fijan la suciedad producida por la sangre);
. Acidos organicos, minerales u oxidantes fuertes (el pH minimo permitido es de 5,5);
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. Alcalis fuertes (el pH maximo permitido es de 11; se recomiendan limpiadores neutros/
enzimaticos o ligeramente alcalinos);

Disolventes organicos (por ejemplo: éter, cetonas, bencinas), alcoholes fluorados;

Agentes oxidantes (por ejemplo, peroxido de hidrogeno);

Halégenos (cloro, yodo, bromo);

Hidrocarburos arométicos/halogenados;

Formamida;

Tricloroetileno / Tetracloroetileno.

Pretratamiento / Limpieza

1. Sumerja el instrumento en la solucion de limpieza en un plazo maximo de 2 horas después de
SU uso.

2. Elimine toda la suciedad visible de las mordazas utilizando un cepillo suave limpio (o un pafio

suave limpio y sin pelusas) que solo se use para esto. No utilice nunca cepillos metalicos o

lana de acero.

Abra y cierre las mordazas, sumergidas en la solucion de limpieza, al menos 3 veces.

Inmediatamente después introduzca el instrumento, enrollado con un diametro no inferior a

20 cm, en un bafio ultrasénico de solucién limpiadora durante 30 minutos (el tiempo y la

concentracion podrian variar dependiendo de las especificaciones del fabricante de la

solucion. El método de limpieza se ha validado con un bafo ultrasénico utilizando 0,5 % de

neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz).

5. Aclare el instrumento durante al menos 1 minuto con agua corriente (temperatura < 35 “C/
85 °F).

W

Limpieza / Desinfeccion mecanicas

Proceda de la siguiente manera:

1. Coloque el instrumento enrollado, con un didametro que no sea inferior a 20 cm, en el equipo

de limpieza y desinfeccion que cumpla los siguientes requisitos:

- El equipo es eficaz y adecuado para la limpieza y desinfeccién de instrumental médico (por
ej: autorizado por la FDA, o con indicativo CE).

- Solo se utiliza agua estéril o baja en gérmenes (max. 10 bacterias/ml) y baja en endotoxinas
(méax. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (por ejemplo, agua purificada/muy purificada).

. El aire utilizado para el secado esta filtrado (sin aceites y bajo en gérmenes y en particulas).

- El producto se mantiene y revisa con regularidad.

. Las soluciones de limpieza y desinfeccion utilizadas son compatibles con el instrumento
(consulte el apartado “Resistencia del material”).

. La concentracion, las temperaturas y los tiempos de exposicion especificados por el
fabricante de la sustancia limpiadora/desinfectante deben cumplirse en todo momento,
incluyendo las instrucciones de aclarado.

2. lInicie el programa de limpieza y desinfeccion:

- El programa debe ser adecuado para el instrumento.

. Debe utilizarse un programa de desinfeccion térmica (90 °C / 194 °F durante al menos 5
minutos).

. El programa dispone de al menos 3 ciclos de aclarado (pasos de reduccion) tras la limpieza
(o la neutralizacion, si se utiliza) o del control de la conductancia recomendado para evitar
que queden residuos de detergente.

Retire los instrumentos del equipo cuando el programa haya finalizado.

Compruebe la funcionalidad del dispositivo abriendo y cerrando las mordazas varias veces.

Compruebe si el dispositivo tiene signos de corrosion, superficies danadas, grietas, suciedad

o decoloracion.

Descarte el uso del dispositivo si esta dafado.

Cualquier dispositivo sucio debe volver a limpiarse y desinfectarse.

ohw
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8. Envase el dispositivo en un paquete de esterilizacion de un solo uso o en un contenedor de
esterilizacion (adecuado para la esterilizacion al vapor al menos a 134 °C / 270 °F) lo antes
posible tras retirarlo del equipo.

Esterilizacion
é Solo debe utilizarse esterilizacién al vapor.

No se permite la esterilizacion rapida, la esterilizacion con aire caliente, la esterilizacion
con radiaciéon, el formaldehido, la esterilizacién con 6xido de etileno o la esterilizacion con
plasma.
Deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:
- Aplicar un método de vacio obtenido por procedimiento fraccionado (al menos 3 pasos de vacio
y con un secado adecuado del producto no inferior a 20 minutos).
Usar un autoclave de vapor que cumpla las normas DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI
ST79.
. Validado de conformidad con DIN EN ISO 17665 (protocolos validos IQ/OQ y evaluacion del
rendimiento especifico del producto (PQ)).
. Temperatura maxima de esterilizacién de 134 °C / 273 °F, mas la tolerancia que establece DIN
EN ISO 17665.
Tiempo de esterilizaciéon (tiempo de exposicion a temperatura de esterilizaciéon) de al menos 4
min. a 134 °C / 270 °F).
. Para la inactivacion de priones (segin la recomendacion aplicable), al menos 18 minutos a
134 °C /273 °F.

12. Almacenamiento

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

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

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

? Mantener en un lugar seco.

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

13. Riesgo en caso de reutilizar

La cantidad de ciclos de reprocesamiento que puede soportar el dispositivo esta
estrechamente relacionada con el cuidado que se le dé al dispositivo durante su
uso previsto y el cuidado que se tenga durante la limpieza y esterilizaciéon. Hemos
validado 200 ciclos de reprocesamiento, pero el usuario puede usarlo durante mas
tiempo buscando, entre cada uso, signos de degradacion del rendimiento, como
torceduras en la espiral, dafios en las mordazas y manchas. Si alguno de estos
esta presente, se recomienda segregar el dispositivo y utilizar otro.

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

15. Declaraciones

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

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

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

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

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

16. Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\"’ riesgo biolégico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica

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

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

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

Die Biopsiezange dient zur Entnahme von Biopsieproben (Gewebeproben) durch
Endoskope aus dem menschlichen Kérper.
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2. Zielgruppe

Unser Produkt ist gemé&B der &rztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen sowohl fiir erwachsene als auch fir padiatrische Patienten
bestimmt.

3. Kontraindikationen

Alle Ublichen Kontraindikationen fur die Verwendung von Biopsiezangen gelten fur
die Verwendung von G-Flex Einweg-Biopsiezangen. Diese beinhalten:

Bezogen auf das Herz-Kreislauf-System:

Schock, Hypoxie, Komorbiditat (z. B. schwere kardiopulmonale Erkrankungen und
Dekompensation), Koagulopathie, unkontrollierbare hamorrhagische Diathese,
akuter Myokardinfarkt, Gewebeproben von GefaBverletzungen bei Ulzerationen,
Anwendung am zentralen Herz-Kreislauf-System.

Bezogen auf das Magen-Darm-System:

Peritonitis, Zerbrechlichkeit der Darmwand (z. B. Colitis ulcerosa, Divertikulitis,
Colitis ulcerosa, toxisches Megakolon), Fulminante Colitis, lleus, nicht praparierter
Darm, kiirzliche gastrointestinale Anastomose, akutes Abdomen.

Allgemeine Kontraindikationen:

Nicht niichterner Patient, schwere respiratorische Insuffizienz, akute Perforation der
Atemwege, primare Endoskopie, Koloskopie, Rektoskopie; Sepsis,
Schwangerschaft.

Dariber hinaus sollte von Endoskopikern und Kardiologen eine Analyse des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses fur Patienten erstellt werden, die Antikoagulantien oder
Antiaggregativa verwenden.

4. Mégliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind Perforation, Blutungen, Schwierigkeiten beim
Entfernen/Einfiihren, mechanische Probleme, Probleme mit verbogenen Geréten,
Probleme mit Briichen.

5. Benutzer

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

6. Produktbeschreibung

Das Gerét besteht aus einer Backe (in verschiedenen Formen und GréBen), einem
Spiralfederschlauch (in verschiedenen Lédngen und Durchmessern) sowie einem
Bediengriff.
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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.

In Anbetracht der Tatsache, dass das Gerét nicht steril geliefert wird, muss
der Benutzer es vor der ersten Anwendung tun (siehe Reinigung und
Sterilisation)

8. Handhabung und Durchfiihrung

Das Gerat muss mit geschlossenen Schalen durch den Bedienungskanal des
Endoskops gefilhrt werden. Achten Sie bitte auf Kompatibilitdt zwischen der
Biopsiezange und dem Durchmesser des Endoskop-Bedienungskanals.

Wickeln Sie die Biopsiezange ab und bewegen Sie die Kunststoffspule des Griffs
leicht nach vorn oder nach hinten, um das Offnen/SchlieBen der Schalen zu
Uberprifen.

9. Verfahren

Flhren Sie die Biopsiezange nahe an das Gewebe (die Lasion) heran, die dem
Patientenkérper entnommen werden soll.

. Offnen Sie die Schalen durch Driicken auf die Kunststoffspule am Giriff.

Platzieren Sie die Zange auf das Gewebe und entnehmen Sie die Probe vorsichtig
durch Zurlickziehen der Kunststoffspule (durch diese Aktion schlieBen sich die
Zangenschalen).

Halten Sie die Zangenschalen geschlossen und entfernen Sie die Biopsiezange
vorsichtig aus dem Endoskop.

- Die entnommene Gewebeprobe wird fir eine kinftige histologische Untersuchung
bereit sein.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

Biopsiezangen bestehen aus einer Spirale und sollten nie mit aufgewickeltem
Katheter bedient werden, da dies das Gerét beschadigen kann, wodurch
seine Nutzung unméglich wird!

A Instrumente niemals mit Metallblrsten oder Drahtwolle reinigen

11. Reinigung und Sterilisation

Vor dem ersten Gebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch muss das Instrument gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Die wirksame Reinigung und Desinfektion sind
ausschlaggebend fir eine wirksame Sterilisation.
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Die verantwortlichen Personen fir die Aufbereitung wiederverwendbarer Endoskopie-Geréte
mussen sorgfaltig geschulte sein und Folgendes beachten:

Krankenhausinterne Aufbereitungsrichtlinien

Nationale Gesundheits- und Sicherheitsrichtlinien

.- Anweisungen in dieser Gebrauchsanleitung

. Zusétzliche nationale Spezifikationen im Zusammenhang mit der effizienten Prionen-
Inaktivierung (z. B. Verwendung hochalkalischer Reinigungsmittel und verlédngerte
Sterilisationsdauer)

Nutzung von Methoden, welche ausreichend fir die Desinfektion und Sterilisation dieser Art von
Instrumenten validiert sind

. RegelmaBige Wartung und Uberpriifung der verwendeten Instrumente

. Einhalten der validierten Parameter wahrend samtlicher Aufbereitungszyklen

Die Aufbereitung des Instruments muss unmittelbar nach Gebrauch erfolgen, da eingetrocknete
organische Ruckstdnde die Wirksamkeit der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
beeintrachtigen kénnen.

Aufbereitungsmethoden

Wenn immer mdglich, ist ein mechanischer Reinigungs-/Desinfektionsprozess der manuellen

Reinigung vorzuziehen.

Demnach ist fur die Aufbereitung eine der folgenden Optionen zu wéhlen:

1. Vorbehandlung und manuelle Reinigung vor der mechanischen Reinigung/Desinfektion,
gefolgt von der Sterilisation (3 Schritte).

2. Falls keine mechanische Reinigung/Desinfektion verfliigbar ist, muss das Instrument
vorbehandelt und manuell gereinigt und dann sterilisiert werden (2 Schritte).

Materialbesténdigkeit

Vergewissern Sie sich, dass die Reinigungs- und Desinfektionsmittel keine der folgenden

Substanzen enthalten:

. Aldehyde (dadurch wiirden Verschmutzungen durch Blut fixiert)

. Starke organische, mineralische oder oxidierende Sauren (niedrigster zulassiger pH-Wert: 5,5)

. Stark alkalische Substanzen (hdchster zulassiger pH-Wert: 11; empfohlen werden neutrale oder
leicht alkalische Reinigungsmittel)

. Organische Lésemittel (z. B. Ather, Ketone, Benzine), fluorierte Alkohole

. Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxid)

. Halogene (Chlor, Jod, Brom)

. Aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe

. Formamid

« Trichlorethylen / Perchlorethylen

Vorbehandlung / Manuelle Reinigung

1. Instrument innerhalb von héchstens 2 Stunden nach Gebrauch in die Reinigungslésung
eintauchen
2. Jegliche sichtbare Verschmutzung auf den Greifern mit einer ausschlieBlich fir diesen Zweck
verwendeten weichen Birste (oder einem weichen, fusselfreien Tuch) entfernen. Niemals
Metallbiirsten oder Stahlwolle verwenden.
Greifer in der Reinigungslésung eingetaucht mindestens 3 Mal 6ffnen und schlieBen
Instrument sofort aufgerollt mit einem Durchmesser von mindestens 20 cm fur 30 Minuten in
ein Ultraschallbad mit Reinigungslésung geben (Dauer und Konzentration kénnen je nach
Anweisungen des Reiniger-Herstellers variieren. Die Reinigungsmethode wurde mit einem
Ultraschallbad mi 0,5 % Neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) bei 35 kHz validiert).
5. Instrument fir mindestens 1 Minute unter flieBendem Wasser spiilen (Temperatur < 35 °C / 85
°F)

H>w
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Mechanische Reinigung / Desinfektion
FolgendermaBen vorgehen:

1. Instrument aufgerollt mit einem Durchmesser von mindestens 20 cm in das Reinigungs- und

Desinfektionsgerét geben, das folgende Voraussetzungen erfillt:

. Das Gerét ist wirksam und geeignet fir die Reinigung und Desinfektion medizinischer
Instrumente (z.B.: FDA-Zulassung, CE-Kennzeichnung

. AusschlieBliche Verwendung von sterilem oder keimarmem (max. 10 Bakterien/ml) und
endotoxinarmem (max. 0,25 Endotoxineinheiten / ml) Wasser (z. B. gereinigtes/hochreines
Wasser)

« Trocknung mit gefilterter Luft (6lfrei, keimarm und partikelarm)

. RegelmaBige Wartung und Uberpriifung des Instruments

. Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionslésungen, die kompatibel mit dem
Instrument sind (s. ,Materialbestandigkeit*)

- Standige Einhaltung der vom Hersteller des Reinigungs-/Desinfektionsmittels vorgegebenen
Konzentration, Temperaturen und Expositionszeiten einschlieBlich der Spulspezifikationen

2. Reinigungs- und Desinfektionsrogramm starten

. Das Programm muss geeignet sein fiir das Instrument

- Es ist ein Hitzedesinfektions-Programm zu verwenden (mindestens 5 Minuten bei 90 °C /
194 °F)

. Das Programm enthalt mindestens 3 Spulzyklen (Verdiinnungsschritte) nach der Reinigung
(oder ggf. Neutralisation) oder es wird eine Leitwert-Kontrolle zur wirksamen Vorbeugung
gegen Reinigungsmittel-Rickstéande empfohlen

3. Instrumente nach Programmende aus dem Gerat nehmen

4. Funktion des Instruments durch mehrmaliges Offnen und SchlieBen der Greifer tberpriifen

5. Instrument auf Anzeichen von Korrosion, beschadigte Oberflachen, Spriinge, Verschmutzung
oder Verfarbung kontrollieren

6. Beschadigte Instrumente nicht mehr verwenden

7. Verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und desinfiziert werden

8. Instrument so bald wie mdglich nach dem Entnehmen aus dem Gerét in einen Einweg-
Sterilisationsbeutel oder ein SterilisationsgefaB geben (geeignet fir Dampfsterilisation bei
mindestens 134 °C / 270 °F)

Sterilisation

é Erlaubt ist nur die Dampfsterilisation.

Blitzsterilisation, HeiBluftsterilisation, Strahlensterilisation, Formaldehyd, Ethylenoxid-
Sterilisation und Plasmasterilisation sind nicht zulassig.

Folgendes beachten:

Fraktioniertes Vakuumverfahren (mindestens 3 Vakuumschritte mit angemessener Trocknung
des Produkts von mindestens 20 Minuten)

Dampfsterilisator nach DIN EN 13060/DIN EN 285 oder ANSI AAMI ST79

Validiert gemas DIN EN ISO 17665 (gliltige IQ/OQ und produktspezifische Leistungsbeurteilung
(PQ))

Maximale Sterilisationstemperatur 134 °C / 273 °F plus Toleranzbereich gemaB DIN EN ISO
17665

. Sterilisationsdauer (Expositionsdauer bei Sterilisationstemperatur) mindestens 4 Min. bei 134 °C

1270 °F).

. Fur die Prionen-Inaktivierung (je nach &rtlichen Empfehlungen) mindestens 18 Minuten bei 134

°C /273 °F

28



12. Lagerung

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

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses 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.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

Die Anzahl der Wiederaufbereitungszyklen, die das Geréat Uberstehen kann, hangt
eng mit der Pflege zusammen, die dem Gerat wéahrend seines
bestimmungsgeméaBen Gebrauchs und der Sorgfalt bei der Reinigung und
Sterilisation gewidmet wird. Wir haben 200 Wiederaufbereitungszyklen validiert,
aber der Benutzer kann zwischen den einzelnen Anwendungen langer nach
Anzeichen von LeistungseinbuBen wie Knicken an der Spirale, Beschadigungen an
den Backen und Flecken suchen. Sollte einer dieser Punkte vorhanden sein, wird
empfohlen, das Gerét zu trennen und ein anderes zu verwenden.

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustédndigen 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 erkldren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthalt.
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Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt kein Derivat aus menschlichem Blut
enthélt.

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.

17. Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.
18. Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

Os forceps de biopsia sdo utilizados para recolher amostras de biopsia (amostras
de tecido) do corpo humano através de endoscépios.

2. Populacéo pretendida

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

3. Contraindicacoes

Todas as contra-indicagdes usuais para o uso de pingas de bidpsia se aplicam ao
uso de pincas de bidpsia descartaveis G-Flex. Esses incluem:

Relacionado ao sistema cardiovascular:

Choque, Hipoxia, Comorbidade (por exemplo, doengas cardiopulmonares graves e
descompensacéo), Coagulopatia, Didtese hemorragica incontrolavel, Infarto agudo
do miocardio, Amostras de tecido de lesdo vascular em ulceragdo, Uso no sistema
cardiovascular central.
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Relacionado ao sistema gastrointestinal:

Peritonite, Fragilidade da parede intestinal (por exemplo, colite ulcerativa,
diverticulite, colite ulcerosa, megacolon toxico), Colite fulminante, ileo, Intestino ndo
preparado, Anastomose gastrointestinal recente, Abdome agudo.

Contra-indicacoes gerais:

Paciente sem jejum, Insuficiéncia respiratéria grave, Perfuracdo aguda dos tratos,
Endoscopia primaria, colonoscopia, retoscopia; Sepse, Gravidez.

Além disso, uma analise da relagé@o risco/beneficio deve ser estabelecida pelo
endoscopista e cardiologista para pacientes em uso de anticoagulantes ou
antiagregantes.

4. Possiveis complicacoes

Possiveis complicagdes sdo perfuragdo, sangramento, dificuldades para remover/
inserir, problemas mecanicos, problemas de dispositivo dobrado, problemas de
quebra.

5. Usuario

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

6. Descricao do produto

O dispositivo é constituido por um mordente (com diferentes formas e dimensées),
um tubo de mola de espiral (com diferentes comprimentos e diametros) e um cabo
de operagao.

7. Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessério e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulacdo e
operacao.

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

Tendo em conta que os dispositivos ndo sdo fornecidos esterilizados, o
utilizador devera proceder a sua esterilizagdo antes da primeira aplicagéo
(Ver Limpeza e esterilizagao)

8. Manuseamento e operagdo

O dispositivo tem de ser passado através do canal de operagdo do endoscopio com
os célices fechados. Observar a compatibilidade entre o férceps de biopsia e o
didmetro do canal de operagéo do endoscopio.

Desenrolar o férceps de biopsia, manipular para trds — avangar cuidadosamente o
botéo pléastico do cabo para verificar a abertura/fecho dos célices.

31



9. Procedimento

. Aproximar o férceps de biopsia do tecido (lesdo) a ser retirado do corpo do
doente.

« Abrir os céalices empurrando o botao plastico do cabo.

« Colocar o forceps no tecido e retirar cuidadosamente uma amostra puxando o
botéo plastico para tras (esta manipulagéo fechara os calices do forceps).

. Manter os célices do férceps fechados e retirar o forceps de biopsia
cuidadosamente do endoscopio.

. Esta amostra de tecido retirada estara pronta para analise histologica adicional.

10. Precaucéao/Avisos

Os forceps de biopsia sdo constituidos por uma espiral e nunca devem ser
manuseados com o seu cateter enrolado uma vez que pode danificar o
dispositivo e impossibilitar a sua utilizagao!

A Nunca limpe instrumentos com escovas de metal ou 1a de aco

11. Limpeza e esterilizagao

Antes do primeiro uso e de todos os usos posteriores, o dispositivo deve ser limpo, desinfetado e

esterilizado. Limpeza e desinfecgéo eficazes sdo essenciais para uma esterilizagéo eficaz.

O reprocessamento de equipamento endoscopico reutilizavel deve ser responsabilidade das

pessoas com treinamento aprofundado sobre métodos de reprocessamento e devem estar

conscientes dos seguintes pontos:

. Diretrizes locais de reprocessamento do hospital

. Diretrizes nacionais de saide e seguranca

. Instrugdes nestas instrugdes de uso

. Especificagdes nacionais adicionais relacionadas com inativacéo eficaz de prions (ou seja, uso
de agente de limpeza altamente alcalino e tempo prolongado de esterilizagédo)

- Que os métodos usados para limpar, desinfetar e esterilizar sdo adequadamente validados para
este tipo de instrumentos

« Que o0 equipamento usado ¢ alvo de manutengéo e inspe¢éo regulares

« Que os parametros validados sdo seguidos durante cada ciclo de reprocessamento

O reprocessamento do instrumento deve ser iniciado imediatamente ap6és o uso, ja que os

residuos organicos secos podem afetar a limpeza, desinfecgéo e esterilizagao eficazes.

Métodos de reprocessamento

Deve ser usado um processo mecéanico de limpeza/desinfec¢do sempre que possivel em

detrimento da limpeza manual.

Por isso, uma das seguintes 2 opgdes deve ser usada para o reprocessamento:

1. Realizar o pré-tratamento e limpeza manual antes da desinfecgao/limpeza mecanica seguida
da esterilizacédo (3 etapas).

2. Caso uma desinfecgéo/limpeza mecénica ndo esteja disponivel, o aparelho deve, entéo, ser
pré-tratado e limpo manualmente seguido de uma esterilizagdo (2 etapas).

Resisténcia do Material

Garanta que o agente de limpeza e desinfec¢édo ndo contém o seguinte:

. Aldeidos (isto tratara a sujeira a base de sangue)

. Acidos organicos, minerais ou oxidantes fortes (valor de pH mais baixo permitido 5,5)

. Alcalis fortes (pH mais alto permitido 11, sdo recomendados os agentes de limpeza neutros/
enzimaticos ou levemente alcalinos)
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. Solventes orgénicos (ex.: éter, acetonas, benzinas), alcoois fluorados
. Agentes oxidantes (ex.: peroxido de hidrogénio)

. Halogénios (cloro, iodo, bromo)

. Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

. Formamida

. Tricloroetileno/percloroetileno

Pré-tratamento/Limpeza Manual

1. Mergulhe o instrumento na solugéo de limpeza no maximo 2 horas ap6s o uso

2. Remova qualquer sujeira visivel nas mandibulas usando uma escova suave limpa (ou um

pano limpo, suave e sem pelos) que é usada apenas para este fim. Nunca use escovas de

metal ou |4 de ago.

Abra e feche as mandibulas mergulhadas na solugéo de limpeza, pelo menos, 3 vezes.

Coloque imediatamente o instrumento oco com um didmetro n&o inferior a 20 cm em banho

de ultrassons com uma solugéo de limpeza durante 30 minutos (0 tempo e a concentragéo

podem variar de acordo com as especificagdes do fabricante da solugdo). O método de

limpeza foi validado com banho de ultrassons usando 0,5% de neodisher® Mediclean forte

(Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

5. Enxague o instrumento, pelo menos, durante 1 minuto em agua corrente (temperatura < 35
°C/85 °F)

Limpeza/Desinfeccao Mecanica

Proceda do seguinte modo:

1. Coloque o instrumento oco com um didmetro nao inferior a 20 cm no equipamento de limpeza

e desinfec¢do que cumpra os seguintes requisitos:

. O equipamento ¢é eficaz e adequado para a limpeza e desinfecgdo dos instrumentos
médicos (ex.: com aprovagdo da FDA, com marcagdo CE)

. Apenas é usada &gua esterilizada ou com poucos germes (max. 10 bactérias/ml) e
endotoxinas (méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (ex.: agua purificada/altamente
purificada)

. O ar usado para a secagem é filtrado (sem dleo, com poucos germes e particulas)

. O dispositivo é alvo de manutengéo e inspegéo regulares

.« As solugbes de limpeza e desinfecgdo usadas sdo compativeis com o instrumento (Ver
«Resisténcia do Material>»)

- A concentragdo, temperaturas e duracdes da exposicdo especificadas pelo fabricante do
agente de limpeza/desinfetante sdo sempre seguidas; isto inclui as especificacbes de
enxague

2. Inicie o programa de limpeza e desinfec¢do

. O programa deve ser adequado para o instrumento

. Deve ser usado um programa de desinfecgdo térmica (90 °C/194 °F durante, pelo menos, 5
minutos)

. O programa contém, pelo menos, 3 ciclos de enxague (etapas de esvaziamento) apds a
limpeza (ou neutralizagdo, se aplicado) ou controle de condutancia recomendado para
prevenir residuos de detergente eficazmente

Retire os instrumentos do equipamento quando o programa terminar

Verifique a funcionalidade do dispositivo abrindo e fechando as mandibulas varias vezes

Verifique se h& sinais de corrosao, superficies danificadas, fissuras, sujeira ou descoloracdo

no dispositivo

Deixe de usar qualquer dispositivo danificado

Qualquer dispositivo sujo deve ser limpo e desinfetado novamente

Embale o dispositivo em uma embalagem de esterilizagdo de uso Unico ou em um recipiente

de esterilizagdo (adequado para esterilizagdo a vapor de, pelo menos, 134 °C/270 °F) assim

que possivel apos retirada do equipamento

o

orw

o N
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Esterilizacao
ﬁ Apenas se deve usar esterilizagédo a vapor.

A esterilizacdo flash, esterilizagdo por ar quente, esterilizagdo por radiacdo, formaldeido,
esterilizacdo por 6xido de etileno ou esterilizagdo por plasma ndo sdo permitidas.

Os pontos abaixo devem ser considerados:

. Método de vacuo fracionado (pelo menos, 3 etapas de vacuo e com secagem adequada do

produto néo inferior a 20 minutos)

Esterilizador a vapor em conformidade com a DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79

Validado de acordo com a DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valido e avaliagdo do desempenho

especifico do produto (PQ))

. Temperatura maxima de esterilizagdo 134 °C/273 °F mais tolerancia, conforme definido na DIN
EN I1SO 17665

. Duragao da esterilizacdo (duracdo da exposicéo a temperatura de esterilizagao), pelo menos, 4

min. a 134 °C/270 °F).

Para inativagéo de prions (dependendo da recomendagéo local), pelo menos 18 minutos a 134

°C/273 °F

12. Armazenamento

Este dispositivo € fornecido ndo estéril e para manter este estado até a primeira
utilizacédo deve ser mantido em sua embalagem original.

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

A/
<
=

I/ = . s . . .
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.

13. Risco em caso de reutilizacao

A quantidade de ciclos de reprocessamento que o dispositivo pode suportar esta
intimamente relacionada aos cuidados dispensados ao dispositivo durante o uso
pretendido e aos cuidados durante a limpeza e esterilizagéo. Validamos 200 ciclos
de reprocessamento, mas 0 usuario pode usar por mais tempo procurando, entre
cada uso, sinais de degradacdao de desempenho, como dobras na espiral, danos
nas mandibulas e manchas. Caso algum deles esteja presente, recomenda-se
segregar o dispositivo e utilizar outro.

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

Em caso de incidente grave, informe-o ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-membro europeu onde o usuério reside. Se o incidente ocorrer fora da
Europa, informe-o ao fabricante e siga a legislacéo local aplicavel.
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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 desinfec¢éo ou esterilizagdo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serdo
devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.

15. Declaracées

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

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

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

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

16. Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
kx 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 horéario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

Le pinze per biopsia sono utilizzate per estrarre i campioni per biopsia (campioni di
tessuto) dal corpo umano, attraverso gli endoscopi.

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
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Tutte le consuete controindicazioni per I'uso delle pinze per biopsia si applicano
all'uso delle pinze per biopsia monouso G-Flex. Questi includono:

Relativo al sistema cardiovascolare:

Shock, ipossia, comorbidita (ad es. malattie cardiopolmonari gravi e scompenso),
coagulopatia, diatesi emorragica incontrollabile, infarto miocardico acuto, campioni
di tessuto da lesione vascolare in ulcerazione, uso sul sistema cardiovascolare
centrale.

Relativo al sistema gastrointestinale:

Peritonite, fragilita della parete intestinale (ad es. colite ulcerosa, diverticolite, colite
ulcerosa, megacolon tossico), colite fulminante, ileo, intestino non preparato,
anastomosi gastrointestinale recente, addome acuto.

Controindicazioni generali:

Paziente non a digiuno, Insufficienza respiratoria grave, Perforazione acuta delle
vie, Endoscopia primaria, colonscopia, rettoscopia; Sepsi, gravidanza.

Inoltre, un'analisi del rapporto rischio/beneficio dovrebbe essere stabilita
dall'endoscopista e dal cardiologo per i pazienti che usano anticoagulanti o
antiaggreganti.

4. Possibile complicazione

Possibili complicazioni sono perforazione, sanguinamento, difficolta di rimozione/
inserimento, problemi meccanici, problemi con il dispositivo piegato, problemi di
rottura.

5. Utente

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

6. Descrizione del prodotto

Il dispositivo € composto da una ganascia (di diverse forme e misure), un tubo
flessibile spiralato (di diverse lunghezze e diametri) e una maniglia di azionamento.

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.

Considerando che il dispositivo viene fornito sterilizzato, l'utente dovra
provvedere alla sterilizzazione prima del primo utilizzo (Vedere pulizia e
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sterilizzazione)

8. Uso e funzionamento

Il dispositivo deve essere inserito attraverso il canale operativo endoscopico
con le coppe chiuse. Osservare la compatibilita tra il diametro della pinza per
biopsia e quello del canale operativo endoscopico.

Aprire la pinza per biopsia, spostare avanti e indietro facilmente la bobina di
plastica del manico per verificare I'apertura / chiusura delle coppe.

9. Procedura

Awvvicinare la pinza per biopsia vicino al tessuto (lesione) da estrarre dal corpo del
paziente.

Aprire le coppe spingendo la bobina di plastica sul manico.

Posizionare la pinza sul tessuto ed estrarre delicatamente il campione tirando
indietro la bobina di plastica (questa manipolazione chiudera le coppe della
pinza).

Mantenere le coppe della pinza chiuse e rimuovere la pinza per biopsia fuori
dall’endoscopio con attenzione.

Questo campione di tessuto estratto sara pronto per essere sottoposto ad esame
istologico.

10. Precauzioni/Avvertenze

La pinza per biopsia & composta da una spirale e non deve essere mai
manipolata con il catetere chiuso dal momento che questo potrebbe
danneggiare il dispositivo e rendere I'uso impossibile!

A Non pulire mai gli strumenti con spazzole metalliche o lana metallica

11. Pulizia e sterilizzazione

Prima del primo utilizzo e prima di tutti gli utilizzi successivi, il dispositivo deve essere pulito,

disinfettato e sterilizzato. Una pulizia e una disinfezione efficaci sono essenziali per una

sterilizzazione corretta.

Il ritrattamento delle apparecchiature endoscopiche riutilizzabili deve rimanere sotto la

responsabilita di persone con una formazione approfondita sui metodi di ritrattamento e che siano

consapevoli dei seguenti punti:

. Linee guida per il ritrattamento dell'ospedale locale

- Linee guida nazionali in materia di salute e sicurezza

« Le istruzioni nel presente manuale

. Specifiche nazionali aggiuntive relative all'efficace inattivazione dei prioni (ad es. uso di
detergenti altamente alcalini e tempi di sterilizzazione prolungati).

. Che i metodi utilizzati per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione siano adeguatamente
convalidati per questo tipo di strumenti.

. Che I'apparecchiatura usata sia regolarmente controllata e sottoposta a manutenzione

. Che i parametri convalidati siano mantenuti durante ogni ciclo di ritrattamento.

Il ritrattamento dello strumento deve essere avviato immediatamente dopo l'uso, poiché i residui

organici essiccati possono compromettere l'efficacia della pulizia, della disinfezione e della

sterilizzazione.
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Metodi di ritrattamento

Se possibile, si dovrebbe utilizzare un processo di pulizia/disinfezione meccanica piuttosto che

una pulizia manuale.

Pertanto, per il ritrattamento & necessario ricorrere a una delle due opzioni seguenti:

1. Eseguire il pretrattamento e la pulizia manuale prima della pulizia/disinfezione meccanica
seguita dalla sterilizzazione (3 fasi).

2. Qualora non sia possibile effettuare una pulizia/disinfezione meccanica, il dispositivo deve
essere sottoposto a un pretrattamento e a una pulizia manuale seguiti da una sterilizzazione
(2 fasi).

Resistenza del materiale

Assicurarsi che il detergente e il disinfettante non contengano i seguenti elementi:
. Aldeidi (per eliminare la sporcizia a base di sangue)

Acidi organici, minerali o ossidanti forti (valore minimo di pH ammesso 5.5)
Alcali forti (massimo pH consentito 11, si consigliano detergenti neutri/enzimatici o leggermente
alcalini)

Solventi organici (ad es. etere, chetoni, benzine), alcoli fluorurati

Agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

Alogeni (cloro, iodio, bromo)

Idrocarburi aromatici / alogenati

Formamide

Tricloroetilene / percloroetilene

Pre-trattamento / Pulizia Manuale

1. Immergere lo strumento nella soluzione detergente entro un massimo di 2 ore dall'uso.

2. Rimuovere I'eventuale sporco visibile sulle ganasce con una spazzola morbida e pulita (o con
un panno pulito, morbido e privo di pilucchi) utilizzata esclusivamente a questo scopo. Non
utilizzare mai spazzole metalliche o lana metallica.

Aprire e chiudere le ganasce, immerse nella soluzione detergente, aimeno 3 volte.

Porre immediatamente lo strumento avvolto con un diametro non inferiore a 20 cm in un
bagno a ultrasuoni riempito con soluzione detergente per 30 minuti (il tempo e la
concentrazione possono variare in base alle specifiche del produttore della soluzione. II
metodo di pulizia & stato convalidato con un bagno a ultrasuoni utilizzando lo 0,5% di
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

5. Sciacquare lo strumento per almeno 1 minuto sotto acqua corrente (temperatura < 35°C/85°F).

W

Pulizia meccanica / Disinfezione

Procedere come descritto in seguito:
1. Posizionare lo strumento avvolto con un diametro non inferiore a 20 cm nell'apparecchiatura di
pulizia e disinfezione che soddisfi i seguenti requisiti:
. L'apparecchiatura & efficace e idonea per la pulizia e la disinfezione degli strumenti medici
(ad es. approvata dalla FDA, marcatura CE).
Si utilizza solo acqua sterile 0 a basso contenuto di germi (max. 10 batteri/ml) e a bassa
endotossina (max. 0,25 unita di endotossina/ml) (ad es. acqua purificata/acqua altamente
purificata).
. L'aria utilizzata per l'essiccazione sia filtrata (priva di olio, a basso contenuto di germi e di
particelle).
il dispositivo venga controllato e sottoposto a manutenzione regolarmente
. Le soluzioni di pulizia e disinfezione utilizzate siano compatibili con lo strumento (vedere
"Resistenza del materiale").
La concentrazione, le temperature e i tempi di esposizione specificati dal produttore
dell'agente detergente/disinfettante sono sempre rispettati, comprese le specifiche di
risciacquo.

38



2. Awviare il programma di pulizia e disinfezione:

« |l programma deve essere adeguato allo strumento

. Deve essere utilizzato un programma di disinfezione termica (90 "C/194 °F per almeno 5
minuti).

- Il programma contiene almeno 3 cicli di risciacquo (fasi di esaurimento) dopo la pulizia (o la
neutralizzazione, se applicata) o il controllo della conduttanza raccomandato per prevenire
efficacemente i residui di detergente

Rimuovere gli strumenti dall'apparecchiatura al termine del programma

Verificare la funzionalita del dispositivo aprendo e chiudendo piu volte le ganasce.

Controllare che il dispositivo non presenti segni di corrosione, superfici danneggiate, crepe,

sporco o scolorimento.

Rimuovere qualsiasi dispositivo danneggiato dall'uso

Qualsiasi dispositivo sporco deve essere nuovamente pulito e disinfettato

Imballare il dispositivo in una confezione monouso per la sterilizzazione o in un contenitore per

la sterilizzazione (adatto per la sterilizzazione a vapore ad almeno 134 °C / 270 °F) non

appena possibile dopo la rimozione dall'apparecchiatura

o sw

o N

Sterilizzazione
é Deve essere usata solo la sterilizzazione a vapore.

Non sono consentite la sterilizzazione flash, la sterilizzazione ad aria calda, la
sterilizzazione con radiazioni, la sterilizzazione con formaldeide, ossido di etilene o plasma.

| seguenti aspetti devono essere presi in considerazione:

« Metodo del vuoto frazionato (almeno 3 fasi di vuoto e con un'adeguata essiccazione del

prodotto non inferiore a 20 minuti)

Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79

. Convalidato in conformita alla norma DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valido e valutazione delle
prestazioni specifiche del prodotto (PQ)

. Temperatura massima di sterilizzazione 134 °C / 273 °F piu tolleranza come da DIN EN ISO

17665

Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione) almeno 4

minuti a 134 °C/270 °F).

. Per liinattivazione dei prioni (a seconda delle raccomandazioni locali), almeno 18 minuti a 134
°C/273 °F.

12. Conservazione

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

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

/\/\f( Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
‘> ultravioletti!

? Conservare in un luogo asciutto

Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in
considerazione eventuali reclami.
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13. Rischio in caso di riutilizzo

La quantita di cicli di ricondizionamento che il dispositivo pud sopportare €
strettamente correlata alla cura prestata al dispositivo durante I'uso previsto e alla
cura prestata durante la pulizia e la sterilizzazione. Abbiamo convalidato 200 cicli di
ritrattamento, ma l'utente pud utilizzare piu a lungo per cercare, tra un utilizzo e
l'altro, segni di degrado delle prestazioni come attorcigliamenti sulla spirale, danni
alle ganasce e macchie. Se qualcuno di questi & presente, si consiglia di segregare
il dispositivo e utilizzarne un altro.

14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

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

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

15. Dichiarazioni

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

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

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

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

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

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

16. Smaltimento del dispositivo
Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
A’x Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\w, normative nazionali e locali in vigore.
17. Fondamento giuridico
La Legge dell’Unione europea applicata.

18. Assistenza del prodotto

In caso di domande o difficolta relative ai nostri strumenti, contattare il distributore
locale o G-FLEX direttamente durante I'orario di lavoro.
Orari disponibili: Dal lunedi al venerdi; dalle 9 alle 17 (MET)
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EL - OAHIIEZ XP'HZHZ

1. NpoPAenduevn xpion

H AaBida Bloyiag xpnotporoleital yia T AqYn detypdtwv Bloyiag (deiypata
1otoU) and To avlp®OTIVO OMOMA HECW EVOOOTKOTIOU.

2. Evdedeiypévog mAnbuouog

To atpoTteXVOAOYIKO TPOIOV TPoOopPIZeTal yia €VAALKOUG Kal TadlaTplkolq
aoBeveig, oUpdwva pPE TIG OUOTAOEL TOU LATPOU, AapBAvovTagumoyn Tig
avtevdei&elg.

3. Avrtevdceigelg

‘OAeg ol ouvnBelg avtevdei&elg yla ™ xpnon AaBidag Blogiag loxuouv yia
xpnon Tng AaBidag Bloyiag piag xpnong G-Flex. Autd nepthapBavouv:

SXETIKA JE TO Kapdlayyelakd ouotnua:

Katam\n&ia, Ymo&ia, Zuvvoonpotnta (my. ooBapéqg KaApSLOTVEUMOVIKEG
Mabnoelg Kat avTippdrmon), TMKTIKOTNTA, aveEEAEYKTN alpoppaytkn diabeon,
o0&l éudpaypa Tou puokapdiou, delyparta LOTOV Ao TPAUUATIONO ayyeiwv oe
£AKOG, XpNon OTo KEVTPIKO Kapdlayyelakd aloTnua.

SXETIKA € TO YAOTPEVTEPIKO oUCTNUA:

Mepttovitida, EuBpauotdéTNTa TOU €VTEPIKOU TOLXWMATOG (TLX. €AKWING
KOAITI®A, EKKOATIWHATITION, EAKDING KOA(TI®Q, TOEIKO peydkoAo), KoAitida,
€IAe0G, UN TMPOETOLMACUEVO EVTEPO, TIPOOHATN YAOTPEVIEPIKN AVACTOUWON,
OEeia KolAia.

levikég avtevdei&elq:

AcBevig Xwpig vnoteia, ZoBapn avamveuoTikn avendpkela, O&eia datpnon
TV 0dWV, MpwTonabng evdooKOTMON, KOAOVOOKOTMON, opBookormaon. Zhyn,
EykupooUvn.

Erur\éov, Ba mpémet va kabiepwbei avdAuon tng avaloyiag kivdivou/
odéAoug and evOOOKOTIO Kal KAPSIOAOGYO yla acBeveig TOU XPNOLUOTIOLOUV
QAVTUMKTIKA 1) aVTIOUGOWUATOMUATA.

4. MBavég emmAoKES

MoOavég emmokég eival duatpnon, alpoppayia, duokoAieg adaipeong/
€L0aYWYNG, MNXAVika mpoBAApata, mMpofARuATa KAUYNG OUOKEURG,
mpoBAfuaTa Bpavong.

5. XpAotng

OL xphoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Toueig
Toug. Araiteital Kat@AANAn Kat eIk ekmaideuon ywa Tnv mposToldacia,
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWV OPYAVOV.

6. MNepiypadn mpoidvrog
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H ocuokeun| amoteAeital and pla owayova (oe dlapopa oxAUATA Kal HeEYEDN),
évav eUkaprro owAfva oripdA (oe diddopa PNKN Kat SLIapéTpous) Kat pia Aaph
XELPLOHOU.

7. ZupBouAég mpIv ané TV MPWTN XPAoN

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl TPOELDOTOINTELG
Aeltoupyiag kat agpaAeiag mptv anod TNV MPAOTN XPHOoN TNG CUCKEUNG.
Anatteitat kat eivat amapaitn™ n mponyoUHevn yv@mon OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEeTdoTe TIQ
OUOKEUEG yla Tuxov {nuid. e mepimwon {nuidg N otoixeiwv mou Aeimouyv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa oag.

KaBwg n ouoKeun BevV MAPEXETAL AMOCTEIPWHEVT, O XPHOTNG TPEMEL va
TNV AnooTelp®OEL TPV and Tnv mp®tn Xpnon (BA. KabBaplopog kat
arooTeipwon)

8. Xeipiopog kai AsiToupyia

H ouokeun mpémel va nepdoel péoa and 1o kavdaAl epyaciag Tou evSooKomiou
ME TIG OBAA olayoveg kAelotég. EmaAnbelote tn oupBatdédTnTa HETAEU NG
dlapétpou Tng AaBidag Bloyiag kat Tou kavaAlol epyaciag Tou evS0OKOTHIOU.
ZeTUAiEte TN AaBida BloYiag kal xelptloteite opald mpog Ta eunpoédg - MPog Ta
mow To TM\AOTIKO EANKTPO TNG AABNG yla va emaAnBeloete To Avolypa /
KAE(O1O TwV OBAA clayévwy.

9. Aiadikaoia

MNpooeyyiote Tn AaBida Bloyiag kovtd otov 1oTd (BAGRN) Tou Ba apaipedei

arnod 1o oWpa Tou acBevn.

« Avoi€te TIG OBAA OlaYOVEG OTIPWYXVOVTAG TO TAACTIKO £AIKTPO OTN AaBnh.

ToroBethHote T AaBida otov 10T6 Kal AdBete To delypa amaAd tpaBmvrag

MPOG TA THOW TO TAACTIKO £NIKTPO (0 XELPLONOG auTOG Ba KAe(oel TIG OBAA

olayéveg Tng Aapidag).

Alatnpnote TIG OBAN OlaYOVEG KAELOTEG Kal aAdALPEOTE TPOOEKTIKA TN

AaBida Bloyiag and to evdooKoTIO.

« Autdé TO Oceiypa 1oTOU TOU £éxel AndBei eival €tolo yia mepalTépw
loToAOYIKN €EETaON.

10. NMpo¢ulda&eig/ Mpoeidonoinoseiq

H AaBida Bloyiag aroteAeital and orupdA kat dev Mpénel MOTE va

Xelpifeote evd TO OTUPAA eival TUALYpEVO, KaBWG prnopei va mpokAnBei

BAGBN oTn cuokeun Kal va unv sivat méov duvatn n xpHon tng!

Moté unv kabapilete ta epyaleia pe peTalAikég BoUpToeg 1) cupudTtivo
HOAAL

11. KaBapiopdg kai anooTteipwon
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Mptv and v mE@TN XPNoN Kal TpLv and OAeq TIG EMAKOAOUBEG XPNOELG, 1| CUCKEUT) TIPETEL

va kaBapietal, va anoAupaivetat kal va anootelp®@vetatl. O anoTeAeopatikog Kabaplopog

Kat n aroAUpavon eivat anapaitnta yla TNV anoTeAECUATIKY anooTeipwan.

H enavenefepyaoia TOu EMAVAXPNOLUOTONOIUOU EVEOOKOTIKOU €EOTAIONOU TpETEL va

mapapével umd TNV euBUvn aATOPWV ToUu E€XOUV eKMadeuTel TApWG OTIG HeBOdoUGg

enavenegepyaoiag kat Mpémet va AapBavovrtal unoyn ta akdéAouba:

. OLKateuBuvTApPLEG 0dNYieq enaveneEepyaoiag Tou TorukoU VOooKoueiou

Ol KateuBuvTpleg 0dnyieg eBVIKAG uyeiag kat aodpaielag

OL 08nyieq Mou MepléxovTal oe QUTEG TIG 0dNYieg XPNONg

Ot emunp6oBeTeq €BVIKEG TPOdlaypadeg Tou OXeTI{ovTal HE TNV QrMOTEAECHATIKY|

adpavoroinon Twv mplovev (dnA., Xxpon eEalpeTikd alkaAikou Tapdyovta kabaplopol

Kal TIAPATETAPEVOG XPOVOG anoaTeipwaong)

. ‘OTL ol uéBodol Tou xpnoldorololvTal yia Tov Kabaptopd, Tnv amoAlpavon kat v

amnooTeipwan eival EMAPK®OG EYKEKPLUEVES YA AUTO TOV TUTIO EPYAAEiWV

‘OTL 0 eEOMALOPOG ToU Xpnotporote{tat dlatnpeitat kat EAEYXETAL TAKTIKA

. 'OTL oL €YKEKPIPEVEG mapdueTpol diatnpolvrtal Katd Tn didpkela kaBe KUKAou
enavene&epyaoiag

H enavene&epyaoia Tou epyaleiou TPETEL va EKKIVAOEL AMEOWG HETA TN XPHoN, KABWG Ta

Enpapéva opyavikd UTIoAE{aTa UropoUV va ETNPEACOUV TOV AMOTEAECHATIKO KABAPLONO,

NV anoAUpavon Kat Ty anooteipwon.

MéBodoi1 enavensEepyaoiag

M pnxaviki dladikaoia kabapiopou/amoAlpavong MpENeL va xpnolporoleital 6tav eivat

£PIKTO TEPA and Tov Xelpokivnto kabaplopd.

Qotbdoo, pia amd TG akdAouBeg 2 ermAoyég Tpémel va xpnotgomownBeil ywa v

enavenegepyaoia:

1. Na ekteleital mpo-ene&epyacia Kal XELPOKIVNTOG KABAPIONOG TPV and TOV UNXAVIKO
kaBaplopod/anoAupavon Kat va akohouBei anooteipwon (3 Bruata).

2. & mepimwon mou dev dlatiBetal Pnxavikdg Kabaplopodg/amoAuuavon, N CoUOKEUN
Mpémel oTn ouvéxela va umoPBaMetal Eavda oe enefepyacia kat va Kabapifetal
XELPOKivnTa Kal va akohouBel anooteipwon (2 Bripata).

AvVOEKTIKOTNTA UAIKOU

Alaodpaliote O6TL 0 Mapdyovtag KaBaplopou Kal anmoAlpavong dev mepléxet Ta akdéAouda:
. ANBe(ideg (QuTod Ba 0TABEPOTOINOEL TIG Baclopéveg 0To aipa erukadioelq)

loxupd opyavikd, avopyava 1y oEeldwTika o&éa (XaunAoTepn erutpendpevn Tiun pH 5,5)
loxupd aikdAla (uynAdTtepn emutpenodpevn Tun pH 11, oudétepa / eviupatika i EAaPPOG
aAKaAlka KaBapLloTIKA ouvioTavTat)

. OpyavikoUg dlaluTeg (LY., alBépag, KeToveg, Beviivn), PBoplolxeg aAKOOAEG

. O&eldwTIKoUg mapdyovTeg (TLX., UNEPOEEiSIo Tou udpoydvou)

« Ahoyova (xAwpto, Lwdto, Bpwuto)

« ApwpatikoUg/aloyovwuévoug udpoyovavBpakeg

dopuapidn

TpixAwpoatBuAévio/mepxAwpoalBulévio

MpokatapkTikéG d1adikaoieg / Xe1ipokKivnTog KaBapiopog

1. BuBiote 10 gpyaAeio oe dldAupa kabaplopol evtdg 2 wp®v TO TIOAU HETA amd T Xprion

2. Adalpéote TuxOV emkaBioelg ToU eival opaTég OTOUG OLAYOVEG XPNOLUOTIOLOVTAG Hid
kaBapn palakr) Bolptoa (N éva kaBapd, HaAako Tavi mou dev adnvel xvoudia) Tou va
XPNOLUOTOLE{TAL AMOKAEIOTIKA Yld QUTOV TOV OKOTO. Mn XPnolHOTIOLE(TE METAAAIKEG
BoUpToeg N clUpua.

3. Avoifte kat kAeiote TOUg Olaydveg, Tou éxouv Bublotel o dlGAupa kabaplopol
TOUAAxLoTOV 3 Hpopég
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Apéowg TomoBeTHOTE TO epyaleio TUALYUEVO pe SLANETPO OXL MIKPOTEPN ard 20 cm og
£va AouTpd UTEPNXWV TOU €xeTe Yepioel pe didAupa kabaptopol yia 30 Aerd (o
XPOVOG KAl 1 OUYKEVTpWON propei va molkilouv avaloya pe T mpodiaypadég Tou
KOTOOKEUAOTN Tou SlaAlpatog). H péBodog kabaplopou £xel emukupwBei pe Aoutpod
UTIEPNXWV XPNolpomolovTag neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) otoug 35 kHz
Zem\lvete To epyaAeio yla TOUAAXIOTOV 1 Aemmd KATw amd TpexoUpevo vePO
(6eppokpaaia < 35°C/85°F)

Mnyxavikég kaBapiopdg / anoAUpavon

Mpoxwpnote wg akoAoUBwg:

1.

ToroBeThHoTe TO epyaleio TUALYHEVO e BLAUETPO OXL HIKPOTEPN amod 20 cm péoa oTov

£EOM\LoPd KaBaplopol Kat arnoAlavong mou Ikavorolel TNV akéAoudn anaitnon:

. To epyaleio eival amoteAeopatiké Kat KAtAAAnAo yla Kabaplopd kat amoAupavon

LaTPIKAOV epyaieiwv (dnA., eykekpiuévo ard FDA, pépet onpavon CE)

Xpnotporoteitat pévo anooTelpwpévo N pe XapnAd mooootd pikpoBiwv (to oAl 10

Bakmpia/ml) kat xapnAé mocootd evdoTogivng (To TIOAU 0,25 povadeg evdoTtogivng/ml)

vepd (TLX., ATUOVIOPEVO VEPO / EEALPETIKA ATUOVIONEVO VEPO)

O aépag Tou Xpnolporoleital yla To oTéyvwpa GIATpdpeTal (Xwpig £Aalo, Xauniod

TOC00TO HIKPORiwY Kal CwHATISIwY)

H ouokeun datnpeitat kat EAEyXETAL TAKTIKA

Ta daAUpata kabaptopou Kat anoAlpavong mou xpnotporololvTal eivat oupBatd pe

T0 gpyaAeio (BA. «AVOEKTIKOTNTA UAIKOU»)

. H ouykévtpwon, ol Beppokpaadieg Kal oL xpovol €kBeong Tou kabopifovtal and Tov
KATAOKEUAOTH TOU Mapdyovta kabaplopol/anoAlpavong akoAouBolvTal mavTta, autod
mepA\apBAveL TIG TPOdLAYPAPEG EKTAUONG

2. EKKWAOTE TO TPOYpappa kabaptlopol kat aroAlpavong:

. To mpoypappa npénet va eival KatdAAnAo yia 1o epyaleio

- Npoypappa BepuikAg amoAlpavong (90°C / 194°F yia Touhdxtotov 5 Aerrd)

. To mpéypapua meptexel TOUAAXLIoTov 3 KUKAoug EKmuong (Bhuata eEAVTANONG) HeTA
and tov kabaplopd (N oudeteporoinon av LOXUEL) N} OUVIOTOHEVO E£AEYXO
AYWYHOTNTAG Yl TNV ArMOTEAECUATIKA TPOOTAs(a arnd mapousia UTOAEMPATOV
AropPUMAVTIKOU

3. Adaipéote Ta epyaleia and Tov eEOMAIONO OTAV TO MPOYPAUHA OAOKANPwOEL

4. EAéYETe TN AELTOUPYIKOTNTA TNG OUOKEUNG avoiyovTag Kal KAeivovTag TIG Olayoveg
APKETEG DOPEQ

5. EAéyEte Tn ouokeur yia onueia daBpwong, ¢Oapuéveq emdpdveleg, payiouara,
£mkaBioelg N AMoXPwHATIONO

6. Adalp€ote TUXOV GpBapuévn ouokeur) and TN xpron

7. Ol OUOKeUEG TIOU MepPLEXOUV eTukaBioelg mpémel va kabapifovTal kal va anoAupaivovtal
Eava

8. MaKeTAPETE TN OUOKEUT) Ot €va TAKETO AMOOTe{pwong piag xpnong n éva doxeio
arnooteipwong (kataAAnAo yia aroote{pwon atpol Touldxiotov 134°C / 270 °F) To

OUVTONOTEPO BUVATOV PETA TNV adaipeon anod Tov eEOTALONO

AnooTteipwon

ﬁ Mévo n anooteipwon atpol TPETEL va Xpnotuonolteitat.

H Taxeia anooteipwon, n anooteipwon pe Bepud aépa, aktivoBoAia, n anooteipwon
ue ofeidlo Tou alBuheviou, dopuaAdeldn A N amooteipwon TAGopatog dev
emuTpENOVTaL.

Oa mpémet va AapBdavovtal uniogiv Ta akdAouba:
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« MéBodog kAaopatoromnuévou Kevou (TOuAdxloTov 3 BApaTa Kevou Kal PE EMAPKEG
OTEYVWHA TIPOIOVTOG OXL AlydTEPO amd 20 Aerrd)

AnooTtelpwThg atpou mou cuppopdavetal pe DIN EN 13060/DIN EN 285 1) ANSI AAMI ST79
Miotomoinon olpdwva pe DIN EN ISO 17665 (¢ykupo 1Q/OQ kat a§loAoynon anoddoong
€101KA yla To Tpoidv (PQ))

. Méylotn Beppokpacia anooteipwong 134°C / 273°F ouv aveKTIKOTNTA ONwg opileTal oTo
DIN EN ISO 17665

Xpoévog arooteipwong (xpodvog £kBeong oe Beplokpacia amooTeipwang) TouldxtloTtov 4
Aertd atoug 134°C/270°F).

INa adpavoroinon Twv Mplovav (avaloya e TNV TOTik oUoTtaon) TouAdxiotov 18 Aerrd
otoug 134°C/273°F

12. Amo6RKeuon

AUTN N ouoKeun TapadideTal Un anooTelpwUéVn Kat yia va diatnpnbei oe autn
NV KATAoTtaon PEXPL TNV TPWTN XPHON TNG TPEMEL va GUAACOETAL OTNV APXIKH
NG ouokeuaoia.

Mnv TomoBeTeiTe AVTIKEiueVa TAVW OTO 6pYAvo i TN cuokeuaaia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta 6pyava kovtda oe eruBAAR XNUIKA mpoidvtal
! 7 I ya A I 7 i 3
/\/\7'{\ Mnv ekBéTeTe Ta Opyava oe AUECO N £UUECO NAIAKO dwG 1/ AANEG
@ uneplhdelg akTiveg!

T Na ¢puAldooetal o oTeyvod HéEPog

Tux6v mapdarova dev 6a AauBdavovrat umoyn av ta oOpyava dev €xouv
anoBbnkeuTtel owoTaA.

13. Kivduvog os nepinrwon enavaypnoigornoinong

H moocdtnTa TV KUKAWV eMavene&epyaoiag mou Hrnopei va avtEEEL N OUCKEUN
oxetifetal oteva pe ™ ¢povrida nmou divetal 0Tn CUCKEUN KATA TN XpNnon ya
v omnoia mpoopifetal kat Tn ¢ppovTida mou Aaupavetal Katd Tov kKabaplopod
Kal Tnv arooteipwon. ‘Exoupe emukup®oel 200 KUKAoug emavene&epyaoiag,
aMd o XpHotng uropei va XPNOLMoTo)oel yia WeYaAUTtepn avadhtnon,
pMeETAEU kdBe xpnong, via onuddia urodduiong Tng amdédoong, OTWG
toakiopata ot oneipa, {nuiEg oTiq olaydveg kat Aeké. EAv umdpxel kamoto
and auTd, CUVIOTATAL Va SlaXWPIOETE TN CUOKEUY| KAl va XPNOLUOTOOETE
AAAn.

14. ZoBapd NepIOTATIKO, MAPATIOVA KAI EMOKEUEG

Se nepimrwon coBapol TePLOTATIKOU, avapEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTNV apuddla apyn TOU EUPWMAIKOU KPATOUG HMEAOUG €yKATAOTAONG TOU
Xpnotn. Edv 1o meplotatikdé oupBei ekT6G Eup®drmg, avadEpeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAl AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lMa v mpootacia ™g uyeiag Twv UNMAANAAwY pag, Hovo Gpyava mou £Xouv
amoAupavBei | anootelpwBel Ba yivovtal anodekTd yia avaAuon N eTIOKEUN.
Se KABe Tmepimwan, ol nUepoUNVieg Kat n eykupdTNTa TG arnoAlpavong f Ing
arnooteipwong mpémel va avaypddovrar oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
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ouoKeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auTh N anaitnon, Ta 6pyava
Ba eruoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuon i ETLOKEUT).

15. AnAwoeig

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

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

Ala Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
bapHAKEUTIKN ouaia.

Ala TOu MApOVTOg, SNAMVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev MEPLEXEL
napdywya avbpnrvou aiparog.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
$OaANIKEG evioelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba priopovcav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petarlagloyova 1 ToEka.
Ala Tou Tap6VTOoG dnNA®Voupe OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteAeital and oucieq 1) cuvduaoud ouaLOV ToU TiPoopifovTal va gloaxbolv
OTO AvOP®OTVO OMUA.

16. A1GBson MPoiIoVTWV
MeTtd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdEXeTal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOMOUG Kal TOug LOXUOVTEG TOTIKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kal KavovIoHoUG.

17. Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaiknhg ‘Evwong.
18. YrooTApIEn mpoiovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe arnopieq 1 MPoBANUATA OXETIKA Pe TA Opyavd Hag,
ETIKOLVWVNOTE e TOV TOTUKO dlavopéa N ameuBeiag pe ™ G-FLEX katd n
SIAPKELQ TWV WPWOV EPYACIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Acutépa £wg Mapaokeur], 9 L. £wg 5 p.p. (MET)

alaAiul cslaglas - 4 ,2ll AR

a5uadlf aludicyl .1
D e Lt s oya (neaill Slisall) deyall slise £ HATLY dejall bile anaind
RN WARY
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Biyopsi Forsepsi, insan viicudundan endoskoplar yardimiyla biyopsi érnekleri (doku
Ornekleri) alinmasi amaciyla kullanilr.

2. Amaclanan Popiilasyon

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

3. Kontrendikasyon

Biyopsi forsepslerinin kullanimina yénelik tim olagan kontrendikasyonlar, G-Flex tek
kullanimlik biyopsi forsepslerinin kullanimi i¢in de gegerlidir. Bunlar gunlari igerir:
Kardiyovaskiiler sistemle ilgili:

Sok, Hipoksi, Komorbidite (6rn. siddetli kardiyopulmoner hastaliklar ve
dekompansasyon), Koagulopati, Kontrol edilemeyen hemorajik diyatez, Akut
miyokard enfarktlsu, Ulserlesmede damar yaralanmasindan alinan doku &rnekleri,
Merkezi kardiyovaskuler sistemde kullanim.

Gastrointestinal sistemle ilgili:

Peritonit, Bagirsak duvarinin kirilganhigi (6rn. (lseratif kolit, divertikilit, kolit
Ulseroza, toksik megakolon), Fulminan kolit, ileus, Hazirlanmamis bagirsak, Yeni
gastrointestinal anastomoz, Akut karin.

Genel kontrendikasyonlar:

Ac kalmayan hasta, Agir solunum yetmezligi, Yollarin akut perforasyonu, Primer
endoskopi, kolonoskopi, rektoskopi; Sepsis, Gebelik.
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Ayrica antikoagllan veya antiagregan kullanan hastalarda endoskopist ve
kardiyolog tarafindan risk/fayda orani analizi yapiimaldir.

4. Olasi komplikasyon

Muhtemel komplikasyonlar arasinda perforasyon, kanama, c¢ikarma/takma
zorluklari, mekanik sorunlar, egilmis cihaz sorunlari, kirilima sorunlari yer alir.

5. Kullanici

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

6. Uriin Aciklamasi

Cihaz bir ¢ene (farkh sekil ve boyutlarda), bir spiral yayh hortum (farkh uzunluk ve
caplarda) ve bir ¢alistirma kolundan olusur.

7. ik uygulamadan énce neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim calistirma givenlik talimatlarini ve uyarilari
litfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

Kullanim ve c¢alistirma hakkinda 6n 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 distriblitériinizle
iletisime gegin.

Kullanici, cihazin sterilize halde teslim edilmedigini g6z 6niinde bulundurmali
ve ilk uygulamadan oénce sterilizasyon iglemini gergeklestirmelidir (Bkz.
Temizlik ve Sterilizasyon)

8. Kullanim ve Calistirma

Bu cihaz, kupalar kapali halde endoskop calisma kanalindan gegirilmelidir. Litfen
biyopsi forsepsi ile endoskop calisma kanali ¢api arasindaki uyuma dikkat edin.
Sarili biyopsi forsepsini acin, kupalarin agilabildigini / kapanabildigini dogrulamak
icin kolun plastik makarasini duzgiince geri - ileri ydénde hareket ettirin.

9. Prosediir

- Biyopsi forsepsini hastanin viicudundan c¢ikarilacak dokunun (lezyon) yakinina
getirin.

- Koldaki plastik makaray! iterek kupalari acin.

- Forsepsi dokunun (izerine yerlestirin ve plastik makaray! geriye dogru gekerek
ornegdi nazikge alin (bu hareket forseps kupalarini kapatacaktir).

. Forseps kupalarini kapal tutun ve biyopsi forsepsini dikkatlice endoskoptan
cikarin.

- Alinan bu doku 6rnegi, daha fazla histolojik degerlendirme igin hazir olacaktir.
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10. Onlem/Uyarilar

Biyopsi Forsepsleri bir spiralden olusur ve asla kateteri sarili halde hareket
ettiriimemelidir. Bunun yapilmasi cihaza hasar verebilir ve kullanimini
imkansiz kilabilir!

A Aletleri asla metal firgalar veya tel yin ile temizlemeyin.

11. Temizlik ve Sterilizasyon

Cihaz, ilk kullanim ve sonrasinda gergeklesecek tim kullanimlardan &énce temizienmeli,

dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Etkili bir sterilizasyon icin etkili temizlik ve dezenfekte esastir.

Yeniden kullanilabilir endoskopi ekipmaninin yeniden kullanilabilir hale getirilmesi islemi, yeniden

kullanilabilir hale getirme yontemlerinin egitimini almis ve asagidaki noktalari bilen kisilerin

sorumlulugunda olmalidir:

- Yerel hastanelerin yeniden kullanilabilir hale getirme yénergeleri

- Ulusal saglik ve givenlik yonergeleri

- Bu kullanim talimatindaki talimatlar

Prionlarin etkin inaktivasyonuyla ilgili ilave ulusal sartnameler (6rnegin yiksek alkali temizleme

maddesi kullanimi ve uzatiimig sterilizasyon siresi)

Bu tip bir cihaz igin kullanilan yéntemlerin temizlik, dezenfekte ve sterilizasyon igin uygun sekilde

onaylanmig olmasi

- Kullanilan ekipmanin bakim ve kontroliiniin diizenli olarak yapilmasi

. Onaylanmis parametrelerin her yeniden kullanilabilir hale getirme dénglsiu boyunca
surdurdlmesi

Kurumus organik tortular etkin temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu etkileyebileceginden,

cihazin yeniden kullanilabilir hale getirilmesi islemine kullanimdan sonra derhal baglanmalidir.

Yeniden kullanilabilir hale getirme yéntemleri

Mumkiin oldugunda, el ile temizleme yerine mekanik temizleme/dezenfekte kullaniimalidir.

Bu yiizden, yeniden kullanilabilir hale getirme icin asagidaki 2 segenekten biri kullaniimahdir:

1. Mekanik temizleme/dezenfeksiyon &ncesinde 6n islem/el ile temizlemeyi gergeklestirin,
ardindan sterilizasyona gegin (3 adim).

2. Mekanik temizleme/dezenfeksiyonun uygun olmamasi durumunda cihaz 6n isleme ve el ile
temizlemeye tabi tutulmali ardindan sterilizasyona gegcilmelidir (2 adim).

Malzeme Dayaniklilig

Temizleme ve dezenfekte maddelerinin asagidakileri icermedigine emin olun:

- Aldehitler (bu kan bazli kirlenmeyi giderir)

. Guglu organik, mineral veya oksitleyici asitler (izin verilen en dusik pH degeri 5.5)

. Guglu alkalikler (izin verilen en yiksek pH 11, ndtr/enzimatik veya hafif alkalik temizleyiciler
tavsiye edilir)

« Organik ¢ozuciiler (6rnegin eter, keton, benzin), fltiorlu alkol

. Oksitleyici maddeler (6rnegin hidrojen peroksit)

- Halojenler (klorin, iyot, bromin)

. Aromatik/halojenli hidrokarbonlar

. Formamit

« Trikloretilen/perkloretilen

On iglem / El ile Temizleme
1. Cihazi kullandiktan en geg iki saat sonra bir temizleme sollisyonuna batirin
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2. Agiz kisminda gériintr olan kirlenmeyi yalnizca bu amagcla kullanilan temiz, yumusak bir firca
(veya temiz, yumusak ve tlly birakmayan) ile giderin. Hicbir zaman metal firca veya tel
kullanmayin.

3. Agzi temizleme soliisyonuna batirarak en az lg¢ kez agip kapatin

4. Cihazi hemen, ¢api 20 cm'den az olmayacak sekilde, temizleme sollisyonuyla dolu bir ultrason
banyosunda 30 dakika boyunca birakin (stre ve yogunlugu sollsyon ureticisinin sartnamesine
gore degisebilir. Temizleme yontemi 35 kHz'de %0.5 neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH) kullanilarak ultrason banyosu ile onaylanmistir)

5. Cihazi en az 1 dakika boyunca akan suyun altinda durulayin (sicaklik < 35°C/85°F)

Mekanik Temizleme/Dezenfekte

Asagidaki sekilde devam edin:
1. Cihazi ¢apl 20 cm’den az olmayacak sekilde sarili olarak asagidaki gereklilikleri saglayan
temizleme ve dezenfeksiyon ekipmanina yerlestirin:
. Ekipmanin temizleme ve dezenfektesinde etkili ve uygun olmasi (6rnegin FDA onayli, CE
belgeli)
- Yalnizca steril veya diiglik mikroplu (en fazla 10 bakteri/ml) ve diiglik endotoksinli (en fazla
0.25 endotoksin birimi/ml) su kullanilmasi (6rnegin saf su/ylksek 6lclide saflastirimis su)
. Kurutma icin kullanilan havanin filtrelenmis olmasi (yagsiz, dustk mikroplu ve disik
partikiilli)
. Cihazin duzenli olarak bakiminin yapilip kontrol ediimesi
. Kullanilan temizleme ve dezenfekte solUsyonlarinin cihaza uygun olmasi (“Malzeme
Dayanikligi’na bakin)
. Temizleme/dezenfekte maddesi Ureticisi tarafindan belirtilen yogunluk, i1s1 ve maruz kalma
slrelerine, durulama sartnamesi de dahil her zaman uyulmasi
2. Temizleme ve dezenfeksiyon programini baslatin:
. Program cihaza uygun olmalidir
. Termal dezenefeksiyon programi kullanilmalidir (en az 5 dakika boyunca 90°C / 194°F)
- Program temizlemeden (veya uygulaniyorsa nétralizasyondan) sonra en az 3 durulama
dongusinu (sivi bosaltma adimi) icerir veya deterjan kalintilarini etkin sekilde gidermek igin
iletkenlik kontroll tavsiye edilir

3. Program bittiginde cihazlari ekipmandan ¢ikarin

4. Agz birkag kez agip kapatarak cihazin iglevselligini kontrol edin

5. Paslanma, hasarli yizeyler, catlaklar, kirlenme veya renginde bozulma belirtileri olup
olmadigini gérmek igin cihazi kontrol edin

6. Herhangi bir hasari olan cihazi kullanimdan kaldirin

7. Herhangi bir kirliligi olan cihaz tekrar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir

8. Ekipmandan cikardiktan sonra en kisa stirede cihazi tek kullanimlik sterilizasyon poseti veya

sterilizasyon kabina (en az 138°C/280 °F buharli sterilizasyon igin uygun) koyun
Sterilizasyon
é Yalnizca buharli sterilizasyon kullaniimalidir.

Flas sterilizasyon, sicak hava sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formadelhit, etilen
oksit sterilizasyonu veya plazma sterilizasyonuna izin verilmemektedir.

Asagidaki durumlar g6z éniinde bulundurulmalidir:

. Parcali vakum metodu (en az 3 vakum adimi ve20 dakikadan az olmayan uygun Urin
kurutmast)

- DIN EN 13060/DIN EN 285 veya ANSI AAMI ST79’a uygun buharli sterilize edici

- DIN EN ISO 17665’a uygun olarak dogrulanmis (gegerli IQ/OQ ve (riine 6zel performans
degerlendirme (PQ))
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. En yuksek sterilizasyon isisi 134°C/273°F DIN EN ISO 17665'da tanimlanandan daha fazla
tolerans

. Sterilizasyon suresi (maruz kalma suresi ve sterilizasyon isisi) 134°C/270°F'de en az 4 dakika).

« Prion inaktivasyonu igin (yerel tavsiyelere bagli) 134°C/273°F'de en az 18 dakika

12. Depolama

Bu cihaz steril olmayan sekilde teslim edilmektedir ve ilk kullamima kadar bu
durumunu koruyabilmesi icin orijinal ambalajinda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Cihaz veya ambalaji tizerinde herhangi bir nesne koymayin!

Cihazlar agresif kimyasal Griinlerin yakininda depolamayin!!
j\/\ili\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15191 veya diger ultraviyole iginlara
=" maruz birakmayin!

7. Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

Cihazin dayanabilecegi yeniden isleme déngulerinin miktar, kullanim amaci
sirasinda cihaza gésterilen 6zenle ve temizlik ve sterilizasyon sirasinda gosterilen
Ozenle yakindan iligkilidir. 200 yeniden isleme dongulsini dogruladik ancak
kullanici, her kullanim arasinda, spiraldeki blkllmeler, cenelerde hasar ve leke gibi
performans dislsU belirtilerini daha uzun sire aramak igin kullanabilir. Bunlardan
herhangi biri mevcutsa, cihazi ayirip bagka bir cihaz kullanmaniz 6nerilir.

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

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

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

15. Beyanlar

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

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

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tirevi igermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya
toksik olabilecek plateletler veya diger urlinler icermedigini beyan ederiz.
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isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek (izere 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
W ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

Cihazlanimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde 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

Biopsitang anvands for att ta biopsiprover (véavnadsprov) fran kroppen med hjalp av
ett endoskop.

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

Alla vanliga kontraindikationer fér anvéndning av biopsipincett galler fér anvandning
av G-Flex engéangsbiopsipincett. Dessa inkluderar:

Relaterat till det kardiovaskulédra systemet:

Chock, Hypoxi, Samsjuklighet (t.ex. allvarliga hjart- och lungsjukdomar och
dekompensation), Koagulopati, Okontrollerbar hemorragisk diates, Akut hjartinfarkt,
Vavnadsprover fran kérlskada vid sarbildning, Anvandning pa det centrala
kardiovaskuléra systemet.

Relaterat till mag-tarmsystemet:

Peritonit, bracklighet i tarmvaggen (t.ex. ulcerds kolit, divertikulit, colitis ulcerosa,
giftig megacolon), Fulminant kolit, lleus, Ej férberedd tarm, nyligen genomférd
gastrointestinal anastomos, Akut buk.

57



Allméanna kontraindikationer:

Icke fastande patient, Svar andningsinsufficiens, Akut perforering av trakterna,
Priméar endoskopi, koloskopi, rektoskopi; Sepsis, graviditet.

Dessutom bor en analys av risk/nytta-férhallandet uppréattas av endoskopist och
kardiolog for patienter som anvander antikoagulantia eller antiaggreganter.

4. Mojlig komplikation

Méjliga komplikationer &r perforering, blédning, svarigheter att ta bort/satta in,
mekaniska problem, problem med boéjda enheter, problem med brott.

5. Anvindare

Anvandarna 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

Enheten bestér av en kake (i olika former och storlekar), en spiralfjaderslang (i olika
langder och diametrar) och ett manéverhandtag.

7. Rekommendationer fére den férsta appliceringen

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

Med tanke pa att anordningen inte levereras steriliserad maste anvandaren
sterilisera den fére den férsta applikationen (se under Rengdring och
sterilisering)

8. Hantering och anvéndning

Anordningen maste féras in genom endoskopets operationskanal med stangda
koppar. Observera kompatibiliteten mellan biopsitdngen och endoskopets
kanaldiametrar.

Oppna biopsitangen, dra manéverhandtaget bakat — framat med en mjuk rorelse for
att verifiera att kopparna déppnas och stangs.

9. Procedur

- For biopsitdngen néra den vévnad (lesionen) som ska avlagsnas frén patienten.

. Oppna kopparna genom att trycka pa plastspolen vid handtaget.

. Placera tangen pa vavnaden och ta provet forsiktigt genom att dra tillbaka
plastrullen (denna rérelse kommer att stdnga tangen).

. Hall tangen stéangd och avlagsna biopsitangen forsiktigt fran endoskopet.

. Det véavnadsprov som tas kommer att vara redo for ytterligare histologisk
undersokning.
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10. Forsiktighetsatgarder/varningar

Biopsitang fér engangsbruk inkluderar en spiral och bor aldrig manipuleras
med katetern ihoprullad eftersom det kan skada anordningen och géra den
oanvéndbar!

A Rengor aldrig instrument med metallborstar eller stalull

11. Rengéring och sterilisering

Innan den férsta anvandningen och fére alla efterféljande anvéndningar méste enheten rengoéras,
desinficeras och steriliseras. Effektiv rengdring och desinfektion kravs fér en effektiv sterilisering.
Vid upparbetning av ateranvandbar endoskopiutrustning maste ansvariga personer ha ingaende
utbildning gallande upparbetningsmetoder och féljande punkter maste tas i beaktande:

. Det lokala sjukhusets riktlinjer for upparbetning

. Nationella riktlinjer for halsa och sékerhet

- Instruktionerna i denna bruksanvisning

. Ytterligare nationella specifikationer relaterade till effektiv inaktivering av prioner (dvs.
anvéandning av starkt alkaliskt rengéringsmedel och férlangd steriliseringstid)

Att de metoder som anvénds for rengdring, desinficering och sterilisering ar tillréckligt validerade
fér denna typ av instrument

« Att den utrustning som anvands underhalls och kontrolleras regelbundet

. Att de validerade parametrarna bibehalls under varje upparbetningscykel

Upparbetningen av instrumentet maste pabdrjas omedelbart efter anvandning, eftersom torkade
organiska rester kan paverka effektiv rengéring, desinfektion och sterilisering.

Upparbetningsmetoder

Ett mekaniskt forfarande fér rengéring/desinfektion bor alltid anvandas nér det &r mgjligt istallet for

manuell rengéring.

Darfér maste ett av féljande tva alternativ anvandas for upparbetningen:

1. Utfor férbehandlingen och manuell rengéring fére den mekaniska rengéringen/desinfektionen
och darefter steriliseringen (3 steg).

2. Om mekanisk rengdring/desinfektion inte ar tillganglig maste enheten sedan férbehandlas och
rengoras manuellt och dérefter steriliseras (2 steg).

Materialets motstandskraft

Sakerstall att rengdrings- och desinfektionsmedlet inte innehaller fdljande:

- Aldehyder (dessa fixerar blodbaserad smuts)

. Starka organiska syror, mineralsyror eller oxiderande syror (l&gsta tillatna pH-varde 5,5)
. Starka alkalier (hogsta tillatna pH 11, neutrala/enzymatiska eller latt alkaliska rengéringsmedel
rekommenderas)

Organiska I6sningsmedel (t.ex. eter, ketoner, bensiner), fluorerade alkoholer
Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)

. Halogener (klor, jod, brom)

- Aromatiska/halogenerade kolvaten

. Formamid

« Trikloretylen/perkloretylen

Férbehandling/manuell rengoring

1. Sank ner instrumentet i rengdringslosning inom hégst tva timmar efter anvandning

2. Ta bort eventuell synlig smuts pa hakarna med en ren mjuk borste (eller en ren, mjuk och
luddfri trasa) som endast anvands for detta &ndamal. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

3. Oppna och stiang hakarna minst tre ganger nar de ar nedsénkta i rengdringslésning
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4

5

. Placera omedelbart det lindade instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i ett

ultraljudsbad fyllt med rengéringslésning i 30 minuter (tid och koncentration kan variera
beroende pa Iésningstillverkarens specifikationer. Rengdringsmetoden har validerats med
ultraljudsbad med 0,5 % neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) vid 35 kHz)

. Skélj instrumentet i minst en minut under rinnande vatten (temperatur < 35 °C/85 °F)

Mekanisk rengéring/desinfektion
Fortséatt enligt féljande:

1. Placera det lindade instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i rengdrings- och
desinfektionsutrustning som uppfyller féljande krav:

- Utrustningen &r effektiv och lampliga fér rengéring och desinfektion av medicinska instrument
(t.ex.: FDA-godkanda, CE-markta)

. Endast sterilt vatten eller vatten med lag bakteriehalt (max. 10 bakterier/ml) och med lag
endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) anvands (t.ex. renat/héggradigt renat vatten)

- Luften som anvéands for torkning ér filtrerad (fri fran olja, 1&g bakteriehalt och 1ag partikelhalt)

- Enheten underhélls och kontrolleras regelbundet

- De rengorings- och desinfektionsldsningar som anvands &r kompatibla med instrumentet
(se "Materialets motstandskraft”)

. Koncentrationen, temperaturerna och exponeringstiderna som tillverkaren av rengdérings-/
desinfektionsmedlet anger féljs hela tiden, inklusive skéljningsspecifikationerna

2. Starta rengdrings- och desinfektionsprogrammet:

. Programmet maste vara lampligt for instrumentet

- Ett termiskt desinfektionsprogram bor anvéandas (90 °C/194 °F i minst fem minuter)

- Programmet innehaller minst tre skoljcykler (tomningssteg) efter rengéring (eller
neutralisering om detta anvénds) eller konduktivitetskontroll enligt rekommendationerna for
att effektivt forhindra tvattmedelsrester

3. Avlagsna instrumenten fran utrustningen nar programmet &r klart

4. Kontrollera enhetens funktion genom att 6ppna och stanga hakarna flera ganger

5. Kontrollera om enheten visar tecken pa korrosion, skadade ytor, sprickor, smuts eller
missfargning

6. Ta eventuella skadade enheter ur bruk

7. Eventuella smutsiga enheter maste rengéras och desinficeras igen

8. Forpacka enheten i en steriliseringsférpackning fér engéngsbruk eller en
steriliseringsbehallare (lamplig for angsterilisering vid minst 134 “C/270 °F) sa snart som
mojligt efter att den avlagsnats fran utrustningen

Sterilisering

é Endast angsterilisering far anvandas.

é Snabbsterilisering, varmluftssterilisering, stralningssterilisering, formaldehyd,

etylenoxidsterilisering eller plasmasterilisering ar inte tillatet.

Féljande aspekter ska beaktas:

Fraktionerad vakuummetod (minst tre vakuumsteg och med tillrécklig produkttorkning i minst 20
minuter)

. Angsterilisator som uppfyller DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79
. Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig 1Q/OQ och produktspecifik

prestandabedémning (PQ))
Maximal steriliseringstemperatur 134 °C/273 °F plus tolerans enligt DIN EN ISO 17665
Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur) minst 4 minuter vid 134 °C/270 °F).

. For inaktivering av prioner (beroende pa den lokala rekommendationen) minst 18 minuter vid

134 °C/273 °F
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12. Férvaring

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

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

>/\+<\ 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

Mangden upparbetningscykler som enheten tal ar nara relaterad till den omsorg
som ges till enheten under dess avsedda anvandning och den omsorg som tas
under rengdring och sterilisering. Vi har validerat 200 upparbetningscykler men
anvandaren kan anvanda for att leta langre, mellan varje anvandning, for tecken pa
prestandaférsdmring som veck pa spiralen, skadade kékar och flackar. Om nagon
av dessa finns, rekommenderas att separera enheten och anvanda en annan.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behorig myndighet i det EU-land dér anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intraffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tilliverkaren och f6lj det lokala
tillampliga regelverket.

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

15. Deklarationer

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

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

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

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

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller ftalater eller andra
produkter som kan lacka fran enheten som kan vara cancerframkallande, mutagena
eller giftiga.
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Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte bestar av substanser eller en
kombination av substanser avsedda att introduceras i den manskliga kroppen

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

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

18. Produktsupport

Kontakta din lokala aterférsaljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal
arbetstid vid fragor eller svarigheter angaende vara instrument.
Tider for tillgénglighet: méandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo

DE - Katalog-Nummer
PT - Numero do catalogo
IT - Numero di catalogo

EL - Ap166g katakdyou

AR - AL 3, -dall
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 instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpiiong

e

AR - alaainyl oleds eal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun
SV - Se bruksanvisningen
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LOT

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partj

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 fabricagdo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - piaill g,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

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 AEng
AR - oLl gl

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fére

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporoLeite To MPoidv av 1 cuckeuacia £Xel UNooTel
{nua
AR - Gt 3pedl el 13 gl auaios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvand inte om férpackningen &r skadad
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EN - Autoclavable at 134°C / 273°F
AUTOCLAVABLE FR - Autoclavable a 13?"0/?73? .
NL - Autoclavesrbaar bij 134°C / 273°F
ES - Autoclavable a 134°C / 273°F
DE - Autoklavierbar bei134°C / 273°F
PT - Autoclavavel & 134°C / 273" F
IT - Sterilizzabile in autoclave a 134°C / 273°F
EL - AuvatétnTa anooteipwong oe autokaoTo otoug 134°C / 273°F
AR - coleingd 209 278/ s 3hen 3259 184 e byiuallHladl pdadll L3
TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir
SV - Autoklaverbar vid 134 °C /273 ° F

EN - Non-sterile

FR - Non-stérile

NL - Niet-steriel

ES - No estéril

DE - Nicht steril

PT - Né&o estéril

IT - Non sterile

EL - Mn anootelpwpévo
AR - i

TR - Steril degildir

SV - Icke-steril

EN - Keep away from sunlight
\ I / FR - Conserver & I'abri du soleil
NL - Niet blootstellen aan zonlicht
o _

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 nAaké ¢wg

AR - Guadtll Ea] e Ty ladnd
TR - Gunes I1s1§indan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

EN - Keep dry
Pl FR - Conserver au sec
« ¢ ¢ NL - Droog houden
4 4 ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvod
AR - Gils §lSe o Lain)

TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt
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UDI

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atengéo
IT - Awiso

EL - Mpoooxn

TR - Dikkat
8V - 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 - Moodtnta povadwyv ava kouti

AR -

TR - Kutu bagina birim miktari
SV - Antal enheter per lada

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpoTEXVOAOYLKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz
SV - Medicinteknisk produkt

EN - Unique Device Identification

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

T - Identificagdo Unica de Dispositivo

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

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi
8V - UDI-nummer
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G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 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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