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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Disposable Hemoclip are intended to place clip within the Gastrointestinal (Gl) tract
for the following purposes:
- Endoscopic marking;
- Hemostasis:
« Mucosal/sub-mucosal defects (< 3 cm)
. Bleeding ulcers
- Arteries (<2 mm)
. Polyps (< 1.5 cm in diameter)
- Diverticula in the colon
- Anchor to attached jejunal feeding tubes to the wall of the small bowel;
- Anchor to self expandable metallic stents (SEMS) to prevent migration;
. As a supplementary method to close luminal perforations (< 20 mm) in the Gl tract
that can be treated conservatively

Product Description

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

1. Clip jaws

2. Clip body

And a flexible delivery system made of:

Spring tube

Hole in the slider

Slider

Locking system in the

Handle

Thumb ring

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

1. Thumb ring

Handle

Slider

Rotation Wheel

Spring tube

Clip seat

Clip body

Clip jaws

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

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

Advices before first application

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

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

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

Handling and Operation

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

Please observe compatibility between the operating channel and device diameter.
Before inserting the device into the biopsy channel ensure that the clip is closed.

Procedure
Insertion into the Biopsy Channel

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

Deployment of the clip

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

o Jaws .7

Rotation of the clip

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



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

Closing the clip

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

Removal of the Delivery System

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

Contraindications

Do not use this device when hemostasis cannot be verified visually with an

endoscopic field of view.

- Do not perform MRI procedures on patients who have had clips placed within their
gastrointestinal tract, as this could be harmful to the patient.

- Arteries greater than 2 mm.

. Polyps greater than 1.5 cm in diameter.

Mucosal / Sub- Mucosal defects greater than 3 cm.

Possible Complications
A possible complication is re-bleeding.

Storage

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

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

/\/\f/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
a4 rays!

T Keep in dry area

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



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

Risk in case of reuse

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

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.

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.

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.

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.

Legal foundation
The Law of the European Union applied.



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

Usage prévu

Les hémoclips a usage unique servent a la pose de clips dans les voies digestives
(GI) aux fins suivantes :
- Repérage endoscopique ;
. Hémostase :
- Défauts de la muqueuse ou de la sous-muqueuse (< 3 cm)
. Ulcéres hémorragiques
. Arteres (<2 mm)
. Polypes (< 1,5 cm de diamétre)
- Diverticule dans le cblon
- Ancre pour sondes de jéjunostomie fixées a la paroi de I'intestin gréle ;
. Ancre pour endoprothéses métalliques auto-expansibles (EMAE) afin d’empécher
leur migration ;
. En méthode additionnelle pour obturer des perforations de la lumiere (< 20 mm)
du tractus Gl pouvant bénéficier d’un traitement conservateur.

Description du produit

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

1. Mors du clip

2. Corps du clip

Et systeme de mise en place flexible constitué :

D’un tube ressort

D’un trou dans la poignée coulissante

D'une poignée coulissante

D’un systéme de verrouillage dans la

Poignée

D’un anneau de pouce

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

1. Anneau de pouce

Manipuler

Glissiére

Roue de rotation

Tube a ressort

Siege clip

ONO O, ®
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7. Corps du clip

8. Mors de clip

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

Population cible

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

Conseils avant la premiére utilisation

Veuvillez 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 |'utilisation du produit.

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

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

Maniement et utilisation

Vérifiez I'intégrité du dispositif et de son emballage avant utilisation. Retirez le
dispositif de son emballage avant utilisation.

Veillez a ce que le diamétre du dispositif soit compatible avec celui du canal
opérateur.

Avant d’introduire le dispositif dans le canal de biopsie, vérifiez que le clip est fermé.

Procédure
Introduction dans le canal de biopsie

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

Déploiement du clip

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

10
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Rotation du clip

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

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

Fermeture du clip

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

L] |

. Série U2525 - Pour déployer le clip dans sa position finale, continuez a déplacer
la poignée coulissante en direction proximale (vers I'anneau de pouce) au-dela du

1



point de résistance tactile jusqu'a ce que la poignée coulissante atteigne le
systéeme de verrouillage. A ce stade, il est possible que vous entendiez ou
ressentiez un clic. Le systeme de verrouillage permet de garantir que le fil de
traction reste a l'intérieur du tuyau a ressort (spiralé)

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

1
L
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Série U25 (11-16) - Pour déployer le clip de maniére permanente, continuez a
déplacer le curseur de maniére proximale (vers l'anneau de pouce) au-dela du
point de résistance tactile. A ce stade, le clic peut étre entendu ou ressenti (voir
l'image ci-dessous).

Slider ClipTube — Jaws

Retrait du systéme de mise en place

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

Contre-indications

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

- Ne pas pratiquer d’examens IRM chez les patients pour lesquels des clips ont été
placés dans le tractus gastro-intestinal, car cela pourrait étre dangereux pour eux.

- Arteres de plus de 2 mm.

- Polypes de plus de 1,5 cm de diametre.

. Défauts de la muqueuse ou de la sous-muqueuse supérieurs a 3 cm.

12



Complications possibles
Une complication possible est un nouveau saignement.

Stockage

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

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

//|\ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a 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.

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

Risque en cas de réutilisation

Ces produits sont congus pour étre utilisés une seule fois. G-Flex décline toute
responsabilité en cas de réutilisation du produit. La réutilisation de produits jetables
peut présenter un risque pour la sécurité de I'utilisateur ou du patient provoqué par
une éventuelle contamination non contr6lée et/ou par le manque de fiabilité des
performances du produit

Utilisateur

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

Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabricant et a l'autorité compétente
de I’Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si I'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.

13



Déclarations

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

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

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

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

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

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

Mise au rebut du produit

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

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

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

Support technique

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Wegwerp-hemoclips zijn bestemd voor het plaatsen van een clip in het
maagdarmkanaal voor de volgende doeleinden:
. Endoscopische markering
- Hemostase van:
. mucosale/submucosale defecten (< 3 cm)
- bloedende ulcera
. slagaderen (<2 mm)
. poliepen (met diameter < 1,5 cm)
. diverticula in de dikke darm

14



Verankering van bevestigde jejunumvoedingssondes aan de wand van de dunne

darm

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

. Als aanvullende methode voor het sluiten van lumenperforaties (< 20 mm) in het

maagdarmkanaal die conservatief kunnen worden behandeld

Productomschrijving

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

1. Bekvan clip

2. Body van clip

En een flexibel plaatsingssysteem bestaande uit:

Veerslang

Gat in de schuifgreep

Schuifgreep

Vergrendelsysteem in de

Handgreep

Duimring

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

1. Duimring

Handvat

Schuifregelaar

Rotatie wiel

Veer buis

Clip stoel

Clip lichaam

Clip kaken

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

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.

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,

PN GO AW
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gelieve onmiddellijk contact op te nemen met de distributeur.

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

Hantering en werking

Controleer voor het gebruik of het hulpmiddel en de verpakking intact zijn. Neem het
hulpmiddel vo6r het gebruik uit de verpakking.

Ga na of de diameter van het werkkanaal geschikt is voor de diameter van het
hulpmiddel.

Controleer of de clip gesloten is voordat u het hulpmiddel inbrengt in het
biopsiekanaal.

Procedure
Inbrengen in het biopsiekanaal

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

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

Plaatsing van de clip

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

. U2525-serie - Om de clip te draaien teneinde de hoek tussen de clip en de laesie
te wijzigen, draait u de volledige handgreep in de gewenste richting terwijl u het
blauwe blad stilhoudt. (Zie de onderstaande afbeelding)

. U25 (11-16) -serie - Om de clip te draaien, om de hoek tussen de clip en de laesie
aan te passen, draait u gewoon de volledige hendel in een willekeurige richting.
(Zie onderstaande afbeelding)

16
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De clip sluiten

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

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

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

17



Slider ClipTube — Jaws

Verwijdering van het plaatsingssysteem

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

Contra-indicatie

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

- Voer geen MRI-procedures uit bij patiénten bij wie clips in het maagdarmkanaal

zijn geplaatst, want dat kan schadelijk zijn voor de patiént.

Slagaderen groter dan 2 mm.

- Poliepen met een diameter groter dan 1,5 cm.

- Mucosale/submucosale defecten groter dan 3 cm.

Mogelijke complicaties
Een mogelijke complicatie is opnieuw bloeden.
Bewaring

Dit instrument wordt steriel geleverd en om de steriliteit te behouden tot het eerste
gebruik, moet het instrument in de originele, gesteriliseerde verpakking blijven.

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

=#<_ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
’/-{\ straling!

? Bewaar op een droge plaats

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

18



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

Risico in geval van hergebruik

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

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.

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.

Verklaringen

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

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

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

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

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

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

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

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

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

Uso previsto

El Aplicador de Clip Desechable esta disefiado para colocar clips dentro del tracto
gastrointestinal (Gl) para los siguientes fines:
. Marcacion endoscépica;
« Hemostasia;
- Defectos en la mucosa / sub-mucosa < 3 cm)
. Ulceras sangrantes
. Arterias <2 mm)
. Pdlipos <1.5 cm de diametro)
- Diverticulos en el colon
Ancla para tubos de alimentacion yeyunal conectados a la pared del intestino
delgado;
- Anclaje a endoprotesis metélicas auto expandibles (SEMS) para evitar la
migracion;
. Como método complementario para cerrar perforaciones luminales < 20 mm) en
el tracto Gl que se pueden tratar de forma conservadora.

Descripcion del producto

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

1. Palas del clip

2. Cuerpo del clip

Y ubicado en un sistema de aplicacion flexible hecho de:

3. Tubo de resorte

4. Agujero en el control deslizante

5. Control deslizante
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6. Sistema de bloqueo en el

7. Mango

8. Anillo de pulgar

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

1. Anillo de pulgar

Resolver

Deslizador

Rueda de rotacién

Tubo de resorte

Asiento de clip

Cuerpo del clip

. Clip de mordazas

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

Poblacion objetivo

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

Consejos antes de la primera aplicacion

Por favor, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones de uso y las
advertencias de seguridad antes de utilizar el dispositivo por primera vez.

Es necesario y esencial contar con un conocimiento previo sobre el manejo y el uso
del dispositivo. Desempaque el instrumento con cuidado y examine los dispositivos
para descartar cualquier dafo. En caso de dafio o articulos faltantes, contacte
inmediatamente a su distribuidor.

ONO O A WN

@ Si el empaque esta dafado, no se garantiza la esterilidad del producto

Manejo y funcionamiento

Verifique que el dispositivo y su empaque estén intactos antes de su uso. Antes de
utilizar el dispositivo, sdquelo de su empaque. Tenga en cuenta la compatibilidad
entre el canal de operacion y el diametro del dispositivo.

Antes de insertar el dispositivo en el canal de biopsia, asegurese de que el clip esta
cerrado y dentro del sistema de aplicacion.

Procedimiento

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

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

2
/

4
il

| rroror

(=

Va
14

Rotacién del clip

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

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

Cierre del clip

. Serie U2525 - Para cerrar las mordazas del clip en la posicion deseada, mueva el
deslizador proximalmente (cerca del anillo del pulgar) hasta que se sienta la
primera resistencia tactil en el mango (véase imagen debajo).
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- Serie U2525 - Para desplegar permanentemente el clip, continGe moviendo el
deslizador proximalmente (hacia el anillo del pulgar) mas alla del punto de
resistencia tactil hasta que el agujero en el deslizador llegue al sistema de
bloqueo. En este punto, el clic puede ser oido o sentido. El sistema de bloqueo
asegura que el cable de seguimiento permanezca dentro del tubo de resorte
(Espiral) y no dafa el canal el canal de biopsia del endoscopio. (Ver imagen
a b a i o) ) .

Jlnmnn US|, el - |

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

Opg=—= I ——

Shider ClipTube  Jaws
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Eliminacion del sistema de entrega

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

Posibles complicaciones
Una posible complicacion es volver a sangrar.

Almacenamiento

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

ﬁ iNo coloque ningn objeto en el dispositivo 0 su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

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

T. Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y Esterilizacion
é iEste dispositivo esta disefiado y garantizado para un solo uso!

Riesgo en caso de reutilizacion

Estos dispositivos son para un solo uso. G-Flex niega toda responsabilidad en caso
de reutilizacion. La reutilizacion de un dispositivo de un solo uso podria presentar
riesgos para la seguridad del usuario o del paciente, debido a una posible
contaminaciéon no controlada y / o falta de fiabilidad del funcionamiento del
dispositivo.

Contraindicaciones

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

No realizar procedimientos de resonancia magnética en pacientes que han tenido
clips colocados dentro de su tracto gastrointestinal, ya que esto podria ser
perjudicial para el paciente.

Arterias mayores de 2 mm.

Pélipos mayores de 1,5 cm de diametro.

Defectos de las mucosas / mucosas superiores a 3 cm.
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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.

Incidentes graves, reclamos y reparaciones

En caso de un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente
del Estado europeo miembro donde esté domiciliado el usuario. Si el incidente se
produce fuera de Europa, informe al fabricante y siga la normativa local vigente.
Para proteger la salud de nuestros empleados, solo se recibiran instrumentos
desinfectados o esterilizados para analisis 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.

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 combinacién de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

Eliminacién del producto

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

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

Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unién Europea.
Atencion al cliente

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

Verwendungszweck

Die Hamoklemme fiir den Einmalgebrauch dient zum Platzieren der Klemme zu
folgenden Zwecken in den Magen-Darm-Trakt:
- Emdoskopische Markierung:
- Hamostase:
« Mukosale/submukosale Defekte (< 3 cm)
« Blutende Geschwiire
- Arterien (<2 mm)
. Polypen (< 1,5 cm im Durchmesser)
- Divertikel im Darm
. Die Verankerung muss an den befestigten Jejunum-Zufuhrrohren an der Wand
des Dunndarms erfolgen.
. Verankern Sie die Vorrichtung an den selbstexpandierbaren Metallstents (SEMS),
um eine Migration zu verhindern;
. Als ergénzendes Verfahren zum SchlieBen von luminalen Perforationen (< 20
mm) im Magen-Darm-Trakt, die konservativ behandelt werden kénnen.

Produktbeschreibung

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

1. Klemmenbacken

2. Klemmkérper

Und ein flexibles Zufuhrsystem, bestehend aus::

Federrohr

Loch im Schieber

Schieber

Arretiersystem im

Griff

Daumenring

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

Daumenring

Griff

Schieberegler

Drehrad

Federrohr

Clip Sitz

Clip Korper

Backen einclipsen

Grlff im proximalen Teil zur Manipulation der Drehung und der Exposition, ein langes
flexibles Rohr und die Klemme am distalen Teil. Der Griff dient auch zum Offnen
und SchlieBen der Klemme. Er ist dafiir vorgesehen, in Gastroskopen und

ONO O A ®
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Koloskopen (siehe Arbeitslange des jeweiligen Modells) mit einem Arbeitskanal mit
einem Durchmesser von gleich oder gréBer 2,8 mm.

Zielgruppe

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

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

Handhabung und Bedienung

Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass das Gerat und seine Verpackung intakt
sind. Entnehmen Sie das Gerat vor der Verwendung aus der Verpackung.

Achten Sie bitte auf Kompatibilitit zwischen dem Bedienungskanal und dem
Geratedurchmesser.

Stellen Sie vor dem Einfllhren des Geréts in den Biopsiekanal sicher, dass die
Klemme geschlossen ist.

Verfahren

Einfiihrung in den Biopsiekanal

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

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

Exposition der Klemme

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

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

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

0

SchlieBen der Klemme

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

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

e | -

Slider ClipTube — Jaws

Entfernen des Abgabesystems

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

Kontraindikationen

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

- Flihren Sie keine MRT-Verfahren an Patienten durch, bei denen Klemmen im
Magen-Darm-Trakt gesetzt wurden, da der Patient dadurch verletzt werden kann.

« Arterien von mehr als 2 mm.

- Polypen gréBer als 1,5 cm im Durchmesser

- Mukosale/submukosale Defekte gréBer 3 cm..

29



Mégliche Komplikationen
Eine mdgliche Komplikation ist ein Nachbluten.

Lagerung

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

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

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

? Vor Nésse schitzen.

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

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

Risiken einer Wiederverwendung

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

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.

Schwerwiegende Vorfille, 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.
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Erkldrungen

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

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

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

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

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthélt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverandernd oder giftig sein kdnnten.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt nicht aus Substanzen oder
Kombinationen von Substanzen besteht, die dazu bestimmt sind, in den
menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden.

Entsorgung des Produkts

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

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

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

O hemoclip descartavel destina-se a colocar clips nas vias gastrointestinais para os
seguintes efeitos:
. Marcagéo endoscépica;
« Hemostase;
- Defeitos da mucosa/submucosa (< 3 cm)
. Ulceras hemorragicas
« Artérias (< 2 mm)
. Pélipos (< 1,5 cm de diametro)
- Diverticulos no célon
. Fixagdo a tubos de alimentagéo jejunal a parede do intestino delgado;
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. Fixagdo a stents metélicos de auto-expansao (SEMS) para evitar migragao;
. Como método suplementar para fechar perfuragdes luminais (< 20 mm) nas vias
gastrointestinais que podem ser tratadas de forma conservadora.

Descricao do produto

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

1. Mordentes do clip

2. Corpo do clip

Sistema de colocagéo flexivel composto por:

Tubo de mola

Orificio no deslizador

Deslizador

Sistema de bloqueio no

Cabo

Punho deslizante

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

1. Anel de polegar

Lidar com

Slider

Roda de Rotacéao

Tubo de mola

Assento de grampo

Corpo do clipe

Mandibulas de grampo

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

Populacao pretendida

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

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo 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.

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

Manuseamento e operacao

Assegurar que o dispositivo e a sua embalagem estéo intactos antes de usar. Antes
da utilizagéo, remover o dispositivo da sua embalagem.

Observar a compatibilidade entre o canal de operagéo e o didmetro do dispositivo.
Antes de introduzir o dispositivo no canal de biopsia assegurar que o clip esta
fechado.

Procedimento
Introducao no canal de biopsia

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

Colocacao do clip

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

Rotacao do clip

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

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

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

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

BTl [oril i1 2= S P:a‘

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

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

Contraindicacao

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

- N&o realizar procedimentos de MRI em doentes com clips colocados nas vias
gastrointestinais, uma vez que pode ser nocivo para o doente.

. Artérias de dimenséao superior a 2 mm.

. Pélipos de diametro superior a 1,5 cm.

. Defeitos da mucosa/submucosa superiores a 3 cm.

Possiveis complicacoes
Uma possivel complicagdo é a re-hemorragia.
Armazenamento

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

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

- = . X - . .
//\Tlt 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.
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Limpeza e esterilizacao

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

Risco em caso de reutilizacao

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

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

Usuario
Os usuarios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.

E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparagéo, cuidado e
manutencéo dos instrumentos flexiveis.

Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

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

Declaracoes

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

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

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

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

Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
T’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w, pratica médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
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Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.

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

Uso previsto

Le clip per emostasi monouso sono pensate per posizionare la clip allinterno del
tratto gastrointenstinale (Gl) per i seguenti scopi:
. Marcatura endoscopica;
- Emostasi:
- Difetti mucosali/submucosali (< 3 cm)
. Ulcere sanguinanti
- Arterie (<2 mm)
. Polipi (< 1,5 cm di diametro)
- Diverticoli nel colon
- Ancoraggio ai tubi di alimentazione alla parete dell’intestino tenue;
. Ancoraggio agli stent metallici autoespandibili (SEMS) per prevenire la
migrazione;
. Come metodo aggiuntivo per la chiusura delle perforazioni luminali (< 20 mm) nel
tratto Gl che possono essere trattate in modo conservativo

Descrizione del prodotto

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

1. Pinze della clip

2. Corpo della clip

E un sistema di somministrazione flessibile formato da:

Tubo flessibile

Foro nel cursore

Cursore

Sistema di bloccaggio nel

Manico

. Anello per pollice

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

ONO O AW

figura a pagina 3):
1. Anello per il pollice
2. Maniglia
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Ruota di rotazione

Tubo a molla

Sedile a clip

Corpo della clip

Ganasce a clip

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

Destinatari

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

Consigli prima della prima applicazione

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

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

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

ONO O AW

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

Uso e funzionamento

Assicurarsi che il dispositivo e la confezione siano intatte prima dell'uso. Rimuovere
il dispositivo dalla confezione prima dell’'uso.

Osservare la compatibilita tra il diametro del canale operativo e quello del
dispositivo.

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

Procedura

Inserimento nel canale di biopsia

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

Apertura della clip

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

38



) ft:s\
{ \
\ )

Rotazione della clip

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

Serie U25 (11-16) - Per ruotare la clip, al fine di regolare I'angolo tra la clip e la

lesione, & sufficiente ruotare lintera maniglia in qualsiasi direzione. (Vedi
immagine sotto)

Chiusura della clip

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

NN |

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

1
L
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. Serie U25 (11-16) - Per distribuire permanentemente la clip, continuare a spostare
il cursore prossimalmente (verso l'anello del pollice) oltre il punto di resistenza
tattile. A questo punto, si pud sentire o avvertire un clic (vedere I'immagine sotto).

| >
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Rimozione del sistema di somministrazione

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

Controindicazioni

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

Non effettuare procedure MRI sui pazienti che hanno avuto clip impiantate nel loro
tratto gastrointestinale, dal momento che questo potrebbe essere dannoso per il
paziente.

Arterie superiori a 2 mm.

Polipi con un diametro superiore a 1,5 cm.

Difetti della mucosa / della submucosa superiori a 3 cm.

Possibili complicazioni
Una possibile complicazione ¢ il re-sanguinamento.
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Conservazione

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

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

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

T. Conservare in un luogo asciutto

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

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

Rischio in caso di riutilizzo

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

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.

Gravi incidenti, reclami e riparazioni

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

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

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.
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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.

Smaltimento del dispositivo

Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
7’ Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\w_, normative nazionali e locali in vigore.

Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ:
MpoBAcmouevn XpAon

To AlgooTtatikd KA piag xpnong mpoopietal yia Tnv Tornof£Tnon KA eviog
NG YOOTPEVTEPLKAG 000U Yla Toug £§AG okomoUg:
. Evdookortukr) ohuavon
. Auootaon:
« EAatt®pata tou BAevvoyovou/urioBAevvoyovou (< 3 cm)
+ Alpoppayikd £Akn
« ApTnpieg (< 2 mm)
« MoAUmodeg (dtapétpou < 1,5 cm)
« EkkoAnwpata oto nayl Eviepo
« 2TEPEWON OCWANVWV VNOTIBIKAG GiTIONG 0TO TolXWHa Tou AeTTol eVTépou
« STEPEWON AUTOBIATELVOUEVWY HETAAIK®V gvdompoBéaewv (SEMS) yia Tnv
arnopuyn HeTATOTIONG
« QG CUMMANPWHATIKA HEB0DOG Yia To KAEloo dlaTpnoswyv aulou (< 20 mm)
OTN YAOTPEVTEPIKT 086 TOU HMOpoUV va AVTIHETWTIOTOUV GUVINPENTIKA
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Nepiypadn mpoidvTog

H ocuokeun amoteAeital and éva mpodopTtwuévo, meploTpeddOUEVO,
AKTIVOOKLEPO KA Hiag Xpnong (BA. eikova otn ogAida 3):

1. Swaydveg KA

2. Z®Ma KA

Kat éva eUkapurro cUoTnua epappoyng nou anoTteAeital anod Ta eENg:
SwAAvag orupdi

Orm otov oAloBnThHpa

OAloONTHpPag

SUotnua acdpdaiiong

Aaph

AakTUAlOG avTixelpa

ouokeun oelpdg U25 (11-16) eival kataokeuaopévn amd éva Tmpo-
bOPTWHEVO, TEPLOTPEPOUEVO, PASLOPWVO, KALT LIAg XPNONG Kal £va EUEAIKTO
ouotnua napddoong and (Asite Tnv eik6va ot ogAida 3):

AaxTuAidL avtixelpa

Aapnfy

OAloBNTNG

Tpox6Gg TMePLOTPOPNG

SwAhvag ehatnpiou

KA kadiopa

KAlM owpaTtog

. Z1ayoveg KA

AaB") oto eyyUg AKpo yla XELPIOPO TNG MEPLOTPOPNG KAl Yld TNV aAvVArTTugn,
MOKPUG €UKAUTTTOG OWAARVAG KAl KA OTo TMeplpeplkd akpo. H AaBn
Xpnotgoroteital emong yia To dvolypa Kat KAe{ollo Tou KA ‘Exetl oxedlaotei
yla va Aettoupyel 0e yaotpookoma kat kohovookorua (BA. uRkog epyaciag
HOVTEAOU) pe KavaAl epyaciag dlapéTpou peyalltepng 1) iong pe 2,8 mm.

TONDO A

ONoOOh~WON =

Evdedeiypévog mAnbuouog
To atpoTteXVOAOYIKO TPOIOV TPoOopIZeTal yia €VAALKOUG Kal TadlaTplkolq

aoBeveig, olpdwva Pe TIGC OUOTAOEIS TOU latpol, AauBavovtaguroyn Tig
avtevdei&elg.

SUuMBOUAEG TIpIV aTd TRV TIPWTN XpHRon

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

AdalpéoTte To Opyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEetdote TIQ

OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon {nuidg 1 oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa oag.

@Zs nepimrwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eival
£YYunuévn n Katdotaon anooTeipwaong TNG CUCKEUNG.
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Xe1p1op6g kai Asitoupyia

BeBawwbeite 6TL n Ouokeun Kal N ocuokeuacia eival dBkteg TPV amd ™
XpNon. Adalp€oTe TN CUCKEUY) and Tn cuoKeuaaoia mpLv arod Tn Xpnon.
EmaAnBelote ™ oupBatoéHTNTA HETAEU TNG SLAMETPOU TNG CUOKEUNG Kal TOU
kavaAloU epyaaiag.

Mpwv and v elcaywyn TG CUOKEUNG OTo KavaAl Bloyiag, BeBawwbeite 6TL TO
KA eival KAELOTO.

Aladikaoia
Eicaywyn oto kavaAi Bioyiag

. Eloaydyete Tn ouokeun oOTO KavaAl Bloyiag €wg OTou €§EABel amd To
nepldpeptlkd HEPOG TOU EVOOOKOTIOU.
« MOAG Bpebei umd Gueon ortrikomoinon, eiote £TolOL Yid TO EMOUEVO BAHUA

Avanrtu&n Tou KAI
To KA avarrioosTal KAELOTO. MNa va avoi&eTe TO KA, HETAKLVAOTE TOV
oAloBNTHpa TepldpepIkd (Hakpld amod Tov SakTUALO avTixelpa). To KALT propei
va avoi&el kal va KAeloel €wg 5 Gpopég TpLv amnd v TeAkn avarrugn (BA.
€lKOVa TAPaAKATW).

MepioTpodn Tou KAITT

U2525 Series - IN'a va MEPLOTPEYPETE TO KALT TIPOKELUEVOU VA TIPOCAPUOOETE
™ ywvia peta&l Tou KAUT Kal TG BAARNG, arm®g MEPLOTPEYTE OAOKANPEN TN
AaB1) Mpog omoladnmoTe KateUBUVON evd KPATATE TO UMAE UANO oTaBepo.
(BA. elkdva rapakdatw)

U25 (11-16) Series - ['la va TEPLOTPEPETE TO KALT, TIPOKELLEVOU va pubpioeTte
N ywvia peta&l tou KA Kal TG BAARNG, AM®g TePLOTPEYPTE TNV TARPEN
AaBn mpog orotadnrote katelBuvon. (Agite TNV MAPAKATW €lKOVA)
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KAgioipgo Tou KA
lMa va kAeloete TIG olaydveg Tou KA otnv ermbuunth 0€on, peTaKvnOTE
Tov OAlOONTAPA TPOG TO PEPOG 0ag (KOVTA oTov dakTUALO avTixelpa) Ewg
OTOU VIWOETE TNV TMPWTN avtiotaon otn Aapr| (BA. elKOVA MAPAKATW).

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

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

! s [ =)

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

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

AvTevdeitelg

Mn XpnOolloToLEiTE AUT TN ouokeun) otav dev eival duvath n emaAnbeuon

™G ApdOTAONG OTTTIKA E TO EVOOOKOTIKO OTTTLKO TMed{o.

. Mnv mnpaypatoroleite eneupacelg MRI oe aoBeveiq mou €xouv KA OTn
YaOTPEVTEPLKRA 086 TOUG, KaBmG propei va eival eruBAaBég yia Tov acBevn.

. Aptnpieg peyalutepeg amod 2 mm.

« MoAUmodeg pe dlapeTpo peyalltepn and 1,5 cm.

EAatT®pata tou BAevvoyovou/urioBAevvoyovou peyalltepa and 3 cm.

MOBavég emmAokEg
Mta ruBavr| eturhokr| eival n emavéyxuon.

Amofnkeuon

H ouokeuf] auti TOPEXETAL AMOOTELPWHEVN KAl TPOKEIWEVOU va diatnpnOei
QAUTA N KATAoTaon WEXPL TNV TPMOTN XPNON, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxIkn
AMoOOTEIPWHEVT CUOKEUAOIA TNG.

Mnv TonoBeTeiTe avTikeipeva Mavw oTo 6pyavo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta Opyava kovtda oe emBAARN XNUIKA mpoidvtal

>/\+<\ Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPETO NALAKO dwG 1) AAAeg
@ uneplndelg akTiveg!

7. Na puAldooetal o oTeyvo HEPOG.

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar umdyn av ta opyava dev €Xouv
anoBnkeuTtel owoTta.

KaBapiopog Kal anooTeipwon
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@ H ouokeun) autn £xel oxedlaoTei Kal KaAUrTeTal Ye eyyunon yla pia kat
povn xpnon!

Kivduvog oe mepinTwon emavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth mpoopiletatl yia pia poévo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eubuvn oe r[spirrrwor] snuvaxpncluonoinonq H emavaxpnotpomnoinon ag
0u0Kaunq piag xphong propei va B€oel oe kivduvo v acpdAela Tou XpHotn
N Tou acBevh, AOyw evdeXOUEVNG Hn eAeyxOuevng MOAuUvoNng n/kat
avaglomoTtiag g andédoong NG CUCKEUNG.

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.

ZoBap6 NePIOTATIKO, TAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se nepimrwon coBapol TePLOTATIKOU, avapEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apyn TOU €UPWMAIKOU KPATOUug HMEAOUG €yKATAOTAONG TOU
xpnot. Edv 1o mepiotatikdé oupBeil ektOG Euprmg, avadEpeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAl AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyeiag Twv UNMAANAAwY pag, Hovo Gpyava mou £Xouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaluon 1 €MOKeUN.
Se KABe mepimwon, ol nuepouNnvieg kat n eykupdTNTA TG arnoAlpavong f Ing
arnooteipwong mpémel va avaypddovral oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepirmwon mou dev MAnpoUTal auth n araitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpeig avaluon 1) eTwokeun.

AnAwosig

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
oUte mapdyetal Pe 1otolg {WIKAG TPOEAEUONG.

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TEPLEXEL
oUTe TapAyeTal Ke 1oToUg 1 UAIKO avBpmrivng MpoéAeuong.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV Sev TEPLEXEL
bapUAKEUTIKN ouaia.

Ala ToU MAPOVTOG, SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidV dev MeEPLEXEL
mapaywya aveparivou aipatog.

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL
$OaAkéEG evoelg ) AAAa mpoidévTa mou Ba priopoloav va dlappeloouv and
TO Mpoidy, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petaAa&loyova 1) ToEkad.
Ala Tou TAPOVTOG ONAWDVOUMUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
anoteAeital and oucieq i ouvdUACUO OUCLWV TIOU TPoopilovTal va elgayxbolv
0TO AvOPWTVO oMUA.
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A1G0gon MPoidVTWV
Metd T Xpnon, Ta mPoidvTa autd evdEXetal va amoTeAolv
g/ duvnTiKG BloAoylkd Kivduvo. Xelploteite KkKal amoppiPte TN
\\X_, ouokeunl oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG
KAvoVvIopoUG Kal Toug toxUovTeg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KOVOVIOUOUG.
Nopikh Baon
loxUel n vopoBeoia g Eupwrnaikng ‘Evwong.
YTooTApIEN MPoidovTwV

Se Teplmrwon mou £XeTe aropieg 1 MPOPAHUATA OXETIKA Pe TA 6pyavd pag,
ETKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd
dldpKela TwV WPWV epyaciag.

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

Kullanim Amaci

Tek Kullanimlik Hemoklips, klipsi asagidaki amaglar dogrultusunda Gastrointestinal
(Gl) kanalara yerlestirme amaglidir:
- Endoskopik isaretleme;
- Hemostaz;
« Mukozal/alt mukozal kusurlar (< 3 cm)
- Kanamali ulserler
- Arterler (<2 mm)
. Polipler (<1,5 cm ¢ap)
- Kolonda divertikdil
- Takil jejunal beslenme tuplerini ince bagdirsak duvarina sabitleme;
- Gegisi 6nlemek icin kendi kendine genisleyen metalik stentlere (SEMS) sabitleme;
. Gl kanalindaki geleneksel olarak tedavi edilebilen, Iimene iligkin perforasyonlari
(<20 mm) kapatmak icin yardimci bir yéntem olarak

Uriin Aciklamasi

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

1. Klips geneleri

2. Klips govdesi

Esnek iletim sistemi asagidakilerden olusur:

Yayli boru

Kaydirici igindeki delik

Kaydirici

Kilitleme sistemi

Kol

. Parmak halkasi

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

1. Bagparmak ylizik

Ustesinden gelmek

kaydirici

Déndirme Tekerlegi

Yay borusu

Klipsli koltuk

Klip gévdesi

Klips ¢eneleri

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

PN GO AW

NGO, ON
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Amaclanan Popiilasyon

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

ilk uygulamadan 6nce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim calistirma givenlik talimatlarini ve uyarilari
lutfen 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 parga durumunda hemen distributérunuzle
iletisime gegin.

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

Kullanim ve Calistirma

Cihazin ve ambalajinin kullanimdan énce saglam oldugundan emin olun. Cihazi
kullanmadan énce ambalajindan ¢ikarin.

Lutfen ¢calisma kanali ve cihaz ¢api arasindaki uyuma dikkat edin.

Cihazi biyopsi kanalina yerlestirmeden énce klipsin kapali oldugundan emin olun.

Prosediir
Biyopsi Kanalina yerlestirme

. Cihazi, endoskobun distal kismindan ¢ikana kadar biyopsi kanalinin igine
yerlestirin.
. Dogrudan géruntileme elde ettikten sonra sonraki adim icin hazirsiniz

Klipsin yerlestirilmesi

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

Sl
il \H ‘”m‘“”w

(=

4
1ol

55



Klipsin déndiiriilmesi

. U2525 Serisi - Klips ve lezyon arasindaki agiy1 ayarlamak Gzere klipsi dondiirmek
icin mavi levhayi sabit tutarak kolu herhangi bir yénde déndlrmeniz yeterlidir.
(Asagidaki resme bakin)

. U25 (11-16) Series - Klipsi dondirmek icin, klips ile lezyon arasindaki agiyi
ayarlamak icin tim tutacagi herhangi bir yénde doéndirin. (Asagidaki resme
bakin)

Klipsin kapatiimasi

Klips ¢enelerini istenen konumda kapatmak icin kolda ilk taktil diren¢ hissedilene
kadar kaydiricly proksimal olarak (parmak halkasina yakin) kaydirin (asagidaki
resme bakin).

=1 RS v o N I | R I = o@ﬁ |

. U2525 Serisi - Klipsi kalici olarak agmak igin kaydiriclyl proksimal olarak (parmak
halkasina dogru), taktil diren¢ noktasinin 6tesine, kaydirici igindeki Delik Kilitleme
Sistemine ulasana kadar hareket ettirmeye devam edin. Bu noktada tik sesiyle
oturma duyulabilir veya hissedilebilir. Kilitteme Sistemi, izleme telinin yayl hortum
(spiral) icinde kalmasini ve endoskop biyopsi kanalina zarar vermemesini saglar.
(asagidaki resme bakin).
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- U25 (11-16) Series - Klipsi kalici olarak yerlestirmek igin kaydiriclyi proksimal
olarak (basparmak halkasina dogru) dokunsal direng noktasinin 6tesine hareket
ettirmeye devam edin. Bu noktada klik sesi duyulabilir veya hissedilebilir
(asagidaki resme bakin).

Slider ClipTube — Jaws

iletim Sisteminin Cikariimasi

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

Kontrendikasyon

- Bu cihazi, hemostazin gérsel olarak endoskopik gériis alaniyla dogrulanamadigi
durumlarda kullanmayin.

- Hastaya zararli olabileceginden gastrointestinal kanallarinda klips bulunan
hastalar tizerinde MRI prosediirleri gerceklestirmeyin.

. 2 mm'den blyuk arterler.

- 1,5 cm Uzeri gaptaki polipler.

- 3 cm'den buylk Mukozal / Alt Mukozal kusurlar.

Olasi Komplikasyonlar
Muhtemel bir komplikasyon kanamadir.

Depolama

Bu cihaz sterilize edilmis olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanima kadar
korunmasi i¢in orijinal sterilize ambalajinda tutulmalidir.
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Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal drlinlerin yakininda depolamayin!!

>/\+<\ Cihazlar dogrudan veya dolayli glines 1s1g1 veya diger ultraviyole isinlara
‘&~ maruz birakmayin!

T. Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

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

Tekrar kullanim durumunda risk

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

Kullanici

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

Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimia

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

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

Beyanlar

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakli gikariimis materyal kullanilarak Gretilmedigini beyaz ederiz.

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

!§bu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tlrevi icermedigini beyan ederiz.

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya
toksik olabilecek plateletler veya diger Uriinler icermedigini beyan ederiz.
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isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek (izere iretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

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.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

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

Avsedd anvandning

Hemoclip for engangsbruk ar avsedda att placera en kidmma inom magtarmkanalen
for féljande andamal:
- Endoskopisk méarkning;
- Hemostas:
. Slemhinnedefekter/underslemhinnedefekter (< 3 cm)
. Blodande magsar
- Artarer (<2 mm)
. Polyper (< 1,5 cm i diameter)
. Divertikel i tjocktarmen
- Forankra vid fasta jejunala matningsror vid tunntarmsvéggen;
. Forankra vid sjélvutvidgande metallstenter (SEMS) for att férhindra migration;
. Som en kompletterande metod for att forsluta luminala perforeringar (< 20 mm) i
mag-tarmkanalen som kan behandlas konservativt

Produktbeskrivning

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

1. Kldmmans kéftar

2. Kldmmans stomme

Och ett bojligt leveranssystem bestaende av:

Fjadrande rér

Hal i paskjutaren

Paskjutare

Lassystem i

handtaget

Nooh,w
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8. Tumring

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

1. Tummen ringer

Hantera

Skjutreglage

Rotationshjul

Fjaderror

Klamstol

Kldmhus

. Kldambackar

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

Avsedd population

Var enhet ar avsedd fér bada vuxna och pediatriska patienter i enlighet med lakares
rekommendation med hansyn tagen till kontraindikationer.

Rad fore forsta ansékan

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

Férkunskaper om hantering och drift krdvs och ar vasentliga.

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

PNOOA LN

@ Om férpackningen ar skadad kan inte steriliteten garanteras.

Hantering och drift

Verifiera att anordningen och dess férpackning é&r intakta fére anvandning. Avlagsna
anordningen fran dess férpackning fére anvandning.

Observera kompatibiliteten mellan manéverkanalen och enhetsdiametern.
U2525-serien — Innan du fér in anordningen i biopsikanalen ska du se till att
klamman &r stangd.

U2525-serien for klippet kan 6ppnas och stangas hogst 5 ganger fére den
slutliga utplaceringen.

Procedur

Inséttning i biopsikanalen

. For in anordningen i biopsikanalen tills den kommer ut ur den distala &nden av
endoskopet.
- Néar anordningen ar synlig ar du redo fér nasta steg
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Anvédndning av klamman

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

Vridning av kldmman

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

. U25 (11-16) -serien - For att rotera klamman, for att justera vinkeln mellan
klamman och lesionen, vrid bara hela handtaget i valfri riktning. (Se bild nedan)

{1’ | Torororid] T
\\ ) J

Stdnga klamman

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

A

(f A\

="t T =
& t
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. U2525-serien - For att permanent séatta ut klamman fortsétter du att flytta
skjutreglaget proximalt (mot tumringen) bortom den taktila motstandspunkten tills
hélet i skjutreglaget nar lassystemet. Da ska du kunna hora eller kanna ett klick.
Lassystemet sékerstéller att sparningstraden forblir inne i fiaderroret (spiralen) och
inte skadar endoskopets biopsikanal. (Se bilden nedan.)

N

/N <=

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

Cr= | ]

Slider ClipTube — Jaws

Borttagning av inféringssystemet

. Avlagsna hela inféringssystemet fran biopsikanalen och kontrollera resultatet med
endoskopet. Upprepa om nédvandigt hela proceduren med andra klammor.

Kontraindikationer

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

. Utfor inte MR procedurer pa patienter som har klammor placerade i mag-
tarmkanalen eftersom det kan vara skadligt for patienten.

- Artarer stérre &n 2 mm.

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

- Slemhinnedefekter/underslemhinnedefekter stérre an 3 cm.

Moéjliga komplikationer
En mojlig komplikation ar aterblddning
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Férvaring

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

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

>/\f/’\ Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
“& > stralning!

T Forvaras torrt

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

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

Risk vid ateranvandning

Dessa anordningar ar endast avsedda for engangsbruk. G-Flex franséager sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvéndning av engangsanordningen kan utgora en
risk fér anvandarens eller patientens sakerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller darfér att anordningens prestanda inte kan garanteras.

Anviandare

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

Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

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

For att skydda héalsan 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.

Deklarationer

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

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

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

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

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

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.

Réttslig grund
Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.
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)
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e

LOT

EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue

NL - Catalogusnummer

ES - Numero de catalogo

DE - Katalog-Nummer

PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo

EL - Ap1Bp6g kataAdyou
AR - gl o3, L all

TR - Katalog numarasi

SV - Katalognummer

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite TIG 0dnyieg xpHong
AR - alaied) oladss gal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - Maptida
AR - wsdl

TR - Parti

SV - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagédo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepopnvia Kataokeung
AR - gl f,6

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum
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STERILE

EO

EN - Use by

FR - Date limite d’utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepopnvia M&ng
AR - Lyl g

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvand fére

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando 'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevokeidio
AR - ALy 4T alaaiol alee
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporole(te To Mpoidv av n cuokeuacia £xet uMooTe(
[Qi]
AR - Gl sl el 13 il pasios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - Néo reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv gnavaypnotporoleite
AR - alaainl sale) jhad

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas
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EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAlakéd ¢wg
AR - Gl G3] ge fua Liind

TR - Gunes isigindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyVO
AR - Gila (lSe o Lain)
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencién

DE - Vorsicht

PT - Atengéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - i

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase

DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel

PT - Quantidade por caixa

IT - Quantita di unita per confezione

EL - Moo6TTa povadwv ava KouTi
AR - Gsiall o Slansll LS

TR - Kutu bagina birim miktar

SV - Antal enheter per lada
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MD

UDI

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpoTEXVOAOYIKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz
SV - Medicinteknisk produkt

EN - Unique Device Identification

FR - Identification unique de I'appareil

NL - Unieke apparaatidentificatie

ES - Identificacion de dispositivo Unica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

PT - Identificagdo Unica de Dispositivo

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

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi
SV - UDI-nummer

Grlex:

AR -k Sl

AR - sl 3leall iy

G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65

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

C €1639
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