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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

The Cleaning Brush is meant to clean the biopsy channel of endoscopes or the
endoscope valves. The Sponge in intended to clean the outer part o the endoscope
or protect the endoscope during transportation.

2. Intended Population

Not applicable

3. Contraindications
There are no contraindications currently for this device family.

4. Possible Complications
Not applicable

5. User

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

6. Product Description
The device is made of a long catheter (or spiral) with a brush on each side.

7. Advices before first application

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

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

8. Handling and Operation

The Cleaning Brush has to be passed trough the full length of the endoscope biopsy
channel several times with the solution described in your endoscope manufacturer
notice.

9. Procedure

1. Introduce the brush through one side of the biopsy channel and pull it out from
the other side of the same.

2. Repeat this process until the working channel is free from dirt. (Recommended a
minimum of 3 times)

3. Ensure to clean the brush before introducing it in the channel each time.



10. Precautions/Warnings

Please note that some models have the distal and proximal ends different from each
other. In such models, make sure to introduce the brush with the thinnest diameter
tip into the channel.

11. Cleaning and Sterilization

@ The disposable version of this device is designed and warranted for single
use!

12. Storage

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

Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!
>/\f<\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
= " rays!

T Keep in dry area

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

13. Risk in case of reuse

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

14. Serious Incident, Complaints and repairs

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

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

15. Declarations

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

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

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

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

16. Product disposal

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

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

18. Product support

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

FR - MODE D’EMPLOI

1. Usage prévu

La brosse de nettoyage est congue pour nettoyer le canal de biopsie des
endoscopes ou des valves de I'endoscope. L'éponge est destinée a nettoyer la
partie externe de I'endoscope ou a protéger I'endoscope pendant le transport.

2. Population cible

N'est pas applicable

3. Contre-indication

Il n'existe actuellement aucune contre-indication pour cette famille d'appareils.
4. Complications possibles

N'est pas applicable

5. Utilisateur & Environnement

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

Cet appareil est destiné a étre utilisé en salle d'opération dans les hopitaux ou les
cliniques.



6. Description du produit

Cet appareil comprend un cathéter long (ou spirale), muni d'une brosse de chaque
coté.

7. Conseils avant la premiére utilisation

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

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

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

8. Maniement et utilisation

La brosse de nettoyage doit étre passée plusieurs fois sur toute la longueur du
canal de biopsie de I'endoscope, avec la solution décrite dans le mode d'emploi du
fabricant de votre endoscope.

9. Procédure

1. Introduire I'’écouvillon d’un cété du canal a biopsie et le tirer de I'autre coté de
celui-ci.

2. Répéter ce processus jusqu'a ce que le canna a biopsie soit dépourvu de
débris. (Recommandé minimum 3 fois).

3. Assurez-vous de bien nettoyer I’écouvillon avant chaque introduction dans le
canal a biopsie.

10. Précaution/ Avertissements

Il est important de noter que certains modéles ont la pointe distale et proximale
différente I'une de l'autre. Pour ces modeles, assurez-vous d’introduire la pointe de
I’écouvillon avec le diameétre le plus fin d’abord.

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

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

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

! N Y . A
/\/\Tli\ 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.

13. Risque en cas de réutilisation

La brosse de nettoyage est congue pour étre utilisée 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 controlée et/ou par le manque de
fiabilité des performances du produit

14. Incidents graves, réclamations et réparations

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

15. Déclarations

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

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

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

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

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

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

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

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



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

18. Support technique

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING

1. Beoogd gebruik

De Cleaning Brush is bedoeld om het biopsiekanaal van endoscopen of de
endoscoopkleppen te reinigen. De spons is bedoeld om het buitenste deel van de
endoscoop schoon te maken of om de endoscoop tijdens transport te beschermen.

2. Beoogde gebruikersgroep
Niet toepasbaar

3. Contra-indicaties
Er zijn momenteel geen contra-indicaties voor deze apparaatfamilie.

4. Mogelijke complicaties
Niet toepasbaar

5. Gebruiker & Omgeving

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.

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in operatiekamers in ziekenhuizen of klinieken.

6. Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een lange katheter (of spiraal) met een borstel aan beide
uiteinden.

7. Informatie voor het eerste gebruik

Gelieve de veiligheidsvoorschriften zorgvuldig door te lezen vooraleer het
instrument de eerste keer te gebruiken.

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



8. Hantering en werking

De reinigingsborstel moet meerdere malen door de volledige lengte van het
biopsiekanaal van de endoscoop worden gehaald met de oplossing vermeld in de
kennisgeving van de fabrikant van uw endoscoop.

9. Procedure

1. Breng de borstel aan de ene kant in het biopsiekanaal in en trek hem er aan het
andere uiteinde weer uit.

2. Herhaal dit proces totdat het werkkanaal vrij van vuil is. (Minimaal 3 maal wordt
aanbevolen)

3. Zorg dat u de borstel reinigt telkens voordat u hem weer in het kanaal inbrengt.

10. Voorzorg/waarschuwingen

Bij sommige modellen is het distale uiteinde anders dan het proximale uiteinde. Bij
deze modellen moet u zorgen dat u de borstel met de tip met de kleinste diameter
inbrengt in het kanaal..

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

12. Bewaring

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

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

//TY Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
straling!

T Bewaar op een droge plaats

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

13. Risico in geval van hergebruik

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



14. Ernstige incidenten, klachten en reparaties

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

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

15. Verklaringen

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

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

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

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

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

16. Afvoer van het product

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

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

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

18. Productondersteuning

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

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)
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ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

El cepillo de limpieza esta disefiado para limpiar el canal de biopsia de los
endoscopios o las valvulas del endoscopio. La esponja esta destinada a limpiar la
parte exterior del endoscopio o proteger el endoscopio durante el transporte.

2. Poblacion objetivo

No aplica

3. Contraindicaciones
Actualmente no hay contraindicaciones para esta familia de dispositivos.

4. Posibles complicaciones
No aplica

5. Usuario y entorno

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

Este dispositivo esta disefado para ser utilizado en quir6fanos de hospitales o
clinicas.

6. Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por un largo catéter (o espiral) con un cepillo a cada
lado.

7. Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

8. Manejo y funcionamiento

El cepillo de limpieza tiene que ser pasado a través de la longitud total del canal de
biopsia del endoscopio varias veces con la solucion descrita en el aviso del
fabricante del endoscopio.

9. Procedimiento

1. Introduzca el cepillo a través de un lado del canal de biopsia y saquelo del otro
lado del mismo.



2. Repita este proceso hasta que el canal de trabajo esté libre de suciedad. (Se
recomienda un minimo de 3 veces)
3. Asegurese de limpiar el cepillo antes de introducirlo en el canal cada vez.

10. Precauciones/Advertencias

Tenga en cuenta que algunos modelos tienen los extremos distal y proximal
diferentes entre si. En tales modelos, asegurese de introducir el cepillo con la punta
de diametro mas delgado en el canal.

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

12. Almacenamiento

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

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

NG
4

//I’\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“a > otros rayos ultra-violeta!

,? Mantener en un lugar seco.

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

13. Riesgo en caso de reutilizar

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

14. Incidentes graves, reclamos y reparaciones

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

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

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

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

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

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

16. Eliminacion del producto

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

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

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

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

Die Reinigungsblirste dient zum Reinigen des Biopsiekanals von Endoskopen oder
Endoskopventilen. Der Schwamm soll den &uBeren Teil des Endoskops reinigen
oder das Endoskop wéhrend des Transports schitzen.

2. Zielgruppe

Unzutreffend

3. Kontraindikation

Derzeit gibt es keine Kontraindikationen fir diese Geratefamilie.
4. Mogliche Komplikationen

Unzutreffend
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5. Benutzer und Umgebung

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.

Dieses Gerat ist fir den Einsatz im Operationssaal von Krankenhdusern oder
Kliniken vorgesehen.

6. Produktbeschreibung

Das Gerat besteht aus einem langen Katheter (oder einer Spirale) mit Bursten auf
beiden Seiten.

7. Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

8. Handhabung und Bedienung

Die Reinigungsbiirste muss mehrmals unter Verwendung der Lésung, die im
Hinweis Ihres Endoskopherstellers angegeben ist, durch die gesamte Lange des
Biopsiekanals des Endoskops gefiihrt werden.

9. Verfahren

1. Fihren Sie die Birste an einer Seite des Biopsiekanals ein und ziehen Sie sie
am anderen Ende des Kanals wieder heraus.

2. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Arbeitskanal frei von
Verschmutzungen ist (mindestens drei Wiederholungen empfohlen)

3. Reinigen Sie die Birste unbedingt vor jeder Einfiihrung in den Kanal.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

Bitte beachten Sie, dass sich die distalen und proximalen Enden einiger Modelle
voneinander unterscheiden. Stellen Sie bei diesen Modellen sicher, die Blrste mit
der Spitze mit dem diinnsten Durchmesser in den Kanal einzufihren.

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

12. Lagerung

Dieses Gerét wird unsteril geliefert. Um diesen Zustand bis zur ersten Verwendung
beizubehalten, muss es in der Originalverpackung aufbewahrt werden.
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Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses Gerét nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien

=¥ Setzen Sie dieses Gerét keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
‘& anderweitigen UV-Strahlung aus.

T. Vor Nasse schitzen.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

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

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

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

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

15. Erklarungen

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

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

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

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

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

16. Entsorgung des Produkts

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

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

17. Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

18. Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

A escova de limpeza destina-se a limpar o canal de biépsia dos endoscépios ou as
vélvulas do endoscépio. A esponja destina-se a limpar a parte externa do endoscopio
ou proteger o endoscépio durante o transporte.

2. Populacao pretendida

N&o aplicavel

3. Contraindicacao

Atualmente, ndo ha contra-indicagdes para esta familia de dispositivos.
4. Possiveis complicacoes

Possiveis complicagbes associadas a perfuragdo, sangramento, pancreatite,
colangite e colecistite.

5. Usuario e Ambiente
N&o aplicavel
6. Descricao do produto

O dispositivo é feito de um cateter longo (ou espiral) com uma escova em cada
lado.
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7. OrientacOes para antes do primeiro uso

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

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

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

8. Manuseamento e operacéao

A escova de limpeza tem que ser passada através de todo o comprimento do canal
de biépsia do endoscopio varias vezes com a solugédo descrita nas instrugées do
fabricante do endoscopio.

9. Procedimento

1. Introduzir a escova através de um lado do canal de biopsia e puxa-la pelo outro
lado.

2. Repetir este processo até que o canal de trabalho esteja sem sujidade.
(Recomendag&o, um minimo de 3 vezes)

3. Assegurar que limpa a escova sempre antes de a introduzir no canal.

10. Precaucéao/Avisos

De salientar que alguns modelos apresentam extremidades distais e proximais
diferentes entre si. Nesses modelos, assegurar-se que introduz a escova com a
ponta com o menor didametro no canal.

11. Limpeza e esterilizacao

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

12. Armazenamento

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

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

\I/ = . 3 . . .
//\T/§ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

,? Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamacgdes se os instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.
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13. Risco em caso de reutilizagao

A escova de limpeza destina-se exclusivamente a uso Unico. A G-Flex isenta-se de
toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagdo. A reutilizagdo de um
dispositivo de uso unico pode representar riscos para a segurancga do usuario ou do
paciente, devido a possivel contaminacdo n&o controlada e/ou falta de
confiabilidade no desempenho do dispositivo.

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

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

15. Declaragoes

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

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

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

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

16. Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
7’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, pratica meédica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
17. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagdo da Unido Europeia.
18. Suporte ao produto

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

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 as 17h00 (Europa)
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IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

Lo spazzolino per la pulizia ha lo scopo di pulire il canale bioptico degli endoscopi o
le valvole dell'endoscopio. La spugna & destinata alla pulizia della parte esterna
dell'endoscopio o alla protezione dell'endoscopio durante il trasporto.

2. Destinatari

Non applicabile
3. Controindicazioni

Al momento non ci sono controindicazioni per questa famiglia di dispositivi.

4. Possibili complicazioni
Non applicabile

5. Utente e ambiente

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.

Questo dispositivo € destinato all'uso in sala operatoria in ospedali o cliniche.

6. Descrizione del prodotto

Il dispositivo & formato da un lungo catetere (o spirale) con una spazzola su ogni
lato.

7. Consigli prima della prima applicazione

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

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

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

8. Uso e funzionamento

La spazzola per la pulizia deve essere passata per tutta la lunghezza del canale per
la biopsia endoscopica diverse volte con la soluzione descritta nella nota
informativa del produttore dell’endoscopio.

9. Procedura

1. Introdurre la spazzola attraverso un lato del canale di biopsia e tirarla dall’altro
lato dello stesso.

2. Ripetere questa procedura fino a quando il canale operativo non sara
completamente pulito. (Consigliata un minimo di 3 volte)

3. Assicurarsi di pulire la spazzola prima di introdurla nel canale ogni volta.
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10. Precauzioni/Avvertenze

Tenere presente che alcuni modelli hanno estremita distali e prossimali diverse 'una
dall’altra. In alcuni modelli, assicurarsi di introdurre la spazzola con la punta dal
diametro piu sottile nel canale.

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

12. Conservazione

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

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

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

T Conservare in un luogo asciutto

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

13. Rischio in caso di riutilizzo

Questi dispositivi sono solo monouso. G-Flex non si assume alcuna responsabilita
in caso di riutilizzo. 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.

14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

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

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

15. Dichiarazioni

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

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

16. 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.
17. Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

18. Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ:
1. MpoBAenodpsvn xpHon

To ruvélo kabaplopol mpoopifetal yia Tov KaBaplopd Tou kavaAlolu Bloyiag
Twv evdookomiwv 1/ Twv PBaABidwv Tou evdookormiou. To opouyyapt
mpoopiletat va kaBapicel Tto eEwTteplkd WEPOG TOU evdookoriou 1 va
npootateloel TO eVOOOKOTIO KATA TN HeTadopd.

2. Evdedeiypuévog mAnbuouog
Aev epapuoletal
3. Avrtevdceitelg

Agv undpyouv avtevdeiEelg em ToUu MAPOVTOG Yyld QUTAV TNV OIKOYEVELD
OUCKEUMV.

4. ThBavég emITTAOKEG
Aev epappdleTal

5. Xpnortng & MepifaAiov
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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.

AUTAH N OUOKeUN TpoopileTal yla XpRHon Ot Xelpoupyeio ot voookopeia 1
KALVIKEG.

6. Mepiypadn npoiovTog

H ouokeun atmoteAgital amd évav pokpu Kabetrpa () ommpdA) ye pia Bolptoa ot
KAOe TTAEUpPd.

7. ZupBOUAEG TIPIV ATO TRV TIPWTN XPHON

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl POELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag Tty amnod TV MPOTN XPHON TNG CUOKEURG.
Anatteitat kat eivar amapaitn™ n mponyoUHevn yv@mon OXETIKA e TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn Ouokeuaoia kKal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yla Tuxov nuid. e mepimwon {nuidg N otoixeiwv mou Aeimouyv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG E TOV dlavopéa 0ag.

8. Xeipiopog Kai AsiToupyia

H BoUptoa kabaplopol Tpémel va mepdoel Péoa and To MANPEG WNKOG Tou
kavaAol Bloyiag Tou evdookoriou TOAAEG ¢opég He TO SlAAUMA TOU
TMEPLlYPAPETAL TN ONUEIWON TOU KATAOKEUAOTY TOU £VSOOKOTTOU.

9. Aiadikaoia

1. Ewoayayete Tn BolUpToa oOTn Mla TAEUpd Tou KavaAloU Blogiag kat
TPABNETE TO amd TNV AAAN Meupd.

2. EmavaldBate auth tn dwadikacia €wg 6Tou £Xouv amopakpuvBei 6Aot ol
puToL and 1o KavdaAl epyaciag. (Zuviotdtal TouAdxlotov 3 ¢opég)

3. ®povtiote va kaBapilete Tn BolUpToa TPV TNV €l0aydyeTte OTO KaAVAAL
KaBe popa.

10. Npogula&eig/ NMpocidomoInociq

Mpémet va amogpelyetal 1 utiepPoAlkr) €AEN yia Tnv amotporm mpOKANong

BAGBNG oTO £VdOOKOTIO.

11. KaBapiopdg Kkai anooTteipwon

@ H ouokeun autn éxel oxedlaoTtel Kal kahlrmretal Ye eyyunon yia pia kat
povn xpnon!

12. Ano6fKeuon

AUT N CUOKeUR TIaPadideTal Un amooTEPWHEVN Kal yia va dlatnpnbei oe auth
NV KATAOTAON PEXPL TNV TPMTN XPNON TNG MPEMEL va GUAACOETAL OTNV ApPXLKA
NG ouokeuaoia.
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Mnv TomoBeTeiTe AVTIKEiueva TAVW OTO 6pYaAvo i TN cuokeuaaia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta dpyava kovtda oe erBAAR XnUIKA mpoidvtal

\ Mnv ekBéteTe Ta Opyava oe AUECO N £UHECO NALAKO WG 1 AANEG
uTiEPLOOELG aKTiveg!

T Na ¢puAldooetal o oTeyvod HéPOG.

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

13. Kivduvog os nepinTwon enavaypnoigornoinong

H ouokeun auth Tpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eublvn oe nzp[mmon anavaxpnmponoinonq H enavaxpnotoroinon puag
OUOKsunq piag xpnong uropei va B€ael oe Kivduvo TV acpdlela Tou XpnoTn
N Tou acBevh, AOyw evdexOUEVNG Hn eAeyxOUevNGg MOAUVONG n/kat
avaglomoTiag g andédoong TNG CUCKEUNG.

14. Zofapd MEPIOTATIKO, TTAPATIOVA KAl EMOKEUEG

3¢ nepimwon coBapol TePLOTATIKOU, AVaPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apxf TOU eupwTAikoU KPAToug HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
xpot. Edv 1o mepiotatikd oupBel ektOG Euprmg, avadpépeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAl AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyesiag Twv UMaAAAAWY pag, povo dpyava Tou Exouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yia avaluon 1 €MOKEUN.
Se KGBe mepimwon, ol nuepounvieg kat n eykupdTNTA TG arnoAlpavong 1 Ing
amooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo €EWTEPLKO HWEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MAnpoUTal auth n arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaiuon 1) eTwokeun.

15. AnAwoeig

Ala Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
oUte mapdyetal pe 1otolg {WIKNG TPOEAEUONG.

Ala TOu TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIiOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg 1 UAIKO avBpmrivng MpoéAeuong.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
dapAKEUTIKY) ouaia.

Ala ToU TAPOVTOG, SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
mapaywya aveparivou aipatog.

Ala TOu TAPOVTOG SNADVOUME OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIiOV SeV TEPLEXEL
dOaAkéG evoelg ) AANa mpoidévTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO Mpoidy, Ta oroia propel va eival kapkivoyova, petaAa&loyova 1) ToEka.
Ala Tou Tapo6VTog SNAMVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
anoteAeital and oucieq 1 cuvduACUO OUCLOV TIOU TPoopifovTal va eloayxbolv
OTO AVOPOTIVO OMA.

16. A1d6£0on MPOIOVTWV
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MeTtd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdEéXeTal va amoteAolv
A’x duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIOMOUG Kal TOUug LOXUOVTEG TOTIKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
0opoOoToVSLIaKoUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

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

Se Meplmrwon mou €xeTe arnopieq 1 MPoBANUATA OXETIKA Pe TA Opyavd Hag,
ETUKOLVWVNOTE HE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
SIAPKELA TWV WPWOV EPYACIAG.

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

1. Kullanim Amaci

Temizleme Fircasi, endoskoplarin biyopsi kanalini veya endoskop valflerini
temizlemek igindir. Slinger, tasima sirasinda endoskopun dis kismini temizlemek
veya endoskobu korumak icin tasarlanmigtir.

2. Amaclanan Popilasyon
Uygulanamaz

3. Kontrendikasyon
Bu cihaz ailesi icin su anda herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

4. Olasi Komplikasyonlar
Uygulanamaz

5. Kullanici ve Ortam

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

Bu cihaz, hastane veya Kkliniklerdeki ameliyathanelerde kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

6. Uriin Aciklamasi
Cihaz, her bir tarafinda firga bulunan uzun bir kateterden (veya spiralden) olusur.

7. ik uygulamadan énce éneriler

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

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

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

8. Kullanim ve Calistirma

Cihazin, endoskop calisma kanalina yerlestirilebilmesi igin tamamen Teflon boru
icine cekilmesi gereklidir. Litfen cihaz ve endoskop calisma kanali caplari
arasindaki uyuma dikkat edin.

9. Prosediir

1. Firgayi, biyopsi kanalinin bir tarafindan ilerletin ve kanalin diger tarafindan disari
cekin.

2. Caligma kanali kirden arinana kadar bu islemi tekrarlayin. (En az 3 defa
yapiimasi 6nerilir)

3. Fircayi kanala ilerletmeden énce her zaman temizlediginizden emin olun.
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10. Onlem/Uyarilar

Bazi modellerin distal ve proksimal uglarinin birbirinden farkli oldugunu IGtfen
unutmayin. Bu tir modellerde, en ince c¢apta uca sahip fircay! kanala
ilerlettiginizden emin olun.

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

12. Depolama

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

Cihaz veya ambalaji izerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal Griinlerin yakininda depolamayin!!

/\/\f{\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1s1§1 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

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

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

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

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

15. Beyanlar

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

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

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

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

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

16. Uriiniin atilmasi

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

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

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

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvandning

Rengéringsborsten &r avsedd for rengdring av endoskopets biopsikanal eller
endoskopventilerna. Svampen &r avsedd for rengdring den yttre delen av
endoskopet eller for att skydda endoskopet under transport.

2. Avsedd population

Inte tilldmpbar

3. Kontraindikation

Det finns fér nérvarande inga kontraindikationer fér denna enhetsfamilj.
4. Mojliga komplikationer

Inte tillampbar

5. Anvéndare & Milj6é

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

Denna enhet &r avsedd att anvandas i operationssalar pa sjukhus eller kliniker.

6. Produktbeskrivning

Enheten bestar av en lang kateter (eller spiral) med en borste pa varje sida.
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7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Las noggrant och félj alla sékerhetsanvisningar och varningar fére den forsta
appliceringen av anordningen.

Férkunskaper om hantering och anvandning krévs och ar véasentligt.

Packa upp instrumentet noggrant och undersék alla enheter for eventuella skador.
Om det finns nagon skada eller om nagot saknas ska du kontakta distributéren
omedelbart.

8. Hantering och anvéndning

Rengoringsborsten maste passera genom hela langden av endoskopets biopsikanal
flera ganger med den l8sning som beskrivs i meddelandet fran endoskopets
tillverkare.

9. Procedur

1. For in borsten genom ena sidan av biopsikanalen och dra ut den fran den andra
sidan.

2. Upprepa denna process tills kanalen &r fri fran smuts. (Minst 3 ganger
rekommenderas)

3. Se till att rengdra borsten varje gang innan du for in den i kanalen.

10. Férsiktighetsatgarder/varningar

Observera att for vissa modeller skiljer sig de distala och proximala andarna fran
varandra. For sadana modeller ska du féra in borsten med den tunnaste
spetsdiametern i kanalen.

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

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

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

>/\+/< Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
“& " stralning!

? Forvaras torrt

Reklamationer kommer inte att tas i beaktande om instrumenten har foérvarats
felaktigt.
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13. 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 sdkerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller darfér att anordningens prestanda inte kan garanteras.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

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

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

15. Deklarationer

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

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

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

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

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

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

16. Kassering av produkter
Efter anvandning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
'z’ Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och
\\X_, géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

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

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

AR - g GSI a3, a5l
TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrucdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per 'uso

EL - SupBouleuTeite Tig 0dnyieg xpHong
AR - alaaind | ol gal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

e

EN - Lot
FR - Lot
NL - Parti

ES - Lote

DE - Menge
LOT| 7 &
IT - Lotto

EL - MNapTida

AR - daiyll
TR - Parti
SV - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagdo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - gaalll 7,5

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum
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EN - Use by

FR - Date limite d'utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepounvia AnEng
AR - Ll

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvand fére

EN - Non-sterile

FR - Non-stérile

NL - Niet-steriel

ES - No estéril

DE - Nicht steril

PT - Nao estéril

IT - Non sterile

EL - Mn anootelpwpévo
AR - aias 5

TR - Steril degildir

SV - Icke-steril

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnotuornoleite To mpoidv av n cuokeuaaoia
£xel urootel nuia

AR - QWG §saall cilS 1) gl andios Y
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvéand inte om férpackningen ar skadad

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - N&o reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv enavaypnolporoleite
AR - aluaiad ! Sale] sl

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 pakptd anoé 1o nAakod ¢wg
AR - uadtdl Zadl e [y Jadal

TR - Gunes 1s1gindan 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 - Gils ol o Laisd
TR - Kuru tutun
SV - Forvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atencéo

IT - Awviso

EL - Mpoooxn
AR - e

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 - Noodtnta povadwv ava kouti
AR - Gsaiall o olangll

TR - Kutu bagina birim miktari

SV - Antal enheter per lada
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UDI

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpoTEXVOAOYIKO TIPOidV

TR - Tibbi cihaz
SV - Medicinteknisk produkt

EN - Unique Device Identification

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

T - Identificagdo Unica de Dispositivo

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

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi
SV - UDI-nummer

35

AR -k Sl

AR - il Jleall Giayss



G rlex:

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
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