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1. Uso pretendido

Alcas de Polipectomia destinam-se ao uso com corrente elétrica de alta frequéncia (bisturi eletrénico) para cortar
polipos no trato gastrintestinal.

2. Descricao do produto

As Alcas de Polipectomia sao feitas de um tubo flexivel com uma al¢a de diferentes tamanhos e formas na
extremidade distal, e uma manopla para exteriorizar e retrair a alca dentro do cateter. A manopla tem um conector
de alta frequéncia para ser conectado a um bisturi eletrénico e um cabo ativo.

3. Orientagdes para antes do primeiro uso

Leia cuidadosamente e siga todas as instru¢8es operacionais de seguranca e avisos antes do primeiro uso do
dispositivo. E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo & manipulacéo e operacdo. Retire o
instrumento da embalagem cuidadosamente e examine o instrumento para verificar se existe alguma avaria. Se
notar avarias ou falta de algum item, entre em contato com seu distribuidor imediatamente.

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

4. Manuseio e operacéo

4.1. Introdugédo no endoscopio

A Alca de Polipectomia precisa ser passada pelo canal de trabalho do endoscopio com sua alga retraida para
dentro do tubo. Observe a compatibilidade entre os diametros da Alca de Polipectomia e do canal de trabalho.

4.2. Conexdo com o cabo ativo do bisturi
Conecte o cabo ativo ao conector elétrico na manopla e ao bisturi eletrénico.
4.3. Bisturis eletrénicos

As Algas de Polipectomia podem ser conectadas a todos bisturis eletrdbnicos homologados, usando-se o cabo
ativo. Sempre verifique a compatibilidade entre o bisturi eletrbnico e o cabo ativo. Na duvida, entre em contato
com o fabricante do bisturi ou seu distribuidor local.

5. Procedimento

= Coloque a ponta distal do tubo diretamente em frente do pélipo a ser retirado.

= Empurrando o apoio da manopla, exteriorize a alga totalmente para fora do tubo e capture o pélipo na alga
aberta.

= Puxe o apoio de volta até que que a alga se feche sobre o pedunculo do pdlipo e fique firme em torno do
pediculo do pdlipo.

= Aplique corrente elétrica alta frequéncia a alga (observe as instrucdes do fabricante do bisturi eletrdnico!).

= Corte o polipo puxando a algca completamente para dentro do tubo.

= Interrompa a corrente elétrica de alta frequéncia e retire, com cuidado, a Algca de Polipectomia para fora do
endoscopio.

N&o toque outras areas de tecidos com a alga enquanto estiver usando corrente elétrica de alta
frequéncia (alto risco de leséo para o paciente)!
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6. Armazenamento
Este dispositivo é fornecido esterilizado e, para manté-lo assim até seu primeiro uso, ele precisa ser mantido em
sua embalagem esterilizada original.

N&o cologue nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
N&o cologue os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!
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aj;T‘-— N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros raios ultravioletas!
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. au Mantenha em local seco

Nao serdo aceitas reclamagfes se 0s instrumentos tiverem sido armazenados de forma inadequada.

7. Limpeza e esterilizagao

f Este dispositivo foi projetado e € garantido para uso Unico!

8. Risco em caso de reutilizacdo

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

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

10. Reparos e reclamacdes

Para proteger a salude de seus funcionarios, somente serdo aceitos instrumentos desinfetados ou esterilizados
para analise ou reparos. A data e a validade da desinfec¢éo ou esterilizagdo devem estar sempre indicadas no
lado externo da embalagem. Se esta exigéncia néo for atendida, os instrumentos serdo devolvidos ao remetente
sem analise ou reparo.

11. Base legal
Aplicar-se-a a legislacéo da Unido Europeia.

12. Suporte ao produto

Em caso de duavidas 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)

G-Flex Flexible Instrument Europe S.P.R.L. | 20, Rue de I'industrie 1400 Nivelles - Bélgica
u Telefone: +32(0) 67.88.36.65 | Fax: +32(0) 67.88.36.88 | E-mail: sales@g-flex.com | Website: www.g-flex.com
Escritério Comercial (apenas EUA): G-Flex USA, Inc., 74 Southwood Pkwy Suite 600 Atlanta, GA 30354 — EUA

Data de criacéo: 18/04/13 Péagina: 2 de 3
Nome atual: IFU-PolypectomySnares-EN Verséo: 3
Este documento é controlado apenas em forma eletronica pela Gestao da Qualidade.



file://www.g-flex.com

CL K=y simples Instrucdes de Uso

——3 e

Lg-flex.com s
g eficiente ALCA DE POLIPECTOMIA

:

C € o120 STERILEEO

13. Simbolos
N&o use se a
fﬂ Data de fabricagéo embalagem estiver & Cuidado
danificada
E Validade ;fki Proteja da luz solar ® Na&o reutilize
AN
Cédigo do lote T‘ Mantenha seco ngrlhsSu(lte as Instrucoes

T Esterilizado com 6xido de

! etileno Quantidade por caixa
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