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Instrucdes de Uso

Alca para Corpo Estranho Descartavel "Eas-
yCollect"

Reserve algum tempo para ler estas instru¢cdes resumidas antes de usar a
"EasyCollect", a fim de familiarizar-se com o manuseio e o modo de opera-
cao.

A ndo observancia das instru¢des podera causar o mau funcionamento do
instrumento, danos ao endoscépio ou mesmo lesGes ao paciente.

Guarde essas instrugdes resumidas préximo a "EasyCollect" para que to-
dos os usudrios tenham acesso as instrucdes a qualquer momento.

A

Modificagdes técnicas

A ENDO-FLEX GmbH reserva-se o direito de modificar e atualizar a unidade sem prévio
aviso. As ilustragdes e as descrigdes nestas instrugdes podem ter diferengas em relagdo ao
produto fornecido.

Acessorios
N&o ha necessidade de acessoérios para usar a "EasyCollect” conforme seu uso pretendido.

1. INSTRUCOES DE SEGURANCA

Responsabilidade

Isencéo de responsabilidade:

A ENDO-FLEX GmbH isenta-se de responsabilidade por quaisquer danos, diretos ou
consequentes, nas seguintes condi¢oes:

e se a "EasyCollect" nédo for usada de acordo com seu uso pretendido

¢ né&o observancia das instrucdes e orientagbes deste manual

e reparos, ajustes ou modificagdes na EasyCollect feitas por pessoal ndo autorizado

Uso adequado do equipamento

Cuidado
A "EasyCollect" s6 deve ser usada de acordo com seu uso pretendido e do modo descrito
nestas Instrucdes de Operagéo.

Cuidado

A "EasyCollect" é um produto descartavel fornecido estéril. A "EasyCollect" deve ser aberta
em ambiente estéril e usada imediatamente a fim de manter sua condigéo estéril. N&o foi
projetada para reutilizagéo, desinfec¢éo ou reprocessamento.

Integralidade e funcionamento

Cuidado
Verifiqgue se a "EasyCollect" estd completa e funcionando antes de usa-la. (Consulte o
Capitulo 3, "Como usar")

Perigo (geral)

Este produto ndo é adequado para reutilizag@o ou reprocessamento

A "EasyCollect' ndo é adequada para reutilizagdo. Qualquer instituicéo, clinico ou terceiros
que reutilizarem, reprocessarem ou re-esterilizarem este produto médico descartavel
assumirdo total responsabilidade pelos pacientes e pela eficacia do tratamento.

Uso de acessoérios inadequados

O uso de acessorios inadequeados podera causar falhas no funcionamento do dispositivo, o
que podera resultar em lesGes tanto aos pacientes quanto aos usudrios. A "EasyCollect"
somente pode ser inserida atravvés dos endoscopios / canais de trabalho conforme projeto
do fabricante para esta finalidade. N&o é permitido usar este produto fora de tais canais de
trabalho.

Produtos defeituosos

O uso da "EasyCollect" defeituosa ou nao estéril apresenta risco geral. Ndo use a "Eas-
yCollect" se tiver conhecimento ou suspeita de defeito. Instrucdes de seguranca mais
especificas séo descritas em outras sec¢des deste manual.

2. Uso pretendido

A "EasyCollect" foi projetada para coletar e recuperar pélipos e corpos estranhos, e seu uso
pretendido é apenas através de canais de trabalho de endoscépios. Este instrumento ndo se
destina a nenhuma outra finalidade.

Assegure-se de que é compativel com o endoscépio que pretende usar. Se estiver em
duvida, entre em contato com o fabricante do endoscépio, com a ENDO-FLEX GmbH, ou
com o seu distribuidor autorizado.

Contraindicacdes:
Né&o sdo conhecidas contraindicagdes do produto em si, sendo que o operador é responsa-
vel por decidir sobre as limitacdes potenciais em termos de seu uso.

3. Como utilizar

Verifique os componentes

Verifique a "EasyCollect" imediatamente ao receber, verificando se esta tudo completo e se
ha algum dano aparente na embalagem.

Os seguintes componentes devem ser fornecidos com a unidade:
* "EasyCollect" (embalada como unidade estéril)
e Instrucdes de Operagdo

Como utilizar
* Abraa bolsa e retire a "EasyCollect" de sua embalagem estéril

Observacéo:
Para evitar a contaminacédo da "EasyCollect’, a embalagem deve ser aberta apenas um
pouco antes do uso pretendido.

Verifique o funcionamento adequado e preciso da "EasyCollect" abrindo e fechando a
alga de coleta (movimentando o controle deslizante na manopla devagar e com cui-
dado).

Agora, estenda a alca de coleta novamente até que néo fique mais dobrada.

Coloque a "EasyCollect" na area estéril até seu uso.

Observacéo:
Evite armazenamento por longo tempo fora da embalagem estéril, a fim de evitar
contaminagao.

Utilizacdo da EasyCollect:

e Feche completamente a EasyCollect, insira-a no canal de trabalho do endoscépio e
avance-a com o endoscépio até a area designada e ao sitio da cirurgia.

e Abra a EasyCollect na area designada e use a alca de coleta para coletar pdlipos,
corpos estranhos etc.

e Feche a EasyCollect movimentando o controle deslizante da manopla para tras e
capture o pélipo ou corpo estranho coletado com seguranca.

e Os pdlipos ou corpos estranhos podem agora ser retirados do sitio juntamente com o
endoscopio.

4. Resolucdo de problemas

e Aalcade coleta ndo se estende ou retrai com suavidade
Umedeca a alca de coleta com solugéo estéril.

e Aalgade coleta estd rasgada
Substitua-a com uma nova "EasyCollect".

5. Armazenamento

Guarde o instrumento em uma temperatura entre 5°C e 30°C, e umidade entre 30 e
60%. Mantenha seco e evite exposi¢éo a luz do sol e a fumos quimicos.

A

N&o serédo aceitas reclamagdes se os instrumentos tiverem sido armazenados de forma
inadequada.

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

N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a ou-
tros raios ultravioletas!

6. Limpeza/ Esterilizacéo

A

7. Usuério

Os usuérios de instrumentos ENDO-FLEX GmbH precisam ser especialistas em seus
campos de trabalho. E necessario um treinamento adequado e especifico para prepara-
G&o, cuidado e manutencg&o dos instrumentos flexiveis.

Estes instrumentos séo projetados e garantidos para uso Unico!

Né&o é permitido reprocessar instrumentos descartaveis!

Se a embalagem estéril estiver danificada ou o prazo de validade esti-
ver vencido, o instrumento incluido é considerado danificado ou usado.

8. Reparos e Reclamacbdes

Para protecdo da salde de seus funcionarios, apenas instrumentos desinfetados ou
esterilizados seréo aceitos para anélise ou reparos. A data e a validade da desinfeccéo
ou esterilizagdo devem estar sempre indicadas no lado externo da embalagem. Se esta
exigéncia ndo for atendida, os instrumentos serdo devolvidos ao remetente sem analise
ou reparo.

9. Base Legal
Aplicar-se-a a Legislacéo da Unido Europeia.

10. Suporte ao Produto
Em caso de duvidas ou dificuldades relativas aos nossos instrumentos, entre em contato
com seu distribuidor ou diretamente com a ENDO-FLEX GmbH em horé&rio comercial.

Horérios disponiveis:

Segunda a quinta-feira;
Sexta-feira;

8h00 as 17h00 (Europa)
8h00 as 16h00 (Europa)

11. Simbolos usados conforme a DIN EN ISO 15223

Simbolo para "Numero do Pedido"
O namero do pedido do fabricante deve ficar perto deste simbolo.

Simbolo para "Namero do LOTE"
Este simbolo, o nimero do LOTE do fabricante, é acrescentado. O nimero do LOTE
deve ficar perto do icone.

Simbolo para "Data de Fabricag&o”

Para instrumentos médicos implantaveis, o simbolo precisa estar préximo da data,
especificada com quatro digitos para o ano e dois para o més. Dispositivos ativos
precisam ser especificados com o simbolo e o0 ano juntos.

Simbolo para "Instrucdes de Uso"
Este simbolo aparece com fungéo semelhante a outros documentos.
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Simbolo para "Estéril"
O instrumento no interior esta esterilizado com gas 6xido de etileno (EO).

Simbolo para "Uso Unico"
O instrumento no interior destina-se a uso Unico e nao pode ser tratado ou reutilizado.

Simbolo para Validade ("EXP")
Este simbolo precisa estar indicado juntamente com a data em quatro digitos para o ano
e dois para 0 més e — se necesséario — dois para o dia.
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