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1. Uso pretendido

Manoplas Universais se destinam a operar fibroscépios. Se o modelo tiver um conector para bisturi
eletrbnico, pode ser usado para operar fibroscdpios com alta frequéncia e para conexdao com
bisturis eletronicos.

2. Descricao do Produto

Parafuso de fixacdo

Conector do
bisturi eletrbnico
(se aplicavel)

Controle
deslizante

3. OrientacOes para antes do primeiro uso

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

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

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

Considerando que o dispositivo ndo é fornecido esterilizado, o usuario precisa fazer
isso antes do primeiro uso (Veja Limpeza e Esterilizag&o)

4. Manuseio e operagao
Verifigue a compatibilidade do dispositivo com o bisturi eletrébnico e com o cabo de bisturi
eletrénico, se aplicavel. Em caso de duvida, consulte a instrucdo para uso do fabricante do bisturi
eletrénico em relagéo a conexao e manipulacdo adequadas.

5. Procedimento

+  Solte o parafuso de fixagao.

+ Introduza a extremidade proximal do dispositivo a ser conectado através do conector Luer-Lock.
+ Prenda o aparelho no controle deslizante fixando o parafuso.

+  Verifique a fixagdo movendo o controle deslizante para frente e para tras.

+ Se pertinente, conecte o cabo ativo de bisturi eletrbnico ao conector de bisturi eletrdnico.

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

G-Flex Flexible Instrument Europe S.P.R.L. | 20, Rue de I'industrie 1400 Nivelles - Bélgica
u Escritério Comercial (apenas EUA): G-Flex USA, Inc., 74 Southwood Pkwy Suite 600 Atlanta, GA 30354 — EUA

Data de criacéo: 18/04/13 Péagina 1 de 4
Nome atual: IFU-UniversalHandle -EN Verséo: 3
Este documento é controlado apenas em forma eletrdnica pela Gestdo da Qualidade.



file://www.g-flex.com

www.g-flexcom  eficiente MANOPLA UNIVERSAL

P o LIS Instrugdes de Uso
- Simples e

c € AUTOCLAVARLE

6. Armazenamento

Observe sempre um didmetro minimo de 20 cm para enrolar o instrumento. Sempre comece a
enrolar os dispositivos da extremidade distal para a proximal, para evitar danos.

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

A7
[ ]

-
. ~ . N . . . . .
I\ N&o exponha os instrumentos & luz solar direta ou indireta, nem a outros raios ultravioletas!

l)\\ /

T Mantenha em local seco.

N&o ser8o aceitas reclamagbes se 0s instrumentos tiverem sido armazenados de forma
inadequada.

7. Limpeza e esterilizacao

A G-Flex recomenda seguir uma das sequéncias abaixo para esterilizar o dispositivo:
+ Limpeza manual, limpeza por ultrassom, limpeza automatica/térmica e autoclavagem; ou
+ Limpeza manual, limpeza por ultrassom, e esterilizagdo com gas oxido de etileno

Esterilize com autoclavagem ou com oOxido de etileno N&o ha necessidade de fazer
! ﬁ \ ambos.

7.1. Limpeza manual

A limpeza do dispositivo deve ser feita imediatamente apds cada uso:
+ Mergulhe o dispositivo em detergente liquido ou desinfetante adequado (sempre observe o
diametro minimo de 20 cm ao enrolar o instrumento e a adequagéo do produto de limpeza!).
+ Enxugue o instrumento com uma toalha macia.

7.2. Limpeza por ultrassom

A limpeza por ultrassom facilita desalojar os materiais residuais e deve ser feita antes da
esterilizacdo. A limpeza por ultrassom precisa durar pelo menos 30 minutos.

+ Limpe o dispositivo apds o uso.

+ Coloque o instrumento em um tanque de limpeza ultrassdnica sempre observando do didametro
minimo de 20 cm para enrolar (observe as instrucbes do fabricante do equipamento
ultrassénico!).

+ Use apenas agua da torneira e detergentes que dissolvem albumina, sempre de acordo com
as instrucdes do fabricante do equipamento ultrassoénico.

+ Enxague o instrumento com 4gua de torneira e enxugue usando compressas de gaze.

7.3. Limpeza automética / térmica

Alternativamente, ou além da limpeza manual, este instrumento pode ser limpo em maquinas de
limpeza automética/térmica usando detergentes alcalinos aprovados. Consulte as instrucfes
pertinentes do fornecedor da maquina de limpeza.
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7.4. Esterilizacao
7.4.1. Autoclave
/_\ Antes da esterilizacdo por autoclave, o instrumento deve ser cuidadosamente limpo

conforme descrito no Manual de Limpeza, Limpeza Ultrassbnica e Limpeza
Automatica/Térmica.

Este simbolo significa que o produto pode ser esterilizado em autoclave de acordo
- com os parametros apresentados.

Parametros:

Temperatura: 134°C

Presséo: 3 bar

Exposicgéo: =18 min

Também neste caso, o diametro minimo de 20 cm para enrolar o instrumento precisa ser
observado.

& As embalagens originais da G-FLEX ndo séo autoclavaveis!

7.4.2. Esterilizacdo com gas oxido de etileno

& Siga os avisos do fabricante em relagé@o a indicadores biologicos.

Parédmetros:

Temperatura: 57 °C

Presséo: 1,7 bar

Exposicgéo: max. 4 h

Umidade relativa: 50 %

Concentracédo do gas: 12 %

Tempo de Aeragéo: 7 dias em temperatura ambiente ou 12 horas em 50 a 57°C
8. Usuario

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

9. Reparos e reclamacoes

Para proteger a salde de seus funcionérios, somente serdo aceitos instrumentos desinfetados ou
esterilizados para andlise ou reparos. A data e a validade da desinfeccéo ou esterilizacdo devem
estar sempre indicadas no lado externo da embalagem. Se esta exigéncia ndo for atendida, os
instrumentos serdo devolvidos ao remetente sem andlise ou reparo.

10. Base legal
Aplicar-se-a a legislacao da Unido Europeia.
11. 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.
Horérios disponiveis: Segunda a sexta-feira; 9h00 as 17h00 (Europa)
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12. Simbolos
(ﬂ Data de fabricagéo i ggrc}ssuc!te as Instrugoes & Cuidado
;] Validade - Proteja da luz solar w Autoclavavel a 134°C/
- 2N . 273°F
- Cddigo do lote T Mantenha seco Quantidade por caixa
A ao esteéril
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