MANUAL DE INSTRUGOES:
GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE

MODELOS: GV1.00301; GV1.00302; GV1.00303; GV1.00304; GV1.00305; GV1.00306; GV1.00307; GV1.00308; GV1.00309;
GV1.00310, GV1.00311; GV1.00312; GV1.00313; GV1.00314; GV1.00315; GV1.00316
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! Atencgio!

Leia cuidadosamente este Manual de Instrugdes previamente ao uso do produto.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, proximo ao produto, para consultd-lo sempre que
necessario.

O fabricante do produto reserva-se ao direito de realizar alteracdes e melhorias neste manual e no produto
aqui descrito, a qualquer momento, sem a obrigatoriedade de aviso prévio.

Este produto é destinado a ser utilizado por profissional treinado e capacitado para o devido uso do
mesmo.

Caso precise consultar, as informagdes sobre o modelo, o lote e a data da validade do produto estdo

impressas na embalagem.

1. INTRODUCAO:
A GVLOOP Fita Cirtrgica de Silicone da GVFLEX é um produto para saude de USO UNICO, estéril, ndo
toxico e nao pirogénico.
E uma Fita Cirurgica de Silicone, ndo implantavel, destinada a ser usado em procedimentos cirdrgicos, com

a finalidade auxiliar o profissional a identificar, retrair e obstruir os vasos sanguineos, tendGes e nervos.

2. CARACTERISTICAS:
A GVLOOP Fita Cirurgica de Silicone da GVFLEX é composta de material radiopaco que garante ser
detectado por raios X.
Apresenta secdo transversal oval que permite pressao uniforme; Superficie extremamente lisa para reduzir

a aderéncia do tecido usado para retrair e ocluir artérias, veias, nervos e ureteres.

3. INSTRUCAO DE USO:
! Atencgio!

Previamente ao uso, certificar-se de que o produto esteja integro e devidamente lacrado.
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Passo a passo para uso do produto:

1) Verificar se o produto se aplica a finalidade desejada em relagdao as dimensdes necessarias para o seu
uso;

2) Preparar o paciente de acordo com o protocolo correspondente a técnica utilizada.

3) Abrir a embalagem o produto através de técnica asséptica.

4) Realizar o procedimento na vasculatura (ligar, retrair ou identificar os vasos).

4. ESPECIFICACOES TECNICAS:
4.1 APRESENTACAO:

A GVLOOP Fita Cirurgica de Silicone da GVFLEX é apresentada em cores de modo a codificar os vasos para
uma rapida identificacao.
Os métodos sugeridos para identificacao sao:

e Vermelha (Artérias),

e Azul (Veias),

e Amarela (Ureteres) e

e Branca (Nervos e Tenddes).

GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — VERMELHA GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — AZUL
b ~ o ._\‘
—_— - i
GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — AMARELA GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — BRANCA
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5. LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO:
! Atencgio!

A GVLOOP Fita Cirurgica de Silicone da GVFLEX é disponibilizada esterilizada e nao precisa de limpeza ou

desinfec¢do previamente ao seu uso.

5.1 ESTERILIZACAO:
A GVLOOP Fita Cirargica de Silicone da GVFLEX é submetida ao processo de esterilizagdo por Oxido de

Etileno, sendo entregue ao consumidor pronta para o uso, sem necessidade de esterilizagdo prévia ao uso

pelo cliente final.

6. ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO:

Armazenamento: O produto deve ser armazenado em local seco e limpo, e ao abrigo de incidéncia direta
de luz e raios ultravioleta. Deve-se evitar o excesso de peso sobre o produto durante o seu armazenamento
a fim de evitar possiveis amassamentos e dobras no produto.

Transporte: O transporte dos produtos deve ser feito de forma a evitar amassamentos do produto,
mantendo os mesmo cuidados de armazenamento. Deve-se evitar o excesso de peso sobre o produto
durante o seu transporte a fim de evitar possiveis amassamentos e dobras no produto.

Manipulagdo: Manipular o produto com cautela, pois apds a ruptura da embalagem primaria o produto

deixa de ser estéril.

7. PRECAUC@ES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS:
! Atencgio!

e Produto de uso USO UNICO. Deve ser descartado apds o uso. PROIBIDO REPROCESSAR.

e Utilizar o produto somente se os seus componentes estiverem integralmente constituidos e dentro
do prazo de validade;
e O produto estara assegurado como Estéril somente se a sua embalagem primdria ndo estiver

violada;
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e Sempre use técnica asséptica quando for manusear o produto;

e Este produto sé pode ser manuseado por profissionais qualificados;

8. GARANTIA:
O fabricante garante que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mao-de-
obra e funciona segundo as suas especificagcdes sob as condi¢cdes normais de uso e servico para os quais o
produto se destina.
O periodo de garantia para a GVLOOP Fita Cirurgica de Silicone da GVFLEX é de 03 meses (referentes a
garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do Cédigo de Defesa do Consumidor); tendo inicio na data de
compra do produto pelo cliente final. Na eventualidade de uma avaria do produto dentro do periodo de
garantia, o cliente deverd entrar em contato com o fabricante — empresa GVFLEX, através dos canais
informados na sec¢do “Servico de Atendimento ao Cliente (SAC)” deste manual; e informar o nome do
produto, o nimero de lote, a data de compra e uma breve explicacdo do defeito identificado.
A obrigacao do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se a substituicdo das unidades que o mesmo
considerar como defeituosas dentro do periodo de garantia.
Essas garantias sao atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros.
Essa garantia n3dao se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados por negligéncia,
imprudéncia e/ou impericia de quaisquer naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso indevido,
uso com acessorios ndo recomendados e/ou compativel com o produto, acidente (inclusive danos de
transporte), defeitos por calamidades naturais, manutencdo inadequada, modificacdo ou reparo por outras

pessoas além dos profissionais capacitados e autorizados.

9. VALIDADE DO PRODUTO:
A GVLOORP Fita Cirurgica de Silicone da GVFLEX apresenta 03 anos de prazo de validade a contar a partir da
data de producgado do lote ao qual a unidade pertence.

Verifique a informacdo a respeito da data de validade da sua unidade na embalagem original do produto.
! Atencgio!

Somente utilizar o produto se a embalagem original estiver integra e dentro do prazo de validade.
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10. APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO
Modelos Comerciais Disponiveis:
GV1.00301 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 0,5 mm x 0,26mm (1/16") x 40cm MICRO (AZUL)
GV1.00302 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 0,5 mm x 0,26mm (1/16") x 40cm MICRO (AMARELO)
GV1.00303 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 0,5 mm x 0,26mm (1/16") x 40cm MICRO (BRANCO)
GV1.00304 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 05 mm x 0,26mm (1/16") x 40cm MICRO (VERMELHO)
GV1.00305 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 1,5 mm x 0,88 mm (3/32") x 40cm MINI (AZUL)
GV1.00306 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 1,5 mm x 0,88 mm (3/32") x 40cm MINI (AMARELO)
GV1.00307 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 1,5 mm x 0,88 mm (3/32") x 40cm MINI (BRANCO)
GV1.00308 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 1,5 mm x 0,88 mm (3/32") x 40cm MINI (VERMELHO)
GV1.00309 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 2,5mm x 1,02 mm (1/8") x 40cm MAXI (AZUL)
GV1.00310 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 2,5mm x 1,02 mm (1/8") x 40cm MAXI (AMARELO)
GV1.00311 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 2,5mm x 1,02 mm (1/8") x 40cm MAXI (BRANCO)
GV1.00312 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 2,5mm x 1,02 mm (1/8")x 40cm MAXI (VERMELHO)
GV1.00313 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 5,0mm x 1,27mm (3/16") x 40cm SUPER MAXI (AZUL)
GV1.00314 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 5,0mm x 1,27 mm (3/16") x 40cm SUPER MAXI
(AMARELO)
GV1.00315 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE -5,0 x 1,27 mm (3/16") x 40cm SUPER MAXI (BRANCO)
GV1.00316 - GVLOOP FITA CIRURGICA DE SILICONE — 5,0 x 1,27 mm (3/16") x 40cm SUPER MAXI
(VERMELHO)

Pegas e Acessorios inclusos na embalagem comercial do produto:

- 02 unidades da GVLOORP Fita Cirurgica de Silicone.

11. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC).
Consulte os canais disponiveis para atendimento ao cliente sempre que precisar de qualquer suporte ou
tiver qualquer duvida relacionada ao produto:

e Telefone: (41) 3562-6397

e E-mail do Servico de Atendimento ao Cliente: sac.gvflex@gmail.com

GVFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA  CNPJ: 31.531.888/0001-12
Rua: Maiorca, no 117 - Santa Terezinha Colombo - Parana CEP: 83.408-630

Contato: (41) 3562-6397 qualidade.gvflex@gmail.com


mailto:sac.gvflex@gmail.com

g’
21

o1 .
- M1
I

§GVF

DAR A

12. CONFORMIDADES REGULATORIAS DO PRODUTO:

e RDC ANVISA N¢ 665, DE 30 DE MARCO DE 2022 - Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

e RDC ANVISA N2 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022 - Dispde sobre a classificacdo de risco, os
regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instru¢cdes de uso de
dispositivos médicos.

e [SO 14971 - Aplicacao do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

13. INFORMAGOES DO FABRICANTE / DETENTOR DO REGISTRO:
u GVFLEX Industria e Comércio de Produtos para Satde Ltda.
CNPJ:31.531.888/0001-12
Endereco: Rua Maiorca, 117, Santa Terezinha, CEP: 83.408-630, Colombo, Paran4, Brasil.
Registro ANVISA: 81919869003
Responsavel Técnico: Mario Eduardo Martins Lopes — CRF/PR: 23.712
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