INSTRUCOES DE USO PARA A PINCA ENDOSCOPICA PARA BIOPSIA JIUHONG MEDICAL

Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso da pinga endoscépica para biopsia.

Indicaces:

Pinga endoscopica esta indicada para coleta de amostra do trato digestivo e
respiratdrio através de canal de trabalho de um endoscoépio.

Descrig¢ao do produto:

Pinga endoscopica para coleta de amostras do trato digestivo, disponivel nos
diametros 1.8, para canal de trabalho do endoscépio com 2.0 mm e 2.3 mm,
para canal de trabalho do endoscépio com 2.8 mm por 1050,1600,1800,2000 e
2300 mm de comprimento.O corpo da pinga é fabricado em aco inoxidavel,
muito flexivel e revestido em polietileno, que reduz a friccdo do aco inoxidavel
no canal de trabalho do endoscépio. A garra em sua extremidade distal, é
fabricada também em aco inoxidavel, nos modelos com espicula, para fixagéo
em tecido escorregadio ou sem espicula. Empunhadura de facil manipulacéo,
em ABS Lustran.

Informacdao, precaucdes e restricdes do produto:

-estéril e apirogénico somente se a embalagem nado estiver aberta ou
danificada.

-esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizagéo: 03 anos

-A lei restringe o uso deste material por um médico, com amplo conhecimento
no principio de coleta de amostras do trato digestivo.

-Selecione a pinca no comprimento e diametro adequados para o procedimento
desejado.

-O fabricante recomenda uso Unico.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o0s
procedimentos de inser¢do, manutengé@o e remogao da pinca.

-A utilizag&o da pinga € de curto prazo.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores que 35°C.

-Leia todas as informagdes antes de utilizar a pinga endoscopica.

*Contra indicagoes:
-Distarbios da coagulacéo.
Complicagdes:

-As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento ou a medicacéo usada durante o procedimento.

-Infecgéo e sepsis.

-Perfuracgdes.

-Hemorragia.

-Hematoma.

Prevencéo para complicagdes:

-Monitore o paciente adequadamente.
-Selecione a pinca no comprimento e diametro adequados para o procedimento
desejado.

Instrucdes de uso:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto
inclui o uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Confira cuidadosamente se o endoscépio estd em boas condigdes.

-Escolha a pinga adequada para o procedimento, de acordo com o diametro do
canal de trabalho do endoscépio.

-Abra a embalagem da pinga endoscépica.

-Posicione o paciente de maneira a facilitar o acesso do endoscopio.

-Escolha pinca endoscoépica com espicula em sua extremidade distal para a
fixacdo em tecidos escorregadios.

- Introduza a pinga endoscopica devagar e cuidadosamente pelo canal de
trabalho do endoscépio.

- Apo6s orientagdo precisa, empurre o anel deslizante da empunhadura para
abrir a garra.

- Aproxime a garra do tecido onde a amostra sera coletada e puxe o anel
deslizante para tras, para fechar a garra.

- Retire a pinga de biépsia endoscépica ap6s a coleta da amostra, pelo canal
de trabalho do endoscépio.

Informagdes técnicas:

-Embalado em um lado papel grau cirargico e outro lado em
PETG(poliestireno).

-Cada embalagem contém:

01 pinga endoscoépica para bidpsia com XX mm de diametro externo por YY
mm de comprimento em ago inoxidavel revestido em polietileno, com ou sem
espicula na garra distal, empunhadura ergonémica.

Modelo: sem espicula

Codigo Diametro da pin¢ga (mm) Comprimento da pinga (mm)
JHY-FB-23-160-0-P 2.3 1600
JHY-FB-23-180-0-P 2.3 1800
JHY-FB-23-200-0O-P 2.3 2000
JHY-FB-23-230-0-P 2.3 2300
JHY-FB-18-105-0-P 1.8 1050
JHY-FB-18-160-0-P 1.8 1600
JHY-FB-18-230-0-P 1.8 2300

Modelo: com espicula

JHY-FB-23-160-W-P 2.3 1600
JHY-FB-23-180-W-P 2.3 1800
JHY-FB-23-200-W-P 2.3 2000
JHY-FB-23-230-W-P 2.3 2300
JHY-FB-18-105-W-P 1.8 1050
JHY-FB-18-160-W-P 18 1600
JHY-FB-18-230-W-P 18 2300

Fabricado por:

Changzhou Jiuhong Medical Instrument Co., Ltd
No.128, Mingxin West Road, Wuijin District, Changzhou,
Jiangsu, China - 213164

Telefax : 0086-0519 — 85071234

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportacdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 Fax: (31) 36881910

qualidade@medika.com.br

www.medika.com.br

Responsavel técnico:

Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF
ANVISA n°: 10289680118

Legenda da simbologia da rotulagem:
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Versdo da instrucdo de uso — Vr.02

Alerta! Observe a correlagdo da versdo da instrucéo de uso com a versao
(Vr) que consta no rotulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instru¢do de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



