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Instrugcdes de uso
Pinca de Biopsia Descartavel

e Nome do produto: Pinga de Biopsia descartaveis
e  Estrutura do produto: A Pinca de Biopsia descartavel é composto por mandibula, Pino de

posicionamento, mangueira espiral, alca operacional. Veja o desenho estrutural abaixo.
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1-Mandibula; 2- Pino de posicionamento; 3- Mangueira espiral; 4- Alca operacional

ClassificacOes de produtos:
e De acordo com as caracteristicas da mandibula, o formato pode ser dividido entre oval
fenestrada e oval dentada;
e De acordo com a existéncia de pino de posicionamento, pode ser dividido em
dois tipos: com e sem pino de posicionamento;
e De acordo com o revestimento da mangueira de mola em espiral externa, ha

pode ser dividido em revestido e ndo revestido.

Veja a tabela de classificagdo abrangente e descrigdo abaixo:

Cddigo de Forma da mandibula Pino de Revestimento
categoria posicionamen
to

A Copos de fenestrados ovais Sem Revestido/N3o
Revestido

B Copos de fenestrados ovais Com Revestido/N3o
Revestido

C Copos de dentes dentados Sem Revestido/N3o
ovais Revestido

D Copos de dentes dentados Com Revestido/Ndo
ovais Revestido

¢ Tamanho basico: A tabela abaixo
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ltem Tamanho basico(mm) Tolerancia
Comprimento 300~2500 130
efetivo (L)
. 1»1.3»1.5»1.8»2.1 +0.15
Didmetro externo da
mandibula (D) 2.392.503.003.4»5.0 0.2

e Especificagdes do Modelo: As especificagGes sdao baseadas na classificagdo do produto e no tamanho
basico.
Por exemplo:
HM/101 — A — 23/1600S, mostra que o comprimento efetivo das pingas de bidpsias ¢ de 1600mm, o
didametro externo da mandibula é de 2,3mm, a forma da mandibula é de formato fenestrados ovais sem o pino
de posicionamento e o revestimento.

/a\
L (Observagdo: "S" para revestimento da mangueira) Os usuarios podem escolher varias especificagdes
conforme necessario.

Aparéncia: A superficie da mangueira de bidpsia é lisa e em cores uniformes sem angulos e rebarbas; A
superficie do revestimento é lisa sem padrao plastico aparente e bolhas.

e Desempenho do produto:

1. A mandibula da pinga de bidpsia é lisa, completa e afiada. Quando a mandibula esta fechada, as linhas

fechadas devem ser idénticas e ndo devem ser tortos desde a cabeca da mandibula até as metades.

2. 0 angulo de abertura da mandibula é de nada menos que 90°; quando abre a mandibula da pin¢a de
bidpsia com pino de posicionamento a 90°, o pino fica na frente da cabega da mandibula; e quando perto,
a mandibula n3o é exposta.

. A abertura e o fechamento da mandibula s3o flexiveis e ndo presos.

A mangueira de bidpsia é bem enrolada, que é plana, sem quaisquer lacunas dbvias ou dobras.

. Arebitagem e soldagem da pinga de bidpsia sdo firmes.

o oA w

. A dureza da mandibula ndo é inferior a 243HV0.2, a rugosidade do parametro da mandibula Ra: brilhando
0,4pum, sem brilho de 0,8um.
e  Materiais de fabricagao
A mandibula e o fio de aco inoxidavel sdo feitos pelo material correspondente com GB / T 1220-2007
"barra de aco inoxidavel";
A alca de operacdo é feita pelo material correspondente com GB / T 12672-2009 “acrilonitrilo — butadieno —
estireno ABS) resina".

O material de revestimento é feito pelo material correspondente ao polietileno YY / T 0114-2008 "
Composto usado em infusao, transfusdo, seringa ".

A biocompatibilidade desses materiais esta em conformidade com os requisitos.

o Termos de uso: Para amostragem no trato alimentar, trato respiratério.

AN Utilizagdo:



ENDOGERAIS
Equipamentos
VERSAO 02 - PORTUGUES

Primeiro:

1. De acordo com a situacdo da amostragem tecidual, selecione uma pinca de bidpsia adequada e
confirme o tamanho da pinc¢a e do endoscdpio correspondente;
2. Verifique se estd completo e sem danos.
3. Abra o pacote interno para confirmar se a abertura e o fechamento da mandibula so flexiveis e ndo
presos.

Segundo:

Se vocé escolher a pinga de bidpsia do tipo A C, por favor, realize o seguinte: sob o endoscépio, a pinga
de bidpsia entra no corpo humano através do canal, a mandibula aponta para o corpo estranho, empurre
para frente a alca de operacdo (abra a mandibula), perto das partes de amostragem, puxe para tras a alca de
operacado (feche a mandibula) e remova a mangueira de mola espiral e toda a forca de bidpsia.

Se o tecido amostral for liso, duro e dificil de posicionar, deve-se utilizar a pin¢a de bidpsia do tipo B e tipo
D. Por favor, execute da seguinte forma: sob o endoscdpio, a pinga de bidpsia entra no corpo humano através
do canal, a mandibula apontara para o corpo estranho, empurre para a frente a alga de operagdo (abrindo a
mandibula), feche e rasgue as partes de amostragem, puxe a al¢a de operagdo (fechando a mandibula) e
remova a mangueira de mola espiral e toda a pinga de bidpsia.

Terceiro:

LL Ap0ds o uso, quebre as pingas e descarte-os na caixa prevista para descarte unificado.

e Notas:
1. Para ser operado por médicos treinados.

2. De acordo com a situagdo do tecido, selecione uma ping¢a de bidpsia adequada.

3.Ao fazer a bidpsia endoscdpica do intestino grosso, sugira o momento da retirada. Mas caso vocé
encontre as minusculas lesdes da mucosa no momento da entrada, vocé pode tirar a amostra
primeiro.

4,56 para uso Unico. O reaproveitamento causard o risco de contaminagdo cruzada.

5. Este produto é estéril. Se o pacote interno estiver danificado, proiba o uso;

6. Apds o uso, descarte como lixo médico.

e Contraindicagdo: Qualquer um dos seguintes sintomas, nao utilize.
1. Geralmente, pacientes em ma condicio fisica e que ndo suportam esses exames
de endoscopio foram proibidos de realizar.

2. Pacientes com tendéncia de sangramento grave e mecanismo de coagulacdo prejudicado foram
proibidos.

3. As pecas de amostragem sdo facilmente perfurar, proibicido de usar.
4. A outra situagdo com base na real condicdo do paciente determinada pelos médicos profissionais.
e Embalagem: Cada produto é embalado em papel/saco plastico.
e Métodos de esterilizagao: esterilizacdo de 6xido de etileno.
e  Esterilizagdo valida: Cinco anos apds a data da esterilizagdo.
e Requisitos de armazenamento: Armazenar em gds ndo corrosivo e sala bem ventilada, em que a
umidade relativa do ar é inferior a 80%.



ENDOGERAIS
Equipamentos

VERSAO 02 - PORTUGUES

Modelos:
HM/101-A-18/1000,1200;
HM/101-A-18/1000S,1200S;
HM/101-B-18/1000,1200;
HM/101-B-18/10008S,1200S;
HM/101-C-18/1000,1200;
HM/101-C-18/1000S,12008S;
HM/101-D-18/1000,1200;
HM/101-D-18/1000S,1200S;
HM/101-A-18/1600,1800;
HM/101-A-18/1600S,1800S;
HM/101-B-18/1600,1800;
HM/101-B-18/1600S,1800S;
HM/101-C-18/1600,1800;
HM/101-C-18/1600S,1800S;
HM/101-D-18/1600,1800;
HM/101-D-18/1600S,1800S;
HM/101-A-23/1600,1800;
HM/101-A-23/1600S,1800S;
HM/101-B-23/1600,1800;
HM/101-B-23/1600S,1800S;
HM/101-C-23/1600,1800;
HM/101-C-23/1600S,1800S;

Simbolos com descri¢ao:

"Consulte instrugdes de uso”
"Cuidado”
"N&o reaproveitar”

"Data de fabricacdo"

L3>

LOT

"Caodigo de lote™

@

"Nao use se o pacote estiver danificado™

EC | REP “Representante autorizado na comunidade europeia”

STERILE "Esterilizado usando éxido de etileno"

"Use por"

"Fabricante"

AREC ¢
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“: Changzhou Health Microport Medical Device Co., Ltd.

Adicionar:Heng'an Road 8, Zhenglu, Heping Industrial Park, Tianning, Changzhou, Jiangsu 213114,
China Tel: + 86-519-88963286

Fax: + 86-519-88963839-601

E-mail: sitesales@cz-hmm.com

Site: http://www.cz-hmm.com

Importador : Endogerais Equipamentos Médicos Ltda.

Enderego: Rua Dom Jorge de Menezes, 1.180. Bairro Centro CEP 29.100-250. Vila Velha/ES, Brasil.
Telefone: (27) 3063-8344

E-mail: endogerais@endogerais.com.br

Responsavel Técnico: Kevellim Pontes Freitas CREA ES 051406/D

Registro Anvisa: 81169969003

AVISO: Verifique se as presentes Instru¢des de Uso correspondem ao produto adquirido, bem como sua respectiva
versdo. Este cuidado é importante para garantir o uso eficaz e seguro do produto. Caso deseje receber a versdo
impressa deste documento, contatar a empresa Endogerais Equipamentos Médicos Ltda por meio do telefone (27)
3063-8344 ou pelo e-mail: endogerais@endogerais.com.br.
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