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temperatura de -10°C a 40°C, e gases nao corrosivos e sala bem ventilada.
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[Nome do dispositivo]

[Indicagbes de uso]

Pinca de bi6psia descartavel com copas articuladas

Este dispositivo é usado para entrar no trato gastrointestinal humano através de endoscépio flexivel para
obter amostra de tecido, a fim de estudar a patologia da doenga.
[Componentes Chavel Aco inoxidavel e ABS

[

Diagramal

Copa
Simples
Oval

Copa tipo
Serrilhada

Copa Simples Oval com Espicula

vt
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Copa tipo Serrilhada com Espicula

[ Modelo e Dimensdes ]

Product Diametro | Abertura da . Comprimento | Canal de Espicula Tipo Copas
Comprimento Articuladas?
Number externoda | mandibula |d3 mandibula| dabainha Trabalho iculadas:
mandibula | (mm) (mm) (mm) Min.
(mm) (mm)
00711255 2.3 8 4 2300 2.8 N Copa Simples SIM
00711256 2.3 8 4 2300 2.8 Y Copa Simples SIM
00711257 2.3 8 4 2300 2.8 N Serrilhada SIM
00711258 2.3 8 4 2300 2.8 Y Serrilhada SIM
00711259 2.3 8 4 1600 2.8 Y Copa Simples SIM
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kCaracterigticas ]
1. Utilizando um tubo flexivel com aparéncia suave para evitar possiveis danos ao canal do endoscépio; sob a orientacéo do
endoscopio, pode facilmente entrar no trato gastrointestinal humano para obter amostra de tecido.

2. Esta pinga adota estrutura de montagem; a abertura e o fechamento da pinga é mais flexivel, e a estrutura é mais segura.

3. A parte de transicéo de cada componente da pinca adota a transi¢éo do arco circular.
4. O dispositivo é estéril e facil de operar.

[instrugdes de Uso ]

1. Observe o local da bidpsia através da endoscopia e escolha a pinca de biépsia adequada para o endoscépio e tecido.
2. Acione a manopla para fechar as copas e insira a pinga no canal do endoscépio.

3. Avance lentamente a pinca de bidpsia até que as copas da pinca possam ser vistas através da visdo endoscopica.

4. Avancar Pinca para o local da bidpsia, abrir as copas e avancar em direcdo a amostra de tecido.

[ Ambiente operacional 1 Temperatura ambiente:10-40°C, Umidade relativa:30 -85%

[Embalagem] Uma pega por envelope, com caixa.

[ Datade fabricagdo 1 Pode ser encontrado nos rétulos da embalagem.

[Instrugdes de rotulagem]

5. Acione a manopla para fechar a pinga e agarrar o tecido.
6. Acione a manopla para manter as copas fechadas e cuidadosamente retire a pinca do endoscépio.
7. Atencéo: Se nédo for possivel fechar as copas, remova juntos o endoscépios com a pinga de bidépsias da cavidade

N&o reutilizar

Consulte instrugédo para
uso

natural do corpo humano, feche entdo as copas manualmente e retire a pinga de biépsia do endoscoépio.
8. Prepare o espécime para testes seguindo as diretrizes institucionais do seu pais e/ou sua area.

Esterilizado usando 6xido -.\=’/
de el ZINT
e etileno ,.\\

Mantenha longe da luz
solar

[Atencdo]
1. Na&o use se a embalagem estiver danificada.
Produto expirado ndo deve ser utilizado.

Né&o use se a embalagem ey
estiver danificada

Mantenha seco

2
3. Antes de usar o dispositivo, leia as Instru¢des de Uso cuidadosamente para saber claramente o método de uso.
4. O dispositivo deve ser inspecionado por inteiro para verificar se ha algum dano (por exemplo, torcdo da peca de conexéo,

Use até a data

Bljg 2

Cadigo de lote

abertura e fechamento inflexivel da pinca) antes de usar este produto. Se um problema existir, por favor, ndo use.

5. Ao usar este produto, avance suavemente para o local da biépsia através do canal endoscépio. Se alguma resisténcia for
encontrada durante o avango no canal de trabalho, a pinca néo devera ser empurrada a for¢a para evitar danificar o endoscépio.

a
Data de fabricagdo

NUmero do catalogo

6. Este dispositivo é estéril e de uso Unico, por favor, descarte apés a concluséo do procedimento de acordo com as diretrizes
institucionais locais do pais ou das diretrizes institucionais locais de residuos médicos bio-perigosos. Reutilizagéo é proibida.

Fréagil, manuseie com cuidado

Empilhar ndo mais do que
6 camadas

7. O dispositivo deve ser usado apenas por usuarios treinados.
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Fabricante

[ Avisol

1. Nao force a extremidade distal da porcéo de inser¢éo contra o tecido da cavidade corporal. Isso pode causar lesGes no paciente,
como perfuragdo, sangramento ou danos na membrana mucosa.

Limitagdo da pressao
atmosférica

Limitag&o de umidade

2. Nao insira o instrumento no endoscdpio enquanto as copas estiverem abertas. Caso contrario, lesdes do paciente, como
perfuragéo, sangramento ou danos na membrana mucosa podem ocorrer. Também pode danificar o endoscépio e/ou o
instrumento.

3. A bidpsia pode causar sangramento. Se vocé pegar uma amostra grande ou pressionar a extremidade distal do instrumento contra

A venda para ou por ordem de
um médico.

Limitag&o de temperatura

o tecido excessivamente, o risco de sangramento aumentara. Realizar biépsia apenas nos pontos minimos necessarios.

4. Certifique-se de que as copas se fechem uniformemente e estejam adequadamente alinhadas quando o controle deslizante da
manopla for acionado.

[Contra-indicagdes]
A contraindicagéo relacionada ao funcionamento da endoscopia com biépsia inclui (mas néo limita-se) aos transtornos de coagulagio
sanguinea.

[Complicag6es potenciais]

Aqueles associados a endoscopia gastrointestinal incluem, mas nédo se limitam a: rasgamento da mucosa, inchaco, sangramento,
perfuragéo e infecgéo.

[ Método de esterilizagdo 1 Esterilizagdo EO (Oxido de Etileno).
[Expiracéo para esterilizagdo] Trés anos ap6s a esterilizag&o.

[Armazenamento]

Apo6s ser embalado, o dispositivo deve ser armazenado em um ambiente de umidade relativa abaixo de 80%,

temperatura de -10°C a 40°C, e gases nao corrosivos e sala bem ventilada.




