INSTRUGOES DE USO PARA A PINGA ENDOSCOPICA PARA APREENSAO JIUHONG MEDICAL

Introdugéao:

As técnicas meédicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencao 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 endoscopica para apreensao.

Indicagées:

A pinca endoscopica esta indicada para a remogao de corpo estranho no trato
gastrointestinal, com o auxilio de um endoscoépio.

Descrigao do produto:

Pinga endoscépica para remogéo de corpo estranho no trato gastrointestinal,
com 2.3 mm de didmetro externo por 1600,1800 e 2300 mm de comprimento.O
corpo da pinga é fabricado em aco inoxidavel, muito flexivel e revestido em
PTFE, que reduz a friccdo do ago inoxidavel no canal de trabalho do
endoscépio. A garra em sua extremidade distal é fabricada também em ago
inoxidavel, nos modelos de apreensao no formato jacaré, dente de rato, jacaré
com dente de rato, trés pontas, quatro pontas e cinco pontas. Empunhadura de
facil manipulagéo, em ABS Lustran.

Informacgao, precaucgées e restrigées do produto:

- Produto livre de Latex

- Estéril e apirogénico somente se a embalagem n&o estiver aberta ou
danificada.

- Esterilizado a 6xido de etileno.

- O fabricante recomenda um sé uso.

- Validade da esterilizagéo: 03 anos

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

- Nao reesterilize a pinga por qualquer método.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de inser¢do, manutencado e remog&o da pinga.

- A utilizagéo da pinca é 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 pinca de apreenséo.

- Descarte a pinga conforme a RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

Contra indicagdes:
N&o aplicavel.
Complicagdes:

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

- Infecgao e sepsis.

- Perfuragdes.

- Hemorragia.

Prevengao para complicagoes:

- Monitore o paciente adequadamente.

- Selecione a pinga no comprimento e didmetro adequados para o
procedimento desejado.

- Verifique o correto funcionamento da pinca antes de utiliza-la. Abra e feche a
garra.

- Este procedimento sé deve ser realizado se a visualizagdo do endoscopio
estiver clara e de boa qualidade.

- Nao introduza a pinga no canal de trabalho do endoscépio se este estiver
dobrado ou em curva. Introduza a pinga apenas com o canal de trabalho do
endoscépio em linha reta.

Instrugdes 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 esta em boas condigdes.

- Escolha a pinga adequada para o procedimento, de acordo com o
comprimento e formato da pinga de apreenséo.

- Abra a embalagem da ping¢a de apreenséo.

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

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

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

- Aproxime a garra do corpo estranho que sera coletado e fuxe o anel
deslizante para tras, para fechar a garra em torno do corpo estranho.

- Retire a pinga de apreensdo com o corpo estranho coletado lenta e
cuidadosamente, pelo canal de trabalho do endoscépio.

Informacgoes técnicas:

Embalagem primaria: um lado papel grau cirdrgico e o outro lado polietileno.
Cada embalagem primaria contém:

01 pinga endoscdpica para apreensao, com tubo com extensdo de xx mm de
diametro externo por YY mm de comprimento, revestido em PTFE, com pinga
em ago inoxidavel no formato zz, empunhadura ergonémica.

Modelo do formato da pinga: Jacaré

Cadigo Diametro da pinga (mm) Comprimento da pinga (mm)
JHY-FG-23-160-A1 2.3 1600
JHY-FG-23-180-A1 2.3 1800
JHY-FG-23-230-A1 23 2300

Modelo do formato da pinga: Dente de rato

Cadigo Diametro da pinga (mm) Comprimento da pinga (mm)
JHY-FG-23-160-A2 23 1600
JHY-FG-23-180-A2 2.3 1800
JHY-FG-23-230-A2 23 2300

Modelo do formato da pinga: Jacaré com dente de rato

Cadigo Diametro da pinga (mm) Comprimento da pinga
(mm)

JHY-FG-23-160-A3 23 1600
JHY-FG-23-180-A3 23 1800
JHY-FG-23-230-A3 23 2300

Modelo do formato da pinga: Pelicano

Cadigo Diametro da pinga (mm) Comprimento da pinga (mm)
JHY-FG-23-160-A4 23 1600
JHY-FG-23-180-A4 2.3 1800
JHY-FG-23-230-A4 2.3 2300

Modelo do formato da pinga: 03 pontas

Cadigo Diametro da pinca (mm) Comprimento da pinga
(mm)

JHY-FG-23-160-B1 23 1600
JHY-FG-23-180-B1 23 1800
JHY-FG-23-230-B1 23 2300

Modelo do formato da pinga: 04 pontas

Cadigo Diametro da pinga (mm) Comprimento da pinca
(mm)

JHY-FG-23-160-B2 2.3 1600
JHY-FG-23-180-B2 2.3 1800
JHY-FG-23-230-B2 2.3 2300

Modelo do formato da pinga: 05 pontas

Cadigo Diametro da pinga (mm) Comprimento da pinga
(mm)

JHY-FG-23-160-B3 23 1600
JHY-FG-23-180-B3 23 1800
JHY-FG-23-230-B3 23 2300

Fabricado por:

Changzhou Jiuhong Medical Instrument Co., Ltd. Room 109, No.52, Guoxiang
Road, Wujin Economic Development Zone, Changzhou, 213149 Jiangsu, P.R.
China

Telefax : 0086-0519—85071234

Fornecedor:

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

Tel:(31)3688-1901 www.medika.com.br

Responsavel técnico:
ENF Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567.011/MG

ANVISA n°: 10289680116

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lote
M Data de
fabricagao

8 Data de Validade
REF Referéncia

Versao da instrugao de uso — Vr.04
Alerta! Observe a correlagido da versao da instrugdao de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.



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



