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PINGA PARA BIOPSIA — BIGOPSY

Produto PINGA PARA BIOPSIA — BIGOPSY

Modelo do Produto Médico | BLB-024115

Nome Técnico PINCA PARA BIOPSIA
Notificacdo 10330710089
Classificacdo de Risco Il — MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Fornecido esterilizado por gas éxide.deetileno em embalagens de facil abertura. Estéril
se a embalagem nao estiver aberta ou danificada. Ndo use o produto se houver duvida
qguanto a esterilidade. Apds a remog¢do da embalagem, inspecione o produto para
garantir que nenhum-dano ocorreu.

A embalagem contém 1 (uma) unidade do produto.

Ermbalagem primaria: bolsa envoltoria.

Frente do material: Polietileno/Poliéster.
Costas do material: Tyvek®.
Bandeja: Polietileno Tereftalato Glicol.

Embalagem secunddria: caixa de papeldo.

INDICACAO DE USO

A Pinca para Bidpsia é indicada para a obtencdo de amostras de tecido para avaliagdo
patoldgica. O dispositivo pode também ser utilizado para extracdo de amostras do trato

urinario.
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INSTRUCOES DE USO

Antes de fixar a pinga a manopla, carregue a Pinga Bigopsy, de maneira
retrégrada, no canal de trabalho do endoscépio;

Observagao: Os componentes da Pinga para Bidpsia Bigopsy estdo indicados na

Figura 1.

Y o
T Janela de T
Componente Visualizacdo ;
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para os dedos

Prenda a manopla a pinca seguindo as instrucoes:

Pressione o botdo e recue o componente cilindrico para apoio de dedos ao longo
do botao;

Solte o botdo para fixar a:manopla nesta posicao (fig. 2). Introduza agora a haste

da pinca na manopla;

e

3 E c Figura 2

introdUza a haste da pinga através da manopla (fig. 3A). Quando a haste da pinga
for visivel na janela de visualizacdo da manopla (fig 3B), pressione o botdo para
soltar o componente cilindrico para apoio de dedos (fig. 3C), isto permite fixar a

haste da pin¢a a manopla;

n C : Figura 3A

Figura 3B
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VI.

VII.

] C c Figura 3C

Assim que a manopla estiver bem fixa e antes da introducao cirurgica, certifique-
se de que o corpo de coleta de amostra esta funcionando corretamente. As
pontas de bidpsia regressam a posicao fechada. Para abri-las, puxe o
componente cilindrico para apoio de dedos na direcdo do anel para o polegar
(fig. 4A). Para fechar, empurre o componente cilindrico para apoio de dedos para

frente (fig. 4B);

TR

Figtira 4A

Figura 4B

Através de uma bainha de acesso ureteral pré-colocada, avance o endoscépio
com a _pinca-até o local de bidpsia pretendido, e prossiga com a bidpsia ou
extracdo, da amostra. Atengdo: Durante a utilizacdo ndo pressione o botdo
vermelho para que a manopla nao se separe da pin¢a;

Antes de remover o endoscdpio juntamente com a pinga, certifique-se de que a
amostra de tecido foi coletada;

Ao final do procedimento, retraia o endoscopio para dentro da bainha e despreze o
conteldo da coleta em um recipiente de anatomopatoldgico para desmontar a pinga.
Pressione o botdo e recue o componente cilindrico para apoio de dedos ao longo
do botao;

Solte o botdo para fixar a manopla nesta posicao (fig. 2). Separe a haste da pinca
da manopla;

Retire a pinca Bigopsy do endoscépio;
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VIIl.  Depois de concluida a intervengdo, descartar o material de acordo com normas

de descarte de residuos.

ADVERTENCIAS

e Este dispositivo é condutor. Evite o contacto com instrumentos eletrificados.
Nao force o dispositivo durante o procedimento. Prossiga com cuidado se sentir
demasiada resistencia;

e “PROIBIDO REPROCESSAR”.

PRECAUCOES

e Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com formagdo-e experientes em
procedimentos ureteroscopicos. Técnicas padrdes devem:ser empregadas.

e A pinga para biépsia deve ser utilizada com-uma bainha de acesso ureteral.
Assegure que as pontas da pinga estejam fechadas antes da introducgao cirurgica.
Durante a utilizacdo, ndo pressione o botdo para que o punho ndo se separe da
pinga.

e Utilize este dispositivo-exctusivamente para os fins indicados.

CONTRAINDICACOES

As-contraindicacdes sao as mesmas do procedimento de Ureteroscopia que devem

ser realizadas antes do uso da pinca para obter acesso ao local da bidpsia.

EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos incluem entre outros: reagdo alérgica ao niquel,

hemorragia, febre, infec¢do, ndusea/vomito, dor/desconforto, perfuragao.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Este produto deve ser armazenado em local fresco e seco, a temperatura ambiente

de 15 a 30°C. Evite exposicdes ao excesso de calor e umidade.
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ATENCAO: observe a correlagio da versdo das instru¢des de uso indicada com o
produto adquirido. A versao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto
e no cabecalho deste documento. As instru¢cdes de uso do produto no formato
impresso, podem ser solicitadas sem custo adicional, inclusive de envio, através do e-

mail qualidade@handle.com.br.

DADOS COMPLEMENTARES:

Detentor do Registro: Handle Comércio de Equipamentos Médicos LTDA.

CNPJ: 54.756.242/0001-39 /Rua Profa. Regina Lucia Bin Caun, 290 /Jardim Porto.Seguro
Ribeirdo Preto — SP /CEP: 14079-602 /

SAC: 16 3456-1400/ qualidade@handle.com.br

www.handle.com.br

Fabricante:
Cook Ireland LTD.

O’ Halloran Road National Technology Park Limerick, Ireland



http://www.handle.com.br/

