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Instrumentos Articulados Nao Cortantes para Video Cirurgia Bhio Supply com
Empunhadura em Aco Inoxidavel

Registro ANVISA N2: 80381210032

Nome Técnico: Instrumentos Cirdrgicos

A Antes do uso, leia atentamente as instru¢des presentes neste manual.

Produto nao estéril

Indicacdo de uso / Finalidade:

Os Instrumentos Articulados Ndo cortantes tém como finalidade apreensao, tracdo, disseccdo, sutura,
cauterizacdo e extracdo de tecidos nos procedimentos de video cirurgia.

Principio de funcionamento:

Os Instrumentos Articulados Ndo Cortantes para Video Cirurgia Bhio Supply com Empunhadura em Ago
Inoxidavel sdo compostos de uma empunhadura permanente (reutilizavel) e por uma parte ativa em
variados formatos para diferentes necessidades do cirurgido. A parte ativa se integra naturalmente com
os tecidos providenciando um étimo balanco entre a tracdo e apreensdo, possibilitando a verdadeira
manipulacdo atraumatica de tecidos delicados e mantendo o agarre confidvel para o maximo controle.
Os diversos modelos desta familia de produtos sdo necessdrios para atender os diversos tipos de
procedimentos cirdrgicos existentes, assim como atendem as diferentes preferéncias e necessidades dos
cirurgides.

A familia dos Instrumentos Articulados Ndo Cortantes para Video Cirurgia Bhio Supply com Empunhadura
em Aco Inoxidavel é constituida pelos seguintes instrumentais:

e AsPincas de dissecgdo (atraumatica) possuem extremidade curva ou reta, com serrilhas e dupla
acdo, isto é, a parte ativa se abre em duas partes, sendo que possuem ponta delicada e
angulagdes varidveis para permitir dissec¢Oes finais em estruturas delicadas. Pode ser conectada
ao eletrocautério monopolar, pois sua haste é eletricamente isolada.

e As Pingas de apreensdo é um tipo de pinga de agarre que tem a parte ativa, tipo mandibula e
aparéncia de presas de cobra. S3o retas com ou sem dentes. E particularmente efetiva para
estabilizar pecgas que estdo sendo cortadas e para extracdo de pegas cirurgicas.

e O Contra Porta Agulha possui extremidade curva, com serrilha, mono acdo, isto é a parte ativa
se abre em uma parte, sendo que possuem ponta delicada e angulacdo apropriada para auxiliar

o procedimento de sutura.

Especificacdes / Composicdo:

Os Instrumentos Articulados Ndo Cortantes para Video Cirurgia Bhio Supply com Empunhadura em Ago
Inoxidavel sdo constituidos das seguintes partes:

Parte Ativa: E a parte que entra em contato direto com o tecido do paciente, sendo que é constituida de
uma mandibula articulada;

Corpo: Constituido de haste interna e tubo, sendo que apresenta mecanismo de ligagdo para fazer a
movimentagdo da parte ativa. E bastante longa, a fim de atingir os 6rgdos internos. O tubo ainda é
revestido com material isolante, que impede o cirurgido ou o paciente sofrer queimaduras provocadas
pelo contato entre dois instrumentais ativados;
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Empunhadura: E a parte do instrumental utilizada para segurar e movimenta-la livremente, sendo que
contém dois ramos terminados em anéis para os dedos. O movimento de aproximacao e afastamento dos
dedos polegar e indicador / médio correspondem diretamente a abertura e fechamento das hastes
funcionais do instrumento. A empunhadura pode ser com ou sem cremalheira, sendo que a cremalheira
é considerada a pega que auxilia o cirurgido, na apreensdo da estrutura delicada (6rgdos) a ser
retirada/removida no procedimento cirurgico;

Porca: Tem por funcdo prender a parte ativa a empunhadura;

Anel Giratdrio: Tem por fungdo permitir que o cirurgido controle o posicionamento da parte ativa dentro
do campo cirurgico.

Os diversos modelos desta familia de produto sdo fabricados nos didmetros de 2, 3, 5 e 10 mm e
comprimentos de 20, 30, 36 e 42 cm.

. Tubo em PPSU grau médico

. Empunhadura em AISI 303

. Cremalheira em AISI 420

. Anel giratério em PPSU grau médico
. Porca em PPSU grau médico

. Tubo em AISI 304

. Tirante em AISI 303

. Parte Ativa em AISI 420

cONOUL D WN R

Modelos:

0A4300F; 0A4301D; 0A4301F; 0A4302D; 0A4302F; 0A43000; 0A43010; 0A43020; 0A4307D; 0A4307F;
0A43040; 0A4305D; 0A4305F; 0A4306D; 0A4306F; 0A4310D; 0A4310F; 0A4311D; 0A4311F; 0A4312D;
0A4308D; 0A4308F; 0A4309D; 0A4309F; 0A4303D; 0A4303E; 0A4303F; 0A43030; 0A4304D; 0A4304F;
0A4312F; 0A43100; 0A43110; 0A43120; 0A4317D; 0A4317F; 0A4318D; 0A4318F; 0A4319D; 0A4319F;
0A4313D; 0A4313E; 0A4313F; 0A43130; 0A4314D; 0A4314F; 0A43140; 0A4315D; 0A4315E; 0A4315F;
0A4316D; 0A4316F; 0A4320D; 0A4320F; 0A4321D; 0A4321F; 0A4322D; 0A4322F; 0A43200; 0A43210;
0A43220; 0A4327D; 0A4327F; 0A4328F; 0A4329D; 0A4329F; 0A4320D; 0A4320F; 0A4328D; 0A4323D;
0A4323F; 0A43230; 0A4324D; 0A4324F; 0A43240; 0A4325D; 0A4325F; 0A4326D; 0A4326F; 0A4370D;
0A4370F; 0A4371D; 0A4371F; 0A4372D; 0A4372F; 0A43700; 0A43710; 0A43720; 0A4377D; 0A4377F;
0A4374F; 0A43740; 0A4375D; 0A4375F; 0A43750; 0A4376D; 0A4376F; 0A4420D; 0A4420F; 0A4421D;
0A4378D; 0A4378F; 0A4379D; 0A4379F; 0A4370D; 0A4370F; 0A4373D; 0A4373F; 0A43730; 0A4374D;
0A4421F; 0A4422D; 0A4422F; 0A4428D; 0A44200; 0A44210; 0A44220; 0A4427D; 0A4427F; 0A4428F;
0A4429D; 0A4429F; 0A4423D; 0A4423F; 0A44230; 0A4424D; 0A4424F; 0A44240; 0A4425D; 0A4425F;
0A44310; 0A44320; 0A4437D; 0A4437F; 0A4438F; 0A4439D; 0A4439F; 0A4433D; 0A4433F; 0A44330;
0A4434D; 0A4434F; 0A44340; 0A4435D; 0A4435F; 0A4436D; 0A4436F; 0A5370D; 0A5370F; 0A5371D;
0A4500D; 0A4740D; 0A4741D; 0A4742D; 0A4740F; 0A47400; 0A4741F; 0A47410; 0A4742F; 0A47420;
0A4502F; 0A45000; 0A45010; 0A45020; 0A4507D; 0A4507F; 0A4508D; 0A4508F; 0A4509D; 0A4509F;
O0A474PF; 0A474P0O; 0A474QD; 0A474QF; 0A474Q0; 0A474RD; 0A474RF; 0A474R0; 0A4743D; 0A4743F;
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0A47430; 0A4744D; 0A4744F; 0A47440; 0A4745D; OA4745F; 0A4746D; 0A4746F; 0A4900D; 0A4901D;
0A4747D; 0A4747F; 0A4748D; 0A4748F; 0A4749D; 0A4749F; 0A4740D; 0A4740F; 0A47400; 0A474PD;
0A538PO; 0A5383D; OA5383E; 0A5383F; 0A53830; 0A5384D; 0A5384F; 0A53840; 0A5385D; 0A5385F;
0A4902D; 0A4907D; 0A4908D; 0A4909D; 0A4900F; 0A49000; 0A4901F; 0A49010; 0A49020; 0A4907F;
0A4905F; 0A4906D; 0A4906F; 0A3A30D; 0A3A30F; 0A3A300; 0A3A31D; 0A3A31F; 0A3A31G; 0A3A310;
0A4908F; 0A4909F; 0A4902F; 0A4903D; 0A4903F; 0A49030; 0A4904D; 0A4904F; 0A49040; 0A4905D;
0A5371F; 0A5372D; 0A5372F; 0A53700; 0A53710; 0A53720; 0A5377D; 0A5377F; 0A5378D; 0A5378F;
0A53730; 0A5374D; 0OA5374F; 0A53740; 0A5375D; 0A5375F; 0A5376D; 0A5376F; 0A5380D; OA5380F;
0A5379D; 0A5379F; 0A5370D; 0A5370F; 0A53700; 0A537PD; 0A537PF; 0A537P0O; 0A5373D; 0A5373F;
SAEDAAO; SAEEAAQ; SAEFAAQ; SAEGAAQ; SAEHAAOQ; SAEMAAO; SAEOAAO; SAEUAAO; SAEVAAQ; SA31260;
SA31330; SA31350; SA31360; SA31470; SA31480; SA32350; SA38260; SA38340; SA39340; SA35AAQ;
SA35AA4; SA35AAS5; SA54AA0; SAS55AA0; SA63AA0; SA64AAD; SA64AAS; SA65AA0; SA54AA5; SA39A30;
SA40280; SA4028N; SA40280; SA40290; SA41270; SA41280; SA41290; SA41300; SA41310; 0A6450V;
0A6451U; 0A6451V; 0A6452U; 0A6452V; 0A6450U; 0A6450V; 0A645PU; 0A645PV; 0A6520H; 0A6452H;
0A6451M; 0A6452M; 0A6440U; 0A6440V; 0A6441U; 0A6441V; 0A6442U; 0A6442V; 0A6450U; 0A6511H;
0A6512H; 0A6510D; 0A6511D; 0A6512D; 0A6512F; 0A6510M; 0A65100; 0A6511M; 0A65110; 0A6512M;
0A65120; 0A5490D; 0A5490F; 0A5491D; 0A5491F; 0A5492D; 0A5492F; 0A54900; 0A54910; 0A6521H;
0A6522H; 0A6521M; 0A6522M; 0A6530M; O0A6531M; O0A6532M; 0A6520M; 0A6520U; 0A6520V;
0A6521U; 0A6521V; 0A6522U; 0A6522V; 0A6530M; 0A653PM; 0A6530H; 0A653PH; 0A6532H; 0A6530H;
0A653PV; 0A6880D; O0A6880M; 0A6881M; O0A6882M; 0A6880M; O0A688PE; O0A688PM; 0A688QE;
0A6880U; 0A6531H; 0A6530U; 0A6530V; 0A6531U; 0A6531V; 0A6532U; 0A6532V; 0A6530U; 0A6530V;
0A653PU; 0A6880V; 0A6881U; 0A6881V; 0A6882U; 0A6882V; 0A6880U; 0A6880V; 0A688PU; OAG88PV;
0A6510H; 0A573P0O; 0A5733D; 0A5733F; 0A57330; 0A5734D; 0A5734F; 0A57340; 0A5735D; 0A5735F;
0A5736D; 0A5730D; 0A5730F; 0A57300; 0A5731D; 0A5731F; 0A57310; 0A5732D; 0A5732F; 0A57320;
0A5737D; 0A5736F; 0A5400D; 0A5400F; 0A5401D; 0OA5401F; 0A5402D; 0A5402F; 0A5403D; 0A5403F;
0A54030; 0A5737F; 0A5738D; 0A5738F; 0A5739D; 0A5739F; 0A5730D; 0A5730F; 0A57300; 0A573PD;
OA573PF; 0A5792D; 0A5792F; 0A57920; 0A5797D; 0A5797F; 0A5798D; 0A5798F; 0A5799D; 0A5799F;
0A5793D; 0A5793F; 0A57930; 0A5794D; 0A5794F; 0A57940; 0A5795D; OA5795F; 0A5796D; 0A5796F;
0A5460D; 0A6442M; 0A6447M; 0A6448M; O0A6449M; 0A644PM; 0A6450M; 0A6450M; OA645PM;
0A6450H; 0A6451H; SA41320; SA41370; SA41420; SA41430; SA41500; SA41740; SA41900; SA42270;
SA42300; SA42420; SA42430; SA42900; SA48291; SA48320; SA48420; SA48430; SA48900; SA40280;
SA50380; SA5038N; SA50460; SA51370; SA51380; SA51390; SA51400; SA51410; SA51460; SA51490;
SA51730; SA51790; SA52380; SA58380; SA58400; SA60440; SA6053M; SA61450; SA61510; SA61520;
SA61530; SA61880; SA55AA5; SA65AAS; SA68AAS; SA69AAS; SA33AA4; CA32023; CA34001; CA34003;
CA35000; SA62510; SA62530; SA30A10; SA31A30; SA38A30; SA6045M; SA33AA0; SA34AAOQ;
SA34AA4;SA34AA5; 0AH56Z0; 0AH8470; 0AH5470; OAHAAOO; 0A3A32D; 0OA3A32F; 0A3A32G; 0A3A320;
0A3A37D; 0A3A37F; 0A3A37G; 0A3A38D; 0A3A38F; 0A3A39D; 0A3A39F; 0A3A39G; 0A3A30G; 0A3A38G;
0A3A510; 0A39610; 0A3A610; 0A4A610; OA4ABOD; OA4ABOF; 0A3261D; 0A3261F; 0A3261G; 0A3262D;
0A3262F; 0A3262G; 0A32600; 0A32610; 0A32620; 0A3267D; 0A3267F; 0A3267G; 0A3268D; 0A3268F;
0A3268G; 0A3269D; 0A3269F; 0A3269G; 0A3470D; 0A3470F; 0A3471D; 0A3471F; 0A3472D; 0A3472F;
0A34700; 0A34710; 0A34720; 0A3477D; 0A3477F; 0A3478D; 0A3478F; 0A3479D; 0A3479F; 0A3470D;
0A3470F; 0A3480D; 0A3480F; 0A34800; 0A3481D; 0A3481F; 0A4426D; 0A4426F; 0A4430D; 0A4430F;
0A4431D; 0A4431F; 0A4432D; 0A4432F; 0A4438D; 0A44300; 0A34810; 0A3482D; 0A3482F; 0A4250D;
0A4250F; 0A4251D; 0A4251F; 0A4252D; 0A4252F; 0A42500; 0A4AB0O; 0A4AB1D; 0A4AB1F; OA4AB10;
0A4AB2D; 0A4AB2F; 0A4AB20; 0A4AB3D; 0A4AB3F; 0A4AB30; 0A4ABAD; 0A4ABAF; 0A4AB40; 0A3ALGO;
0A42510; 0A42520; 0A4257D; 0A4257F; 0A4258D; 0A4258F; 0A4259D; 0A4259F; 0A4270D; 0A4270F;
0A42700; 0A42710; 0A42720; 0A4277D; 0A4271D; 0A4271F; 0A4272D; 0A4272F; 0A4277F; 0A4278D;
0A4278F; 0A4279D; 0A4279F; 0A4270D; 0A4270F; 0A4500D; 0A4500F; 0A4501D; 0A4501F; 0A4502D;
0A4293F; 0A42930; 0A4294D; 0A4294F; 0A42940; 0A4295D; 0A4295F; 0A4296D; 0A4296F; 0A4300D;
0A5381D; 0A5381F; 0A5382D; 0A5382F; 0A5380D; 0A5380F; 0A53800; 0A53810; 0A53820; 0A5387D;
0A5386D; 0A5386F; 0A53900; 0A53910; 0A53920; 0A5397D; 0A5397F; 0A53970; 0A5398D; 0A5398F;
0A5404D; 0A5404F; 0A54040; 0A5405D; 0A5405F; 0A5406D; 0A5406F; 0A54000; 0A5401M; 0A54010;
0A5387F; 0A5388D; 0A5388F; 0A5389D; 0A5389F; 0A53800; 0A538PD; 0A538PF; 0A538PG; 0A538PM;
0A5395D; 0A5395F; 0A5396D; 0A5396F; 0A5390D; OA5390F; 0A5391D; 0A5391F; 0A5392D; 0A5392F;
0A5399D; 0A5399F; 0A5390D; 0A5390F; 0A5393D; 0A5393F; 0A53930; 0A5394D; 0A5394F; 0A53940;
0A54020; 0A5407D; 0A5407F; 0A5408D; OA5408F; 0A5409D; 0A5409F; 0A5400D; 0A5400F; 0A54100;
0A5411D; 0A5411F; 0A5412D; 0A5412F; 0A5413D; 0A5413F; 0A54130; 0A5414D; 0A5414F; 0A54140;
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0A54110; 0A54120; 0A5417D; 0A5417F; 0A5418D; 0A5418F; 0A5419D; 0A5419F; 0A5410D; 0A5410F;
0A5415D; 0A5415F; 0A5416D; 0A5416F; 0A5790D; 0A5790F; 0A57900; 0A5791D; 0A5791F; 0A57910;
0A5460F; 0A5461D; 0A5461F; 0A5462D; 0A5462F; 0A54600; 0A54610; 0A54620; 0A5467D; 0A5467F;
0A5465D; 0A5465F; 0A5466D; 0A5466F; 0A5469H; 0A6440H; 0A6441H; 0A6442H; 0A6440M; 0A6441M;
0A5468D; 0A5468F; 0A5469D; 0A5469F; 0A5463D; 0A5463F; 0A54630; 0A5464D; 0A5464F; 0A54640;
0A54920; 0A5497D; 0A5497F; 0A5498D; 0A5498F; 0A5499D; 0A5499F; 0A5493D; 0A5493F; 0A54930;
0A5494D; 0A5494F; 0A54940; 0A5495D; 0A5495F; 0A5496D; 0A5496F; 0A3260D; 0A3260F; 0A3260G.

Adverténcias e Precaucdes:

e Realizar a inspe¢do do produto antes do uso e apds cada utilizacdo, a isencdao de danos
superficiais;

e Produto ndo estéril, realizar limpeza e esterilizagdo antes do uso;
e Na&o utilizar produtos quimicos corrosivos para a limpeza;
e Durante alimpeza, utilize detergentes enzimaticos, ndo utilize solu¢Ges de limpeza abrasivas;

e  Utilize agua em conformidade com a NBR ISO 17665:2010.

Contraindicacdes / Efeitos Adversos:

N3do ha contraindicacdes nem efeitos adversos para o uso do produto.

Modo de Uso:

A técnica cirurgica é a critério do médico cirurgido, a escolha do tipo de instrumental e a metodologia de
utilizacdo variam de acordo com a técnica empregada. Os instrumentais devem ser utilizados somente
por profissional habilitado e treinados para a realiza¢do de procedimentos cirdrgicos conforme indicacao
e finalidade.

ATENCAO: Todo instrumento cirtrgico fornecido nio estéril, deve ser limpo e esterilizado antes de ser
usado pela primeira vez e apds cada utilizagao.

Processamento:
Etapa 1: Utilizar 4gua corrente para a pré-lavagem;
Etapa 2: Desmontar todas as partes desmontdveis e lavar com escova de cerdas macias e agua corrente;

Etapa 3: Apds ser lavado, imergir as partes em solugdo com detergente neutro ou detergente enzimatico.
Importante verificar diluicdo, tempo de imersao e temperatura no rétulo do produto. Se a imersao for
feita em uma cuba ultrassdnica, essa deve ser feita por pelo menos 10 minutos, se for em cuba comum
(sem ultrassom) usar escova de cerdas macias e/ou esponjas para auxiliar na remoc&o das sujidades;

Etapa 4: Enxaguar abundantemente, sendo que se recomenda o uso de 4dgua de osmose reversa ou
destilada para a lavagem do produto;

Etapa 5: Secar totalmente o instrumental com auxilio de jato de ar comprimido seguido de estufa ou pano
que ndo desprenda particulas. Evitar que seque ao “natural”, a secagem por evaporacdo “natural” causa
manchas;

Etapa 6: Realizar a inspec¢do final do produto visando garantir que residuos cirdrgicos tenham sido
completamente removidos, que materiais corroidos (instrumentos), sejam retirados de utilizagdo, que
instrumentos danificados sejam enviados a manutengdo e produtos ainda Umidos sejam secos;
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Etapa 7: Embalar o produto em embalagens para esterilizacdo que podem ser bandejas/containers mais
SMS ou papel grau cirargico;

Etapa 8: Apds embalados, proceder com a esterilizagdo por vapor Umido;

Esterilizacdo:

0O método de esterilizacdo indicado para o produto e seus acessérios é a esterilizagdo por vapor umido
sob pressdo. Sugere-se o ciclo padrdo 134° C por 3,5 a 5 minutos ou 121°C por 15 minutos. Outros tempos
e temperaturas podem ser utilizados, entretanto, o usudrio deverd validar qualquer desvio dos
parametros.

Etapa 9: Apds embalados, colocar dentro das autoclaves para iniciar o processo de esterilizagao;

Etapa 10: Os instrumentos devem ser armazenados em lugares arejados, protegidos de umidade, calor e
poeira. O processo de esterilizacdo sé se mantém com o correto armazenamento do material depois de
esterilizado.

ATENCAO: A temperatura da autoclave nio devera exceder a 137° C (280°F).

Recomendamos a lubrificagdo quando necessaria, somente com lubrificantes a base de 6leo mineral.

Certifique-se de que a autoclave esteja com a qualifica¢cdao e validagdo em dia, pois variagées podem
implicar na contaminag¢do da camera ou condensagdo do vapor ocasionando manchas.

A A esterilizacdo ndo substitui o processo de limpeza do instrumento.

Cuidados:

e Alimpeza deve iniciar o mais breve possivel, ja no bloco com auxilio de uma base umedecida em
agua destilada;

e Apos ser utilizado, o instrumento cirdrgico deve ser encaminhado a Central de Material e
Esterilizacdo (CME), onde os instrumentais serdo_processados com maior brevidade possivel;

e Nao utilizar produtos quimicos corrosivos para limpeza;
e Nao utilizar produtos abrasivos como palha de aco;

e Caso o produto apresentar qualquer dificuldade no manuseio, separe-o e encaminhe para nossa
assisténcia técnica.

Armazenamento / Transporte:

Armazenar conforme normas para produtos correlatos, em local bem ventilado, limpo e fresco, sem
presenca de gases corrosivos, a temperatura e umidade ambiente. Ndo molhar ou danificar as embalagens
originais.

Ndo sdo necessdrios cuidados especiais no transporte, os produtos podem ser transportados a
temperatura e umidade ambiente.

Garantia:

Os produtos fabricados pela Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A. sdo
garantidos contra defeitos de fabricacdo. Esta garantia tem prazo de 1 (um) ano a partir da data de
emissdo da nota fiscal.

Serdo reparados ou substituidos os produtos que comprovadamente tenham apresentado defeito
durante o prazo de validade da garantia. Para isso, os produtos deverao ser remetidos ao departamento
de Assisténcia Técnica da Bhio Supply, acompanhados da descricdo do defeito apresentado.
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bhiosupply -

Esta garantia serd invalidada se for verificado que o produto foi sujeito a manuseio inadequado, quedas,
negligéncias, imprudéncias, Impericia, condicdes ambientais diferentes das especificadas para o produto,
conexdes incorretas, substituicdes de componentes ou partes do produto por pegas ndo originais ou,
alteragOes e reparos realizados por assisténcia técnica ndo autorizada pela Bhio Supply.

Assisténcia Técnica:

A Bhio Supply presta assisténcia técnica para todos os seus produtos. Os canais de contato para assuntos
relacionados a Assisténcia Técnica sdo os seguintes:

e-mail: assistencia@bhiosupply.com.br

Fone: +55 51 3459 4000

Endereco:
Av. Luiz Pasteur, N° 4959 — Esteio — RS — Brasil
CEP:93.290.010

Fabricante Legal:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm - CRF/RS 10514

Unidade Fabril:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm — CRF/RS 10514
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