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Instrumentais Bipolares Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 80381210089

Nome Técnico: Instrumental Monopolar/ Bipolar para Eletrocirurgia

A Antes do uso, leia atentamente as instrugdes presentes neste manual.

Produto n3o estéril

Indicacdo de uso / Finalidade:

Os instrumentais cirdrgicos bipolares Bhio Supply, compostos por pincas e tesouras de @ 5,0mm e,
comprimentos de 20, 36 e 42cm, foram desenvolvidos para uso em video cirurgia com o auxilio de
geradores de correte elétrica de alta frequéncia (AF) possibilitando a realizacdo de manipulacao,
disseccdo, corte e cauterizagdo de tecidos durante o procedimento.

Principio de funcionamento:

Os instrumentos foram desenvolvidos para processo de manipulacdo, disseccdo, extragdo, corte,
coagulagdo e aspiracdo de gases em video cirurgias. Sdo consideradas acessérios de equipamentos de
cirurgicos de alta frequéncia, atuando como aplicadores da corrente de AF ao paciente. Seu principio de
funcionamento é atuar como condutor da corrente de AF do gerador eletromédico, gerando os arcos
elétricos para corte e dissecgdo em sua extremidade (parte ativa), de acordo com as necessidades do
cirurgido.

Vista Geral do produto

Especificacdes / Composicdo:

Os instrumentais bipolares Bhio Supply sdo fabricados em Ago Inox 304, Aco Inox 303, A¢o Inox XM-16,
Poliamida, PPS e PPSU. Sua parte ativa é composta de Aco Inox 303 ou Ag¢o Inox XM-16, todos os
materiais utilizados sdo biocompativeis e passiveis de esterilizacdo pelos principais processos
atualmente utilizados.

Compatibilidade:

As pingas e tesouras bipolares Bhio Supply sdo compativeis para uso em eletrogeradores com as
seguintes caracteristicas técnicas:

1- Operagdo em modo Bipolar;

2- Poténcia maxima de 100W;
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3- Carga maxima de 700 Ohms;

4- Crest Factor* entre 1,5 e 6,0 @50W

*Crest Factor (Fator de crista): valor absoluto da relagdo entre o valor de pico e o valor eficaz da forma
de onda da tensdo.

Frequéncias de operagao:

- Sendide de 480KZ (100%, 50% x 30KHz, 37,5% x 30KHz, 25% x 30KHz)

- Sendide de 480KHz com taxa de repeticdo de 60KHz

Cabos:

Compativel com cabos para conectores modelo JOTO 5151.

Dimensd&es do encaixe fémea:
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Modelos:

OA0000B; OA0001B; OAO0002B; OA0010B; OAO0011B; OA0012B; OA0610B; OA0611B; OA0612B;
OA0620B; OA0621B; OA0622B; OA3350B; OA3351B; OA3352B; OA4ABOB; OA4AB1B; OA4AB2B;
OA4AF0B; OA4AF1B; OA4AF2B; OA4ANOB; OA4AN1B; OA4AN2B; OA4280B; OA4281B; OA4282B;
OA4290B; OA4291B; OA4292B; OA4370B; OA4371B; OA4372B; OA4740B; OA4741B; OA4742B;
OA5370B; OA5371B; OA5372B; OA5380B; OA5381B; OA5382B; OA5390B; OA5391B; OA5392B;
OA5400B; OA5401B; OA5402B; OA5410B; OA5411B; OA5412B; OA5460B; OA5461B; OA5462B;
OA5730B; OA5731B; OA5732B; OA5790B; OA5791B; OA5792B.

Adverténcias e Precaucodes:

e Realizar a inspe¢do do produto antes do uso e apds cada utilizacdo, a isencdo 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;

e Risco de Incéndio: Ndo coloque o acessério ativo perto ou em contato com materiais
inflamaveis (tais como gases ou panos cirurgicos);

e Acessorios eletrocirurgicos que estejam ativados ou quentes devido a utilizacdo podem causar
incéndio. Mantenha os instrumentais longe dos pacientes, pessoal e campos cirurgicos quando
nao estiverem em uso;

e Quando ndo estiverem sendo utilizados, mantenha os acessérios em um local limpo, seco nao
condutor e de alta visibilidade, ndo em contato com o paciente. Um contato inadvertido com o
paciente pode resultar em queimaduras;

e Confirme os ajustes adequados de poténcia do gerador eletrocirurgico antes de proceder com a
cirurgia. Use o ajuste de poténcia mais baixo para alcangar o efeito cirirgico desejado;
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E de responsabilidade do usuério validar qualquer divergéncia destes métodos recomendados.
O uso de métodos ndo recomendados pode resultar em um produto ndo estéril ou reduzir a
vida util do produto;

N3o insira o instrumento no paciente caso ndo possua um campo de visdao endoscépica nitido.
Se vocé ndo puder visualizar a extremidade distal da Secdo de Inser¢do no campo de visdo
endoscopica, este ndo deve ser utilizado. Isto pode causar lesdo ao paciente, tais como
perfuragdes, hemorragias, ou danos a membrana mucosa. Isto pode também danificar o
endoscépio e/ou instrumento;

Ndo force o instrumento se for encontrada resisténcia durante a inser¢do. Reduza a angulagdo
de entrada até que o instrumento passe suavemente. Forcar o instrumento pode danificar o
instrumento e/ou endoscdpio. Isto pode causar lesbes ao paciente, tais como perfuracdes,
hemorragias ou danos a membrana mucosa;

N3do avance ou estenda o instrumento abruptamente. Isto pode causar lesdes ao paciente, tais
como perfuragGes, hemorragias ou danos a membrana mucosa. Pode também danificar o
endoscopio ou instrumento;

Recomendavel que ao receber qualquer pinga ou sempre que o mesmo estiver fora de uso (a
cada 15 dias), ou ainda, conforme procedimentos da Comissdo de Controle de Infecgdo

Hospitalar — CCIH, realizar um procedimento de limpeza e esterilizagao;

Verificar as condi¢cdes do produto antes de cada utilizacdo. Caso apresente alteracdo, o
material deverd ser descartado;

Verificar sempre as conexdes entre a pin¢a, o cabo e o equipamento;

Realizar as conexdes sempre com o equipamento desligado ou em Stand By;

Manusear com cuidado, a fim de evitar quedas, choques, rupturas no cabo, contaminacao;
Nunca conectar o cabo bipolar diretamente na rede elétrica;

Manter a pinga e o cabo bipolar fora do alcance do paciente ou dos profissionais quando a
mesma nao estiver sendo utilizada a fim de evitar riscos de queimadura ou corte;

O profissional devera sempre, antes de cada procedimento verificar o modo e poténcia de
operacdo desejada;

Antes da utilizagdo, examinar o instrumento e verificar se se estd funcionando de forma
adequada;

Precaug¢des adicionais incluem aquelas aplicadveis a todos os procedimentos cirurgicos. Em
geral, deve-se tomar cuidado especial quanto a assepsia e perigos anatébmicos. Manter as
técnicas de manipulagdo seguras quanto ao uso das pingas, devido a possibilidade de perda de
fragmento dentro da cavidade e, da possivel quebra da mesma durante a sua utilizagdo.

Contraindicacoes:

Contraindicac¢des diretamente relacionadas ao produto sdao atualmente desconhecidas.

A

A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela em pacientes com marca-passo interno ou
externo. A interferéncia produzida pela corrente eletrocirirgica pode conduzir a um
funcionamento inadequado do marca-passo. Para maiores informagoes deve-se consultar um
cardiologista ou o fabricante do marca-passo.
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Efeitos Adversos:

Nado devem ser esperados efeitos colaterais se o instrumental for utilizado conforme pretendido.

Condicoes de Manipulacdo:

Produto sé deve ser manipulado por profissional especializado. Recomenda-se que o processo de
higienizacdo seja realizado individualmente, evitando contatos com outras formas pontiagudas.

Modo de Uso:

A técnica cirdrgica é a critério do médico cirurgido, a escolha do tipo de instrumental e a metodologia de
utilizagdo variam de acordo com a técnica empregada. Os instrumentais devem ser utilizados somente
por profissional habilitado e treinados para a realizacdo de procedimentos cirdrgicos conforme
indicacdo e finalidade.

A utilizacdo deste produto é destinada exclusivamente ao uso por médicos devidamente qualificados
para o procedimento de Endoscopia. Como se trata de um produto que sera utilizado em conjunto a um
endoscopio deve-se consultar atentamente o manual destes equipamentos para o maximo desempenho
dos instrumentais.

Ao receber o produto:

1 — Realizar a inspecdo do instrumental em relagdo a danos superficiais, arranhées, arestas cortantes
indesejadas e eventuais rompimentos nas superficies Isolantes.

A Caso seja verificado algum rompimento nos elementos isolantes, nao utilize o equipamento.
Risco de choques e queimaduras ao usuario ou paciente.

2 — Realizar os processos de Limpeza e Esterilizacdo do Instrumento (veja maiores informagdes nos
tépicos “InstrugGes gerais de limpeza” e “Esterilizagdao” contidos nesta instrugdo).

ATENCAO!
O instrumento foi projetado para ser desmontado em 5 partes durante o processo de limpeza: haste
(1), Tubo PPSU (2), refil (3), porca plastica (4) e, empunhadura (5). A isolagdo do refil ndo é removivel.
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Instrucées para montagem do produto:

1 — Apds inserir a haste no tubo, realizar a montagem do refil (2) na haste (1), inserindo (fig.1) e girando
no sentido hordrio (fig.1 e fig.2), conforme abaixo:

Fig.1

2 — Conectar o conjunto Haste + Refil na empunhadura bipolar, encaixando a extremidade esférica do
refil no tirante da empunhadura (fig.3 e 4)

Fig.3
Fig.4

Observagoes:

Para expor a extremidade do tirante da empunhadura, realize o movimento de abertura maximo do
componente.

Apds realizar a conexdo entre os conjuntos, mantenha a empunhadura fechada e pressionada até a
execucgdo do passo 4.

4 — Inserir e porca plastica e fixa-la na empunhadura girando no sentido horario (fig.5 e 6):

5 Fig.6

Fig.5
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InstrucSes para conexdo com o eletrogerador:

Adverténcia: Utilize somente equipamentos geradores de AF e cabos de conexdo
homologados por drgaos competentes e devidamente registrados na ANVISA.

A sequéncia de conexdo deve ser seguida conforme exposta abaixo visando garantir a seguranga
relacionada a acidentes elétricos.

1 — Apds a montagem completa do instrumental, conectar os cabos de alimenta¢do nos conectores da
empunhadura (fig. 7), inserindo até a cobertura completa dos pinos (fig.8)

Fig.7

2 — Apds a realizar a etapa 1, conectar a extremidade macho do cabo a saida bipolar do eletrogerador,
ligar o equipamento e realizar as regulagens adequadas.

Observagéo:
Os pardmetros de regulagem de tensdo, corrente e frequéncia a serem utilizados devem ser definidos
pelo cirurgido de acordo com as necessidades identificadas no decorrer do processo cirurgico.

3 - Cheque o funcionamento adequado do instrumental;

Em caso de duvidas, acesse o video de montagem do equipamento:

Outros esclarecimentos sobre o uso do produto:

* Prepare o paciente usando técnicas para endoscopia;

* Cheque o funcionamento adequado do instrumental;

e Sempre tenha um instrumento sobressalente disponivel;

* Prepare os equipamentos de reprocessamento para inicio imediato do processo de limpeza, apds o
uso do instrumento.
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¢ Inspecione a embalagem do produto quanto a presenca de cortes, vedagdo inadequada ou danos
causados por umidade e verifique qualquer tipo de avaria no instrumento, caso haja alguma alteracao
na estrutura fisica do produto, inutilize o mesmo.

Esse manual, por tanto, ndo explica ou discute procedimentos clinicos endoscépicos. Este somente
descreve a operacdo basica e precaugses relacionadas a operagao deste instrumento.

ATENCAO: Todo instrumento cirtirgico fornecido ndo estéril, deve ser limpo e esterilizado antes de ser
usado pela primeira vez e apds cada utiliza¢ao.

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 dgua corrente;

Etapa 3: Apds ser lavado, imergir as partes em solucdo com detergente neutro ou detergente
enzimatico. Importante verificar diluicdo, tempo de imersdo e temperatura no rétulo do produto. Se a
imersao for feita em uma cuba ultrassonica, 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 remogdo das
sujidades;

Etapa 4: Enxaguar abundantemente, sendo que se recomenda o uso de 4gua 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 evaporagao “natural”
causa manchas;

Etapa 6: Realizar a inspec¢do final do produto visando garantir que residuos cirurgicos tenham sido
completamente removidos, que materiais corroidos (instrumentos), sejam retirados de utilizacdo, que
instrumentos danificados sejam enviados a manutencgdo e produtos ainda Umidos sejam secos;

Etapa 7: Embalar o produto em embalagens para esterilizacdo que podem ser bandejas/containers mais
SMS ou papel grau cirurgico;

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

Esterilizacao:

0O método de esterilizagdo indicado para o produto e seus acessoérios 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 usuario devera 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 esterilizagdo sé se mantém com o correto armazenamento do material depois de
esterilizado.

ATENCAO: A temperatura da autoclave ndo 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 qualificagdo e validagao em dia, pois variacoes podem
implicar na contaminag¢ao da cdmera ou condensacao do vapor ocasionando manchas.
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A A esterilizacdo ndo substitui o processo de limpeza do instrumento.

Observagao:

Se o instrumento for utilizado como pretendido e desde que o manual do fabricante seja seguido, néo é
necessdrio limitar o numero de ciclos de reprocessamento possivel.

Recomenda-se que a cada 100 ciclos de reprocessamento o instrumental seja submetido a uma
avaliagdo minuciosa por parte da engenharia clinica da organizagdo.

Cuidados:

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

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

e Na&o utilizar produtos quimicos corrosivos para limpeza;
e Na&o 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. Nao molhar ou danificar as
embalagens originais.

N3o sdo necessarios 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 fabricagdo. 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 deverdo ser remetidos ao departamento
de Assisténcia Técnica da Bhio Supply, acompanhados da descricdo do defeito apresentado.

Esta garantia serd invalidada se for verificado que o produto foi sujeito a manuseio inadequado, quedas,
negligéncias, imprudéncias, Impericia, condi¢des ambientais diferentes das especificadas para o
produto, conexdes incorretas, substituicdes de componentes ou partes do produto por pecas nao
originais ou, alteragdes 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
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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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