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Instrumental Endoscépico Porta Agulha Bhio Supply

Notificagdo ANVISA N2: 80381210117

Nome Técnico: Instrumental para laparoscopia

Antes do uso, ler atentamente as instrugdes presentes neste manual.

Produto ndo estéril

Todo o dispositivo médico fornecido ndo estéril, deve ser limpo e esterilizado antes de ser
usado pela primeira vez e apds cada uso.

N2 de Lote, data de fabricagao e validade: Verificar rotulagem do produto.
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Indicacdo de uso / Finalidade:

O instrumental endoscépico porta agulha é indicado para uso em videocirurgia para a manipulagdo de
agulhas e fios de sutura, auxiliando o cirurgido a suturar e recompor os tecidos.

Principio de funcionamento:

O Porta Agulha é um instrumento bdsico para a realizagdo de cirurgias. Sdo indicados para fazer a reunido
dos tecidos. Apresenta uma ponta destinada a apreensdo da agulha de sutura e a empunhadura (cabo)
que gradua o fechamento do instrumento. Pode ter ponta reta ou curva. Possuem trés modelos de
empunhadura para melhor adaptagdo do cirurgido ao instrumento.

Especificacdes / Composicio:

O produto é fabricado em Ago Inox AISI 303, Aco Inox AlISI 304, silicone e a parte ativa possui inserto de
Carboneto de Tungsténio.
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EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA

EMPUNHADURA LONGITUDINAL RETA
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Modelos:

BOAGCI18 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;

BOAG6CJ18 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO
RETA;

BOAGCL18 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;
BOA6CM18 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA INTELIGENTE, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;
BOAGCI38 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, 5MM,36CM EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;

BOA6CJ38 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 36CM EMPUNHADURA SIMPLES ACAO
RETA;

BOAGCL38 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5SMM,36CM EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;
BOA6CM38 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA INTELIGENTE, 5MM, 36CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;
BOAGCI28 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;

BOA6CJ28 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO
RETA;

BOAGCL28 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;
BOA6CM28 - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA INTELIGENTE, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA SIMPLES ACAO RETA;
BOAGCI8V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA DUPLA ACAO CURVO A ESQUERDA 3,5MM, 20CM EMPUNHADURA
LONGITUDINAL ANGULADA;

BOAGCI9V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA DUPLA ACAO CURVO A ESQUERDA 3,5MM, 30CM EMPUNHADURA
LONGITUDINAL ANGULADA;

BOAGCL8V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA DUPLA ACAO CURVO A DIREITA 3,5MM, 20CM EMPUNHADURA
LONGITUDINAL ANGULADA;

BOAGCLOV - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA DUPLA ACAO CURVO A DIREITA 3,5MM, 30CM EMPUNHADURA
LONGITUDINAL ANGULADA;

BOAGCI1V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL ANGULADA;
BOAGCJ1V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL

ANGULADA;
BOAG6CL1V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL
ANGULADA;
BOA6CM1V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA INTELIGENTE, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL
ANGULADA;

BOAGCI3V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, 5MM,36CM EMPUNHADURA LONGIDUTINAL ANGULADA;
BOA6CI3V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 36CM EMPUNHADURA LONGITUDINAL

ANGULADA;
BOA6CL3V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5MM,36CM EMPUNHADURA LONGITUDINAL
ANGULADA;
BOA6CM3V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA INTELIGENTE, 5MM, 36CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL
ANGULADA.

BOAGCI2V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL ANGULADA;
BOAG6CJ2V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL

ANGULADA;
BOA6CL2V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5SMM, 42CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL
ANGULADA;
BOA6CM2V - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA INTELIGENTE, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL
ANGULADA;

BOAGCI1U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL RETA;

BOAG6CJ1U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL
RETA;

BOAGCL1U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5MM, 33CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL RETA;
BOAGCI3U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, 5MM,36CM EMPUMHADURA LONGITUDINAL RETA;

BOAG6CJ3U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 36CM EMPUNHADURA LONGITUDINAL
RETA;

BOAGCL3U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5SMM,36CM EMPUNHADURA LONGITUDINAL RETA;
BOAGCI2U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA RETO, SMM, 42CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL RETA;

BOA6CJ2U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A ESQUERDA, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL
RETA;

BOAGCL2U - INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO PORTA AGULHA CURVO A DIREITA, 5MM, 42CM, EMPUNHADURA LONGITUDINAL RETA.

Modo de Uso:

A técnica cirdrgica 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¢gdo de procedimentos cirurgicos conforme indicagdo
e finalidade.

Etapas simplificadas do procedimento:
1. Apés formagdo do pneumoperitonio, realizar a incisdo e colocar o trocater de acesso;
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2. Quando for necessario realizar sutura de tecidos, passar o porta agulha com a agulha e o fio de sutura
pelo trocater de acesso;

3. Realizar a sutura dos tecidos conforme técnica cirurgica;

3. Finalizar o procedimento retirando os instrumentais e fazendo o fechamento da incisao;

Esta instrugdo de uso, ndo explica ou discute procedimentos clinicos, somente descreve a
operagdo basica e precaugdes relacionadas ao uso desses dispositivos.

Etapas do Processamento:

1: Utilizar 4gua corrente para a pré-lavagem;
2: Lavar com escova de cerdas macias e agua corrente;
3: Conectar uma seringa a conexao luerlock do instrumental para efetuar a limpeza interna do limen.

3: Apds ser lavado, imergir em solugdo com detergente neutro (antes do primeiro uso) ou detergente
enzimatico (apds o uso).

A Verificar diluicdo, tempo de imersdo e temperatura no rétulo do detergente.

4: Enxaguar abundantemente, sendo que se recomenda o uso de agua purificada para a lavagem dos
dispositivos médicos;

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

6: Realizar a inspecdo final do produto visando garantir que residuos inorganicos ou organicos tenham
sido completamente removidos, que dispositivos com manchas ou Umidos sejam submetidos a novo
processamento. E, havendo danos ao dispositivo devem ser segregados e enviados para assisténcia
técnica;

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

8: Apds embalados, proceder com a esterilizagdo por vapor umido.

Esterilizacao:

O método de esterilizagdo indicado para o dispositivo é a esterilizagdo por vapor umido sob pressao.
Sugere-se o ciclo padrdo 134° C por 3,5 a 5 minutos. Outros tempos e temperaturas podem ser utilizados,
entretanto, o usuario devera validar.

Certifique-se de que a autoclave esteja com a qualificagdao e o processo validado, pois variagées

: A temperatura da autoclave ndo devera exceder a 137° C (280°F).
podem implicar na contaminacdo da camera ou condensagao do vapor ocasionando manchas.

A esterilizagdo ndo substitui o processo de limpeza do dispositivo médico.
O produto se mantém estéril desde que a embalagem esteja integra e com correto
armazenamento.
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Contraindicacdes / Efeitos Adversos:

N3o ha contraindicagbes para uso do produto.
Atentar para eventual hipersensibilidade do paciente a matéria prima do produto.

Adverténcias e Precaucodes:

e Todo dispositivo médico fornecido ndo estéril, deve ser limpo e esterilizado antes de ser usado pela
primeira vez e apds cada utilizagdo.

e N3ao utilizar o produto sem realizar limpeza e esterilizagdo conforme descrito no item processamento;

e O dispositivo médico devera ser utilizado somente por médicos devidamente habilitados para
realizacdao de técnicas cirurgicas;

e Uma vez esterilizado, o dispositivo médico deve ser aberto somente no centro cirdrgico em condig¢des
assépticas;

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

e Durante a limpeza, utilizar detergentes neutros e enzimaticos. Ndo utilizar produtos e solugées de
limpeza abrasivos ou produtos quimicos corrosivos;

e Utilizar dgua mais purificada possivel;

e Para ndo comprometer a integridade, seguranca, qualidade e eficiéncia do produto, verificar a
integridade fisica do produto, realizando uma avaliagdo/inspegdo antes da utilizacdo do mesmo;

e Alimpeza deve iniciar o mais breve possivel, ainda no bloco cirdrgico, utilizando uma gaze umedecida
em agua destilada;

e Apods ser utilizado, o dispositivo médico deve ser encaminhado a Central de Material e Esterilizacdo
(CME), onde os instrumentais deverdo ser processados com maior brevidade possivel.

Armazenamento / Transporte:

Armazenar conforme normas para dispositivos médicos, em local limpo e ventilado, protegido da luz e
em temperatura e umidade ambiente. Durante o armazenamento, evitar choques do produto com outros
objetos.

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

Garantia:

Os produtos fabricados pela Bhio Supply Indistria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A sdo
garantidos contra defeitos de fabricacdo. Esta garantia tem prazo de 2 (dois) anos 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 descri¢cdao do defeito apresentado.

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

Assisténcia Técnica:

e-mail: assistencia@bhiosupply.com.br

Fone: +55 51 3459 4000

Enderecgo: Av. Luiz Pasteur, N° 4959 — Esteio — RS — Brasil - CEP: 93.290.010
Simbolos Utilizados no Rétulo dos Dispositivos:

REF Referéncia (Cédigo do produto) Produto nao estéril

L 0 T Lote

Validade

Fragil, manusear com cuidado

Data de Validade Manter seco

f!!i] Data de Fabricagao [:E Consultar Instrucdes de Uso
d Fabricante/Unidade Fabril I
g ‘j““‘

U DI Identificagdo Unica do Dispositivo
Médico (UDI)

Fabricante Legal:

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

Enderecgo: 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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