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Instrumental Endoscópico Bipolar de Engate Rápido Bhio Supply 
 

Registro ANVISA Nº: 80381210133 
 

Nome Técnico: Pinças bipolares Engate Rápido 
 
 

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

Produto não estéril  
 
 
Todo o dispositivo médico fornecido não estéril, deve ser limpo e esterilizado antes de ser 
usado pela primeira vez e após cada uso. 
 
 
 Nº de Lote, data de fabricação e validade: Verificar rotulagem do produto. 

 
 

Indicação de uso / Finalidade: 
 
Os instrumentais cirúrgicos bipolares Bhio Supply, compostos por pinças de Ø 5,0mm e, comprimento de 
36cm, foram desenvolvidos para uso em vídeo cirurgia com o auxílio de geradores de correte elétrica de 
alta frequência (AF) possibilitando a realização de manipulação, dissecção, corte e cauterização de tecidos 
durante o procedimento. 
 
Principio de funcionamento: 
 
Os dispositivos médicos foram desenvolvidos para processo de manipulação, dissecção, extração, corte 
e, coagulação em vídeo cirurgias. São consideradas acessórios de equipamentos de cirúrgicos de alta 
frequência, atuando como aplicadores da corrente de AF ao paciente. Seu princípio de funcionamento é 
atuar como condutor da corrente de AF do gerador eletromédico, gerando os arcos elétricos para corte e 
dissecção em sua extremidade (parte ativa), de acordo com as necessidades do cirurgião. 
 
Compatibilidade: 
 

As pinças e tesouras bipolares Bhio Supply são compatíveis para uso em eletrogeradores com as 
seguintes características técnicas: 
1- Operação em modo Bipolar; 
2- Potência máxima de 100W; 
3- Carga máxima de 700 Ohms; 
4- Crest Factor* entre 1,5 e 6,0 @50W 
*Crest Factor (Fator de crista): valor absoluto da relação entre o valor de pico e o valor eficaz da forma 
de onda da tensão. 
 
Frequências de operação: 
- Senóide de 480KZ (100%, 50% x 30KHz, 37,5% x 30KHz, 25% x 30KHz) 
- Senóide de 480KHz com taxa de repetição de 60KHz 
Cabos: 
O cabo de conexão a ser utilizado é o acessório de uso exclusivo 0AHBO00 - CABO BIPOLAR PARALELO 
3M MACHO/FEMEA 3,6mm. Para conexão com o eletrogerador compatível com modelo com cabos 
JOTO 5151. 
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Especificação/ Composição: 
 
Os instrumentais bipolares Bhio Supply são fabricados em Aço Inox 304, Aço Inox 303, Aço Inox XM-16, 
Poliamida, PPS e PPSU. Sua parte ativa é composta de Aço Inox 303 ou Aço Inox XM-16, todos os materiais 
utilizados são biocompatíveis e passiveis de esterilização pelos principais processos atualmente utilizados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Modelos: 
 
B0A4AN1B - INSTRUMENTAL ENDOSCÓPICO BIPOLAR, ENGATE RÁPIDO, MODELO PINÇA, TIPO 
FENESTRADA, 5MM,36CM; 
B0A4AN2B - INSTRUMENTAL ENDOSCÓPICO BIPOLAR, ENGATE RÁPIDO, MODELO PINÇA, TIPO 
FENESTRADA, 5MM,42CM; 
B0A5381B - INSTRUMENTAL ENDOSCÓPICO BIPOLAR, ENGATE RÁPIDO, MODELO PINÇA, TIPO 
MARYLAND, 5MM,36CM; 
B0A5382B - INSTRUMENTAL ENDOSCÓPICO BIPOLAR, ENGATE RÁPIDO, MODELO PINÇA, TIPO 
MARYLAND, 5MM,42CM; 
BSA34AAZ - HASTE ISOLADA INSTRUMENTAL ENDOSCÓPICO, BIPOLAR, ENGATE RÁPIDO, 5MM, 36CM; 
BSA35AAZ - HASTE ISOLADA INSTRUMENTAL ENDOSCÓPICO, BIPOLAR, ENGATE RÁPIDO, 5MM, 42CM; 
BSAEBAA0 - EMPUNHADURA INSTRUMENTAL ENDOSCÓPICO, BIPOLAR, ENGATE RÁPIDO, MODELO 
MULTIFUNCIONAL; 
0AHBO00 - CABO INSTRUMENTAL ENDOSCOPICO BIPOLAR, ENGATE RAPIDO. 
 
Modo de uso: 
 

Para a montagem do produto: 
 
1 –Realizar a montagem do refil (1) na haste (2), inserindo (fig.1) e girando no sentido horário conforme 
abaixo: 
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2 – Posicionar na vertical e conectar o conjunto Haste + Refil na empunhadura bipolar, conforme abaixo: 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3- Conectar o cabo de alimentação (acessório) na pinça e, posteriormente, no gerador. 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Manter a haste da empunhadura solta e o botão de travamento da empunhadura acionado. 
Alinhar o alojamento do refil com o guia da empunhadura. 
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Para a desmontagem do produto: 
 

1- Desconectar o cabo de alimentação do gerador e, posteriormente da pinça  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2- Acionar o botão de trava da haste e tracionar a haste  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3 - Após a retirada da haste, girar o refil no sentido anti-horário para destravar e retirar da haste  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Para a conexão com o eletrogerador: 
 
1 – Após a montagem completa do instrumental, conectar cabo de alimentação no conector da 
empunhadura. 
 
2 – Após a realizar a etapa 1, conectar a extremidade macho do cabo a saída bipolar do eletrogerador, 
ligar o equipamento e realizar as regulagens adequadas. 
 
3 - Cheque o funcionamento adequado do instrumental. 
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Etapas do Processamento: 
 
1: Utilizar água corrente para a pré-lavagem;  
 
2: Desmontar todas as partes desmontáveis e lavar com escova de cerdas macias e água corrente;  
 

O dispositivo médico foi projetado para ser desmontado em 3 partes durante o processo de 
limpeza:  refil (1), haste (2), Empunhadura (3). 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
3: Após ser lavado, imergir as partes em solução com detergente neutro (antes do primeiro uso) ou 
detergente enzimático (após o uso).  
 

Verificar diluição, tempo de imersão e temperatura no rótulo do detergente.  
 
4: Enxaguar abundantemente, sendo que se recomenda o uso de água purificada para a lavagem dos 
dispositivos médicos;  
 
5: Secar totalmente o instrumental com auxílio de jato de ar comprimido seguido de estufa ou pano que 
não desprenda partículas.  

 
Evitar que seque ao “natural”, a secagem por evaporação “natural” causa manchas;  

 
6: Realizar a inspeção final do produto visando garantir que resíduos orgânicos e inorgânicos tenham sido 
completamente removidos, que dispositivos com manchas ou úmidos sejam reprocessados. E, havendo 
danos ao dispositivo devem ser enviados para assistência técnica;  
 
7: Embalar o produto em embalagens para esterilização que podem ser bandejas/containers mais SMS ou 
papel grau cirúrgico;  
 
8: Após embalados, proceder com a esterilização por vapor úmido. 
 
9: Os dispositivos devem ser armazenados em lugares arejados, protegidos de umidade, calor e poeira. O 
processo de esterilização só se mantém com o correto armazenamento do material depois de esterilizado. 
 
Esterilização: 
 
O método de esterilização indicado para o produto e seus acessórios é a esterilização por vapor úmido 
sob pressão. Sugere-se o ciclo padrão 134° C por 3,5 a 5 minutos. Outros tempos e temperaturas podem 
ser utilizados, entretanto, o usuário deverá validar. 
 
 

A temperatura da autoclave não deverá exceder a 137° C (280°F).  
Certifique-se de que a autoclave esteja com a qualificação e validação em dia, pois variações 
podem implicar na contaminação da câmera ou condensação do vapor ocasionando manchas. 
 
 
A esterilização não substitui o processo de limpeza do instrumento. 
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Contraindicações / Efeitos Adversos: 
 
Contraindicações diretamente relacionadas ao produto são atualmente desconhecidas. 
A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela em pacientes com marca-passo interno ou externo.  
A interferência produzida pela corrente eletrocirúrgica pode conduzir a um funcionamento inadequado 
do marca-passo. Para maiores informações deve-se consultar um cardiologista ou o fabricante do 
marca-passo. 
Não devem ser esperados efeitos adversos se o dispositivo for utilizado conforme pretendido. 
 
 
Advertências e Precauções: 
 
Se o instrumento for utilizado como pretendido e desde que o manual do fabricante seja seguido, não é 
necessário limitar o número de ciclos de reprocessamento possível.  
Recomenda-se que a cada 100 ciclos de reprocessamento o instrumental seja submetido à uma avaliação 
minuciosa por parte da engenharia clínica da organização.  
 

A sequência de conexão deve ser seguida conforme exposta nesse manual visando garantir a 
segurança relacionada a acidentes elétricos.  
Os parâmetros de regulagem de tensão, corrente e frequência a serem utilizados devem ser 
definidos pelo cirurgião de acordo com as necessidades identificadas no decorrer do processo.  
Utilize somente equipamentos geradores de AF e cabos de conexão homologados por órgãos  
competentes e devidamente registrados na ANVISA. 

 
A escolha do tipo de Instrumental e a metodologia de utilização dos mesmos varia de acordo com a técnica 
empregada pelo cirurgião e, é sua a prerrogativa e responsabilidade o emprego da técnica correta de 
maneira adequada em cada caso específico. 
A metodologia de utilização dos instrumentais é parte integrante do desenvolvimento técnico e 
conhecimento empregado pelo cirurgião. A utilização deste produto é destinada exclusivamente ao uso 
por médicos devidamente qualificados para o procedimento de Endoscopia. Como se trata de um produto 
que será utilizado em conjunto a um endoscópio deve-se consultar atentamente o manual destes 
equipamentos para o máximo desempenho dos instrumentais. 
 
Realizar a inspeção do instrumental em relação à danos superficiais, arranhões, arestas cortantes 
indesejadas e eventuais rompimentos nas superfícies Isolantes.  
 

Caso seja verificado algum rompimento nos elementos isolantes, não utilize o dispositivo.  
Risco de choques e queimaduras ao usuário ou paciente. 

  
Realizar os processos de Limpeza e Esterilização do Instrumento (veja maiores informações nos tópicos 
“Processamento” e “Esterilização” contidos nesta instrução). 
 
A limpeza deve iniciar o mais breve possível, já no bloco com auxílio de uma base umedecida em água 
destilada; 

 
Após ser utilizado, o dispositivo médico deve ser encaminhado a Central de Material e Esterilização (CME), 
onde os instrumentais serão processados com maior brevidade possível; 
 
Não utilizar produtos químicos corrosivos para limpeza; 
 
Não utilizar produtos abrasivos como palha de aço; 
 
Caso o produto apresentar qualquer dificuldade no manuseio, separe-o e encaminhe para nossa 
assistência técnica. 

 
Sempre tenha um instrumento sobressalente disponível; 
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Esse manual, por tanto, não explica ou discute procedimentos clínicos endoscópicos. Este somente 

descreve a operação básica e precauções relacionadas à operação deste instrumento. 

Produto não estéril, realizar limpeza e esterilização antes do uso; 
 
Risco de Incêndio: Não coloque o acessório ativo perto ou em contato com materiais inflamáveis (tais 
como gases ou panos cirúrgicos); 

 
Acessórios eletro cirúrgicos que estejam ativados ou quentes devido à utilização podem causar incêndio. 
Mantenha os instrumentais longe dos pacientes, pessoal e campos cirúrgicos quando não estiverem em 
uso; 

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

 
Confirme os ajustes adequados de potência do gerador eletro cirúrgico antes de proceder com a cirurgia. 
Use o ajuste de potência mais baixo para alcançar o efeito cirúrgico desejado; 

 
É de responsabilidade do usuário validar qualquer divergência destes métodos recomendados. O uso de 
métodos não recomendados pode resultar em um produto não estéril ou reduzir a vida útil do produto; 

 
Não insira o instrumento no paciente caso não possua um campo de visão endoscópica nítido. Se você 
não puder visualizar a extremidade distal da Seção de Inserção no campo de visão endoscópica, este não 
deve ser utilizado. Isto pode causar lesão ao paciente, tais como perfurações, hemorragias, ou danos à 
membrana mucosa. Isto pode também danificar o endoscópio e/ou instrumento; 

 
Não force o instrumento se for encontrada resistência durante a inserção. Reduza a angulação de entrada 
até que o instrumento passe suavemente. Forçar o instrumento pode danificar o instrumento e/ou 
endoscópio. Isto pode causar lesões ao paciente, tais como perfurações, hemorragias ou danos à 
membrana mucosa; 

 
Não avance ou estenda o instrumento abruptamente. Isto pode causar lesões ao paciente, tais como 
perfurações, hemorragias ou danos à membrana mucosa. Pode também danificar o endoscópio ou 
instrumento; 

 
Insira o instrumento lentamente. A inserção abrupta pode danificar o endoscópio ou instrumento; 

 
Verificar sempre as conexões entre a pinça, o cabo e o equipamento; 

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

 
Manusear com cuidado, a fim de evitar quedas, choques, rupturas no cabo, contaminação; 

 
Nunca conectar o cabo bipolar diretamente na rede elétrica; 
 
Manter a pinça e o cabo bipolar fora do alcance do paciente ou dos profissionais quando a mesma não 
estiver sendo utilizada a fim de evitar riscos de queimadura ou corte; 

 
O profissional deverá sempre, antes de cada procedimento verificar o modo e potência de operação 
desejada; 

 
Antes da utilização, examinar o instrumento e verificar se se está funcionando de forma adequada; 

 
Precauções adicionais incluem aquelas aplicáveis a todos os procedimentos cirúrgicos. Em geral, deve-se 
tomar cuidado especial quanto a assepsia e perigos anatômicos. Manter as técnicas de manipulação 
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seguras quanto ao uso das pinças, devido à possibilidade de perda de fragmento dentro da cavidade e, da 
possível quebra da mesma durante a sua utilização. 
 
Armazenamento / Transporte: 
 
Armazenar conforme normas para dispositivos médicos, em local bem ventilado, limpo e fresco, sem 
presença de gases corrosivos, à temperatura e umidade ambiente. Não molhar ou danificar as embalagens 
originais. 
Não são necessários cuidados especiais no transporte, os produtos podem ser transportados a 
temperatura e umidade ambiente. 
 

 
Garantia: 
 
Os produtos fabricados pela Bhio Supply Indústria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A são 
garantidos contra defeitos de fabricação. Esta garantia tem prazo de 2 (dois) anos a partir da data de 
emissão da nota fiscal. 
Serão reparados ou substituídos os produtos que comprovadamente tenham apresentado defeito 
durante o prazo de validade da garantia. Para isso, os produtos deverão ser remetidos ao departamento 
de Assistência Técnica da Bhio Supply, acompanhados da descrição do defeito apresentado. 
Esta garantia será invalidada se for verificado que o produto foi sujeito a manuseio inadequado, quedas, 
negligências, imprudências, Imperícia, condições ambientais diferentes das especificadas para o produto, 
conexões incorretas, substituições de componentes ou partes do produto por peças não originais ou, 
alterações e reparos realizados por assistência técnica não autorizada pela Bhio Supply. 
 
Assistência Técnica: 
e-mail: assistencia@bhiosupply.com.br 
Fone: +55 51 3459 4000 
Endereço: Av. Luiz Pasteur, N° 4959 – Esteio – RS – Brasil 
CEP: 93.290.010 
 
Fabricante Legal: 
Bhio Supply Indústria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A. 
CNPJ: 73.297.509/0001-11 
Endereço: Av. Luiz Pasteur, N°4949 – Esteio/RS - Brasil 
Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479 
Telefone SAC: 55 51 3459-4000 
www.bhiosupply.com.br 
Responsável Técnico: 
Jaqueline Timm – CRF/RS 10514 
 
Unidade Fabril: 
Bhio Supply Indústria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A. 
CNPJ: 73.297.509/0001-11 
Endereço: Av. Luiz Pasteur, N°4949 – Esteio/RS - Brasil 
Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479 
Telefone SAC: 55 51 3459-4000 
www.bhiosupply.com.br 
Responsável Técnico: 
Jaqueline Timm – CRF/RS 10514 
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