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Canulas de Silicone com Trocater Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 80381219005

Nome Técnico: Canulas

>

Antes do uso, leia atentamente as instrugdes presentes neste manual.
STERILE IE Produto estéril

N2 de Lote, data de fabricagdo e validade: Verificar rotulagem do produto

& B

Reprocessamento proibido

Indicacdo de uso / Finalidade:

As Canulas de Silicone com Trocater Bhio Supply sdo indicadas para a drenagem de fluidos corporais
(como pus e sangue) apds procedimentos cirlrgicos e endoscopicos facilitando a cicatrizacdo e
diminuindo o risco de infec¢des. As canulas sdo fabricadas em silicone grau médico transparente, com
faixa radiopaca em toda a sua extensdo para visualizacdo em exames de raio-x.

Principio de funcionamento:

As Canulas de Silicone com Trocater Bhio Supply possuem canais de drenagem, quando inseridas em
feridas cirurgicas fazem a drenagem de fluidos como sangue, pus e secre¢des, auxiliando a diminuir o
edema pds cirurgico e acelerando o processo de cicatrizacdo. A flexibilidade do silicone produz mais
conforto durante a movimentag¢do do paciente e menor desconforto na remoc¢do da canula, quando
comparada com os modelos rigidos de PVC. Todos os modelos possuem faixa radiopaca para
identificacdo e visualizagdo em exames de raio-x. Os modelos possuem trocater para a realizagdo de
acesso para colocagdo da canula.

Especificacdes / Composicdo:

As Canulas de Silicone com Trocater Bhio Supply sdo fabricadas em silicone grau médico e o trocater em
aco inox AlSI 303 e A¢o Inox AlSI 304.

Figura: Canulas de Silicone com Trocater Bhio Supply
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Modelos:

OMDDRIAC; OMDDRLAC; OMDDRMAC; OMDDRNAC; OMDDROAC; OMDDRPAC; OMDDRQAC; OMDDRRAC;
OMDDRSAC; OMDDRTAC; OMDD1LAC; OMDD1MAC; OMDD1NAC; OMDD10AC; OMDD1PAC; OMDD1QAC;
OMDD1RAC; OMDD1SAC; OMDD1TAC; OMDD1UAC; OMDD2YAC; OMDD2ZAC; OMDD15AC; OMDDPVAC;
OMDDPXAC.

Modo de Uso:

O procedimento cirurgico é a critério do médico cirurgido, a escolha do tipo de canula e a metodologia
de utilizagdo, variam de acordo com a técnica empregada. Esse produto deve ser utilizado somente por
profissionais habilitados e treinados para as técnicas utilizadas.

Orientag0es gerais para procedimento com uso desse produto:

1. Escolher um modelo de canula, de acordo com a necessidade do paciente. A largura, comprimento e
formato da canula devem ser proporcionais ao local a ser drenado;

2. A canula deve ser inserida no final do procedimento cirurgico;

3. Abrir a embalagem em ambiente estéril. Observar integridade da embalagem antes da utilizacdo. Nao
utilizar produto com a embalagem corrompida;

4. Se necessdrio, utilizar o trocater para fazer nova incisdo. Apds uso, retirar o trocater da parte distal da
canula;

5. Introduzir a canula posicionando a mesma a menor distancia do local a ser drenado. A canula deve ser
posicionada de maneira a evitar dobras, tor¢des ou compressdes ao longo do seu trajeto;

6. Realizar a mobilizacdo da canula, que impede o seu escape para dentro ou para fora do organismo, de
acordo com critério médico;

7. O orificio de saida da canula deve ser conectado a um reservatério ou bolsa plastica estéril. Para
drenagem de volumes muito pequemos a saida da canula pode ser fechada com gaze;

8. A quantidade de canulas a ser colocada, modelo a ser utilizado, tipos de reservatérios e sistemas de
succdo sdo de escolha do médico e variam conforme técnica cirdrgica aplicada e condicdo do paciente;
9. Sugere-se a utilizacdo da Canulas de Silicone com Trocater Bhio Supply com os Reservatérios de
Silicone Bhio Supply (produto vendido separadamente, Cadastro ANVISA N2: 80381219003).

9. A retirada da canula é a critério do médico. No entanto, esse é um produto de uso de curto prazo, por
isso ndo deve permanecer no paciente por mais de 30 dias.

Apds a utilizagdo descartar o produto conforme Plano de Gerenciamento de Residuos do
estabelecimento de saude para residuo potencialmente contaminado.

A Reprocessamento proibido!

Esterilizacdo:

0O método de esterilizacdo utilizado é d6xido de etileno.
Validade:

3 anos.
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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. Ndao molhar ou danificar as
embalagens originais.

N3o sdo necessarios cuidados especiais no transporte, os produtos podem ser transportados a
temperatura e umidade ambiente.

ATENGCAO: Evitar exposicdo prolongada a temperatura elevada.

N3o exponha a temperatura acima de 54°C (130°F).

Adverténcias e Precaucdes:

e Proibido reprocessamento. Produto de uso Unico;

e Inspecionar a integridade da embalagem antes de usar. Ndo usar o produto se a embalagem
estiver avariada;

e Verificar a data de validade antes do uso. Nao utilizar o produto se estiver com o prazo de
validade vencido;

e O produto deve ser manipulado somente por profissionais da saude capacitados;
e Sempre inspecionar o produto antes da utilizac3o;

e O produto deve ser manipulado assepticamente, seguindo os procedimentos para manipulacdo
de produto estéril;

e Apods o uso, deve ser descartado conforme protocolo do servico de saude para destinacdo de
residuos potencialmente contaminados;

e  Evitar contato com petrdleo e seus derivados.

Contraindicacdes / Efeitos Adversos:

Ndo ha contraindicagGes nem efeitos adversos para o uso do produto.
Garantia:

Os produtos fabricados pela Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A. sdo
garantidos contra defeitos de fabricagdo.

Os produtos que comprovadamente tenham apresentado defeito serdo substituidos pela Bhio Supply.
Para isso, os produtos deverdao ser remetidos ao departamento de assisténcia técnica da Bhio Supply,
acompanhados da descricdo do defeito apresentado. Caso o produto estiver contaminado, o mesmo
deve ser limpo e desinfectado antes do envio.

A garantia sera invalidada caso seja verificado que o produto foi sujeito a manuseio inadequado.

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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