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Canulas de Dissec¢do Permatip para
Videocirurgia Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 80381210048
Nome Técnico: Canula

Antes do uso, leia atentamente as instrugoes
presentes neste manual.

Produto ndo estéril

Indicacdo / Finalidade:

As Canulas de Dissecgdo Permatip, sdo
utilizadas para dissecgdo, retragdo coagulagdo,
cauterizagdo e manipulagdo de tecidos em
procedimentos de videocirurgia.

Principio de funcionamento:

As canulas de disseccdo Bhio Supply foram
desenvolvidas para proporcionar operagdes de
corte, coagulacio e cauterizacio em
videocirurgias. Sdo consideradas acessorios 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. Através da Canula
(eletrodo ativo), a energia ira entrar no corpo
do paciente podendo ser usado para corte do
tecido e a coagulagdo. A placa Neutro (eletrodo
dispersivo), é colocada no paciente em
qualquer parte do seu corpo, de modo que esta
corrente elétrica fluird a partir do gerador de
energia por meio do eletrodo ativo passando
através do tecido bioldgico alvo, e o retorno se
dard por meio da placa neutro (eletrodo
passivo). Além disso, deve atuar também como
isolante entre a corrente de AF, o operador e
demais instrumentos utilizados no
procedimento.

Especificagcdes:

A Canula de Dissecgao é um tubo que pode ser
de 3, 4 e 5 mm, que é introduzida na cavidade
abdominal através das bainhas que servirdo de
guia para a introducdo. As Canulas sdo
disponibilizadas nas seguintes
configurages/formato das extremidades, tais

como: Ponta agulha, ponta esfera, ponta
espatula, gancho angulo reto e gancho em”J)”.
Na ponta distal esta localizada as extremidades
especificas para cada modelo, podendo ser
retas ou anguladas. Esta variagdo de formatos
serve para atender as preferéncias pessoais do
médico ou as necessidades de cada
procedimento cirurgico, porém a finalidade é a
mesma para todos os modelos de canulas.

As Canulas de Dissec¢do Permatip sdo
constituidas de diferentes partes sendo:
Empunhadura, haste, parte ativa, ponteira,
tubo e pino banana.

. Empunhadura - Acetal

. Conector - Ago Inoxidavel AlSI 303

. Pino Banana - Latdao Cromado

. Ponteira - Ceramica

. Haste - Aco Inoxidavel AISI 303

. Bucha da Haste - Aco Inoxidavel AlISI 303

. Tubo - PPSU Grau Médico

Parte Ativa - Aco Inoxidavel AISI 303 +
Revestimento Nitreto de Titanio

0NV~ WNR

Adverténcias e Precaugdes:

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
esterilizacdo antes do uso;

e Ndo utilizar produtos
corrosivos para a limpeza;

quimicos

e Durante a limpeza, utilize detergentes
enzimaticos, ndo utilize solugGes de
limpeza abrasivas;

e  Utilize 4gua em conformidade com a
NBR ISO 17665:2010;
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e N3o insira o instrumento no paciente
caso ndo possua um campo de visdo
endoscdpica nitido. Se vocé ndo puder
visualizar a extremidade distal da
Secdo de Insergdo no campo de visdo
endoscopica, este ndo deve ser
utilizado. Isto pode causar lesdo ao
paciente, tais como perfuragses,
hemorragias, ou danos a membrana
mucosa. Isto pode também danificar o
endoscdpio e/ou instrumento;

e Ndo force o instrumento se for
encontrada resisténcia durante a
insercdo. Reduza a angulagdo de
entrada até que o instrumento passe
suavemente. For¢ar o instrumento
pode danificar o instrumento e/ou
endoscopio. Isto pode causar lesdes ao
paciente, tais como perfuragdes,
hemorragias ou danos a membrana
mucosa;

e N&o avance ou estenda o instrumento
abruptamente. Isto pode causar lesGes
ao paciente, tais como perfuragdes,
hemorragias ou danos a membrana
mucosa. Pode também danificar o
endoscopio ou instrumento.

e Para o uso cirurgico de alta energia o
sistema Monopolar depende de um
bom contato elétrico entre uma
grande area do corpo (geralmente as
costas do paciente, quando possivel)
com o eletrodo dispersivo de retorno
(placa). Queimaduras graves (32 grau)
podem ocorrer se o contato com o
eletrodo de retorno ndo for
satisfatorio, ou quando um paciente
entra em contato com objetos de
metal que serve como um involuntario
caminho de fuga (terra). Para evitar
queimaduras nao intencionais,
recomenda-se que toda a pele seja
limpa e um gel condutor aplicado para
melhorar o contato com o eletrodo de
retorno. O aterramento elétrico do
prédio, onde sera feito o
procedimento deve ser adequado.

Contraindicacoes:

Contraindicado para utilizagdo em pacientes
portadores de marca-passos cardiacos, visto
que a corrente de alta frequéncia pode
desativar marca-passo nado protegido.

Efeitos Adversos:

Queimaduras graves (32 grau) podem ocorrer
se o contato com o eletrodo de retorno nao for
satisfatorio, ou quando um paciente entra em
contato com objetos de metal que serve como
um involuntdrio caminho de fuga (terra).
Certifique-se de que o circuito de aterramento
do paciente estd adequado que inexistam
pontos de contato direto do paciente com
superficies metalicas.

Modo de Uso:

A técnica cirurgica 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 cirurgicos conforme indicagdo e
finalidade.

Ao receber o produto:

1 — A embalagem deve conter uma Canula de
disseccdo com dimensdes e parte ativa
conforme a relacdo de modelos
comercializados:

Vista Geral da Canula de Dissecao

2 — Realizar a inspeg¢ao do instrumental em
relacdo a danos superficiais, arranhdes, arestas
cortantes indesejadas e eventuais rompimentos
nas superficies Isolantes.

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

3 — Realizar os processos de Limpeza e
Esterilizagdo do Instrumento (veja maiores
informacgdes no tépico processamento).

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.

Av. Luiz Pasteur, n° 4959, Esteio/RS, Brasil — CEP: 93.290.010

Instrugdo de uso de produtos para saude - Rev. 03 — 30/06/2023



bhiosupply -

ATENCAO: O instrumento foi projetado para
ser limpo, desinfectado e esterilizado sem a
necessidade de desmontagem. A
desmontagem das canulas somente devera ser
realizada pelo fabricante, em situagbes de
assisténcia técnica, visando garantir a
manuteng¢do das caracteristicas de isolagdo
elétrica do instrumento.

Instrugdes para uso do produto:

1 — Realizar a conexdo do cabo monopolar no
pino banana da canula. (Cabo Monopolar
Macho/Fémea Bhio Supply cdédigo 0AH84Z0
Reg. Anvisa:80381210028, vendido
separadamente)

Observacdo: o Plug da Canula deve ser
totalmente inserido no terminal do cabo (ver
figura abaixo).

2 — Conectar outra extremidade do cabo ao
gerador eletromédico (compativel com todos
os geradores de AF disponiveis no mercado,
desde que possuam saidas ou adaptadores para
conexao com pino banana).

ATENGCAO: Utilize somente equipamentos
geradores de AF e cabos de conexdo
homologados por 6rgaos competentes e
devidamente registrados na ANVISA.

Essa sequéncia de conexao deve ser
& seguida visando garantir a seguranga
relacionada a acidentes elétricos.

3 — Posicionar a placa neutro (eletrodo
negativo) no paciente de forma a garantir a
melhor condi¢do de contato. Caso o contato de
retorno nao esteja adequadamente
posicionado ha risco de queimaduras ao
paciente.

4 — Os parametros de regulagem de tensao,
corrente e frequéncia a serem utilizados devem
ser definidos pelo cirurgido de acordo com as
necessidades identificadas no decorrer do
processo cirurgico.

5 - Cheque o funcionamento adequado do
instrumental;

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

Processamento:

Etapa 1: Utilizar agua corrente para a pré-
lavagem;

Etapa 2: Desmontar todas as partes
desmontaveis e lavar com escova de cerdas
macias e dgua corrente;

Etapa 3: Apds ser lavado, imergir as partes em
solugdo com detergente neutro ou detergente
enzimatico. Importante verificar diluicdo,
tempo de imersdo e temperatura no rétulo do
produto. Se a imersdo 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 remocgdo das
sujidades;

Etapa 4: Enxaguar abundantemente, sendo que
se recomenda o uso de dgua 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.
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Evitar que seque ao “natural”, a secagem por
evaporagao “natural” causa manchas;

Etapa 6: Realizar a inspegdo final do produto
visando garantir que residuos cirurgicos
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;

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

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

Esterilizacdo:

O método de esterilizagdo indicado para o
produto e seus acessorios 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
deverd validar qualquer desvio dos parametros.

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

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 nio
devera exceder a 137° C (280°F).
Recomendamos a lubrificagdo quando
necessaria, somente com lubrificantes a base
de dleo mineral.

Certifique-se de que a autoclave esteja com a
qualificagdo e validagdo em dia, pois variagées
podem implicar na contamina¢dao da camera
ou condensagao do vapor ocasionando
manchas.

A esterilizagdo ndo substitui o
processo de limpeza do instrumento.

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 Ndo utilizar produtos quimicos
corrosivos para limpeza;

e Ndo 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:

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.

Transporte:

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
descri¢do do defeito apresentado.

Esta garantia serd invalidada se for verificado
que o produto foi sujeito a manuseio
inadequado, guedas, negligéncias,
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imprudéncias, Impericia, condicbes ambientais
diferentes das especificadas para o produto,
conexoes incorretas, substituicdes de
componentes ou partes do produto por pegas
ndo originais ou, alteracGes 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

Dados do Fabricante:

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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