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Portal BHIOQAP Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 80381210067
Antes do uso, leia atentamente as instrugoes
presentes neste manual.

Produto ndo estéril

Reprocessamento Proibido. Produto
descartavel

Indicacdo / Finalidade:

O PORTAL BHIOQAP é utilizado para acesso de
instrumental endoscépico e aplicagdo de
solugbes liquidas em qualquer espago
intracavitario e/ou intraperiténial.

Principio de funcionamento:

O PORTAL BHIOQAP é um instrumento utilizado
em procedimentos de videocirurgia, onde existe
a necessidade de aplicacdo de solucgdes liquidas
para fins de limpeza, lavagem, hidratacdo ou
aplicagdo de solugdes terapéuticas.

O funcionamento assemelhase a um trocarte em
formato cilindrico-cénico (bainha) com a
possibilidade da perfuragdo direta da parede
abdominal com auxilio de um introdutor de
ponta-protegida (mandril). Apds a perfuracdo e
instalacdo do portal (bainha), coloca-se o "miolo
principal" por onde sera administrada a solugdo
liquida, por meio de um conector do tipo "luer
lock". Aplicagdo da solugdo liquida podera ser
feita por meio de uma simples seringa ou um
equipamento especifico para injecio de
liquidos. A escolha da forma de injecdo cabe ao
cirurgido e ao procedimento cirurgico escolhido.
Também, no "miolo principal”, existe uma
passagem para colocacdo de uma dtica rigida de
videolaparoscopia com até 10 mm de diametro.
Com o obejtivo de permitir a visualizagdo
interna da cavidade.

Caso o procedimento necessite, também é
possivel por meio de um segundo "luer lock"
(localizado na bainha, a introdugdo de CO2 (Gas
carbbnico médico) para a manutengdo do
pneumoperitonio.

EspecificacOes:

O Portal BHIOQAP Bhio Supply é constituido dos
seguintes materiais:

- Corpo do portal e miolo principal: Polimero de
Acetal (POM) / ABNT NBR 15804-5:2010

- Tubulagdes interna de passagem de liquidos:
Aco inoxidavel AISI 304 /ABNT NBR 13911:2013
- Luerlock de conexdo: Ago inoxidavel AlISI 303 /
ABNT NBR 13911:2013

- Ponteira perfurante: Ago inoxidavel AISI 303
/JABNT NBR 13911:2013

- Vedantes: Silicone grau médico USP CLASS IV /
ISO 10993 (CD A - Blood Path, Indirect).

Composicdo (BHIOQAP1P):
O BHIOQAP ¢é composto dos seguintes
componentes:

Item | Cddigo Descrigdo QTD

1 CAASO05 | Bainha BHIOQAP  Unidirecional | 1 pg
Plastico

2 CA1S053 | Centryport BHIOQAP 1pg

3 CA2S000 | Obturador BHIOQAP 1pg

4 PJA1428 | Espagador 8mm BHIOQAP 1pg

Adverténcias e Precaugdes:

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

e Assim como qualquer instrumento
cirdrgico, deve-se tomar cuidado para
garantir que ndo se coloque forca
excessiva nestes dispositivos, a qual
pode resultar em falha;

e Precaugdes adicionais incluem aquelas
aplicaveis a todos os procedimentos
cirdrgicos. Em geral, deve-se tomar
cuidado especial quanto a assepsia e
perigos anatémicos.
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Contraindicacoes:

N&o ha contraindicagdes para uso do produto.

Efeitos Adversos:
Ndo ha efeitos adversos associados ao produto.
Modo de Uso

As informacgdes relativas ao modo de uso aqui
descritas sdo referentes aos procedimentos de
montagem e desmontagem do instrumental. O
contexto cirurgico aplicado ao produto deve ser
definido pelo cirurgido, de acordo com as
técnicas cabiveis a cada situagdo.

Montagem, Uso e Desmontagem.
O produto é fornecido desmontado e com seus
componentes embalados individualmente

conforme ilustragao abaixo:

Bainha Unidirecional BHIOQAP:

Item Descri¢do

1 Vedante Centryport 3 acessos BHIOQAP
2 Corpo Centryport BHIOQAP

3 Porca de Ajuste BHIOQAP

4 Espagador Externo BHIOQAP

5 Vedante de Silicone BHIOQAP

Centryport BHIOQAP:

Obturador BHIOQAP:

1. Procedimento de montagem do Centriport:

- Inserir a Porca de Ajuste BHIOQAP no Corpo do
Centryport, rosqueando no sentido horario até o final
de curso da pega (fig. 1).

Fig. 1

- Inserir o conjunto montado no Espagador interno
BHIOQAP (fig.2)

Fig. 2

s

A Atencdo: visando garantir as caracteristicas
de vedagdo e fixagdo do conjunto no paciente, é
importante que a parte concava do Espagador esteja
direcionada para a extremidade distal do Centryport

(fig. 3)
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Fig. 3

- Apds esta montagem, inserir o Vedante
Silicone do BHIOQAP extremidade distal do
conjunto (fig. 4)

Fig. 4

Atencdo: Garantir que o vedante fique
corretamente encaixado na area de alojamento
no Centryport (fig. 5).

Fig. 5

Insercdo no paciente

ApOs realizar o processo de incisdo de acordo
com a técnica escolhida pelo cirurgido, deve ser
inserido o Obturador no Centryport (fig. 6 e 7) e,
posteriormente inserido o conjunto na cavidade
abdominal do paciente através da incisao.

Fig. 6

- Ap6s ainser¢do no paciente, ajustar o conjunta
girando a Porca de Ajuste no sentido anti-
horario até obter a fixagdo do conjunto na
parede abdominal (fig. 8).

Fig. 8

Atencdo: Para os casos em que a parede
abdominal tenha pouca espessura, utilizar o
Espagador 8mm BHIOQAP, posicionando entre o
espacador externo e a porca de ajuste (fig. 9).

Fig. 9

e
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- Retirar o Obturador e inserir o Vedante 3 Limpeza e Esterilizacdo:
acessos (fig. 10) ou a Bainha de Irrigagdo (fig.11),
conforme necessidade do cirurgido. Produto fornecido ndo esterilizado. Antes do

uso, proceder com a limpeza e esterilizagdo
conforme procedimentos estabelecidos pela
instituicao.

Fig. 10 l

Limpeza / Desinfecgdo:

- Realizar a desmontagem do instrumento;

- Realizar a limpeza de superficies internas e
externa com auxilio de uma escova de cerdas
macias;

- Realizar lavagem com detergente enzimatico;
- Enxaguar com dagua em abundancia
(preferencialmente agua deionizada ou filtrada)

IMPORTANTE: apds o processo de
lavagem do irrigador, aplicar jato de ar
comprimido no conector de irrigacao,
apos, realizar_a limpeza interna com
agua deionizada ou destilada (minimo
60 ml aplicado com seringa na conexao
de irrigacdo) visando a eliminacdo de

|

ATENCAO: qualquer residuo de detergente
Durante o processo de montagem do eventualmente retido no interior do
vedante 3 acessos e/ou bainha sistema. O irrigador possui pequenos
BHIOQAP, os Luer Lock’s ndo devem componentes méveis em seu interior,
A ser utilizados como apoio para auxilio a retencio de qualquer quantidade de
ao encaixe. Para a correta montagem, detergente retida no sistema assim
segurar firmemente o corpo do como o uso de agua inadequada, pode
Centryport. impactar no desempenho funcional do
produto.
Digrama das Conexdes: - Secar com auxilio de ar-comprimido e pano
sem pelos.

Observacgdo: Equipamento passivel de limpeza
em lavadoras ultrassdnicas (temperatura entre
40e 60 °C).

Esterilizagao:

A esterilizacdo do PORTAL BHIOQAP deve ser
por meio de Oxido de Etileno (EtO). Deve ser
obedecido as diretrizes encontradas na ABNT
NBR ISO 11135-1:2014 - Esterilizagdo de
produtos de atencdo a saude - Oxido de etileno
- Parte 1: Requisitos para desenvolvimento,
validagdo e controle de rotina de um processo
de esterilizagdo de produtos para saude.

Importante:
Outros métodos de esterilizagdo

e podem danificar e inutilizar o produto.
endoscopico; A esterilizagio n3o substitui o

2) Luerlock de conexdo para irrigagdo; processo de limpeza do instrumento.
3) LuerLock pléastico para Insuflacdo /

Aspiracdo.

1) Acesso @ 10,0mm para instrumental
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Cuidados:

e O Instrumental foi desenvolvido para
obter a pulverizagdo do liquido dentro
da cavidade abdominal, para tanto,
possui em sua construcdo areas de
pequenos didametros. Eventuais sélidos
em suspensdo na solugdo podem
entupir as saidas e causar mal
funcionamento do produto;

e N3do utilizar produtos quimicos
corrosivos para a limpeza. As solugdes
utilizadas na limpeza e enxague devem
possuir pH Neutro (7,0);

e Durante a limpeza, utilize detergentes
enzimaticos;

e N&o utilize solugbes de limpeza
abrasivas;

e Utilize 4gua em conformidade com a
NBR ISO 17665:2010;

e N&oarmazenar o instrumental perto de
produtos quimicos que possam
desprender gases corrosivos (ex.:
Cloro, lodo e acidos em geral).

Material descartavel de uso unico.
N3o reprocessar _em nenhuma

hipétese.

Armazenamento e transporte:

Durante transporte e armazenamento do
produto, deverdao ser observadas as seguintes
condigdes ambientais:

Temperatura: entre 0°C a 80°C

Umidade Relativa: max. 100%

Manter ao abrigo da luz

N&do armazenar junto a produtos quimicos que
desprendam gases corrosivos.

Garantia:

Os instrumentos 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 deverao 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, condigdes ambientais
diferentes das especificadas para o produto,
conexoes incorretas, substituicdes de
componentes ou partes do produto por pegas
ndo 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

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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