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Canula Guia para Carga de Endogrampeador Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 82074729001

Nome Técnico: Canulas

>

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

STERILE m Produto estéril

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

Fabricante recomenda uso Unico.

&0 B

Indicacdo de uso / Finalidade:

A Canula Guia para Carga de Endogrampeador Bhio Supply é um dispositivo médico utilizado em
procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos. Sua finalidade é auxiliar no posicionamento da parte
ativa do endogrampeador junto a vasos, estruturas e tecidos, atuando como um guia para carregar e
direcionar o instrumento.

Principio de funcionamento:

O endogrampeador é um grampeador linear cortante endoscopico, recarregavel indicado para diversos
tipos de procedimentos em cirurgia geral, cirurgia uroldgica e cirurgia toracica. A Canula Guia para Carga
de Endogrampeador Bhio Supply se conecta a extremidade da parte ativa do grampeador permitindo um
melhor posicionamento do instrumento no tecido ou érgdo que sera manipulado, garantindo assim a
perfeita acdo do dispositivo.

Especificacdes / Composicio:

A Canula Guia para Carga de Endogrampeador Bhio Supply é fabricada 100% em silicone.

Embalagem:

A Canula Guia para Carga de Endogrampeador Bhio Supply é fornecida esterilizada por dxido de etileno,
em embalagem individual contendo uma unidade.

O produto é acondicionado em embalagem primdria composta por material tubular de Tyvek® laminado
com PET/PE.

Modelos:

OMMGG2AO0.

Modo de Uso:

Este produto deve ser manipulado exclusivamente por profissionais habilitados e treinados para a
realizacdo de procedimentos cirdrgicos conforme indicagdo e finalidade, em ambiente estéril, seguindo
técnica asséptica e conforme protocolo do servico de satde.

A técnica cirdrgica é a critério do médico cirurgido, a escolha do tipo de produto e a metodologia de
utilizagdo variam de acordo com a técnica empregada.
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1. Avaliar se a embalagem do produto esta integra. NAO UTILIZAR SE ESTIVER DANIFICADA;

2. No campo cirdrgico estéril, abrir a embalagem primaria;

3. Acoplar a Canula Guia para Carga de Endogrampeador Bhio Supply a parte ativa do endogrampeador,
sendo utilizada para posicionar e direcionar a bigorna sob o vaso ou tecido a ser seccionado durante o
procedimento cirurgico, conforme técnica indicada;

4. Apds o uso, descartar conforme regulamento do servico de salde para produtos potencialmente
contaminados.

Adverténcias e Precaucodes:

e Devido as caracteristicas do produto, o fabricante recomenda uso Unico;

e N3do aplicar forga excessiva durante o acoplamento, evitando a desconexdo do instrumento;

e Verificar a validade e integridade da embalagem antes do uso. Nao utilizar apds o vencimento.

e N3do permitir que o produto entre em contato com qualquer instrumento eletrificado.

e Toda a equipe médica é responsdvel por usar a técnica apropriada e decidir sobre a indicagdo de
uso deste dispositivo com base em sua propria experiéncia, treinamento e opinido médica. O
médico deve ser treinado e habilitado para a realizagdo desse tipo de cirurgia;

e Ler atentamente todas as instrugdes de uso e rotulagem. O produto sé deve ser aplicado para o
uso pretendido e de acordo com estas instrugdes;

e O produto deve ser manipulado somente por profissionais da salude capacitados e
assepticamente, seguindo os procedimentos para manipulagdo de produto estéril;

e Ap0ds o uso, deve ser descartado conforme protocolo do servigo de saude para destinagdo de
residuos potencialmente contaminados.

Contraindicacdes / Efeitos Adversos:

N3o ha contraindicagGes ou efeitos adversos conhecidos relacionados ao uso do produto.

A Fabricante recomenda o uso tnico deste produto!

Esterilizacdo:

O produto é esterilizado por oxido de etileno.
Validade:

2 anos.

Informagoes de lote, fabricagao e validade: consultar rotulagem do produto.

Armazenamento / Transporte:

e Armazenar em local limpo, fresco, seco e ventilado, livre de gases corrosivos.

e N&o expor a umidade e evitar danos a embalagem original.

e Transportar o produto conforme normas para dispositivos médicos. Ndo sdo necessarios
cuidados especiais no transporte, os produtos podem ser transportados a temperatura e
umidade ambiente.

Garantia:
A Bhio Supply fornece garantia a este produto contra defeitos de fabricacdo, desde que utilizado conforme

estas instruges e dentro do prazo de validade da esterilizagdo. Esta garantia serd invalidada caso seja
verificado que o produto foi submetido a manuseio inadequado.
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Caso surja algum problema no uso ou manuseio, contatar o Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC)
imediatamente. Os produtos deverao devolvidos devidamente limpos e desinfectados.

e-mail: sac@bhiosupply.com.br
Fone: +55 51 2165-0049
Endereco: Av. Edgar Hoffmeister, N°400 — Campo Bom/RS - Brasil - CEP: 93700-000

Fabricante Legal:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A
CNPJ: 73.297.509/0002-00

Endereco: Av. Edgar Hoffmeister, N°400 — Campo Bom/RS - Brasil
Telefone SAC: +55 51 2165-0049

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Aline Sperluk Martins — CRF/RS 587896

Unidades Fabris:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A
CNPJ: 73.297.509/0002-00

Enderego: Av. Edgar Hoffmeister, N°400 — Campo Bom/RS - Brasil
Telefone SAC: +55 51 2165-00459

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Aline Sperluk Martins — CRF/RS 587896

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
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