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Canulas de Artroscopia Vista Geral da Canula de Artroscopia
Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 80381210068
Nome Técnico: Canula

Antes do uso, leia atentamente as instrugées
A presentes neste manual.

Produto Nao Estéril

Indicacdo de Uso / Finalidade

As Canulas de Artroscopia Bhio Supply tém Tipos de Ponta:

. . - Ponta 30° Ponta Universal
como finalidade permitir o acesso da dtica
endoscopica para a realizagdo de

procedimentos de Artroscopia no tratamento de - ~
lesGes das articulagbes do joelho, ombro e E ;l
quadril. Além disso, possibilitam a realizagdo da S

irrigagdo por meio de conexdes realizadas em
suas valvulas.

Tipos de travamento

Principios de funcionamento / Mecanismo de Standard Engate Répido

acao

As Canulas de Artroscopia sdo utilizadas nas
cirurgias pelo método minimamente invasivo,
técnica que envolve pequenas incisdes visando
preservar a anatomia com a minima agressdo
dos tecidos do organismo, porém, mantendo os
mesmos  resultados de uma cirurgia
convencional, com menor tempo de
recuperagao do paciente.
Durante o procedimento, é realizada uma
pequena incisdo na area a ser tratada, pela qual
serd introduzida a canula para a visualizagdo. Em
seguida, é injetada através da canula uma
solucdo (normalmente soro fisiolégico) com a
intencdo de expandir o espago articular e
fornecer uma visao melhor de todo o conjunto.

Mobilidade das Valvulas
Fixa Rotatoria

Ao receber o produto:

1-A erpbalagem.deve~conter uma Clar?ula Quantidade de Valvulas
Artroscopia com dimensdes e caracteristicas 1 Valvula 2 Valvulas
conforme descrito na tabela a seguir:
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Relagao de modelos comercializados:

CANULAS ROTATORIAS CONEXAO STANDARD

CANULAS ROTATORIAS COM ENGATE RAPIDO

cODIGO

DESCRICAO

0Y114S61

CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 6MM X 14,3CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y114smM1

CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 15,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y114SN1

CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 7,7CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y114SG1

CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 2,5MM X 3,7CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y113S61

CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 6MM X 14,3CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y113sm1

CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 15,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y113SN1

CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 7,7CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y113SG1

CANULA ROTATORIA C/PONTA 0 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 2,5MM X 3,7CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y114S62

CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 6MM X 14,3CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y114SM2

CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 15,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y114SN2

CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 7,7CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y1145G2

CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 2,5MM X 3,7CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y113S62

CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 6MM X 14,3CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y113sSm2

CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 15,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y113SN2

CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 7,7CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y1135G2

CANULA ROTATORIA C/PONTA 0 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 2,5MM X 3,7CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

CANULAS FIXAS CONEXAO STANDARD

CcODIGO

DESCRICAO

0Y112S61

CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 6MM X 14,3CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y112SM1

CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 3,4AMM X 15,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y112S01

CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 9,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y111S61

CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 6MM X 14,3CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0oY111sm1

CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 3,4AMM X 15,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y111S01

CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 9,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y111SD1

CANULA FIXA COM PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD — 1,9 MMX 6CM COM 1
VALVULA TORNEIRA

0Y112S62

CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 6MM X 14,3CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y1125SM2

CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 15,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y112S02

CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, CONEXAO
STANDARD - 3,4AMM X 9,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y111S62

CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 6MM X 14,3CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y111SM2

CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 15,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

CODIGO DESCRICAO

V114061 CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE
RAPIDO - 6MM X 14,3CM C/1 VALVULA TORNEIRA

ovi14aML Cﬁ)NULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE
RAPIDO - 3,4MM X 15,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

OV1140N1 Cﬁ)NULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE
RAPIDO - 3,4MM X 7,7CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0v114Q61 CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE
RAPIDO - 2,5MM X 3,7CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0v113061 Cﬁ)NULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE
RAPIDO - 6MM X 14,3CM C/1 VALVULA TORNEIRA

Ov113QM1 CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE
RAPIDO - 3,4MM X 15,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

OV113QN1 Cﬁ)NULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE
RAPIDO - 3,4MM X 7,7CM C/1 VALVULA TORNEIRA

V113061 Cﬁ)NULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE
RAPIDO - 2,5MM X 3,7CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0v114Q62 cANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE
RAPIDO - 6MM X 14,3CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0v114QM2 CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE
RAPIDO - 3,4MM X 15,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

OV114QN2 cANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE
RAPIDO - 3,4MM X 7,7CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y1140G2 CANULA ROTATORIA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE
RAPIDO - 2,5MM X 3,7CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0v113062 cANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE
RAPIDO - 6MM X 14,3CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

Ov113QM2 CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE
RAPIDO - 3,4AMM X 15,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y113QN2 C/§NULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE
RAPIDO - 3,4MM X 7,7CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y113QG2 CANULA ROTATORIA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE
RAPIDO - 2,5MM X 3,7CM C/2 VALVULAS TORNEIRA
CANULAS FIXAS COM ENGATE RAPIDO

CODIGO DESCRICAO

0v112061 CANULA FIXA C/PONT/,A 30 GRAUS, ENGATE RAPIDO -
6MM X 14,3CM C/1 VALVULA TORNEIRA

ov1120M1 CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE RAPIDO -
3,4MM X 15,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

V112001 CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE RAPIDO -
3,4MM X 9,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

V111061 CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE RAPIDO -
6MM X 14,3CM C/1 VALVULA TORNEIRA

ov111QM1 CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE RAPIDO -
3,4MM X 15,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0Y111001 CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE RAPIDO -
3,4MM X 9,5CM C/1 VALVULA TORNEIRA

0v112062 CANULA FIXA C/PONT/,A 30 GRAUS, ENGATE RAPIDO -
6MM X 14,3CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0v1120M2 CANULA FIXA C/PONTA 30 GRAUS, ENGATE RAPIDO -
3,4MM X 15,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0V112Q02 CANULA FIXA C/PONTA, 30 GRAUS, ENGATE RAPIDO -
3,4MM X 9,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0v111062 CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE RAPIDO -
6MM X 14,3CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

Ov111QM2 CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE RAPIDO -
3,4MM X 15,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0v111Q02 CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, ENGATE RAPIDO -

3,4MM X 9,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA

0Y111S02

CANULA FIXA C/PONTA UNIVERSAL, CONEXAO
STANDARD - 3,4MM X 9,5CM C/2 VALVULAS TORNEIRA
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2 — Realizar a inspec¢do do instrumental em
relagdo a danos superficiais, arranhdes, arestas
cortantes.

3 — Realizar os processos de Limpeza e
Esterilizagdo do Instrumento (veja maiores
informagdes nos topicos “Instrugdes gerais de
limpeza” e “Esterilizagao” contidos nesta
instrugdo).

ATENCAO!

0 instrumento fornecido em situagio NAO
ESTERIL. Antes da utilizagdo proceder com os
passos de limpeza, desinfecg¢do e esterilizagao
descritos neste manual

Instrucdes para uso do produto:

Procedimento de inser¢do da cdnula:

1 - Realizar o processo de limpeza, desinfec¢do
e esterilizagdo inicial do instrumento (fornecido
nao estéril);

2 - Realizar a incisdo inicial com auxilio do
trocater (Item fornecido separadamente,
registro na ANVISA 80381210064);

3 - Retirar o trocater e inserir o instrumental
endoscopico;

4 - Realizar a irrigagdo da area visando a criagdo
do campo operatoério;

5- Realizar as intervengdes necessarias (critério
do cirurgido).

Conexdo do Instrumento Endoscopico:

Conexdo

Standard:

1 - Inserir o endoscépio totalmente na Canula;
2 - Girar o sistema de travamento da bainha no
sentido hordrio, fixando o endoscdpio a canula;
3 - Para a retirada do endoscépio, girar o
mecanismo de trava no sentido anti-horario,
liberando o endoscdpio e, efetuar sua retirada.

Conexdo Engate rapido:

1 - Pressionar o botdo vermelho na parte
superior do sistema de trava da canula;

2 - Inserir o endoscdpio;

3 - Soltar o botdo para realizar o travamento do
conjunto;

4 - Para a retirada, pressionar o botdo de
travamento e efetuar a retirada do endoscépio.

Uso da(s) Vdlvula(s):

1 - Conectar a(s) mangueira(s) do sistema de
irrigacdo  a(s) entrada(s) da  valvula;
2 - Girar a alavanca do pistdo para liberar o fluxo
dairrigagdo.

Obs.: Vdélvula fechada quando alavancas
perpendiculares a conexdo da irrigagdo. Valvula
totalmente aberta quando alavancas alinhadas
com a conexao de irrigagdo

Instrucoes gerais de limpeza e desinfecc¢ao:

As canulas devem ser lavadas e escovadas em
agua morna logo apods seu uso,

Recomenda-se o uso de detergente com alta
capacidade de remocgdo de residuos organicos. A
ultima lavagem deve sempre ser feita em agua
corrente.

A secagem do produto deve ser feita por
completo, preferencialmente com ar
comprimido.

A consequéncia de acumulo de residuos
organicos pode criar condi¢Ges para oxidagdes
localizadas. Por esta razdo, o uso de detergentes
enzimaticos é de suma importancia.

Desmontagem Nivel Usudrio Cdnulas fixas

by

Desmontagem Nivel Usudrio Cdnulas rotatdrias
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Modo de uso do produto:

A escolha do tipo de Instrumental e a
metodologia de utilizagdo dos mesmos varia de
acordo com a técnica empregada pelo cirurgido
e, é sua a prerrogativa e responsabilidade o
emprego da técnica correta de maneira
adequada em cada caso especifico.

A metodologia de utilizagdo dos instrumentais é
parte integrante do desenvolvimento técnico e
conhecimento empregado pelo cirurgido. A
utilizagdo  deste  produto é destinada
exclusivamente ao uso por Meédicos
devidamente qualificados para o procedimento
de Endoscopia. Como se trata de um produto
que sera utilizado em conjunto a um endoscopio
deve-se consultar atentamente o manual destes
equipamentos para o0 maximo desempenho dos
instrumentais.

Outros esclarecimentos sobre o uso do produto:

e Prepare o paciente usando técnicas
para endoscopia.

e Cheque o funcionamento adequado
do instrumental.

e Sempre tenha um instrumento
sobressalente disponivel.

e Prepare o0s equipamentos de
reprocessamento para inicio imediato
do processo de limpeza, apds o uso do
instrumento.

e Inspecione a embalagem do produto
quanto a presenca de cortes, vedagao
inadequada ou danos causados por
umidade e verifiqgue qualquer tipo de
avaria no instrumento, caso haja
alguma alteragdo na estrutura fisica do
produto, inutilize o mesmo.

e O operador do instrumento deve ser
um médico ou um profissional da area
médica sob supervisdo de um médico
que tenha recebido treinamento
suficiente em técnicas endoscopicas.

e Esse manual, por tanto, ndo explica ou
discute procedimentos clinicos
endoscopicos. Este somente descreve a
opera¢do basica e  precaugdes
relacionadas a operagdo deste
instrumento.

Composicao:

As Canulas Artroscopia Bhio Supply sao
fabricadas em Aco Inox 304 e Ago Inox 303,

todos os materiais utilizados sdo biocompativeis
e passiveis de esterilizagdo pelos principais
processos atualmente utilizados.

Métodos de Esterilizacdo:

A Bhio Supply recomenda que o produto seja
esterilizado por Autoclave. Ciclo padrdo para
autoclave: 1342C por 18 minutos (Segundo
norma DIN 58946). Outros tempos e
temperaturas do vapor podem ser utilizados.
Entretanto, o usudrio deverd validar qualquer
desvio do tempo e temperatura recomendados.
A temperatura da autoclave ndo deverd exceder
a 1379C (2809F).

O produto deve ser esterilizado antes e apds o
uso.

Condicoes de armazenamento:

Armazene o produto em local seco, limpo,
protegido da luz e em temperaturas entre 15° e
40°C. Durante o armazenamento, evite choques
do produto com outros objetos. Evite o acimulo
de peso sobre os produtos armazenados, de
forma a evitar danos e deformagdes ao mesmo.

Transporte:

Transporte o produto em local seco, limpo,
protegido da luz e em temperaturas até 80°C.
Durante o armazenamento, evite choques do
produto com outros objetos. Evite o acimulo de
peso sobre os produtos armazenados, de forma
a evitar danos e deformagGes ao mesmo.

Condicoes de Manipulacio:

Produto sé deve ser manipulado por profissional
especializado. Recomenda-se que o processo de
higienizacdo seja realizado individualmente,
evitando contatos com outras formas
pontiagudas.

Adverténcias:

e PRODUTO REUTILIZAVEL. LIMPAR E
ESTERILIZAR ANTES DO USO;

e Ndo force o instrumento se for
encontrada  resisténcia durante a
insercdo. Reduza a angulacdo de entrada
até que o instrumento passe suavemente.
Forgar o instrumento pode danifica-lo.
Isto pode causar lesdes ao paciente, tais
como perfuragdes, hemorragias ou danos
a membrana mucosa;
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e N3do avance ou estenda o instrumento
abruptamente. Isto pode causar lesGes ao
paciente, tais como perfuragdes,
hemorragias ou danos a membrana
mucosa;

e Insira o instrumento lentamente. A
insercdo abrupta pode danificar o
instrumento;

e Este instrumento é comercializado de
maneira ndo _estéril. Antes de cada
utilizacdo do mesmo, este deve ser limpo
e esterilizado. N3o utilize um instrumento
que ndo tenha sido limpo e esterilizado.
Isto representa um risco de controle de
infeccdo ou pode causar irritagdes ao
tecido.

Precaucoées:

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

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

e Precaug¢bes adicionais incluem aquelas
aplicaveis a todos os procedimentos
cirdrgicos. Em geral, deve-se tomar
cuidado especial quanto a assepsia e
perigos anatomicos.

Contraindicacoes:

Ndo ha contraindicagdes para o uso deste
instrumento.

Efeitos Adversos:

Ndo ha efeitos adversos relacionados ao
instrumento.

Garantia:

Os instrumentos fabricados pela Bhio Supply
Industria e Comércio de Equipamentos Médicos
S/A. sdo garantidos contra defeitos de
fabrica¢do. 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, 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

Enderego:
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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