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Tampas Vedantes BhioPTA Bhio
Supply

Registro ANVISA N2: 80381210084
Nome Técnico: Instrumentos Cirdrgicos

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

STERILE E] Produto estéril

N2 de Lote, data de fabrica¢ao e validade:
Verificar rotulagem do produto

Fabricante recomenda uso uUnico

Indicacdo / Finalidade:

Os Vedantes foram desenvolvidos para garantir
0 acesso das pingas e manter a insuflagdo do
paciente durante procedimentos cirurgicos
colorretais com o uso BhioPTA - Portal
Transanal.

Principio de funcionamento:

Os Vedantes possuem dois mecanismos de
selagem, o Bico de Pato (regido interna) que é
responsavel pela manutengdo da vedagdo
quando ndo ha pingas inseridas no portal e, os
acessos para pinga, que contam com interior
que, geram ligeira interferéncia com as hastes
dos instrumentais, garantindo a mobilidade e a
vedagdo necessaria ao procedimento. As
Tampas Vedantes BhioPTA sozinhas ndo
realizam sua fungdo pretendida, sendo
necessario ter a interface com o BhioPTA -
Portal Transanal (objeto de registro a parte
junto a ANVISA), sendo este também fabricado
pela Bhio Supply. O BhioPTA - Portal Transanal
é constituido por: Introdutor Anal e portal Anal.

Composicao:

Acessos Grau
Portal Anal Médico
Tampa 4

3 CA14027 | acessos POM
Portal Anal
Tubo para

4 | CA11051 | vedante 'S”OZX AlSI
Portal Anal
Vedante tipo | Silicone

5 CA1V028 | copo @ 5mm | Grau
Portal Anal Médico
Adaptador

6 | CAL204g | dEACESSO | oy,
Pingas de
3mm
Adaptador
de Acesso

7 CA12051 . POM
Pingas de
4mm

Tampa Vedante 4 acessos, 1x 10mm, Portal
Transanal - OMKPAAA2

Tampa Vedante 4 acessos
do Portal Transanal - OMKPAAAO

Item | Cddigo Descrigao Composi¢ao
Anel de

1 | carz052 | travamento | ooy
do vedante
Portal Anal

2 CA1V027 | Vedante 4 Silicone

Item | Cédigo Descricao Composi¢ao
Anel de
1 | cA12052 | frAVAMento | o4y,
do vedante
Portal Anal
Vedante 4
Acessos para | Silicone
2 | CA1v029 | Otica @ Grau
10mm Portal | Médico
Anal
Tampa 4
3 CA14027 | acessos POM
Portal Anal
Tubo para
4 | CA11051 | vedante Inox AlS|
304
Portal Anal
Tubo para
vedante @ Inox AlSI
> CA11052 10mm Portal | 304
Anal
l/s;ljr;e tipo Silicone
6 CA1VvV030 Grau
10mm Portal -
Médico
Anal
Vedante tipo | Silicone
7 CA1V028 | copo @ 5mm | Grau
Portal Anal Médico
Adaptador
8 | ca12049 | U8 Acesso POM
Pingas de
3mm
Adaptador
9 CA12051 | de Acesso POM
Pingas de
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Modo de Uso:

O procedimento cirdrgico é a critério do
médico cirurgido, a escolha do tipo de vedante
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.

Orientagdes gerais para procedimento com uso
desse produto:

e Abrir a embalagem em condigGes
assépticas;

e Sempre ter um  produto
sobressalente disponivel.

1. Retirar a Tampa Vedante BHIOPTA Bhio
Supply da embalagem em condigGes estéreis;

2. Ap6s a instalagdo do BhioPTA Portal
Transanal Bhio Supply, fixar a tampa vedante
rosqueando na extremidade proximal do corpo
do portal;

3. Utilizar os adaptadores de pincas (@3mm e @
4 mm) de acordo com a necessidade do
procedimento;

Observagdo: Para utilizacdo de instrumentais
de @ 5mm, n3o é necessdrio utilizar
adaptadores.

4. Realizar o procedimento por via transanal;

5. Apés o procedimento e utilizagdo descartar o
produto conforme Plano de Gerenciamento de
Residuos do estabelecimento de saude para
residuo potencialmente contaminado.

Fabricante recomenda uso Unico
deste produto.

Esterilizacao:

O método de esterilizagdo utilizado é 6xido de
etileno.

Validade:
1 ano.

Armazenamento:

Armazenar conforme normas para produtos
correlatos, em local bem ventilado, limpo e
fresco, sem presenga de gases corrosivos, a
temperatura e umidade ambiente. Nao molhar
ou danificar as embalagens originais.

Transporte:

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

ATENCAO: Evitar exposicdo prolongada a
temperatura elevada.

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

Adverténcias e Precaucgodes:

e Os vedantes apresentam areas de
dificil acesso para a descontaminagdo
e limpeza, desta  forma, é
recomendado 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. Ndo utilizar o produto se estiver
com o prazo de validade vencido;

e O produto deve ser manipulado
somente por profissionais de saude
capacitados;

e Sempre inspecionar o produto antes
da utilizagao;

e O produto deve ser manipulado
assepticamente, seguindo 0s
procedimentos para manipulagdo de
produto estéril;

e Para uma movimentagao mais suave
do instrumental recomenda-se a
aplicagdo de lubrificante cirurgico nos
orificios do vedante;

e Apds o uso, deve ser descartado
conforme protocolo do servico de
salde para destinagdo de residuos
potencialmente contaminados.

Contraindicagdes:

Ndo hd contraindicagbes para o uso do
produto.

Efeitos Adversos:

N3o ha efeitos adversos para o uso do produto.
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Garantia

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

Os produtos que comprovadamente tenham
apresentado defeito serdo substituidos pela
Bhio Supply. Para isso, os produtos deverdo 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 serd invalidade 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

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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