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Para manter os riscos para os pacientes, utilizadores ou terceiros tdo baixos quanto possivel, estas instrugdes de

utilizacdo devem ser seguidas cuidadosamente. A utilizagdo, preparagao e teste dos instrumentos s6 podem ser

realizados por especialistas treinados.

Os instrumentos cortantes e néo invasivos da Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) s@o entregues nao
A estéreis e devem passar pelo ciclo completo de preparagéo (limpeza, desinfeccéo e, se necessario, esterilizagéo)

antes da primeira utilizacdo e de cada utilizacdo subsequente.

1 APLICABILIDADE

O escopo destas instru¢des de uso refere-se aos seguintes produtos:
e cortadores de unhas, tesouras de unhas, tesouras para cortar unhas,
e tesoura de bandagem,

MD | © facas de gesso, tesouras de gesso,

e Navalha,

e  brocas cirlrgicas da mao.

2 INSPECOES

Antes de utilizar os produtos, eles devem ser inspecionados quanto a quebras, trincas, deformagdes, danos e
funcionalidade. Areas como arestas de corte, extremidades de trabalho, conexdes e todas as pegas moveis devem ser
verificadas com especial cuidado. Instrumentos gastos, corroidos, deformados, porosos ou danificados devem ser
descartados.

3 MANUSEAMENTO

Os produtos s6 podem ser utilizados para o fim a que se destinam, por pessoal devidamente treinado e qualificado. O
médico assistente ou usuério é responsavel pela selecdo dos instrumentos para aplicagdes especificas ou uso cirdrgico,
pelo treinamento adequado da equipe e pela experiéncia no manuseio dos produtos.

4  UTILIZACAO PREVISTA

4.1 Alicates para unhas, tesouras para unhas, tesouras para cortar unhas
Instrumentos para aparar, cortar e rachar unhas e unhas dos pés.

4.2 Tesoura de bandagem
Tesoura para cortar material de curativo.

4.3 Faca de gesso, tesoura de gesso
Instrumento para cortar ou encurtar moldes de gesso ou curativos sintéticos.

4.4 Navalha
Faca para raspar pelos do corpo como parte do preparo cirlrgico.

4.5Brocas cirlrgicas manuais
Furadeira manual com mandril para segurar brocas manuais.

5 INDICACOES

Dispositivo médico para corte, separagao ou remogdo nao invasiva de unhas dos pés e das maos, cabelos, materiais para
curativos, dissecgé@o de tecidos ou érgaos, coleta de brocas operadas manualmente.

A duragéo da utilizagdo é temporéria, ou seja, destina-se a uma utilizagdo ininterrupta durante um periodo inferior a 60
minutos em condig¢des normais (de acordo com o Regulamento (UE) 2017 /745).
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6 CONTRAINDICACOES

A utilizagao de instrumentos de corte reutilizaveis é geralmente contra-indicada quando esté indicada a utilizagdo de
outras técnicas cirurgicas.
Além disso, existem contraindicag¢des

e Em caso de inoperabilidade geral,

e Em caso de falta de cooperacdo por parte do paciente,

e  Se os requisitos técnicos nao forem cumpridos.
Estes instrumentos nao se destinam a ser utilizados no cora¢é@o ou no sistema nervoso central e circulatério!
Cabe ao médico responsavel decidir, com base no estado geral do paciente, se a utilizagé@o prevista pode ser efetuada.
& Os instrumentos nédo se destinam a ser utilizados no coragdo ou no sistema nervoso central e circulatério.

7 POPULAGAO DE DOENTES

Nao ha restricdes quanto a populagéo de pacientes.

8 COMBINACOES

Os produtos ndo se destinam a ser combinados com ou ligados a outros produtos.

9 ELIMINACAO

Se os instrumentos ja ndo puderem ser reparados e reprocessados, devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
e leis especificos do pais em causa.

10 REPROCESSAMENTO

Em geral, os instrumentos cirlrgicos s6 podem ser reprocessados por pessoas que possuam os conhecimentos
necessarios para as actividades pretendidas. Para informac¢des pormenorizadas sobre o reprocessamento de instrumentos,
consultar a "Red Brochure" do AKI. Também é possivel encontrar ligagbes para leis, normas e comités especializados em
reprocessamento em www.a-k-i.org.

Instrumentos feitos de ago inoxidavel ndo devem ser colocados em solugdo salina fisiolégica (NaCl), o contato prolongado
pode causar corros@o por corrosao sob tenséao.

10.1 Preparagdo no local de utilizagdo

Remover a sujidade grosseira dos instrumentos imediatamente apds a utilizagdo. Nao usar produtos fixadores ou agua
quente (>40 °C), pois estes provocam a fixacdo de residuos e podem afetar negativamente o sucesso da limpeza.

10.2 Transporte

Armazenamento seguro num contentor fechado e transporte dos instrumentos para o local de reprocessamento, a fim de
evitar danos nos instrumentos e a contaminagao do ambiente.

10.3 Preparacao para a descontaminagao

Se possivel, os instrumentos devem ser desmontados ou abertos para o reprocessamento (ver as instrugdes especificas
do produto). Os instrumentos deverdo ser armazenados em suportes adequados para os instrumentos, proprios para a
lavagem em maquina. As propriedades dos suportes de instrumentos ndo pode afetar a limpeza e desinfegdo seguintes
devido a zonas ocultas a limpeza por ultrassons ou ao enxaguamento.

10.4 Limpeza prévia manual

Colocar os instrumentos em agua purificada fria durante, pelo menos, 5 min. Se possivel, desmontar os instrumentos e
limpar sob agua fria com uma escova macia até que deixem de ser visiveis quaisquer residuos. Enxaguar a pressao com
uma pistola de &dgua as cavidades, furos e passos das roscas (processo pulsado, pressdo minima 2 bar) durante pelo
menos 10 s. Colocar os instrumentos durante 15 min num banho de ultrassons a 40 °C com produto de limpeza 0,5%
alcalino ou enzimético e sujeitar a ultrassons. Remover os instrumentos e enxaguar com agua fria.

A solug@o de limpeza devera ser mudada pelo menos uma vez por dia ou com maior frequéncia, se necessario. Um grau de
sujidade demasiado elevado afeta o efeito da limpeza e aumenta o perigo de corrosdo. Deverdo ser observadas as leis e
diretivas nacionais.
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10.5 Limpeza automaética

Passo Parametros
Pré- Temperatura de enxaguamento + qualidade da dgua Agua urbana fria
enxaguamento | Tempo de atuagéo 60 s
Pré- Temperatura de enxaguamento + qualidade da dgua Agua urbana fria
enxaguamento | Tempo de atuagéo 180 s
Temperatura de limpeza 45 °C
Qualidade da &gua Agua urbana
Limpeza Tempo de atuagdo 300 s (worst~case condition) /
recomendacdo do RKI 600 s
Produtos de limpeza Neodisher Medizym
Concentragao 0,50%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Qualidade da &gua Agua urbana
Neutralizacdo | Tempo de atuagdo 180 s
Agente neutralizante Neodisher Z
Concentragao 0,10%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Enxaguamento | Qualidade da 4gua Agua purificada
Tempo de atuagéo 120 s

10.6 Desinfecao (térmica) automatica

Passo Parametros
. ~ Temperatura de desinfe¢do 90 °C (Ao 3000)
Desinfegéo - - 4 0
térmica Qualidade da agua Agua purificada
Tempo de atuagdo 300 s

Secagem do lado exterior dos instrumentos através do ciclo de secagem do aparelho de
limpeza/desinfecdo. Se necessério, é possivel efetuar uma secagem manual complementar
com a ajuda de um pano sem pelos.

Secar as cavidades e os canais dos instrumentos com ar comprimido esterilizado.

Secagem

10.7 Verificagdo do funcionamento

Apo6s cada limpeza, os produtos devem estar macroscopicamente limpos, ou seja, livres de contaminagao visivel. Os
produtos manchados devem ser separados imediatamente e receber tratamento especial. Todas as pegas méveis devem
ser verificadas com especial atengdo. Se ocorrerem erros ou danos, os produtos devem ser separados imediatamente.

10.8 Cuidados com os instrumentos

“Cuidado” significa basicamente a aplicagdo de 6leo de instrumento ou leite de instrumento (emulsao de 6leo branco em
agua). Produtos com mandibulas méveis, juntas, travas ou com superficies metdlicas deslizantes devem ser tratados com
produtos de tratamento a base de éleo de parafina esterilizaveis a vapor. O 6leo de parafina deve estar em conformidade
com a farmacopeia aplicavel e ser fisiologicamente inofensivo.

(Mais informagdes podem ser encontradas em DIN 96298-4.)

10.9 Embalagem
Selecionar embalagens de instrumentos para esterilizagdo em conformidade com as normas DIN EN ISO 11607-1, DIN EN
868-2 e DIN EN 868-8.

10.10 Esterilizacao

Esterilizagao dos produtos com processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a norma DIN EN ISO 17665), tendo em
conta os respetivos requisitos nacionais.

Pré-vacuo: 3 vezes
Temperatura de esterilizacéo: 134 °C
Tempo de esterilizacéo: 5 min

Tempo de secagem: 20 min.

A aplicagé@o de um outro procedimento de esterilizagdo esta fora da nossa responsabilidade!
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10.11 Armazenamento

Os instrumentos esterilizados devem ser armazenados em embalagens adequadas em ambiente seco, limpo e sem
p6 a temperaturas moderadas entre +5 °C e +40 °C e com humidade do ar estavel. Ndo armazenar juntamente
v com quimicos. A distancia entre o piso e a estante devera ser no minimo de 30 cm. O periodo de armazenamento

-
N

AU\ devera ser definido pelo préprio utilizador.

10.12 Informacgdes sobre a validac&do do processamento
Na validagéo do processamento automatico foram utilizados os seguintes materiais e maquinas:

Produtos de limpeza: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Neutralizador; Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Aparelho de limpeza / desinfecdo: Miele PG 8535
Autoclave de vapor: Lautenschldger ZentraCert
Para obter mais detalhes, ver os relatérios de inspegdo:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11 INSTRUGCOES COMPLEMENTARES

No caso dos quimicos e maquinas acima descritos ndo estarem disponiveis, cabe ao utilizador, validar o seu processo em
conformidade.
E obrigagao do utilizador assegurar que o processo de reprocessamento, incluindo recursos, material e pessoal, é o
adequado para se atingir os resultados necessarios.
O estado da técnica e as leis nacionais exigem o cumprimento de processos validados.
Durante o reprocessamento, a temperatura atuante no instrumento nao deve exceder 140°C. Em principio, a limpeza e
desinfecg@o mecénicas sdo sempre preferiveis a limpeza manual. Com a limpeza e desinfecgdo mecéanica ha maior
seguranga no processo. Os instrumentos ndo devem ser esterilizados em esterilizadores de ar quente. Agentes de limpeza
fortemente alcalinos danificam plasticos e revestimentos anodizados.

12 REPORTAR PROBLEMAS COM O PRODUTO

De acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017 /745 sobre dispositivos médicos e com 0 nosso sistema de
gestao de qualidade, todos os problemas do produto devem ser comunicados ao fabricante.
& Durante o horério comercial, pode contactar-nos por telefone através do +49 (0) 07461 / 1701-0.
Fora do horario comercial, por favor envie um email para safety@tekno-medical.com.
Incidentes graves também devem ser comunicados a autoridade competente da sua localidade.

13 GARANTIA

Os produtos sao feitos de materiais de alta qualidade e passam por controlo de qualidade antes da entrega. Se
continuarem a ocorrer erros, por favor contacte o nosso servigo.

A Tekno-Medical ndo pode garantir que os produtos sejam adequados para o respetivo procedimento. Isto deve ser
determinado pelo préprio utilizador. A Tekno-Medical ndo assume responsabilidade por danos incidentais ou resultantes. A
Tekno-Medical nédo aceita responsabilidade se for provado que estas instrugdes de utilizagdo foram violadas.

Atencdao: No caso do uso dos instrumentos em doentes com doencga de Creutzfeldt-Jakob, a Tekno-Medical recusa
qualquer responsabilidade pela reutilizagao.

14 SERVICO E REPARAGAO

Nao realize quaisquer reparagdes ou modificagdes no produto por sua conta. Apenas o pessoal autorizado do fabricante é
responsavel e esta responsavel por isso. Produtos defeituosos devem ter passado por todo o processo de remanufatura
antes de serem devolvidos para reparagao. Para devolugdes, utilize o nosso formulério de candidatura ao RMA e o
certificado de descontaminac¢do. Pode encontrar os formulérios na nossa pagina inicial:
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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15 SiMBOLOS

Os simbolos utilizados nestas instru¢des e no rétulo tém o seguinte significado, de acordo com a norma DIN EN ISO
15223-1:

Atengao! Fabricante

Dispositivo médico Data de fabrico

Néo estéril Seguir as instrugdes de utilizagao

=EA

SATA

2D

Ndmero de catalogo Proteger da luz solar

Armazenar em local seco

).

Designacgéo do lote

EREIE 1

Identificacdo clara do produto Marcagédo CE

)
M

REF

16 LISTA DE PRODUTOS

Impressa em: 16.03.2026

7805-00 9672-16 9680-19 9732-20 9978-11 | 24007-35* | 48197-12 20000120809

9642-13 9672-18 9682-23 9737-23 9978-13 | 24850-00 791-170 Z0000120810

9642-15 9672-18/L* | 9687-23 9960-10 9979-13* |24850-01* |791-174 70000124429

9652-13 9672-18SU 9697-18 9972-10* | 9979-15* |24851-00 791-175 20000124441

9670-14 9672-20 9712-24 9973-12* | 9992-09 |40800-10 791-176 70000126990

9670-15 9672-20/L* | 9714-24 9974-11 9992-10 |48151-00* | AK 672-09 |Z0000131042

9670-16 9672-20SU 9716-24 9974-13 9992-11 | 48152-00* |AK 672-11 70000131453

9670-18 9674-18 9722-16 9974-15 9993-09 |48155-14 AK 672-14 | Z0000131473

9672-09 9674-20 9722-18 9976-14 9993-10 |48156-14 AK 672-18 | Z0000131474

9672-11 9676-20 9722-20 9977-13* | 9993-11 | 48158-10 AK 672-20

9672-14 9676-22 9722-23 9977-13.* |23200-23 |48160-14 AK 676-20

9672-14/L* | 9677-18 9727-14 9977-14 23200-26 |48162-10 AK 676-22

9672-14SU 9680-16 9728-14* | 9977-16 23200-37 |48184-10
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