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Para manter os riscos para os pacientes, utilizadores ou terceiros téo baixos quanto possivel, estas instru¢des de
& utilizacdo devem ser seguidas cuidadosamente. A utilizagao, preparagao e teste dos instrumentos s6 podem ser
realizados por especialistas treinados.
Os produtos sao entregues ndo estéreis e devem passar pelo ciclo completo de processamento (limpeza,
desinfecg@o e, se necessario, esterilizagcdo) antes da primeira utilizagé@o e de todas as utilizagées subsequentes.

1 APLICABILIDADE

Estas instrugdes de uso sdo validas para as seguintes ferramentas e auxilios da Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
(doravante “Tekno-Medical”):
e Martelos, espétulas, bragadeiras para tecidos, bragadeiras para mangueiras, porta-laminas, instrumentos de
medic¢ao, serras circulares,
MD | o Facas para gesso, alicates para gesso, furadeiras manuais, instrumentos para dobrar, alicates de arame,
tigelas, copos, bandejas,
e Panos de embrulho, escovas, dispensadores de escovas, recipientes para descarte, facas de cera, abridores
de garrafas e outros acessorios.
(Veja a lista de produtos na Ultima segéo.)

2 INSPECOES

Antes de utilizar os produtos, eles devem ser inspecionados quanto a quebras, trincas, deformacdes, 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 sé 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

Ferramentas e auxilios guiados manualmente sem contato direto com o paciente para uso em instrumentos médicos,
curativos e implantes (fios e placas). Os produtos destinam-se apenas a apoiar procedimentos médicos ou outros
tratamentos. A duragéo da utilizagdo é temporaria (em condi¢des normais destinada a uma utilizagao ininterrupta durante
um periodo inferior a 60 minutos) de acordo com o Regulamento (UE) 2017 /745.

5 INDICACOES

As ferramentas e auxilios sdo geralmente usados para apoiar varios exames e intervengoes.

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 contraindicagdes

e Em caso de inoperabilidade geral,

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

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

7 POPULACAO DE DOENTES

Nao hé restrigdes quanto a populagao de pacientes.

8 ELIMINACAO

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

Instrumentos feitos de ago inoxidavel ndo devem ser colocados em solucéo salina fisioldgica (NaCl), o contato prolongado
pode causar corrosa@o por corrosao sob tensdo. Os instrumentos s6 poderao ser esterilizados apds limpeza e desinfecgéo
prévia. Produtos novos devem passar por todo o processo de preparagdo uma vez antes de serem usados pela primeira
vez. Um novo dispositivo médico deve ser submetido a uma inspegéo visual e funcional completa apds a entrega. Se o
dispositivo médico apresentar defeitos visiveis externamente (arranhées, quebras, rachaduras, entalhes, pecas dobradas e
rigidez) ou se ndo funcionar conforme descrito nestas instrugdes de uso, nds, como fabricante ou seu parceiro de vendas,
devemos ser notificados imediatamente. Para garantir o funcionamento seguro dos produtos mencionados, é essencial a
correta manutencao e cuidado dos produtos. Portanto, um teste funcional ou visual deve ser realizado antes de cada
utilizagdo. Por este motivo, referimo-nos as secgdes relevantes destas instrugdes de utilizagéo.

Nao ha requisitos especificos para armazenamento de produtos antes da esterilizagdo. Ainda recomendamos armazenar os
dispositivos médicos em um ambiente limpo e seco. Todos os instrumentos médicos devem ser sempre manuseados com
0 maximo cuidado durante o transporte, limpeza, manutengao, esterilizagdo e armazenamento.

Isto aplica-se em particular a fins de trabalho, barreiras e outras areas sensiveis.

10 REPROCESSAMENTO

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

Devido ao design do produto e aos materiais utilizados, ndo pode ser definido nenhum limite definido de aplica¢des
maximas vidveis. A vida Gtil dos dispositivos médicos é essencialmente determinada pela sua fungéo e manuseio
cuidadoso. O reprocessamento frequente tem pouco impacto no produto. O fim da vida Util do produto é normalmente
determinado pelo desgaste e danos causados pelo uso.

10.1 Preparacao no local de utilizagéo

Remover a sujidade grosseira dos instrumentos imediatamente apds a utilizag@o. Nao usar produtos fixadores ou dgua
quente (>40 °C), pois estes provocam a fixagao 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 contaminagdo do ambiente.

10.3 Preparacdo 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, préprios 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 dgua purificada fria durante, pelo menos, 5 min. Se possivel, desmontar os instrumentos e
limpar sob 4dgua fria com uma escova macia até que deixem de ser visiveis quaisquer residuos. Enxaguar a pressdo com
uma pistola de dgua as cavidades, furos e passos das roscas (processo pulsado, pressdao 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 enzimatico e sujeitar a ultrassons. Remover os instrumentos e enxaguar com dgua fria.

A solugéo 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. Deverao ser observadas as leis e
diretivas nacionais.
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10.5 Limpeza automatica

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 atuagdo 180 s
Temperatura de limpeza 45 °C
Qualidade da dgua 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 dgua Agua urbana
Neutralizacdo | Tempo de atuagéo 180 s
Agente neutralizante Neodisher Z
Concentragao 0,10%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Enxaguamento | Qualidade da &gua Agua purificada
Tempo de atuagéo 120 s

10.6 Desinfecdo (térmica) automatica

Passo Parametros
. ~ Temperatura de desinfegéo 90 °C (Ao 3000)
Desinfegéo - - 4 —
térmica Qualidade da 4gua Agua purificada
Tempo de atuacado 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

Apds 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 moéveis devem
ser verificadas com especial atengao. Se ocorrerem erros ou danos, os produtos devem ser separados imediatamente.

10.8 Cuidados com os instrumentos

“Cuidado” significa basicamente a aplicagé@o de dleo de instrumento ou leite de instrumento (emulsdo de 6leo branco em
agua). Produtos com mandibulas mdveis, 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 informag6es 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 esterilizagéo: 134 °C
Tempo de esterilizacdo: 5 min

Tempo de secagem: 20 min.

A aplicagd@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
pd a temperaturas moderadas entre +5 °C e +40 °C e com humidade do ar estavel. Nao armazenar juntamente
=y~ com quimicos. A distancia entre o piso e a estante devera ser no minimo de 30 cm. O periodo de armazenamento

A\ devera ser definido pelo préprio utilizador.

10.12 Informacdes sobre a validacdo do processamento
Na validagé@o do processamento automatico foram utilizados os seguintes materiais e maquinas:

Produtos de limpeza: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) Para obter mais detalhes, ver os
Neutralizador: Neodisher Z 0,1 % (v/v) relatérios de inspegao:
Aparelho de limpeza/ Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
desinfecao: ) )

Autoclave de vapor: Lautenschldger ZentraCert 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 obrigagéo 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 desinfeccdo mecéanicas sdo
sempre preferiveis & limpeza manual. Com a limpeza e desinfec¢do mecanica 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
gestdo 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 ndo 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 repara¢des 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 formulario de candidatura ao RMA e o certificado de descontaminagéo.

Pode encontrar os formulérios na nossa pagina inicial:

https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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Os simbolos utilizados nestas instrugdes e no rétulo tém o seguinte significado, de acordo com a norma DIN EN ISO

15223-1:

Atencéo!

Fabricante

Dispositivo médico

Data de fabrico

Nao estéril

= L E

Seguir as instrucdes de utilizagao

Ndmero de catélogo

apll
gy

Proteger da luz solar

Designag

ao do lote

.Y

Armazenar em local seco

EEIE | IE

Identificacdo clara do produto

N
m

Marcacgéo CE

16 LISTA DE PRODUTOS

Impressa em: 12.03.2026

4605-01 12850-13 | 24084-00 |38564-07 |56581-19 W 83132-23* |87036-03 87550-LRC-SI
4605-02 14100-15 | 24084-01 38564-18 | 707-604 83132-30* |87036-04 87550-LRC-YE
4607-01* 14100-16 | 24622-20 | 38565-17 | 707-605 83132-35* |87036-05 87551-BOF-RC
4612-01 14100-19 | 24855-00 |38565-22 |707-610 83132-38* |87036-06 87552-BOF-RC
4615-00 14100-20* | 24857-00 | 38569-01 708-747 83132-42* |87036-07 88530-LRC-BK
4625-08 14100-24 | 24858-00 |38569-17 |71200-01* 83133-01+ |87036-08 88532-BOF-RC
4630-01 14101-15 | 24859-06 |38571-05 |71200-02* 83142-08 87036-09 BC 805-09
4651-10 14101-16 | 24860-00 |38571-07 |71500-00 83142-11 87036-10 BC 805-11
4651-15 14101-19 | 24862-00 |38572-16 |71500-01* 83142-12 87250-BL BC 805-13
4651-20 14101-20 | 24863-00 |38573-02 |71501-16 83142-16 87250-GR BC 805-15
4651-30 14110-16 | 24864-06 | 38573-18 | 71501-16HF 83143-10* | 87250-RE TKKS00006
4651-50 14110-18 | 24910-81 38573-20 | 71505-16 83143-14 87250-SI TKKS00010
4668-15 14120-14 | 24910-82 | 38573-24 |71506-17 83143-17 87250-YE 20000095160
4950-00 14150-14 | 24910-83 | 38575-16* |71507-00 83143-19 87510-BOF-RC [ 70000112383
4963-20 14160-18 | 26011-11* | 38576-01* | 71507-00HF 83143-20 87510-LRC-BK | Z0000117654
5110-11 17830-02 | 29999-26 | 38576-02* |71509-00 83143-21 87510-LRC-BL | 70000119257
5110-12 17837-19 | 30430-01 38578-16* | 71509-00HF 83144-50 87510-LRC-GR |[Z0000121244
5110-13 20800-15 | 30430-02 |38583-18 |71509-00HFE | 83153-09 87510-LRC-RE_ | 70000123240
7006-12 20800-18 | 30430-03 |38584-19 |71512-00* 83153-10 87510-LRC-SI [ 70000124899
7006-18 20800-20 | 30430-04 |40184-00 |71514-00 83153-12 87510-LRC-YE |[Z0000126152
7215-13 20801-15 | 30444-39 |40275-20 |72520-00 83153-15 87511-BOF-RC | 70000126273
7220-09 20801-18 | 30445-35 |40275-40 |72521-17 83155-10* | 87512-BOF-RC | 70000127497
7225-09 20801-20 | 32560-20 |40276-15 |790-414 83155-25* | 87513-BOF-RC | 70000128104
9592-12 20827-16* | 34261-15 |40276-20 |83105-15 83155-50 87514-BOF-RC [ 70000128676
9593-10D 23100-14 | 34261-27 |40276-40 |83105-17 83160-90 87520-BOF-RC | 70000129032
9622-12 23110-18 | 34265-18 | 40277-20 |83105-18 83165-17 87520-LRC-BK [ 70000129136
9629-12 23120-20 | 34265-19 | 40277-40 |83105-22* 83165-20 87520-LRC-BL | 20000129137
9632-12 23150-18 | 35800-34 |40800-00 |83105-23* 83165-25 87520-LRC-GR | 70000129361
9637-12 23160-18 | 35805-35 |40800-01 83105-26 83165-27 87520-LRC-RE [ 70000129362
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[:EJ Manual de instru¢gdes — Ler antes da utilizacao 9/9
12800-10 23180-21* | 37150-02 48175-14 | 83105-28 83165-40* |87520-LRC-SI | 20000129490
12800-12 23250-30 38125-30 48177-11* | 83105-30 83170-23 87520-LRC-YE | 70000129862
12800-14 23270-28 38388-10 |48185-00 |83105-32 83170-31 87521-BOF-RC | Z0000130147
12800-16 23275-23 38391-03 48188-01 83105-36 83180-01 87522-BOF-RC | 20000130354
12800-18 23290-18 38391-05 48188-17 83105-39 83217-00 87530-BOF-RC | Z0000130511
12801-09 23290-24 38394-24 48190-01 83108-25+ 83217-10 87530-LRC-BK | Z0000131103
12801-09* 24025-21 38395-00 48190-16 83110-02 83217-20 87530-LRC-BL | Z0000131306
12802-13 24030-21 38397-02 48192-01 83110-04* 86500-70 87530-LRC-GR |Z0000131307
12802-15 24035-21 38399-08 48192-17 83110-05 86500-7 1 87530-LRC-RE | Z0000131308
12805-09 24036-01 38439-06 50029-00 83110-06* 86600-00 87530-LRC-SI | Z0000131311
12805-09HF |24036-02 38439-08 50029-01 83110-08~ 86605-00 87530-LRC-YE |Z0000131312
12805-11 24040-19 38447-01 50029-02 83110-09 86610-00 87531-BOF-RC | 70000131313
12805-13 24041-24 | 38447-02 50029-03 83110-11* 86611-00 87532-BOF-RC | Z0000131314
12805-13HF | 24042-28 38447-03 50428-08* |83110-12* 87001-10 87533-BOF-RC | 20000131377
12805-15 24042-30 |38542-10 50429-08* |83110-13 87001-11 87534-BOF-RC | Z0000131526
12806-11* 24043-24 | 38542-15 50430-00 |83110-15 87003-00 87540-BOF-RC | Z0000138511
12807-11 24044-18 38542-25 50430-02* | 83110-20 87003-01 87540-LRC-BK |Z0000138520
12809-13 24044-20 | 38542-35 50434-01 83110-25* 87021-15 87540-LRC-BL
12810-05 24047-21 38543-20 50581-00* | 83122-02* 87026-01 87540-LRC-GR
12810-09 24050-17 | 38544-20 50581-19 83122-05 87026-02 87540-LRC-RE
12820-09 24050-90 |38545-20 50924-00 |83122-10 87026-03 87540-LRC-SI
12825-18 24051-20 |38548-04 |50930-00 |83122-20 87026-04 87540-LRC-YE
12830-10 24053-18 38554-22 50930-01 83124-00* 87026-05 87541-BOF-RC
12830-13 24054-01 38554-23 50930-03 83130-23* 87026-06 87542-BOF-RC
12840-13 24054-02 38555-18 50930-04 |83131-19 87026-07 87543-BOF-RC
12840-15 24055-16 38556-15 50930-15 83131-24 87026-08 87544-BOF-RC
12840-20 24056-19 38558-45 50930-17 83131-28+ 87026-09 87550-BOF-RC
12845-10 24056-90 |38560-04 |50930-22 83131-29 87026-10 87550-LRC-BK
12845-13 24057-01 38563-14 | 50930-50 |83131-32 87027-49 87550-LRC-BL
12847-14 24057-02 38563-17 53375-01 83131-38 87036-01 87550-LRC-GR
12850-11 24059-24 | 38564-05 54110-00 |83132-21* 87036-02 87550-LRC-RE
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