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A fim de minimizar os riscos para os doentes, utilizadores ou terceiros, as instrucdes de utilizagdo devem ser
& cuidadosamente observadas. A utilizagao, o reprocessamento e os testes dos instrumentos s6 podem ser
efectuados por especialistas com formacgéo adequada. Salvo indicagdo em contrério, os instrumentos cirdrgicos
reutilizaveis da Tekno-Medical sé@o fornecidos néo estéreis e devem ser submetidos ao ciclo completo de limpeza e
esterilizagdo antes da primeira utilizagé@o e de cada utilizagdo subsequente.

1 AMBITO DE APLICAGCAO

0 ambito deste manual de instru¢des aplica-se aos seguintes produtos: Suportes para agulhas.
(Consulte a lista de produtos na dltima secgao).

2 ESCRUTINIOS

Antes de cada utilizagé@o dos suportes das agulhas, estes devem ser inspecionados quanto a quebras, fissuras,
deformacgdes, danos e funcionalidade. Areas como fechaduras, juntas e extremidades de trabalho devem ser verificadas
com especial cuidado. Os instrumentos gastos, corroidos, deformados, porosos ou danificados de outro modo devem ser
separados.

3 MANUSEAMENTO

Os produtos sé podem ser utilizados para a utilizagdo a que se destinam por pessoal devidamente formado e qualificado. O
médico assistente ou usuério é responsavel pela selegdo dos instrumentos para determinadas aplicagdes ou uso cirlrgico,
o treinamento adequado da equipe e a experiéncia no manuseio dos produtos. Todos os instrumentos cirdrgicos devem
ser sempre manuseados com o méximo cuidado durante o transporte, limpeza, manutencéo, esterilizagéo e
armazenamento. Isto aplica-se, em particular, as pontas finas e a outras areas sensiveis.

4  SUPORTE DA AGULHA COM INSERCOES DE CARBONETO

Os suportes para agulhas com um diametro de mandibula de 5 mm tém um passo de placa TC de 0,4 mm e sdo adequados
para agulhas finas e suturas com espessuras de 5-0 e 6-0.

Os suportes de agulhas com um diametro de mandibula de 3 mm tém um passo de placa TC de 0,3 mm e s@o adequados
para agulhas extrafinas e suturas em espessuras de 7-0 e até 10-0.

5 FINALIDADE

Instrumento cirdrgico para agarrar agulhas durante uma sutura de ferida para guiar agulhas e suturas através do tecido.

6 INDICACOES

Os instrumentos deste grupo de produtos séo utilizados em todos os tipos de procedimentos cirlrgicos, tais como:
e suturas endoscoépicas, tais como peritonealizagdo, anastomose end-to-end, ligaduras, etc., em cirurgia
laparoscépica,
e Suturas em cirurgia aberta,
e Suturas em procedimentos cirlrgicos ou dermatolégicos gerais.
Os produtos com diferentes comprimentos de trabalho devem ser utilizados do seguinte modo:
e Os suportes para agulhas @2.3mm, @3mm e @5mm com um comprimento de trabalho de 210mm a 250mm s&o
geralmente utilizados em pediatria.
e Os suportes para agulhas @2.3mm, @3mm e @5mm com um comprimento de trabalho de >250mm a 330mm séo
geralmente utilizados em doentes com peso normal.
e  Os suportes para agulhas @2.3mm, @3mm e @5mm com um comprimento de trabalho de >330mm a 450mm séo
geralmente utilizados em doentes com obesidade

7 CONTRAINDICACOES

As contraindicac¢des diretamente relacionadas com o medicamento sdo atualmente desconhecidas. O médico/cirurgido
assistente deve decidir se a aplicacdo planeada é possivel ou ndo com base no estado geral do doente. Mais informacdes
podem ser encontradas na literatura médica atual.

8 POPULACAO DE DOENTES

Além dos usos contraindicados, ndo héa restricdes na populagdo de pacientes.
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9 COMBINACOES

Os produtos nao se destinam a ser combinados ou ligados a outros produtos.

10 ELIMINACAO

Se os instrumentos ja ndo puderem ser reparados e renovados, a eliminagéo dos instrumentos deve ser realizada de
acordo com os regulamentos e leis especificos do pais aplicaveis.

11 REPROCESSAMENTO

Em geral, os instrumentos cirurgicos 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 ligages para leis, normas e comités especializados em
reprocessamento em www.a-k-i.org. Devido a concegado do produto e aos materiais utilizados, ndo é possivel estabelecer
um limite definido de aplicagdes méximas viaveis. A vida Util dos dispositivos médicos é determinada pela sua fungdo e
pelo manuseamento cuidadoso. O reprocessamento frequente tem pouco efeito sobre o produto. O fim da vida Gtil do
produto é normalmente determinado pelo desgaste e pelos danos causados pela utilizagao.

A legibilidade da rotulagem foi verificada em mais de 200 reprocessamentos.

11.1 Preparagdo no local de utilizagdo

Remover a sujidade grosseira dos instrumentos imediatamente ap6s 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.

11.2 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.

11.3 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 nao pode afetar a limpeza e desinfegdo seguintes
devido a zonas ocultas a limpeza por ultrassons ou ao enxaguamento.

11.4 Limpeza prévia manual

Colocar os instrumentos em dgua 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 enzimatico e sujeitar a ultrassons. Remover os instrumentos e enxaguar com agua fria. A solugao de limpeza
deverd 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.

11.5 Limpeza automatica

Passo Parametros
Pré- Temperatura de enxaguamento + qualidade da dgua Agua urbana fria
enxaguamento Tempo de atuagdo 60 s
Pré- Temperatura de enxaguamento + qualidade da dgua Agua urbana fria
enxaguamento Tempo de atuagao 180 s
Temperatura de limpeza 45 °C
Qualidade da 4gua Agua urbana
Limpeza Tempo de atuagao 300 s (worst case condition)
Produtos de limpeza Neodisher Medizym
Concentracgao 0,50%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Qualidade da 4gua Agua urbana
Neutralizagao Tempo de atuagdo 180 s
Agente neutralizante Neodisher Z
Concentracgao 0,10%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Enxaguamento Qualidade da agua Agua purificada
Tempo de atuagéo 120 s
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11.6 Desinfecao (térmica) automatica

Passo Parametros

. - Temperatura de desinfegdo 90 °C (Ao 3000)
Desinfecdo - - e —

térmica Qualidade da agua Agua purificada
Tempo de atuacéo 300 s

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

11.7 Verificagdo do funcionamento

Inspecao visual de limpeza; Se necessario, montagem dos instrumentos, manutengao e testes funcionais.

Se necessario, repita o processo de reprocessamento até que o instrumento esteja visualmente limpo.

Trate os instrumentos com pegas mdveis com dleo de cuidado, por exemplo: TK95100-00. Feche apenas instrumentos
com travas no primeiro entalhe. Instrumentos defeituosos ou danificados devem ser descartados imediatamente.

11.8 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.

11.9 Esterilizacao

Esterilizagao dos produtos com processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a norma DIN EN ISO 17665-1), tendo
em conta os respetivos requisitos nacionais.

Pré-vécuo: 3 vezes
Temperatura de esterilizacéo: 134 °C
Tempo de esterilizac&o: 5 min
Tempo de secagem: 20 min.

A aplicacd@o de um outro procedimento de esterilizagdo esté fora da nossa responsabilidade!

11.10 Armazenamento

T 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. Ndo armazenar juntamente

= 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.

11.11 Informacgdes sobre a validacdo do processamento
Na validagé@o do processamento automaético foram utilizados os seguintes materiais e maquinas:

Produtos de ||mpeza Neodisher Med|zym 0,5% (V/V) Para obter mais deta|hes’ ver os
Neutralizador: Neodisher Z 0,1 % (v/v) relatérios de inspecao:
Aparelho de limpeza/ Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
desinfecdo: . .
Autoclave de vapor: Lautenschldger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 INSTRUCOES COMPLEMENTARES

Caso os produtos quimicos e maquinas descritos acima ndo estejam disponiveis, é responsabilidade do usuério validar seu
processo adequadamente. E dever do usuério garantir que o processo de reprocessamento, incluindo recursos, materiais e
pessoal, seja adequado para alcangar os resultados exigidos. O estado da arte e as leis nacionais exigem que 0s processos
validados sejam seguidos. Durante o reprocessamento, a temperatura atuante no instrumento nao deve exceder 140°C.
Em principio, a limpeza e desinfec¢gdo mecanicas sdo sempre preferiveis a limpeza manual. Com a limpeza e desinfecgéo
mecanica ha maior seguranga no processo. Nunca utilize escovas metalicas, esponjas metélicas ou agentes de limpeza
abrasivos para limpeza/pré-limpeza manual. Agentes de limpeza fortemente alcalinos danificam plasticos e revestimentos
anodizados. Os instrumentos ndo devem ser esterilizados em esterilizadores de ar quente. Ndo use agentes de limpeza
causticos. Ndo use agentes de limpeza oxidantes fortes. Agentes com valor de pH neutro (7,0) sdo mais adequados.

13 EVENTOS REPORTAVEIS

De acordo com os requisitos do Regulamento da UE para dispositivos médicos (MDR) 2017 /745 e o nosso sistema
de gestdo da qualidade, mesmo os mais pequenos problemas com este produto devem ser sempre comunicados a
Tekno-Medical.
Se ndo for possivel contactar-nos diretamente em caso de eventos notificaveis, enviar um e-mail para:
safety@tekno-medical.com.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 17-Ir-002_01_Nadelhalter_PT_v1.docx

" S Versdo: 20.03.2025
4 TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
‘ Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

GERMANY Phone +49 (7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 T @ C € 0483

mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


mailto:safety@tekno-medical.com

EEJ Manual de instrugcbes — Ler antes da utilizagcéo 719

Além disso, as ocorréncias graves devem ser comunicadas as autoridades competentes locais.

14 GARANTIA

Os produtos sao confeccionados com materiais de alta qualidade e passam por controle de qualidade antes da entrega. Se
0s erros ainda ocorrerem, entre em contato com nossa equipe de atendimento. A Tekno-Medical ndo pode garantir que os
produtos sejam adequados para o respectivo procedimento. O usudrio deve determinar isso sozinho. A Tekno-Medical ndo
assume nenhuma responsabilidade por danos incidentais ou consequenciais. A Tekno-Medical ndo assume qualquer
responsabilidade se for provado que estas instrugdes de utilizagcdo foram violadas.
Atencdao: Se os instrumentos forem utilizados em pacientes com doencga de Creutzfeldt-Jakob, a Tekno-Medical
declina qualquer responsabilidade pela reutilizagéo.

15 ASSISTENCIA E REPARACAO

Nao efetuar quaisquer reparagdes ou modificagdes no produto. Esta tarefa é da exclusiva responsabilidade do pessoal
autorizado do fabricante. Os produtos com defeito devem ter passado por todo o processo de recondicionamento antes de
serem devolvidos para reparacao.

Utilize o nosso Formulério de pedido de RMA e o Certificado de descontaminagao para devolugdes.

Formularios em: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

16 SIMBOLOS

Os simbolos utilizados nestas instrugdes 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 2

Ndmero de catélogo Proteger da luz solar

vl

A1

Armazenar em local seco

).

Designacéo do lote

EREHENIE =

Identificagdo clara do produto

Marcacdo CE com o nimero do organismo notificado:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

0483

REF

17 LISTA DE PRODUTOS

Impressa em: 20.03.2025

20001-15 20210-15D 20525-23 20705-18 25624-02 | 25740-02 708-530
20002-15 20210-18 20526-27 20705-18D | 25624-03 | 25740-03 708-531
20002-15D 20210-18D 20527-30 20705-21 25624-04 | 25740-04 708-540
20002-15HF |20210-21 20527-35 20705-21D | 25624-05 | 25740-05 708-541
20002-18 20210-21D 20527-40* 20710-14 25624-06 | 25740-06 708-542
20002-20 20211-14 20528-30 20710-14D |25624-07 |25740-07 708-543
20003-14 20211-14D 20528-40* 20710-14TC | 25624-08 | 25740-08 708-544
20003-14HF |20211-15 20530-20 20710-15 25624-09 | 25740-09 708-545
20005-27 20211-15D 20530-20-LH* 20710-15D | 25624-10 |25740-10 708-546
20006-27 20211-18 20530-24 20710-18 25624-11 | 25740-11 708-547
20007-23 20211-18D 20530-26 20710-18D |25624-12 |25740-12 708-548
20008-12 20211-21 20530-30 20710-21 25624-13 | 25740-13 708-549
20008-12HF |20211-21D 20531-20 20710-21D | 25624-14 | 25740-14 708-550
20009-13 20250-12 20531-26* 20710-21TC | 25624-15 | 25740-15 708-551
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20010-13 20260-14 20533-13 20711-14 25624-16 |25740-16 708-552
20011-13 20261-14 20533-17~ 20711-14D | 25630-18 |25863-22 708-553
20011-13-P 20262-14 20535-14 20711-14TC | 25631-18 | 25864-22 708-554
20012-13* 20301-12 20535-16 20711-15 25635-11 |25930-18 708-555
20012-14 20301-12HF | 20535-16LH 20711-15D | 25636-11 |25931-18 708-556
20012-16 20304-13 20536-12 20711-18 25637-11 |40900-13 708-557
20012-16HF | 20308-12 20536-12SM* 20711-18D | 25638-11 |40905-13 708-558
20012-16-P 20310-15* 20536-12SMLH* | 20711-21 25640-15 |40905-15 708-559
20012-18 20315-13 20536-14 20711-21D | 25641-15 |40906-12 708-560
20012-18-P | 20315-18 20536-14LH 20711-21TC | 25642-15 | 40907-14 708-561
20012-20 20325-18* 20536-14SM* 20714-18 25643-15 |40910-14 708-562
20012-24 20345-23 20536-17 20715-18 25645-13 |40911-14 708-563
20012-26 20365-27* 20536-19 20716-18 25646-13 |40912-14 708-564
20012-30 20420-18 20540-13 20717-18 25648-23* | 40913-14 708-565
20012-37* 20501-15 20540-15 20718-05* | 25648-25* | 40915-14 708-566
20012-40* 20502-15 20540-18 20718-09* | 25652-13 |40916-14* 708-567
20013-14 20502-15HF | 20540-20 20723-13 25653-13 |40917-14 708-568
20013-16 20502-15LH | 20540-23 20724-13 25654-12 |40918-14 708-569
20013-18 20502-18 20540-26 20725-13 25655-12 |40919-14 708-570
20013-20 20502-20 20541-13 20725-18 25656-12 |40919-18 708-571
20013-24 20502-23 20541-15 20728-13 25657-12 |40920-11 708-634
20013-26 20502-26 20541-18 20729-13 25658-13 |40920-13 708-635
20013-30 20503-14 20541-20 20731-13 25659-13 |40922-10 708-636
20015-16 20504-15 20541-23 20733-13 25662-13 |40923-10 708-637
20015-18 20505-27 20542-13 20750-12 25663-13 |40924-10 708-638
20015-20 20505-35* 20542-15 20760-14 25664-18 |40925-10 708-639
20017-17 20506-27 20542-18 20810-14* | 25665-18 |40930-14 708-640
20018-20 20507-23 20542-20 20966-13* | 25666-18 |40931-14 708-641
20020-18+ 20508-12 20542-23 20967-12* | 25667-18 |40932-14 708-644
20024-18 20509-11* 20542-26 21120-25 25668-18 |40933-14 708-645
20024-26 20509-12* 20546-12 25510-18 25669-18 |40936-14 708-648
20026-27 20509-13 20548-12 25510-20 25670-18 |40937-14 708-649
20030-20 20509-13* 20549-12 25511-18 25671-18 |40938-14 708-652
20030-24 20510-13 20560-16 25511-20 25671-28 |40939-14 708-653
20035-14 20510-13HF |20560-18 25512-18 25674-01 |40940-14 708-656
20035-16 20511-13 20560-20 25512-20 25674-02 |40941-14 708-657
20036-12 20511-13HF | 20560-23 25513-18 25674-03 |40942-14 708-660
20036-14 20512-14 20560-25 25513-20 25674-04 |40943-14 708-661
20036-17 20512-16 20562-23* 25514-18 25685-07 |40946-14 783-730
20036-19 20512-16HF |20570-13 25514-20 25685-08 |40947-14 783-731
20038-16 20512-16LH |20570-15 25515-18 25685-09 |40948-14 CA012-14
20039-16 20512-18 20570-18 25515-20 25685-10 |40949-14 CA012-16
20041-13* 20512-18-P 20570-20 25516-18 25685-11 |40950-13 CA012-18
20041-16* 20512-18SM* | 20570-23 25516-20 25685-12 |40951-13 CA 012-20
20050-13* 20512-20 20600-14 25517-18 25685-13 | 40966-14* CA 012-24
20100-14 20512-24 20600-14DX* 25517-20 25685-14 | 40968-10* CA 012-26
20100-14DX* | 20512-24LH | 20600-17 25530-18 25685-15 | 40969-10* CA 512-14
20100-17 20512-26 20600-20 25531-18 25685-16 |40970-14 CA 512-16
20100-20 20512-30 20600-24 25563-22 25685-19 |40971-14 CA 512-18
20100-24 20513-14 20601-17 25564-22 25700-01 |40976-10* CA 512-20
20101-17 20513-16 20601-20 25565-22 25700-02 |40977-10* CA 512-24
20101-20 20513-18 20602-14HF 25566-22 25700-03 |40981-09 CA 512-26
20103-14 20513-20 20603-14 25567-22 25700-04 |40982-09 70000098532
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20103-17 20513-24 20603-17 25568-22 25700-05 |40983-09 70000108361
20103-20 20515-16 20603-20 25569-22 25700-06 |40984-09 20000109474
20106-14 20515-18 20603-24 25569-23 25700-07 |51750-13 Z0000110196
20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 |51752-20 20000116773
20106-20 20515-24~ 20610-20 25622-01 25700-09 |51752-21 Z0000119006
20110-14* 20515-26* 20610-23* 25622-02 25700-10 |52670-00 70000119781
20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 |52679-00 70000119935
20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 |56504-15W 20000120652
20115-17 20516-17 20618-20 25622-05 25700-13 |56752-00 W 20000122457
20115-20 20516-20 20618-24* 25622-06 25700-14 600-2720* 70000122458
20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 70000122609
20201-14 20518-13 20639-16 25622-08 25700-16 600-2730 70000127886
20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 20000129133
20204-15 20522-15LH |20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 20000129767
20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 |703-100LL 70000130461
20204-18 20522-18S) 20650-23 25623-04 25701-04 |703-102LL-25* | Z0000130531
20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 |703-510LL 70000130545
20204-21 20522-20LH |20660-23 25623-06 25701-06 |703-512LL 20000130587
20204-21D 20522-20S) 20680-18* 25623-07 25701-07 |708-100LL 20000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 |708-110LL 70000130757
20205-15 20522-23S) 20704-14S 25623-09 25702-01 |708-511LL 70000130758
20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 |708-511LL-45* | Z0000131560
20205-18 20522-31* 20704-15D 25623-11 25702-03 |708-512LL 20000138489
20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 |708-512LL-45*

20205-21 20524-20 20704-18D 25623-13 25702-05 |708-512LL-O*
20205-21D 20524-26 20704-21 25623-14 25702-06 |708-513LL
20210-14 20525-14 20704-21D 25623-15 25702-07 |708-520
20210-14D 20525-15SM* | 20705-14S 25623-16 25702-08 |708-520-45*
20210-14DD |20525-18 20705-15 25623-19 25704-07 |708-521
20210-15 20525-20 20705-15D 25624-01 25740-01 |708-522
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