EEJ Manual de instrugcbes — Ler antes da utilizagcéo 1/9

» ALCAS DE ALTA FREQUENCIA
MONOPOLARES «

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 102-11-009_01_Monopolare HF-Handgriffe_PT_v4.docx
Stand: 08.05.2026
‘) Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



EEJ Manual de instrugcbes — Ler antes da utilizagcéo 219

Wl 1) TEKNO

GERMANY

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

GERMANY

SRN: DE-MF-000005822

Telefone: +49 (0) 7461 / 17010

E-mail: mail@tekno-medical.com

Web: www.tekno-medical.com

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 102-11-009_01_Monopolare HF-Handgriffe_PT_v4.docx
Stand: 08.05.2026
4.) Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
f bc TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com


file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-Ir-001_Schneidende%20Instrumente/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/mail@tekno-medical.com
file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-Ir-001_Schneidende%20Instrumente/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/www.tekno-medical.com

[:EJ Manual de instru¢cbes — Ler antes da utilizagao 3/9

1 APLICABILIDADE .....cceuuiiittuiiintniiiieaisienssssisssssstsnssssmsssssstsnsssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssassssssssssssssssssssnssssssnnsss 4
2 INSPEGOES.....cceeeeeeeeiirereeteereeessesstesessessesssessessesssssesaessesssessessessssssessessesssessessessesssessessessssssessessesssessessessesssessessanss 4
3 IMANUSEAIMENTO...cccuuiittteiiiitnnisiimnesiimmesiimnsssimnssssmsssssstsnsssstsnsssstsssssstassssstsssssstsssssstsssssstsssssstsssssstsnsssstanssssssnssssssnnsss 4
A UTILIZAGAOS PREVISTA ....ueeuveeeeuiiieeessessnessessessssssessessessesssessessessssssessessessssssessessssssessessesssssssssessessssssessessessssssessessasss 4
L |1 o oY ol o =3O 4
6 CONTRAINDICAGOES .....ocucoeereerreeererrertrsetsssessssessssestssessssssessssesessssssssssnsesentesessssesesesensesentsssssssesensssentesssssssssnsesenssnes 4
7 POPULACAO DE DOENTES. ... ceuitteerteieeenerenserenerennereseseesersssssnsessssssnssssssssnsessssessssssssssassssnsesassssnsesassesnssssnsesnssssnsesnsssnnne 5
8 ELIMINAGAD .......ctieeeeeietsreesseeseesestssestssssessssesassessssesessssesessessssssessssestasessssssensssestssessssesentasestssesssssetesessssessssesensases 5
9 INSTRUGCOES DE APLICAGAO E SEGURANGA ........ooeueiueirereeeriiressesseessessessesssessessessessssssessessesssessessessssssessessesssessessassnss 5
9.1 INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA ........ecuviieeeeeeteesseeseesseesseessensseessesssesssesseessesssessssassesssessesssenssesssssssesseessesnsesnsesssesssessenns 5
9.2 INSTRUGOES DE SEGURANGA PARA INSTRUMENTOS HF ....c.civiuvieiirierisiitieeseetisteseesesteseesessessessssessesessessesessessessssensessssessenssrssens 5
9.3 COMPRIMENTO DOS ACESSORIOS..........ueeuviireeeseeiteeteeseessesseesseesseesssessssesssesessseseessesssssssssssesaeesasenssenssssssssseessesseentesnsesnessnees 6
10 REPROGCESSAMENTO ....c.cieuiiteeereenerenereesceencsenseressesesesessessssssssessssssnsessssssssessssessssssssessssssnsssassssnsesassesnsessnsesnsssansesnnens 6
F0.1  GERAL..uviiiteeeieseeteeeeteeeeteeeeteeeeteeeeteseeteeeteseeteeeteseaseeeaseseasaeeteseabeeeteseaseeenteseasseenbeeeaaseeteeeaseeeateeeaaaeeateseaaeeenteeenrreentren 6
10.2  PREPARAGAO NO LOCAL DE UTILIZAGAO.......ccecueiiiueeeeteeeeteeeeteeeeteeeetesesteeeesesessesensesessseessesensesensesessssensesensseensesessssensesesseeensees 6
000 T 120 ] N 6
10.4  PREPARAGAO PARA A DESCONTAMINAGAD......ccuiiuieitieiieesteeteette et e ste e te et eestessaesseesseesse e seesseessesssasseesseessenssesssessaesreesseensennes 6
10.5  LIMPEZAPREVIA MANUAL,........ccveereiereereereetseeseeiteesseesteeseesseesseeseeaseenbeenseessesssesaeesseenseensesaseessaessenseenbeentesasesaeesaeenseenseenns 6
10.6  LIMPEZAAUTOMATICA. .......uviieteieiteeeeteeeeteeeeteeeeteeeeteseeseeeetesesseeenseseasesesesessesensesenseeesesesssseseseasesesesensseensesensseenseeesseeenseeas 7
10.7  DESINFEGAO (TERMICA) AUTOMATICA .......ouiiiueiiiteeieteeeeteeeeteeeeseeeesesesseeeesesessesensesesseeessesesssseasesessesensesessssensesessesensesensesenseses 7
10.8  VERIFICAGAO DO FUNCIONAMENTO, MANUTENGAO. ........viiiiirieeiiiiieeeeeeeeseeeeeesitteesseaseeeseaateeestaeesesseessesseesssbesesssseeesassaeeas 7
L10.9  EMBALAGEM ......uuuuuuuuuiuiuuuininuunun e aaaaaanaaananannnnnnnnnnnnnnnnnnnnsnnnnnsnnnnnsnnnsnnnnnnnsnnnsnsnsnsnsnnnnnnnsnsnnnnnsnnnnnnnsnnnsnnnnnnnnnen 7
10.10 ESTERILIZAGAD ... uveeeueeeiteeeeteeesteeeeteeestteeeseeestseeesssessaeeasesessaeessseasseenseseasaeeatesensseeaseeesseeabesensaeenbesensseentsseseeentesenseeenses 7
10.11 ARMAZENAMENTO L...iiiiieieieieieieseseseeeesseeeseseseseteteseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseseeesesesseeeeseseseseseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens 7
10.12 INFORMAGOES SOBRE A VALIDAGAO DO PROCESSAMENTO..........0ccviereeereereereereeseessesseesseesseenseenseesssesseeseesseesseenseensessesnes 8
11 INSTRUGCOES COMPLEMENTARES.......ceoitiiirmerreesiinissessessisssessessnsssessessessesssessessessssssessessesssessessessssssessessessssssessessanss 8
12 COMUNICAR PROBLEMAS COM PRODUTOS ....ciceuiiitennieriennertensiessenssesssnssessanssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnsssssanssssss 8
13 GARANTIA. ... iiitittiiiiititittusiesstirrsassssssssttrrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnss 8
14 ASSISTENCIA E REPARAGAOD .....c.coveeveriiireesesessessesessessessessssessessessesessessessessesessessessessssessessessssessessessessssessensessesensons 8
15 SIMBOLOS.....c.cotieeeeueeeetsesssse e stsesssse e s sssssssse e e st ssssese e et sesssssse st st st sesasse st et et ssessse sttt sssseseseet st ssesssssessssesssensnsnsnns 9
16 LISTA DE PRODUTOS ....ccuiiituiiiiineiiinneiiienesiienssosienssssisnsssstesssssmsnsssstsnssssssssssstssssssssssssstssssssssnssssssnssssssnssssssnsssssannsss 9
FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 102-11-009_01_Monopolare HF-Handgriffe_PT_v4.docx
Stand: 08.05.2026

‘) X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

'b( EKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



[:EJ Manual de instrugcbes — Ler antes da utilizagcéo 4/9

Para minimizar os riscos para os doentes, utilizadores ou terceiros, as instrugdes de utilizagdo devem ser seguidas
& cuidadosamente. Os instrumentos sé podem ser utilizados, reprocessados e testados por especialistas com
formacgéo adequada. Todas as instrugdes de utilizagdo devem ser lidas antes de utilizar o instrumento
electrocirdrgico. O mesmo se aplica as instru¢des de utilizagdo dos acessdrios utilizados, incluindo o elétrodo
neutro e o gerador de alta frequéncia. As indicagdes, instrugdes de seguranca e avisos contidos nas respectivas
instrugdes de utilizagdo devem ser observados e seguidos.
Os algas de alta frequéncia da Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) e os respectivos acessorios sdo
fornecidos nao esterilizados e devem ser submetidos ao ciclo completo de reprocessamento (limpeza, desinfecédo e
esterilizagdo) antes da primeira utilizagé@o e de cada utilizagdo subsequente..

1 APLICABILIDADE

Estas instrugdes de utilizagdo sdo validas para os algas de alta frequénciamonopolares (doravante designados por
MD | "algas") da Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Ver lista de artigos no ultimo paragrafo destas instrugdes de
utilizacao).

2 INSPECOES

Antes de cada utilizagé@o dos algas e eléctrodos, estes devem ser verificados quanto a quebras, fissuras, deformacdes,
danos e funcionalidade.

Areas como o isolamento, as ligagdes e as extremidades de trabalho devem ser verificadas com especial atengéo. Os
instrumentos desgastados, corroidos, deformados, porosos ou danificados de qualquer outra forma devem ser eliminados.

3 MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos cirdrgicos devem ser sempre manuseados com 0 maximo cuidado durante o transporte, a limpeza,
os cuidados, a esterilizagdo e o armazenamento. Isto aplica-se em particular as cénulas de sucgao finas com didametros
pequenos. Os instrumentos novos devem ter sido submetidos a trés ciclos de limpeza na maquina antes da primeira
esterilizacao. Isto leva a formacdo de uma camada passiva na superficie, que protege o instrumento contra a descoloragéo
e a corrosdo. Os instrumentos novos devem ser armazenados sem embalagem protetora num armaério/gaveta fechado ao
ar ambiente. Deve ter-se o cuidado de garantir o cumprimento das normas de higiene aplicaveis.

4  UTILIZACAOS PREVISTA

As algas servem como conexdo entre os eletrodos de HF e os geradores de HF. O encaminhamento da corrente HF pode
ser controlado através das algas.
A tensdo méaxima de saida do gerador ndo deve exceder 2 kVp!

5 INDICACOES

As alcas, adaptadores e extensdes dos eletrodos servem como conexdo entre um eletrodo de HF e o gerador de HF
durante procedimentos eletrocirirgicos abertos.

6 CONTRAINDICACOES

O uso de instrumentos de AF é geralmente contraindicado quando o uso de outras técnicas cirdrgicas é indicado e em
condicdes de salde que inibem o processo de cicatrizagdo, como por exemplo:
e comprometimento do suprimento de sangue,
infecgdes agudas e cronicas, locais ou sistémicas,
infecgdes profundas e superficiais,
doencgas musculares, nervosas ou vasculares graves,
doengas sistémicas e disfungdes metabdlicas,
Condicdes mentais que impossibilitem a participagdo no programa de reabilitagdo (doenga de Parkinson,
alcoolismo, toxicodependéncia, etc.).
Existem também contra-indicagdes,
e com inoperabilidade geral;
e se 0 paciente ndo estiver preparado;
e se 0s requisitos técnicos ndo forem atendidos.
Os produtos ndo se destinam a ser utilizados no sistema nervoso central e circulatério.
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Riscos de uma utilizagdo incorrecta:

e Fadiga do material e perda de funcdo devido a ultrapassagem da vida Util do produto.

e Risco de choque elétrico devido a danos no isolamento, que podem ocorrer se as condi¢gdes de
funcionamento e a vida til do produto forem excedidas e as instrugdes de reprocessamento nédo forem
respeitadas.

e Risco de ferimentos devido a utilizagdo do aparelho sem corrente de alta frequéncia.

7 POPULAGAO DE DOENTES

Além dos usos contraindicados listados nestas Instru¢des de Uso, ndo ha restricdes quanto a populagédo de pacientes.

8 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.

9 INSTRUGOES DE APLICAGAO E SEGURANGA

A inobservancia destas instrugdes de utilizagdo e seguranga pode provocar ferimentos, avarias ou outros incidentes
inesperados!

9.1Instrugdes gerais de seguranca

e Todos os tipos de instrumentos reutilizaveis devem ser completamente limpos, desinfectados e esterilizados
antes de serem utilizados pela primeira vez e antes de cada utilizacdo subsequente.

e Antes de cada utilizagéo, o instrumento deve ser inspeccionado para verificar se funciona corretamente e se
apresenta danos e desgaste visiveis, por exemplo, fissuras ou rupturas.

e A embalagem de transporte ndo é adequada para as altas temperaturas durante a esterilizagdo em autoclave
e deve ser eliminada antes da primeira esterilizagéo

e Nao sobrecarregar os instrumentos. A sobrecarga devido a uma forga excessiva pode provocar a quebra, a
dobragem e o mau funcionamento do dispositivo médico, bem como lesGes no doente ou no utilizador. Nao
voltar a dobrar os instrumentos dobrados para a sua posi¢éo original, pois existe o risco de quebra.

e N&o utilizar um produto danificado ou defeituoso. Separar e etiquetar imediatamente o produto danificado e
excluir a sua utilizagdo posterior.

9.2 Instrucdes de seguranga para instrumentos HF

e Risco de queimaduras por corrente HF

e Em pacientes portadores de marcapasso, verificar a toleréncia a radiagdo HF.

e Deve-se garantir que o manipulo HF esteja corretamente conectado ao gerador. Também é importante
verificar se o eletrodo esta firmemente inserido no cabo de alta frequéncia. Deve-se ter cuidado para evitar
danos ao cabo de alta frequéncia e/ou lesGes ao paciente ou a equipe cirlrgica.

e Osinstrumentos que ndo forem utilizados durante algum tempo devem ser sempre colocados isolados do
paciente para evitar danos ao paciente caso a corrente de alta frequéncia seja acidentalmente ativada.

e Ative a corrente HF somente se as superficies de contato estiverem dentro da faixa visivel e tiverem bom

contato com o tecido a ser tratado. N@o toque em quaisquer outros instrumentos metdlicos, mangas de

trocartes, Opticas, linhas ou similares.

Remova residuos de desinfetante do corpo do paciente.

Utilize o instrumento apenas se o isolamento ndo estiver danificado.

Nao use materiais explosivos/inflaméaveis durante a operagao.

N&o coloque o instrumento no paciente.

Evite carbonizar o tecido!

A poténcia do gerador de HF deve ser sempre ajustada o mais baixo possivel para obter apenas o efeito

desejado.

Sempre coloque as linhas do paciente de forma que ndo haja contato com o paciente ou com outras linhas.

e Investigue a possivel utilizagdo de aplicagbes bipolares se houver risco de a corrente de alta frequéncia fluir
através de dreas transversais relativamente pequenas do corpo do paciente.

e Use um eletrodo neutro adequado.

e Coloque o eletrodo neutro de forma que o paciente repouse sobre toda a superficie do eletrodo neutro.

e Risco de queimaduras devido ao aquecimento excessivo do eletrodo neutro!
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Verificar sempre os eléctrodos e os cabos quanto a:

e metal visivelmente exposto da haste do eletrodo no ponto de conexao ao cabo,

e ma conexdo elétrica entre a alca e a haste do eletrodo,

e mau ajuste entre o cabo e a haste do eletrodo.
Ao ligar e desligar o cabo, segurar sempre apenas na ficha, nunca puxar pelo cabo. A utilizagédo de cabos danificados pode
ser muito perigosa. Verificar se o cabo apresenta danos visiveis antes de cada utilizagao.

9.3 Comprimento dos acessorios

Nota (em conformidade com a norma DIN EN IEC 60601-2-2, subsec¢do 202.7.9.2.14 k):
O comprimento dos cabos de conexdo, que sdo considerados antenas, € entre 3 — 5 metros.

O comprimento dos elétrodos (comprimento de trabalho) é entre 40 — 150 mm.

10 REPROCESSAMENTO

10.1 Geral

Em geral, os instrumentos cirlrgicos sé 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 ligages para leis, normas e comités especializados em
reprocessamento em www.a-k-i.org. Devido a concegdo do produto e aos materiais utilizados, ndo é possivel estabelecer
um limite definido de aplicagdes méaximas viaveis. A vida Util dos dispositivos médicos é determinada pela sua funcéo 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 capacidade de limpeza e esterilizabilidade dos instrumentos foi comprovada por 200 ciclos de reprocessamento e é
valida. Um acimulo de agentes de limpeza ou outras substéncias nocivas pode ser excluido dos processos de tratamento
descritos nesta instrugéo.

10.2 Preparacgao no local de utilizagéo

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

10.3 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.

10.4 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 méquina. As propriedades dos suportes de instrumentos ndo pode afetar a limpeza e desinfe¢do seguintes
devido a zonas ocultas a limpeza por ultrassons ou ao enxaguamento.

10.5 Limpeza prévia manual

Colocar os instrumentos em agua purificada fria durante, pelo menos, 5 min. Se possivel, desmontar os instrumentos e
limpar sob dgua fria com uma escova macia até que deixem de ser visiveis quaisquer residuos. 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 solucdo 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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10.6 Limpeza automatica

719

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 atuacao 180 s
Temperatura de limpeza 45 °C
Qualidade da agua Agua urbana
Limpeza Tempo de atuagéo 300 s (worst case condition)

Produtos de limpeza

Neodisher Medizym

Concentragao 0,50%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Qualidade da dgua Agua urbana
Neutralizac&o Tempo de atuagéo 180 s
Agente neutralizante Neodisher Z
Concentragao 0,10%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Enxaguamento Qualidade da agua Agua purificada
Tempo de atuacgéo 120 s

10.7 Desinfecao (térmica) automética

Passo Parémetros
. - Temperatura de desinfegéo 90 °C (Ao 3000)
Desinfecéo - - 1 o
térmica Qualidade da 4dgua Agua purificada
Tempo de atuagéo 300 s
Secagem do lado exterior dos instrumentos através do ciclo de secagem do aparelho de
Secagem limpeza/desinfe¢do. Se necessério, é possivel efetuar uma secagem manual
complementar com a ajuda de um pano sem pelos.

10.8 Verificagcédo do funcionamento, manutencéo

Os produtos devem estar macroscopicamente limpos apds cada limpeza, ou seja, sem sujidade visivel. Os produtos com

manchas devem ser imediatamente seleccionados e submetidos a um tratamento especial. Todas as pegas méveis devem
ser inspeccionadas com especial cuidado. Em caso de avarias ou danos, os produtos devem ser imediatamente
eliminados. Os testes de funcionamento e a manutencao dos instrumentos devem ser efectuados de forma extremamente
cuidadosa. Um procedimento de manuten¢do adequado aumenta a vida (til dos instrumentos.

10.9 Embalagem

Selecionar embalagens de instrumentos para esterilizagédo em conformidade com as normas DIN EN ISO 11607-1, DIN EN

868-2 e DIN EN 868-8.
10.10 Esterilizacéo

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-vacuo: 3 vezes
Temperatura de esterilizagao: 134 °C
Tempo de esterilizagdo: 5 min

Tempo de secagem: 20 min.

A aplicagd@o de um outro procedimento de esterilizacdo esté fora da nossa responsabilidade!

10.11 Armazenamento
.. Os instrumentos esterilizados devem ser armazenados em embalagens adequadas em ambiente seco, limpo e sem
pé 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
devera ser definido pelo préprio utilizador.

Proteja da luz solar!

ZIN

o N 4
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10.12 Informacgbes sobre a validac&do do processamento

Na validagé@o do processamento automatico 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 inspegéo:

Qg;ﬁ'ggég? limpeza/ Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
Autoclave de vapor: Lautenschléger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 INSTRUCOES COMPLEMENTARES

Caso os produtos quimicos e maquinas descritos acima ndo estejam disponiveis, é responsabilidade do usuério validar seu
processo adequadamente. E dever do usuario 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 ndo deve exceder 140°C.
Em principio, a limpeza e desinfec¢cdo mecéanicas sdo sempre preferiveis a limpeza manual. Com a limpeza e desinfecgéo
mecanica ha maior seguranga no processo.

Nunca utilize escovas metélicas, esponjas metéalicas 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.

12 COMUNICAR PROBLEMAS COM PRODUTOS

De acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017 /745 sobre dispositivos médicos e 0 nosso sistema de
gestao da qualidade, todos os problemas do produto devem ser comunicados ao fabricante.

Durante o horério comercial, vocé pode entrar em contato conosco pelo telefone +49 (0) 07461 / 1701-0.

Fora do horario comercial, envie um e-mail para safety@tekno-medical.com.

Os incidentes graves devem igualmente ser comunicados a autoridade competente da sua localidade.

13 GARANTIA

Os produtos sao feitos de materiais de alta qualidade e passam por controle de qualidade antes da entrega. Se ainda
ocorrerem erros, por favor contacte o nosso servigo. A Tekno-Medical ndo pode garantir que os produtos sdo adequados
para o respetivo procedimento. A Tekno-Medical ndo assume qualquer responsabilidade por danos incidentais ou
resultantes. A Tekno-Medical ndo aceita qualquer responsabilidade se for provado que estas instrugdes de utilizagao foram
violadas.
Atencao: No caso da utilizagdo dos instrumentos em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob ou suas variantes
(vCJK, BSE, TSE), A Tekno-Medical declina qualquer responsabilidade pela reutilizagao.

14 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
reparagéao.

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

Formularios em: 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:

Atencéo! Fabricante

Dispositivo médico Data de fabrico

Nao estéril

= L E

Seguir as instrugdes de utilizagao

& "...r,

A

Ndmero de catélogo Proteger da luz solar

Armazenar em local seco

.

Designacéo do lote

Identificacdo clara do produto

g ]| &l B> 5] >

Marcacdo CE com o nimero do organismo notificado:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF

16 LISTA DE PRODUTOS

Impressa em: 08.05.2026

90020-00 | 90030-01 90030-30*
90021-00 |90021-20 |90030-05*
90031-00 | 90030-03* |90020-03*
90038-01 90030-04* |90030-23*
90038-02 90030-21* | 90020-04

90030-20* |90020-02*
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