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Grupo de produtos

UDI-DI de base

Descricéo

Finalidade

Indicagéo

Contraindicagédo

Instrumentos de corte
Instrumentos

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;ag;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a9;48

Todos os dispositivos médi-
cos reutilizaveis destinados
ao corte de tecido e osso

Um instrumento destinado a
uma intervengdo cirurgica
(tesouras,  bisturis, agul-
has/furadores, pingas de
corte e ftrocares), utilizado
sem estar associado a um dis-
positivo médico ativo, cuja
utilizagédo temporaria consiste
no corte de tecidos e 0ssos
durante intervengdes cirargi-
cas. Os dispositivos médicos
s6 podem ser utilizados por ci-
rurgides com experiéncia sufi-
ciente no que diz respeito a fi-
nalidade e ao funcionamento
dos instrumentos em inter-
vengdes cirurgicas em clini-
cas e consultérios. A utili-
zagao destina-se a doentes,
independentemente da idade,
peso, estado de saude ou na-
cionalidade. O instrumento
cirdrgico pode ser reutilizado
apos a realizagdo de procedi-
mentos adequados de lim-
peza e esterilizagao.

Utilizagdo em intervengdes
cirlrgicas para seccionar ou
remover tecido.

Os dispositivos médicos nao
se destinam ao contacto di-
reto com o coragéo, o sistema
nervoso central (SNC) ou o
sistema circulatério central.
Utilizagdo contraria a finalid-
ade prevista.

Instrumentos de fixagdao

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Todos os dispositivos
médicos reutilizaveis para se-
gurar tecidos e 0ssos.

Um instrumento destinado a
uma intervengdo cirurgica
(pingas, pingas de precisao,
grampos, clipes, ligadores),
utilizado sem estar associado
a um dispositivo médico ativo,
cuja utlizagdo temporaria
consiste na retengéo de teci-
dos e ossos e, no caso dos
porta-agulhas, na retencdo de
agulhas, durante interven-
¢des cirtrgicas. Os dispositi-
vos médicos sé podem ser uti-
lizados por cirurgides com ex-
periéncia suficiente no que diz
respeito a finalidade e ao fun-
cionamento dos instrumentos
em intervengdes cirurgicas
em clinicas e consultérios. A
utilizagéo destina-se a
doentes, independentemente
da idade, peso, estado de
salde ou nacionalidade. O
instrumento cirargico pode
ser reutilizado apés a reali-
zagao de procedimentos ade-
quados de limpeza e esterili-
zagao.

Aplicacdo  durante inter-
vengdes cirdrgicas para segu-
rar tecidos.

Os dispositivos médicos nao
se destinam ao contacto di-
reto com o coragéo, o sistema
nervoso central (SNC) ou o
sistema circulatério central.
Utilizagdo contraria a finalid-
ade prevista.

Instrumentos
Instrumentos

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Todos os dispositivos médi-
cos reutilizaveis destinados a
remocao abrasiva de tecido e
0SS0

Um instrumento destinado a
uma intervengdo cirurgica
(cinzéis, ostedtomos,
colheres, curetas, limas, ras-
padores, serras, brocas, fre-
sas, roscadores, pungdes,
rongeurs), utilizado sem estar
associado a um dispositivo
médico ativo, cuja aplicagéo
temporaria consiste na re-
mogao abrasiva de tecido e
osso durante intervengdes
cirirgicas. Os dispositivos
médicos sé podem ser utiliza-
dos por cirurgides com expe-
riéncia suficiente no que diz
respeito a finalidade e ao fun-
cionamento dos instrumentos
em intervengdes cirurgicas
em clinicas e consultérios. A
utilizacéo destina-se a
doentes, independentemente
da idade, peso, estado de
salde ou nacionalidade. O
instrumento cirargico pode ser
reutilizado apds a realizagédo
de procedimentos adequados
de limpeza e esterilizagéo.

Utilizagdo em intervengdes
cirirgicas para remover tecido
€ 0sso por abraséo.

Os dispositivos médicos nao
se destinam ao contacto di-
reto com o coragao, o sistema
nervoso central (SNC) ou o
sistema circulatério central.
Utilizagdo contraria a finalid-
ade prevista.

Instrumentos de afasta-
mento, expansao e dila-
tacao

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Todos os dispositivos médi-
cos reutilizaveis para afastar,
esticar e dilatar tecidos e os-
SOS.

Um instrumento destinado a
uma intervengao cirdrgica (di-
latadores, espalhadores,
bloqueadores, contratores,
ganchos cirurgicos, disseca-
dores, elevadores, sondas),
utilizado sem estar associado
a um dispositivo médico ativo,
cuja utilizagdo temporaria
destina-se a afastar, esticar e
dilatar tecidos e ossos du-
rante intervengdes cirurgicas.
Os dispositivos médicos s6
podem ser utilizados por cirur-
gidbes com experiéncia sufi-
ciente no que diz respeito a fi-
nalidade e ao funcionamento
dos instrumentos em inter-
vengdes cirtrgicas em
clinicas e consultérios. A utili-
zagao destina-se a doentes,
independentemente da idade,
peso, estado de saude ou na-
cionalidade. O instrumento
cirargico pode ser reutilizado
apds a realizagdo de procedi-
mentos adequados de lim-
peza e esterilizagao.

Utilizagdo em intervengdes
cirtrgicas para afastar, esticar
ou dilatar tecidos e 0ssos.

Os dispositivos médicos nao
se destinam ao contacto di-
reto com o coragéo, o sistema
nervoso central (SNC) ou o
sistema circulatorio central.
Utilizagdo contraria a finalid-
ade prevista.

Fabricante, nos termos do Regulamento (UE) n.° 2017/745 (MDR)

MEDICON eG
Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen
Alemanha

Tel.: (49) 7462 / 2009-0
E-mail: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

Ao adquirir estes instrumentos, estara a adquirir produtos de alta qualidade. O manuseamento e a utilizagcao
adequados sao descritos neste manual de instrucdes.

Instrumentos de aplicagao

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Todos os dispositivos médi-
cos reutilizaveis destinados a
aplicagéo.

Um instrumento de aplicagédo
destinado a uma intervengéo
cirtrgica (pingas, gabaritos,
calibres, introdutores, empur-
radores, émbolos e suportes),
utilizado sem estar associado
a um dispositivo médico ativo,
cuja utilizagdo temporaria
consiste em dobrar, segurar,
transmitir formas e dimensdes
e introduzir implantes e dispo-
sitivos médicos durante inter-
vencdes cirlrgicas. Os dispo-
sitivos médicos sé podem ser
utilizados por cirurgides com
experiéncia suficiente no que
diz respeito a finalidade e ao
funcionamento dos instru-
mentos de aplicacdo em inter-
vengoes cirurgicas em
clinicas e consultérios.

A tilizagdo destina-se a
doentes, independentemente
da idade, peso, estado de
saude ou nacionalidade. Os
instrumentos de aplicagéo po-
dem ser reutilizados apés a
realizagdo de procedimentos
adequados de limpeza e este-
rilizagéo

Utilizagdo em intervencdes
cirtrgicas para aplicar outros
instrumentos e implantes.

Os dispositivos médicos nao
se destinam ao contacto di-
reto com o coragao, o sistema
nervoso central (SNC) ou o
sistema circulatorio central.
Utilizagdo contraria a finalid-
ade prevista.
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1 Notas gerais

Os dispositivos médicos sao reutilizaveis, sao fornecidos nao esterilizados e, por conseguinte, devem ser
limpos, desinfectados e esterilizados antes da primeira utilizagdo, de acordo com as instrugdes descritas
na seccgao «Preparagao».

O produto e os acessorios s6 devem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formagao, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios no que diz respeito a utilizacdo, ao controlo do
funcionamento e a limpezal/esterilizacao.

2 Possiveis efeitos secundarios e complicagoes

Os instrumentos cirargicos nao devem ser utilizados de forma contraria a sua finalidade e ao seu ambito
de aplicagéo.

Podem ocorrer complicagdes devido a instrumentos que nao funcionem corretamente ou que tenham sido
processados de forma incorreta.

Nota relativa a intervengdes intrauterinas (Sindrome de Asherman)

Em intervengdes intrauterinas, nomeadamente curetagens, lesdes na mucosa uterina (endométrio) po-
dem levar a formagao de aderéncias na cavidade uterina (aderéncias intrauterinas). Estas podem estar
associadas a disturbios menstruais, podendo chegar a auséncia de menstruagéo, dores, fertilidade re-
duzida ou abortos espontaneos repetidos (Sindrome de Asherman). O risco persiste mesmo quando os
instrumentos séo utilizados de acordo com as instrugdes.

3 Aviso/ Medidas de seguranga

limpos, desinfectados e esterilizados antes da primeira utilizacdo, de acordo com as instrugdes

f - Os instrumentos cirurgicos séo reutilizaveis, sdo fornecidos nao esterilizados e, por isso, devem ser

descritas no manual de utilizagao.

- Os instrumentos cirurgicos reutilizaveis sdo fabricados com materiais inoxidaveis e aprovados para
uso na tecnologia médica. Os materiais sao resistentes a corrosdo e apresentam excelentes
propriedades no meio bioldgico.

- O produto e os acessorios s6 devem ser utilizados € manuseados por pessoas que possuam a
formagao, os conhecimentos ou a experiéncia necessarios no que diz respeito a utilizagdo, ao con-
trolo de funcionamento e a limpeza/esterilizagao.

- O utilizador, bem como o pessoal especializado responsavel, comprometem-se a familiarizar-se com
os instrumentos antes da sua utilizagao.

- Leia e siga as instru¢des de utilizagao.

- Utilize o produto apenas para os fins a que se destina (ver «Finalidade»).

- Limpe o produto novo de fabrica apés retirar a embalagem de transporte e antes da primeira esteri-
lizagao.

- Guarde o produto novo de fabrica ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

- Antes de cada utilizagao, o produto deve ser:
e Inspecionar visualmente para verificar se existem pecgas soltas, deformadas, partidas, rachadas,
desgastadas ou quebradas.
e Verificar o seu funcionamento.

- Nao utilize um produto danificado ou com defeito. Separe imediatamente os produtos danificados ou
envie-os para o centro de assisténcia indicado neste manual de instrugdes.

- Substitua imediatamente as pegas danificadas por pegas de substituicao originais.

- Todos os instrumentos que possam ser desmontados devem ser desmontados para
reprocessamento e esterilizagdo.

- Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontra
estabelecido.
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4 Notas relativas a RM

A utilizagdo dos dispositivos médicos representa um risco num ambiente de RM. Os dispositivos médicos
individuais ndo devem encontrar-se nas imediagdes dos equipamentos durante a aplicagdo destes
procedimentos.

5 Utilizagao e manuseamento
O cirurgido é responsavel pela selegao correta dos dispositivos médicos a utilizar.

Os dispositivos médicos reutilizaveis estdo sujeitos a desgaste e solicitagbes mecanicas, mesmo em
condi¢gbes normais de utilizagdo, mas especialmente quando € aplicada uma forga excessiva.

Utilize exclusivamente os acessorios e instrumentos especificamente concebidos para o efeito pela
MEDICON eG, a fim de evitar riscos relacionados com a compatibilidade dos produtos.

6 Descontaminagao, limpeza e esterilizagao

Para um processamento detalhado e especifico do produto (limpeza, desinfecao e esterilizagdo), consulte
a MPK em vigor na sec¢édo «Notas especiais»

Aqui encontrara uma das seguintes instrugdes de preparacgdo; por favor, siga as instrugdes especificas
para o seu produto:

MPKO01-1 / MPKO03-1 / MPKO04-1 / MPKO05-1 / MPK07-1 / MPK08-1 / MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /
MPK14-1 /| MPK16-1 / MPK20-1 / MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-1

Nota sobre encefalopatias espongiformes transmissiveis (por exemplo, doenga de Creutzfeldt-
Jakob, DCJ/vDCJ)

No caso de doentes com DCJ/vDCJ confirmada ou provavel, devem ser respeitados requisitos especiais
relativos ao tratamento de dispositivos médicos. Os procedimentos padronizados de limpeza, desinfegdo
e esterilizagdo podem, em determinadas circunstancias, ndo ser suficientes para inativar os prides de
forma segura.

Caso nao seja possivel utilizar dispositivos médicos descartaveis, os dispositivos médicos que possam
ter sido contaminados com prides ou em que tal contaminagéo nao possa ser excluida devem ser tratados
de acordo com as recomendacdes nacionais e internacionais em vigor (por exemplo, RKI, OMS).
Dependendo da avaliagéo de risco, isto pode incluir também a eliminagdo como residuos infecciosos.

Em caso de suspeita, deve proceder-se de acordo com as recomendacgdes pertinentes. A reutilizagdo sé
é permitida se for possivel excluir com certeza a contaminagéo.

Mesmo em casos de CJK/VCJK nao diagnosticados, deve ter-se em conta que determinados tecidos (por
exemplo, SNC, olho, tecido linfatico) podem representar um risco acrescido de contaminagao por prides.
Nesses casos, podem ser necessarios procedimentos de reprocessamento adicionais ou adaptados. A
selegado de procedimentos adequados € da responsabilidade do operador, tendo em conta as diretrizes
em vigor.

Os procedimentos de reprocessamento descritos neste manual de instru¢des nao foram especificamente
validados quanto a sua eficacia contra os prides.

As solugoes de limpeza as quais foi adicionado peréxido de hidrogénio e/ou as solugcdes de
lavagem com elevada alcalinidade podem provocar alteragdes de cor. A fungao de codificagao
pode, assim, perder-se. Apenas podem ser esterilizados instrumentos limpos e desinfetados.

IFU-ID: IFU-0001 Pagina
Rev.: V1 24-09-2026 4de 13



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Dispositivos médicos reutilizaveis da classe 1r

PT C€o2e7 medicon

6.1 Preparagao para a descontaminagéao
A preparagao destina-se a garantir uma limpeza e desinfecao eficazes.
Deve ser realizada tanto antes da limpeza mecéanica como antes da limpeza manual.

- Os instrumentos devem ser retirados da bandeja de instrumentos e colocados de forma a permitir a
lavagem em suportes adequados (por exemplo, tabuleiros de arame).

- A disposicao deve garantir que a limpeza subsequente ndo seja prejudicada por zonas nao alcangadas
pela agua ou por superficies ocultas.

- Os produtos com varios componentes devem ser completamente desmontados antes da limpeza.
- As pecgas moveis devem ser abertas.

- A sujidade mais grossa deve ser removida imediatamente apds a utilizagdo, para evitar que os
residuos orgéanicos sequem.

Isto inclui, em particular:
e Remocao de sujidade grossa através de enxaguamento com agua fria (< 35 °C)
e Acionar as pecas moveis para expor todas as superficies relevantes

e Garantir a permeabilidade da Lumina, dos canais e das cavidades (por exemplo, através de
lavagem com meios auxiliares adequados)

Durante o transporte e o armazenamento temporario, os instrumentos devem ser mantidos humidos (por
exemplo, com panos humidos ou solugdes de pré-tratamento adequadas), para evitar que sequem.

Os produtos danificados ou que nao funcionem corretamente nao devem ser reprocessados e
devem ser descartados.

6.2 Limpeza e desinfe¢cdo mecénicas

A limpeza deve ser realizada mecanicamente num aparelho de limpeza e desinfe¢cao (RDG).
O RDG deve cumprir os requisitos da norma DIN EN ISO 15883-1.

Processo de limpeza (exemplo de ciclo validado):

Etapa do processo Parametros
Pré-lavagem <45 °C, 2 2 minutos
Limpeza pelo menos 40 °C, 10 minutos, detergente alcalino
P (por exemplo, pelo menos Neodisher MediClean forte a 0,2 %)
Enxaguamento intermédio < 30 °C, =2 2 minutos, agua desionizada
Desinfecédo térmica =90 °C, = 5 minutos (A0 = 3000)
Secagem 100 °C, 25 minutos

6.3 Limpeza manual

Nota:

& A limpeza manual foi testada no ambito da validagdo do fabricante. No entanto, a eficacia s6 esta
confirmada dentro dos parametros validados descritos abaixo. Quaisquer desvios (por exemplo, outras
concentragdes, produtos quimicos, tempos ou temperaturas) devem ser validados pelo operador, em
conformidade com a norma DIN EN ISO 17664-1.

1. Pré-limpeza

- Remova a sujidade mais grossa com agua fria da torneira.

- Accionar completamente todas as pegas moveis.

- Lavar o lumen, as roscas e os orificios pelo menos 5 vezes com uma seringa ou uma langa de lavagem.
- Manter os instrumentos humidos até a limpeza, para evitar que a sujidade organica seque.

2. Limpeza enzimatica (imersao + escovagem + ultrassons)

- Preparar o produto de limpeza enzimatico (por exemplo, Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Deixe os instrumentos de molho durante 1 minuto sem ultrassons.
- Escovar todas as superficies e limens (pelo menos 1 minuto).

IFU-ID: IFU-0001 Pagina
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- Ativar o banho de ultrassons durante 5 minutos, a temperatura de 37-40 °C.

3. Enxaguamento

- Enxaguar bem sob agua corrente.
- Enxaguar o lumen pelo menos 5 vezes.
- Remover completamente os residuos de produto de limpeza dos instrumentos.

4. Desinfe¢do manual

- Colocar os instrumentos numa solugdo de OPA (por exemplo, Cidex® OPA).
- Tempo de agao de acordo com as instrugdes do fabricante.
- Encher o lumen com desinfectante.

5. Enxaguamento final

- Enxaguar os instrumentos pelo menos 5 vezes com 4gua da torneira.
- Por fim, enxaguar com agua desionizada/desmineralizada para evitar residuos.
- Enxaguar o lumen pelo menos 3 vezes.

6. Secagem

- Secar completamente os instrumentos com ar comprimido.
- Soprar ativamente o limen.
- Se necessario, secar com um pano que nao solte fiapos.

6.4 Controlo e verificagao

Apés a limpeza, desinfe¢do e secagem, todos os produtos devem ser inspecionados visualmente e
testados quanto ao seu funcionamento. A inspecao destina-se a garantir a limpeza completa, a
integridade e a operacionalidade do dispositivo médico.

Devem ser verificados os seguintes critérios:
- Limpeza: auséncia de sujidade visivel, auséncia de residuos de produtos de limpeza ou
desinfectantes, auséncia de humidade no limen ou nas articulagdes
- Superficies: sem corrosdo, sem descoloragcdes, sem lascas, sem riscos excessivos
- Mecanica: mobilidade livre de todas as pegas, funcionamento completo, alinhamento correto
- Lumen: passagem livre, sem residuos nem obstru¢des
- Marcagdes: os humeros de artigo, as inscrigdes a laser e os codigos devem ser totalmente legiveis

Medidas a tomar em caso de anomalias:
- Em caso de residuos visiveis: limpar e desinficar novamente o produto

- Em caso de defeitos de funcionamento ou danos: retirar o produto, repara-lo ou substitui-lo
- Os produtos com marcacgdes ilegiveis ou cuja identificacdo seja impossivel ndo podem continuar a ser
utilizados

A verificagdo deve ser realizada por pessoal qualificado antes de cada esterilizagao e antes de
cada utilizagao clinica.

6.5 Manutencgao e inspegao

Apos a verificagéo, os produtos com pegas moéveis devem ser submetidos a manutengao de acordo com
os respetivos requisitos funcionais.
Lubrificagao:
- As articulagbes e as pegcas moveis s6 devem ser lubrificadas se tal for necessario para o seu
funcionamento.
- Devem ser utilizados exclusivamente 6leos para instrumentos biocompativeis e adequados para a
esterilizagédo a vapor (por exemplo, éleos brancos sem outros aditivos).
- Os lubrificantes devem ser utilizados com moderagcdo e aplicados apenas nos pontos de
funcionamento previstos.
- Os lubrificantes ndo devem ser introduzidos em limens, roscas ou orificios, a menos que tal esteja
explicitamente previsto.

Manutencéo:
- Os instrumentos danificados, gastos ou que ndo funcionem corretamente devem ser retirados de
circulagao e, se necessario, submetidos a reparagao.

- Os produtos s6 podem ser esterilizados quando estiverem totalmente montados e em bom estado de
funcionamento.
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A responsabilidade pela verificagdao regular do funcionamento, pela manuteng¢do e pela
documentacgio recai sobre o operador.

6.6 Embalagem
Antes da esterilizagao, os dispositivos médicos devem ser embalados em sistemas de barreira de
esterilizagdo adequados, que cumpram os requisitos da norma DIN EN ISO 11607-1/-2.

Requisitos relativos a8 embalagem:

o Utilizagdo de um sistema de barreira de esterilizagdo validado (por exemplo, sacos de
pelicula/tecido nao tecido, sacos de Tyvek, sistemas de contentores)

o O material de embalagem deve ser adequado ao método de esterilizagéo previsto (por exemplo,
esterilizagédo a vapor)

e A embalagem deve estar intacta, limpa e em bom estado de funcionamento

o A embalagem deve permitir uma esterilizagdo completa e uma retirada asséptica

Instrugcbes para o carregamento (responsabilidade do operador):

e Os instrumentos devem estar completamente secos, limpos e isentos de residuos

o Adisposicao dos instrumentos em tabuleiros, contentores ou sacos deve ser efetuada de acordo
com as instrugdes de carregamento validadas pela AEMP

¢ Os instrumentos n&o podem danificar o material de embalagem

e O carregamento deve garantir que o vapor possa atingir todas as superficies a esterilizar

Responsabilidade do operador:

e A escolha do sistema de barreira de esterilizagcéo e a validagao do processo de embalagem sao
da responsabilidade do operador
¢ Alintegridade da embalagem deve ser verificada antes de cada esterilizagao

Apenas os produtos completamente secos e corretamente embalados podem ser esterilizados.

6.7 Esterilizagao
Para a esterilizagédo dos instrumentos, deve ser utilizado um processo de esterilizagdo a vapor validado.

Método de esterilizagao:
e Método de vacuo fracionado (pelo menos trés fracionamentos)
e Esterilizador a vapor em conformidade com as normas DIN EN 13060 ou DIN EN 285
e Validagao de acordo com a norma DIN EN ISO 17665-1

Parametros de esterilizagao:
e Temperatura: 134 °C
e Tempo de manutencao: pelo menos 5 minutos

Requisitos adicionais:
e Deve garantir-se uma secagem adequada do produto.

e O método utilizado deve ser adequado para atingir um Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL)
de 1078,

o Devem ser tidos em conta os requisitos e as diretrizes nacionais.

6.8 Mais informagdes sobre o reprocessamento

Um processo automatizado e validado de limpeza e desinfe¢do é, em principio, preferivel a limpeza ma-
nual, uma vez que garante uma maior seguranga do processo. Uma limpeza eficaz € um pré-requisito
para uma esterilizagao bem-sucedida.

No reprocessamento mecanico, devem ser tidos em conta os seguintes pontos:

e Deve garantir-se que as bandejas de filtragem sejam carregadas de forma a permitir uma lavagem
adequada.

¢ As bandejas de rede ndo devem ser sobrecarregadas.
o Devem evitar-se zonas sem lavagem causadas por artigos de grandes dimensdes.
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Os tempos e temperaturas indicados neste manual de instrugdes representam requisitos minimos e nao
devem ser reduzidos.

S6 séo permitidos desvios em relagao aos procedimentos descritos se tiverem sido validados pelo ope-
rador.

6.9 Produtos de limpeza
Para a limpeza, devem ser utilizados detergentes adequados, de acordo com o procedimento aplicado.
Limpeza mecanica:

A validagao do tratamento mecanico foi realizada, a titulo de exemplo, com o seguinte produto de limpeza
alcalino:

e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
O produto de limpeza utilizado deve apresentar caracteristicas comparaveis, nomeadamente:
e faixa de pH alcalina (aprox. pH 10-11 na solugao de aplicagéo)
e aptidao para a remocgéao de residuos de sangue, proteinas e tecidos
e Compatibilidade com os materiais utilizados

Limpeza manual (enzimatica):

Para a limpeza manual, devem ser utilizados produtos de limpeza enzimaticos, por exemplo:
e Cidezyme® / Enzol®

Parémetros recomendados:
e Dosagem: 0,8 %
e Valor de pH (solugéo de utilizagéo): aprox. 7,5 — 8,5

Também neste caso, os produtos de limpeza alternativos devem apresentar caracteristicas comparaveis
no que diz respeito ao desempenho de limpeza e a compatibilidade com os materiais.

Caso sejam utilizados produtos de limpeza diferentes, cabe ao operador garantir a eficacia do
,_’ E processo.

7 Limitagao da reutilizacao

A vida util dos dispositivos médicos reutilizaveis é limitada pelo desgaste, pela fadiga do material e por
danos que podem resultar tanto da utilizagdo conforme a finalidade prevista como da reprocessamento
repetido. Além disso, aplica-se um numero maximo de 500 ciclos de reprocessamento quando o
reprocessamento for efetuado de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

Mesmo em condigdes normais de utilizagdo, os produtos estdo sujeitos a solicitagbes mecénicas,
especialmente quando é aplicada uma forga elevada.

Antes de cada utilizagdo, o dispositivo médico deve ser cuidadosamente inspecionado por pessoal
especializado e qualificado quanto a sua integridade mecénica, deformacgdes e funcionalidade completa.
Uma inspegéo visual e funcional minuciosa serve para detetar precocemente danos e desgaste e para
prevenir falhas durante o procedimento. Esta inspegcado é necessaria independentemente do nimero de
ciclos de reprocessamento ja atingidos.

Indicios tipicos de danos ou desgaste:

Corrosao (por exemplo, ferrugem, corrosao por pite)

Descoloragoes ou alteragdes no material

Arranhbes, abrasdes ou lascas excessivas

Fissuras ou quebras

Pecas do instrumento torcidas ou deformadas

mobilidade limitada das articulagdes ou dos mecanismos

marcagdes em falta, danificadas ou ilegiveis (por exemplo, nimeros de artigo, inscri¢des a laser)

Exclusao e substituicao:

Os dispositivos médicos que apresentem uma ou mais das caracteristicas acima referidas ndo devem
continuar a ser utilizados. Devem ser substituidos, reparados ou eliminados de forma adequada.

A vida util efetiva pode terminar antes de se atingirem 500 ciclos de reprocessamento, dependendo da
utilizagdo, do manuseamento e das condigdes de reprocessamento. O numero de ciclos de
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reprocessamento realizados deve ser monitorizado e documentado pelo operador. Apds atingir 500 ciclos
de reprocessamento, os dispositivos médicos devem ser retirados de circulagao, independentemente do
resultado da inspecgao visual e da verificagdo funcional, e ndo podem continuar a ser utilizados.

8 Assisténcia

Para assisténcia técnica e reparagao, contacte o seu representante nacional da empresa MEDICON eG.

9 Armazenamento e eliminagao

9.1 Armazenamento

Os instrumentos reprocessados e esterilizados devem ser armazenados de forma a que a sua esterilidade
se mantenha até a sua utilizagao.

O armazenamento deve ser efetuado num local seco, protegido do p6 e de danos mecanicos. Devem
evitar-se fortes oscilagdes de temperatura que possam levar a formagéo de condensagéo.

O periodo de armazenamento admissivel depende do sistema de barreira de esterilizagao utilizado, bem
como das condi¢des de armazenamento, e deve ser definido pelo operador.

9.2 Eliminagao
Antes da eliminagao, os produtos devem estar isentos de material potencialmente contaminado. Para tal,
os produtos devem, se necessario, ser tratados de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

Na presencga de arestas afiadas ou danos, a eliminagao deve ser efetuada de forma a excluir qualquer
risco para as pessoas.

10 Responsabilidade

Nota para os EUA

De acordo com a legislacao federal dos EUA, este produto sé pode ser adquirido nos EUA por um
médico ou mediante receita médica.

Validade do manual de instrugoes

Deve ser utilizada sempre a versdo atual deste manual de instrugées. Devido a desenvolvimentos
técnicos, o manual de instrugdes € atualizado regularmente. A data da versao e o numero de revisdo
estdo indicados no documento.

Isengao de responsabilidade
A MEDICON eG nao assume qualquer responsabilidade por danos decorrentes de:
- utilizagéo inadequada
- utilizagdo nao conforme com a finalidade prevista
- manuseamento, cuidados ou manutengéao incorretos
- incumprimento das presentes instrugdes de utilizagédo
- alteragdes ou reparagdes sem o consentimento da MEDICON eG
- Reparagdes efetuadas por pessoas ou entidades n&o autorizadas

Além disso, em caso de alteragdes ou reparagdes nao autorizadas, a garantia por defeitos cessa de vi-
gorar.
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11 Explicagcao dos simbolos e ilustragoes

“ Fabricante @ Inseguro em RM
AN
@ Data de fabrico fl} Atencdo
Numero do lote de produgéo, lote C E 0297 Marcacao CE
N.° de artigo Dispositivo médico
Nao esterilizado Rx only  Sujeito a receita médica

[ 11 Respeitar as instrugdes de utilizagao
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12 Notas especiais
Caso mais desfavoravel
(cédigo)

Caracteristicas geométricas

Volume de lavagem

Escova

desmontar, enxaguar
cinco vezes por dentro,
escovar por dentro e
por fora

Desmontar, enxaguar
cinco vezes por dentro,
escovar por fora e por
dentro

Procedimento especial/adicional para

Desmontado: encaixar
o tubo exterior no
mandril de lavagem,
colocar as pecas
pequenas no cesto para
pecas pequenas; cesto
padréo para as
restantes pecas
Embalagem

Esterilizacdo

Numero maximo de ciclos per-
mitido

MPKO1-1

Produtos com
limen anular mais
longo/mais estreito
(padrdo) Desmon-
tagem possivel
para limpeza/desin-
fecao; ligagao direta
nao possivel

50 ml (seringa
descartavel) com
canula acoplada
(para retrolavagem
do lumen cego)
Escovas padrédo

Escovas padréo

Desmontado, en-
xaguar o interior
cinco vezes, esco-
var o exterior e 0 in-
terior

MPKO03-1

Produtos com
limen anular mais
longo/mais estreito
(padrao) —
ligagéo direta nédo
possivel

50 ml

(seringa
descartavel) Pis-
tola de lavagem

Escovas padrédo
Escova longa
(comprimento >
320 mm, didmetro
aprox. 6 mm)

Desmontar, abrir e
fechar cinco ve-
zes; em caso de
tratamento por ult-
rassons, colocar
na posigéo aberta

Desmontado: abrir
e fechar cinco ve-
zes; em caso de
tratamento por ult-
rassons, colocar
na posigao aberta

MPKO04-1

Produtos com
limen anular mais
longo/mais estreito
(padréo) — Desmon-
tagem para lim-
peza/desinfegéo

possivel; ligacdo di-
reta n&o possivel

5ml
(seringa
descartavel)

Escovas padrao
Escova longa (com-
primento > 320 mm,
didmetro aprox. 4

mm)
Desmontar, enxa-
guar cinco vezes

por dentro, escovar
por dentro e por fora
e mover o olhal de
arame cinco vezes
para a frente e para
tras.

Enxaguar o interior
cinco vezes,
escovar por dentro e
por fora e mover o
olhal de arame para
a frente e para tras

MPKO05-1

Produtos com
limen anular mais
longo/mais estreito
(padrdo, nédo la-
vavel)

n/a

Escovas padréo

Escovar o exterior,
abrir e fechar cinco
vezes; em caso de
tratamento por ult-
rassons, colocar na
posicéo aberta

Abrir e fechar cinco
vezes; em caso de
tratamento por ult-
rassons, colocar na
posicéo aberta

MPKO07-1

Produtos com lumen
anular mais longo/mais
estreito com ligacdo de
lavagem (Luer-Lock)
com tampa de protegao;
desmontagem  impos-
sivel

10 ml
(seringa descartavel)

Escovas padrédo

Abrir e fechar cinco
vezes; colocar na po-
sicdo aberta para trata-
mento por ultrassons

Abrir e fechar cinco ve-
zes; em caso de trata-

mento por ultrassons,
colocar na posicao
aberta

MPK08-1

Tubo Haste Pro-
dutos com Luer-
Lock:  desmonta-
gem impossivel

10 ml
(seringa
descartavel)

Escovas padrao

Escovar o exterior,
enxaguar o interior
pelo menos 5
vezes; movimentar
a articulagdo cinco
vezes durante a
imerséo e o
enxaguamento

escovar o exterior,
enxaguar o interior
pelo menos 5 ve-
zes, movimentar a
articulagdo  cinco
vezes durante a i-

MPK11-1

Produtos
lumen simples
mais longo/mais
estreito Luer/Luer-
Lock

com

5ml
(seringa
descartavel)

Escovas padrao

Enxaguar  cinco
vezes por dentro
(ligagado via Luer
Lock), escovar por
fora

Enxaguar  cinco
vezes por dentro
(ligagado via Luer-
Lock), escovar por
fora

MPK12-1

Produtos com
limen anular muito
curto/largo, sem
Luer-Lock; é

possivel desmontar
para limpeza/desin-
fecéo; néo é
possivel a ligagéo
direta

50 ml

(seringa
descartavel / pistola
de lavagem)

Escovas padrao
Escova longa (com-
primento > 510 mm;
diametro aprox. 4
mm)

Desmontar, enxa-
guar cinco vezes
por dentro, escovar
por dentro e por fora

Desmontado: enxa-
guar cinco vezes
por dentro, escovar
por fora

cinco vezes. mersdo e o enxa-
guamento

Desmontado, en- Padrdo Desmon- Padrdo Desmon- No cesto padrdo Ligacdo a tomada de la- = Ligagdo a tomada @ Ligagdo atravésde | Desmontado: cesto
xaguar o interior tado tado vagem de lavagem Parte = Luer-Lock padrdo, anel de
cinco vezes, esco- da boca na posigao fixagdo no cesto
var o exterior e o in- aberta para pecas peque-
terior nas
Montar de forma Remontar; ndo é Remontar (apenaso Loop deslocado = Procedimento padrdo: @ Lubrificar as articu- = remontar; ndo é | Remontar, lubrificar
solta, lubrificar o = permitida a lubrifi- = fio de lavagem, sem = paratras; ndo é per- = lubrificar a articulagdo, lagdes, manter a permitida a lubrifi- = a rosca e as hastes
eixo interior e a cacédo atampa de protegcdo = mitida a lubrificagdo = abrir a tampa da man- ligagdo Luer-Lock = cagéo internas
rosca da ligacdo de lava- gueira de lavagem, colo- | aberta e fechar as

gem), nado é per- car a tampa de protegdo = mandibulas.

mitida a lubrificagédo
Montagem solta, = montado Montado (apenas o = Padrédo Procedimento padrdo: tampa de protegdo | Padréo Montado, lubrifi-
lubrificado fio de lavagem, sem tampa de protegdo colo- | lubrificada aberta, cado

atampa de protecéo cada, tampa da mangu- | parte da boquilha

da ligagdo de lava- eira de lavagem aberta, @ fechada

gem) partes da boca fechadas
ver ponto «Restricdes e reutilizagéo»
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MPK13-1

Produtos segmenta-
dos com canulas anu-
lares mais longas/es-
treitas; & possivel a
desmontagem para
limpeza/desinfegéo;
nao é possivel a li-
gacéo direta

n/a

Escovas padrao

Desmontar, escovar
por dentro e por fora,
enxaguar por dentro
e por fora pelo menos
5 vezes

Desmontado:
escovar por dentro e
por fora; enxaguar
por dentro e por fora
pelo menos 5 vezes

Cesto para pegas pe-
quenas desmontado

quase fechado, mas
ainda um pouco solto
Lubrificar a rosca

quase fechada, mas
ainda montada com
alguma folga, lubrifi-
cada
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Recomendagéo de classificagdo de acordo com as recomendagdes da KRINKO/RKI/BfArM (apenas na Alemanha, em caso de utilizagdo conforme previsto):
Critico B
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Notas especiais

Cenario mais desfavoravel
(cédigo)

Caracteristicas geométricas
Caracteristicas

Volume de lavagem

Escova

cinco vezes por
dentro, escovar por
dentro e por fora

cinco vezes por
dentro, escovar por
dentro e por fora

Procedimento especial/adicional para

Depois de desmon-
tado, encaixar o tubo

exterior no mandril de

lavagem; colocar as
pecas pequenas no
cesto para pegas pe-

quenas e as restantes

pecas no cesto
padrao
Embalagem

Esterilizacdo

Numero maximo de ciclos per-

mitido

Recomendacéo de classificagdo de acordo com as orientagdes da KRINKO/RKI/BfArM (apenas na Alemanha, em caso de utilizagdo conforme previsto): Critico B

desmontar, enxaguar

desmontar, enxaguar

MPK14-1

Produtos com limen
simples mais
longo/mais estreito,
com conex&o para
mangueira de lava-
gem

50 ml

(seringa descartavel)
/

Pistola de lavagem
Escovas padréo:
escova longa e
flexivel (comprimento
2700 mm, didmetro
aprox. 4 mm)
escovar por dentro e
por fora,

enxaguar o interior
pelo menos 5 vezes

por dentro e por fora
escovar, enxaguar
pelo menos 5 vezes
por dentro

Colocar a mangueira
de lavagem sobre a
oliva

N&o é permitida a lu-
brificacéo

Padrao

MPK16-1

Produtos com
cavidades muito
estreitas

sem

Luer-Lock,
abertura minima

10 ml
(seringa
descartavel)

Escovas padrao

Enxaguar cinco
vezes por dentro
e escovar por
fora

(ndo escovar o
interior!)

enxaguar cinco
vezes por
dentro, escovar
por fora

Colocar a man-
gueira de lava-
gem por cima (li-
gacéo da man-
gueira)

N&o é permitida
a lubrificagdo

Padrao

ver ponto «Restrigdes e reutilizagao»

MPK20-1

produtos segmentados com
canulas anulares mais lon-
gas / extremamente estrei-
tas e mecanismo complexo
possibilidade de desmonta-
gem para limpeza/desin-
fegao; ligagéo direta im-
possivel

50 ml

(seringa descartavel)/
pistola de lavagem)

Escovas padrao

Escovas longas
(comprimento > 510 mm,
didmetro aprox. 4 e 5 mm)

Desmontar, escovar por
dentro e por fora, enxaguar
por dentro e por fora pelo
menos 5 vezes

Desmontar, escovar por
dentro e por fora, enxaguar
por dentro e por fora pelo
menos 5 vezes

Desmontado:
Utilize a langa de lavagem
para pecas canuladas e o
cesto padréo para as res-
tantes pecas

Remontar e lubrificar todas
as pegas moveis

Montado (excluindo
e a peca conica)
Lubrificado

MPK20-2

Instrumentos articu-
lados de abertura
automatica com su-
perficies deslizantes;
desmontaveis

n/a

Escovas padrao

Desmontar, escovar
o interior

e por fora, enxaguar
por dentro e por fora
pelo menos 5 vezes

Escovar por dentro e
por fora, abrir e
fechar cinco vezes;
colocar desmontado
na cuba de
ultrassons para
tratamento

Cesto padrao: co-
loque o pungéo, ja
desmontado, sobre o
cesto de lavagem.

lubrificar as articu-
lagdes e as super-
ficies de desliza-
mento

Esterilizagdo na
estado montado
estado

MPK21-1

Produtos com articu-
lagdo, desmontaveis

n/a

Escovas padrao
Escova longa
(comprimento > 400
mm; didmetro aprox. 12
mm)

Desmontar, enxaguar
os tubos da pega com
agua corrente,

abrir e fechar a articu-
lagdo cinco vezes; no
caso de tratamento por
ultrassons, colocar a
articulagéo na posigao
aberta

Desmontar, articulagéo,
abrir e fechar cinco ve-
zes; no tratamento por
ultrassons, colocar a
articulagdo na posigéo
aberta

Cesto padrao, desmon-
tado; insira a articu-
lagdo na posigao
aberta

montar (tubos de pega)
Lubrifique as articula-
coes

Montado
Lubrificado

MPK22-1

Produtos com articu-
lagéo /
rosca

n/a

Escovas padrédo

Escovar o exterior e
0s espagos, abrir e
fechar cinco vezes;
em caso de trata-
mento por ultras-
sons, colocar a arti-
culagéo na posicéao
aberta.

Escovar a parte exte-
rior e 0s espacos,
abrir e fechar cinco
vezes

abrir e fechar, no
caso de tratamento
por ultrassons, colo-
car a articulagéo na
posigéo aberta
Cesto padréo,
colocar a articulagéo
na

posicao

Se nao estiverem
completamente
fechadas, lubrifique
as articulagbes e a
rosca do eixo

ndo totalmente
fechado

MPK23-1

De fecho automatico
Instrumentos articulados

n/a

Escovas padrédo

Escovar o interior e o exterior, abrir e
fechar cinco vezes; no caso de trata-
mento por ultrassons, colocar a arti-
culagdo na posicéo aberta (caso nao
exista um sistema de bloqueio, fixar
a articulagdo com elastico / lago de
fio de ago inoxidavel

a volta das pegas)

Escovar o interior e o exterior, abrir e
fechar cinco vezes; no caso de trata-
mento por ultrassons, colocar a arti-
culagdo na posicéo aberta (caso nao
exista um sistema de bloqueio, man-
ter a articulagé@o aberta através de
elastico / lago de fio de ago
inoxidavel a volta das pegas)

Cesto padrao, colocar a articulagéo
na posigao aberta (caso néo exista
um sistema de bloqueio, prender a

articulagdo com um elastico ou um

laco de fio de aco inoxidavel a volta
das

manipulos

Na posicéo ligeiramente aberta, lubri-
fique as articulacdes

em posigéo ligeiramente aberta
Articulagdes lubrificadas
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MPK24-1

Expansores
Desmontaveis

n/a

Escovas padrao

Desmontar,
escovar por dentro
e por fora

Mover a manivela
pelo menos cinco
vezes durante a i-
mersao e
enxaguamento

Escovar o interior
e o exterior das
pecgas desmonta-
das, movimentar a
manivela pelo me-
nos cinco vezes
durante a imersao
e alavagem

Cesto padrao des-
montado

Lubrificacéo
néo autorizada

Montado
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