Reda Instrumente GmbH
Gansacker 34

Instrucdes de utilizagdo 78532 Tuttlingen

M S eS ) (Alemanha)
r A= £D Instrumentos reutilizaveis Tel.: +49(0) 7462/9445 0O
INSTRUMENTE GMBH Fax: +49 (O) 7462/9445 20

E-mail: info@reda-instrumente.de

Instrugdes de utilizacdo para dispositivos médicos reutilizaveis

paraitens com N.° SRN DE-MF-000005592
Peca 03120-xx a 98000-xx Ligagdo para as instrucdes de utilizagdo: www.reda-instrumente.de/IFU
Peca R030-05xxx-248—R030-05xxx-262 € R490-XXXXXX-XX

1. INFORMAGOES GERAIS

E essencial cumprir todas as condicdes contidas nestas instrucdes e ter em consideracéo todas as informagdes especiais, caso contrario,
estes produtos ndo podem ser utilizados em contexto clinico. Além disso, devem ser seguidas quaisquer instrugdes de utilizac&o especificas
dos produtos. Em caso de davidas ou discordancias, contacte-nos antes de (re)utilizar ou preparar os produtos.

Estas instrucdes de utilizagdo nédo substituem a formacéo, os cuidados e a melhor tecnologia disponivel para o utilizador. Assim sendo,
partimos do principio de que as disposicdes legais, normas e recomendagdes (por exemplo, do RKI ou da AKI) sdo do conhecimento geral
(consulte “Normas/Referéncias”) e, como tal, limitamo-nos as informagdes e instrug6es do utilizador relevantes para os nossos produtos.
Os motivos para estas instrugdes e os riscos resultantes do seu incumprimento séo indicados nas disposigdes legais e nas recomendagoes.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou paciente reside.

& LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO APLICAVEIS ANTES DE PREPARAR OU UTILIZAR UM PRODUTO
PELA PRIMEIRA VEZ.

2. INFORMAGOES E SIMBOLOS NAS ETIQUETAS
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3. DESCRIGAO E INSTRUGOES ESPECIFICAS DO PRODUTO

Os produtos séo dispositivos médicos segundo as leis nacionais e internacionais relativas a produtos para medicina humana.

Os nossos dispositivos médicos podem consistir num Gnico instrumento ou num conjunto de instrumentos. Tratam-se de instrumentos
destinados a utilizac&o repetida.

4. UTILIZACAO PREVISTA

Os produtos consistem em instrumentos de corte, preensao, retengdo, clampeamento e todos os instrumentos reutilizaveis de classe IR
(porta-bisturis, laminas de bisturi, outros bisturis/facas, tesouras, pungdes de biopsia, alicates de corte, férceps, espéculos, curetas, pingas,
porta-agulhas, cinzéis e limas, entre outros — consulte abaixo) utilizados para fazer incisbes na pele durante operagdes, processos
preparatérios ou o corte de partes de tecido, com um dispositivo de bloqueio para tecidos, agulhas, érgdos e materiais médicos durante
operacdes e procedimentos de dissec¢do, bem como auxiliares cirlirgicos. Segue-se uma descri¢do detalhada.

O porta-bisturi € um instrumento cirtrgico destinado ao corte afiado de tecidos, sendo funcional apenas quando combinado com uma
lamina de bisturi. Apés a utilizagéo, o cabo sélido do bisturi é reprocessado e reutilizado — contrariamente a lamina do bisturi.

A lamina do bisturi € um instrumento cirtrgico destinado ao corte afiado de tecidos, sendo funcional apenas quando combinado com um
cabo do bisturi. A lamina do bisturi € um material estéril descartavel. Antes da utilizacédo, deve apresentar-se estéril e estar bem fixada no
cabo do bisturi de acordo com as instrug8es de utilizagao. Apos a utilizagdo, deve ser removida em seguranga de acordo com as instrugoes
de utilizagéo e devidamente eliminada no recipiente de eliminagdo de agulhas.

Os outros bisturis/facas, como o bisturi para o menisco (SMILLIE, NEFF) ou a faca de amputagao, sdo compostos por um cabo e uma
lamina. Costumam ser instrumentos reutilizaveis e devem estar sempre afiados. Também séo utilizados bisturis/facas reutilizaveis mais
finos na cirurgia dentéria (bisturi para a gengiva, bisturi de gengivectomia de GOLDMAN-FOX, KIRKLAND, ORBAN, faca de cera).

Os histuris/facas reutilizaveis também séo utilizados na microcirurgia, sendo, portanto, mais finos (KOOS, YASARGIL, bisturis de
oftalmologia, por exemplo, faca de GRAEFE, KNAPP, BERENS, CASTROVIEJO, ZIEGLER, DEAN, JAEGER, bisturi corneano de TOOK,
bisturi de goniotomia de SCHEIE, bisturi de queratoplastia de PAUFIQUE).

Na cirdrgica otorrinolaringoldgica ou oral e maxilofacial, o cabo da lamina do bisturi pode ter um formato em baioneta ou em cotovelo para
fazer uma inciséo num espago apertado sem que a mao do operador obstrua o campo de visdo. Existem ainda bisturis/facas reutilizaveis
(para paracentese, amigdalas, septo, por exemplo, bisturi auricular de SEXTON, SCHUKNECHT, SICHELMESSER, TABB, PLESTER,
ROSEN, JOSEPH, FREER-INGALS, FREER, MASING, CONVERSE, faca giratéria de BALLENGER, faca de anel, bisturi para a fenda
palatina, bisturi para as amigdalas de FISCHER, ABRAHAM, CANFIELD). Estes devem ser verificados quanto a precisdo durante o
reprocessamento e, se necessario, enviados para esmerilacao.

Na ginecologia, utilizam-se sobretudo cabos compridos e laminas grandes, por exemplo, bisturi para fiboromas de SEGOND.

A faca para gesso permite modelar, cortar, raspar e dar forma com precisdo (GRITMANN, FAHNESTOCK).

As tesouras podem ser utilizadas para o corte afiado, afastamento (dissec¢ao) e separacado de varios materiais.

Dependendo da profundidade do corpo, os cabos sédo compridos, curvos ou angulados e as laminas de corte séo encurvadas e afiadas de
diferentes formas. Os modelos de tesouras mais curtos sao necessarios a superficie; as partes de trabalho tém de ser mais compridas para
aplicacBes aprofundadas. Algumas tesouras caracterizam-se por um cabo dourado: as laminas de metal duro tém um corte de precisdo
especial que nao se desgasta tdo rapidamente.

A parte de trabalho de uma tesoura é reta, curva ou angulada conforme a sua aplicacdo. A curvatura pode ser para a direita ou para a
esquerda, para cima ou para baixo.

Os nomes das tesouras resultam da area de aplicagdo ou correspondem ao respetivo inventor.

Geralmente, as tesouras de dissecc¢do tém laminas arredondadas para a preparacdo de tecidos, pelo que sdo mais finas do que as
tesouras cirargicas e tém formatos diferentes.

As tesouras de Mayo sao retas ou anguladas para um lado.

As tesouras de Deaver estdo disponiveis em estilos diferentes: pontiagudas ou rombas, retas ou curvas, pelo que podem ser utilizadas de
vérias formas diferentes.

As tesouras de LEXER séo rombas/rombas e retas ou curvas, pelo que sdo adequadas para dilatar o colo do Gtero se ndo for possivel
abri-lo mais com pinos de Hegar.

As tesouras de disseccdo de Weller séo tesouras compridas com laminas curtas, pelo que sdo adequadas para a dissec¢&o profunda.
As tesouras de Ragnell sdo rombas/rombas e tém um estilo de laminas tipico.

As tesouras de Metzenbaum tém uma relagao tipica entre comprimento das laminas e comprimento do fulcro. Estéo disponiveis no formato
reto e curvado para cima.

As tesouras de Metzenbaum Baby podem ser descritas como tesouras de Metzenbaum, mas para utilizag8o na cirurgia em bebés e
pediatrica, dado que tém estilos mais finos.

As tesouras de SANVENERO séo pontiagudas/pontiagudas e muito finas, pelo que podem ser utilizadas especificamente na cirurgia plastica.

As tesouras de blefaroplastia (GREENBERG-PAR, KAYE) tém estilos muito delicados e sao geralmente mais pequenas do que as
tesouras de dissec¢do normais; tém laminas rombas e ligeiramente arredondadas para nao lesionar o olho.
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As tesouras de JOSEPH séo pontiagudas/pontiagudas e muito finas, pelo que podem ser utilizadas especificamente na cirurgia plastica.

As tesouras Iris sdo utilizadas, por exemplo, para cortar e remover suturas. As tesouras de dissecgdo também podem ser utilizadas para
cortes mais pequenos na margem da ferida ou para intervengdes cirdrgicas, por exemplo, no olho.

Tesouras com extremidades pontiagudas ou rombas, retas ou curvas. Mais tesouras para o olho: WESTCOTT, NOYES, WECKER,
BARRAQUER.

As pincas bulldog s&o pingas para artérias e vasos que podem manter-se sempre fechadas por acdo de uma mola. Tém mandibulas
serrilhadas para que o fecho do vaso seja 0 mais seguro e delicado possivel, por exemplo, pinga bulldog de DeBakey (estreita, fina, reta
ou curva com serrilha DeBakey), pinga bulldog de Glover (reta ou curva, presséo do cilindro ajustavel por parafusos).

As pincas de Backhaus séo utilizadas para fixar panos cirlrgicos estéreis. A pinga de Backhaus para panos cirdrgicos é uma pinca
traumatica pontiaguda que é utilizada para fixar panos cirargicos no bloco operatorio.

As pincas para o peritoneu séo utilizadas para prender e segurar o peritoneu e evitar que este deslize para tras durante uma laparotomia.
Podem ter uma curvatura lateral, por exemplo, pinga para o peritoneu de Mikulicz/Mikulicz Baby (removida, 1 para 1 dente, 1 para 2 dentes);
pinca para o peritoneu de Schindler (completamente curva, 1 para 1).

As pingas de dissecc¢édo sao utilizadas no corte contundente de tecidos e podem ser utilizadas na laqueagdo de vasos, por exemplo,
pingas de dissecgdo de Overholt, Overholt Baby, Mixter, Geissendorfer, Rumel. S&o curtas, ligeiramente curvas e tém mandibulas
anatémicas com estrias cruzadas. Isto significa que as estruturas tecidulares podem ser separadas por agdo contundente ou laqueadas
apds a separagéo.

As pingas intestinais sao utilizadas para segurar o intestino e evitar a passagem da ingestéo através de presséo elastica. Sao compridas,
de acgdo elastica por mola, tendo geralmente estrias longitudinais e mandibulas curvas em graus variaveis. As mandibulas devem estar
sempre cobertas por tecido para protegdo. O fluxo sanguineo pode ser brevemente interrompido sem esmagar as paredes do vaso. Por
exemplo: pinga intestinal de Doyen, pinca intestinal de Hartmann (mandibula inclinada estriada), pinga intestinal de Kocher (mandibula reta
ou curva), pinga intestinal de Kocher Baby (mandibula macia e elastica).

As pincas arteriais prendem e seguram vasos hemorragicos, antes ou ap6s a transecgéo para hemostasia primaria ou antes da laqueagéo
prevista. As superficies das mandibulas ndo sé@o atraumaéticas: a superficie da mandibula fechada esta equipada com dentes e tem um
comprimento de 1,5-3 mm. Utilize apenas para a finalidade prevista. Por exemplo, a pinga arterial anatémica de Pean (mandibulas
estriadas, ligeiramente curva) tem uma preenso firme, mas n&o destréi a superficie do material devido as estrias anatémicas. E utilizada
para prender tecido irregular que néo deva ser danificado pelos dentes cirdrgicos. Semelhantes sdo as pingas de Spencer ou Crile, a pinca
de preenséo rigida de Rochester-Pean (mandibulas estriadas, gancho). Outros exemplos de pincas arteriais séo a de Rochester-Ochsner
(pinca de preenséo rigida com 2 para 1 dentes), Kocher-Ochsner (pinga de preenséo rigida com mandibulas de estrias cruzadas e 2 para
1 dentes), Kelly, pinga mosquito (versdo mais pequena e mais delicada da pinca arterial, de mandibulas com ou sem dentes, complemento
Baby = especialmente delicada), Halstead mosquito (1 para 2 dentes), Halstead mosquito Baby, mosquito Baby (1 dente).

Os forceps séo auxiliares de preensé@o. Prendem o tecido a cortar, preparar ou coser. Sdo também utilizados para prender, remover ou
colocar outros materiais. Os estilos atraumaticos evitam o esmagamento dos tecidos.

Os porta-agulhas sao instrumentos para prender, segurar e orientar agulhas cirirgicas durante as suturas.

A caixa para agulhas é utilizada para eliminar e processar em seguranga dispositivos médicos usados afiados ou pontiagudos.

Os afastadores sao necessarios para manter a area cirtrgica aberta. O seu estilo varia conforme a camada que é necessario manter afastada.
O suporte do afastador € utilizado para prender/fixar um afastador em seguranca. E utilizado na cirurgia aberta.

As espatulas sédo utilizadas para raspar, esmagar, manter afastado, recolher e transportar material. Diferem em formato, material e
tamanho conforme a area de aplicacao.

Através de um sistema de grelha ou tenséo, os clampes da barreira de borracha/do afastador permitem afastar a incisdo com graus
variaveis de forga conforme a area de aplicagdo e manter a via de acesso passivamente aberta ap6s o blogueio/insergao.

O termo “espéculos” abrange todos os instrumentos estriados ou em formato de tubo. Sao inseridos nas aberturas naturais do corpo
(espéculo retal, espéculo nasal, espéculo vaginal) para poder observa-las, examina-las ou opera-las. Estdo disponiveis em tamanhos
diferentes.

Os dilatadores sao utilizados para esticar e/ou alargar o estreitamento de 6rgéos ocos e cavidades corporais.

Os afastadores bucais sao utilizados para manter a boca aberta durante um exame médico/operacéo. Geralmente, destinam-se a fixagéo.

Os cateteres sdo instrumentos com um ou mais limenes, que podem ser inseridos em 6rgdos ocos ou cavidades corporais para fins de
diagnéstico ou terapéuticos. Podem ser utilizados para sondar, esvaziar, encher ou irrigar 6rgdos ocos.

A alavanca 6ssea é um instrumento rombo que pode ser utilizado para levantar fragmentos de 0sso ou 0ssos estreitos com vista a
reposiciona-los ou a levantar um osso afundado.

As bacias séo utilizadas na cirurgia para recolher fluidos ou depositar os instrumentos cirlrgicos. As caixas para algodao séo utilizadas
para guardar bolas de algodao, zaragatoas e outros acessorios.
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Os cotonetes sao utilizados para aplicar medicamentos ou solugées em areas especificas, limpar feridas e colher amostras para testes.

Os elevadores s@o uma parte essencial dos procedimentos de cirurgia oral, sendo utilizados para varios fins, como refletir o mucoperiésteo,
mobilizar dentes, remover dentes e remover raizes. Na maioria dos casos, séo utilizados para afrouxar dentes firmes antes da aplicagéo
de férceps para extrair o dente da respetiva cavidade.

O furador cirurgico é fornecido para aplicag6es ortopédicas que incluam a criagdo ou ampliacéo de orificios no osso. O furador tem uma
haste e uma ponta de corte com uma extremidade de trabalho e uma extremidade oposta de fixag&o, que se prende mecanicamente numa
reentrancia formada na extremidade da haste oposta ao cabo. O extrator cirdrgico é utilizado para remover objetos do corpo, incluindo,
por exemplo, calculos renais e bhiliares. O extrator inclui um cabo numa extremidade proximal, com uma corredica para o funcionamento.
O cabo do trépano é um instrumento cirlrgico concebido para segurar e manipular uma lamina de trépano de forma a cortar pedagos
circulares de tecido.

O aplicador de gaze (também conhecido como aplicador uterino) € uma ferramenta médica especializada concebida para ajudar os
profissionais de salude a colocar fita de gaze em feridas profundas, cavidades estreitas ou locais cirrgicos para absorver fluidos.

As curetas para o ouvido médio sdo instrumentos cirtrgicos utilizados para manipular tecido e fluidos transparentes e realizar exames
no ouvido médio.

As colheres ou espéatulas cirdrgicas séo utilizadas para raspar ou desbridar tecido. A colher, cureta, espatula ou escavador cirtrgico pode
ser utilizado para remover tecido patolégico.

Guias de broca, brocas manuais cirlrgicas: as guias de broca céntricas e excéntricas (em conjunto com placas de compressao)
garantem que o parafuso 6sseo encaixa com tensdo reduzida na placa 6ssea, possibilitando assim a maxima compressao axial (para
técnicas de compresséao).

O bougie é utilizado para introdugéo na uretra, geralmente, para calibrar ou dilatar areas apertadas.

As curetas sé&o instrumentos cirdrgicos com uma ansa de corte circular, anel ou colher com arestas afiadas, fixado num cabo em formato
de haste, e séo utilizadas na curetagem.

Os ganchos e sondas séo instrumentos cirdrgicos utilizados para levantar e retrair tecidos. A sonda uterina é utilizada para avaliar a
profundidade e a posi¢édo da cavidade uterina. As agulhas cirdrgicas séo instrumentos essenciais utilizados em varios procedimentos
médicos e cirdrgicos. Facilitam o processo de suturar tecidos, garantindo a correta cicatrizagdo e funcionalidade. As agulhas cirdrgicas
podem ser classificadas com base no formato, tipo de ponta e aplicacéo prevista.

O afastador, cisalhador-afastador, afastador de gesso sédo instrumentos cirrgicos utilizados para manter uma area operatoria aberta.
Contrariamente aos afastadores de tecidos, os afastadores de incisGes séo instrumentos de autorretengdo. Para tal, costumam utilizar um
blogueio em repouso.

Os afastadores abdominais sdo instrumentos cirlrgicos utilizados para manter uma area operatéria aberta. Contrariamente aos
afastadores de tecidos, as laminas abdominais sdo instrumentos de autorretengdo. Para tal, costumam utilizar um bloqueio em repouso.

Os afastadores de incisdes séo utilizados para segurar tecidos, 6rgdos e 0ssos e afastar as margens das incisdes.

As tesouras oftalmoldgicas séo curtas e pontiagudas/pontiagudas ou rombas/rombas, retas ou curvas. Sao utilizadas para operac¢des no olho.

As tesouras oculares de AEBLI sdo rombas e adequadas para operagdes no olho.
As tesouras de dissecc¢do de KILNER s&o rombas/rombas, retas ou curvas. Sdo adequadas para preparagdes precisas.

As tesouras de BONN tém uma lamina de corte muito delicada, que é pontiaguda ou pontiaguda/romba. Sao geralmente utilizadas para
cortar material de sutura muito fino.

As tesouras de disseccdo de REYNOLDS estéo disponiveis pontiagudas, retas ou curvas.

As tesouras bulldog de COTTLE sé&o curvas, com uma lamina curta e sdo utilizadas nas cirurgias de rinoplastia.

As tesouras de STEVENS séo retas ou curvas e pontiagudas/pontiagudas ou rombas/rombas. Sao pequenas e delicadas. Estas tesouras
podem ser utilizadas na cirurgia plastica e otorrinolaringoldgica. Gracas a lamina estreita e curta, os tendées podem ser encurtados,

separados ou divididos com a méaxima precisao.

As tesouras de PERWITZSCHKY séo utilizadas no ducto salivar e sao curvas, com um botéo esférico na lamina superior. Servem para
alargar o ducto salivar.

As tesouras para estrabismo s@o rombas/rombas, retas ou curvas e séo utilizadas sobretudo em oftalmologia.

As tesouras de LANDOLT séo retas na parte achatada. Séo utilizadas sobretudo em oftalmologia, por exemplo, durante a cirurgia de
estrabismo.

As tesouras nasais de HEYMANN, FOMON e COTTLE s&o anguladas, sendo geralmente utilizadas para operagdes nas cavidades
nasais.

As tesouras para as amigdalas de DEAN séo serrilhadas ou lisas e séo utilizadas em otorrinolaringologia para operacdes as amigdalas.

As tesouras para as amigdalas de BOETTCHER sao especialmente concebidas para preparar as amigdalas. Uma ponta da lamina da
tesoura é redonda ou tem um bot&o para néo lesionar o tecido envolvente.
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As tesouras vasculares (POTTS-DE MARTEL com botéo, DIETRICH, DEBAKEY, POTTS-SMITH, FAVALORO, KELLY, SCHMIEDEN-
TAYLOR, KLINKENGERG-LOTH) tém pontas de trabalho anguladas para a direita ou para a esquerda. O angulo é especificado em graus:
25, 45, 60, 90 e 125 graus. Em geral, sdo ligeiramente dobradas para cima, como um bico. S&o utilizadas, por exemplo, para abrir vasos
mais pequenos.

As tesouras de laqueacgéo (SPENCER, NORTHBENT, LITTAUER) tém um gancho engastado na ponta da lamina inferior. A lamina oposta
da tesoura é utilizada para cortar o fio. O gancho pontiagudo pode ser faciimente deslizado por baixo de um fio de sutura, fazendo com
que seja mais facil puxa-lo. A curvatura do gancho evita que o fio de sutura ou cirargico fino deslize para fora da tesoura durante o corte.
Desta forma, pode cortar sem ter de puxar demasiado o fio e o tecido envolvente. As tesouras de laqueacao séo sobretudo utilizadas para
puxar suturas de forma atraumatica.

As tesouras para a vesicula (THOREK, SATINSKY) tém um formato em S, fulcros compridos, laminas curtas e pontas rombas/rombas.
Sao utilizadas para abrir/fexpandir o canal da vesicula.

As tesouras neurocirargicas tém fulcros compridos e curtos, curvos ou retos que permitem métodos de trabalho delicados. Séo utilizadas
na neurocirurgia e cirurgia vascular (STRULLY, TOENNIS-ADSON, DANDY, OLIVECRONA).

As tesouras paramétricas tém fulcros compridos e laminas compridas, curvas e arredondadas, sendo utilizadas em ginecologia, por
exemplo, na histerectomia.

Regra geral, as tesouras ginecolégicas (como a SIMS, SIEBOLD, WERTHEIM, DOYEN, DUBOIS) sdo curvas e ligeiramente anguladas.
Tém laminas de corte curvas, sendo a lamina superior ligeiramente mais comprida.

As tesouras de episiotomia (WALDMANN, BRAUN-STADLER) s&o utilizadas na sala de partos para efetuar a episiotomia (siotomia). As
laminas ligeiramente curvas da tesoura permitem cortar o perineu, mesmo numa posi¢do em angulo.

As tesouras para o corddo umbilical (mod. USA, BUSCH, Schumacher) sdo tesouras potentes para o clampeamento e corte do corddo
umbilical.

As tesouras para a cartilagem (MARTIN, MCINDOE) sé&o serrilhadas e concebidas para cortar a cartilagem e outros tipos de tecido
conjuntivo e de apoio.

As tesouras retais (CRAFOORD) séo acentuadamente curvas, tém fulcros compridos, laminas curtas e pontas rombas/rombas. A sua
aplicacéo é na area da proctologia.

As tesouras intestinais (FERGUSSON) tém uma extremidade arredondada em formato de botdo na ponta das laminas. Isto permite
levantar a parede intestinal para fazer uma incisdo. As tesouras intestinais sé&o modelos muito potentes.

As tesouras para unhas encravadas (SYSTRUNK) tém fulcros fortes e laminas curtas e pontiagudas para cortar faciimente unhas
encravadas com pouco esforgo.

As tesouras para o esterno sdo acentuadamente anguladas, tém dentes finos e séo utilizadas na transeccdo do esterno durante a
toracotomia anterior.

Tesouras de enucleagao: na cirurgia, estas tesouras sdo utilizadas para remover uma area de tecido encapsulada e delimitada. O tecido
envolvente ndo é removido.

As tesouras para as costelas tém um formato em quarto crescente e sdo utilizadas para cortar as costelas (GLUCK, STILLE, CORYLLOS,
BETHUNE, SAUERBRUCH, GIERTZ-STILLE, BRUNNER).

As tesouras para lifting facial (GORNEY, REES, KAYE, FREEMANN, PECK-JOSEPH, BEUSE, GORNEY-FREEMANN) caracterizam-
se por fulcros mais compridos e laminas de corte mais curtas para permitir uma preparagdo cuidadosa e ampla através de um acesso
cirargico reduzido.

As microtesouras (MICROTESOURA DE MOLA TIPO VANNAS, REDA, HEPP-SCHEIDEL, GOMEL) sao especialmente delicadas e
igualmente sensiveis a tenséo incorreta ou utilizagdo inadequada. Os instrumentos tém cabos achatados e um perfil na parte exterior, o
que faz com que seja seguro manusea-las. Se as mandibulas forem redondas, é muito facil vira-las durante a utilizagéo, sem a necessidade
de uma segunda méo. As tesouras tém um mecanismo de mola. Estéo disponiveis com e sem botao.

As microtesouras auriculares tém uma haste tubular. Tém laminas finas muito pequenas (BELLUCCI, SHEA, WULLSTEIN).

As tesouras de fio (SPENCER, NORTHBENT, LITTAUER, O'BRIEN, HEATH, WAGNER) séo especialmente concebidas para o corte
preciso de fios cirargicos. Uma vez que as tesouras de fio sdo fabricadas em ago inoxidavel, podem ser utilizadas de forma particularmente
higiénica. Gragas aos diferentes comprimentos e variantes (curvas e retas), as tesouras de fio podem ser utilizadas da forma mais adequada
ao material.

As tesouras para a gengiva (GOLDMAN-FOX) tém um alto desempenho de corte e uma boa preenséo. A aresta de corte serrilhada evita
que o tecido e o fio escorreguem.

As laminas sdo curvas ou retas e a ponta é pontiaguda/afunilada. Também disponiveis como tesouras de supercorte:

As tesouras de supercorte caracterizam-se por um esmeril especial de um lado da aresta de corte e uma microserrilha do outro lado.
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Algumas tesouras de supercorte estédo disponiveis com cabos pretos, que tém um revestimento de Ti-AlIN.

As tesouras para a gengiva (QUINBY, LOCKLIN, CHADWICK) tém laminas de corte curtas, mais curvas e pontas afiadas (instrumento
dentério).

Tesouras para coroas: sdo sobretudo utilizadas para desfazer a fixacdo ou blogueio intermaxilar em pacientes que possam apresentar
risco de aspira¢do. As tesouras para coroas sdo ideais para marcar e dobrar o arame.

Mais tesouras na medicina dentaria: tesouras para coroas BEEBEE.

Alicates de corte (UNIVERSAL TC) com inser¢des metalicas rigidas (TC). Distinguem-se por, geralmente, durarem 30 vezes mais tempo
e por se manterem afiados ao longo de varios ciclos de esterilizag&do. Para cortar material de arame fino.

As tesouras para gesso e ligaduras tém laminas de corte anguladas para cima e a lamina inferior ttm uma ponta romba grossa para nao
lesionar o paciente ao verificar ou remover ligaduras, etc.

Por exemplo, tesouras para ligaduras REDA-EXCENTER, KNOWLES, LORENZ, UNIVERSAL.

As tesouras especiais utilizam-se sobretudo ao aplicar ligaduras e em operagfes especiais.

As tesouras para ligaduras de Lister sdo dobradas e rombas.
As tesouras para ligaduras SMITH US ARMY sé&o utilizadas para cortar gaze.

As tesouras para gesso (ESMARCH, SEUTIN, BRUNS, STILLE) tém laminas de corte anguladas para cima e a lamina inferior tem uma
ponta romba grossa. Isto reduz as lesdes no paciente ao cortar 0 gesso.

As tesouras para corte de ligaduras sdo utilizadas para cortar gaze e celulose. O pungédo € utilizado para remover tecido e 0sso na
cirurgia geral. Gragas a sua haste comprida e estreita e aos fulcros angulados, é muito facil trabalhar em aberturas corporais/acessos
cirargicos pequenos. E utilizado, por exemplo, na artroscopia do joelho para alisar um menisco com rutura.

Isto significa que as mandibulas cortam o tecido cartilaginoso entre elas ao unir as argolas. Existem varios tipos de mandibulas diferentes:
viradas para cima ou para baixo, para a esquerda ou para a direita, em diferentes graduagdes. Também existem versées para esquerdinos
e destros.

Os alicates tém mandibulas/laminas afiadas, como goivas, alicates de aperto, pingas de preensao nasal, pingas de laminectomia, rongeurs,
pincas pituitarias, alicates de corte.

Geralmente, as pingas para cortar 0sso nao tém argolas, mas fulcros estriados na parte exterior para evitar que a mao que esta a exercer
forca escorregue. Outras pingas utilizadas para o corte, como as pingas de preenséo nasal e as pincas de laminectomia, tém argolas para
o cirurgido enfiar os dedos. Uma vez que os 0ssos tém uma estrutura dura, estes instrumentos tém de ser adaptados a forca e tamanho
do osso. Tém uma mandibula afiada em formato de colher, de acordo com a tarefa, um mecanismo de bloqueio que é geralmente
disponibilizado sem bloqueio, por vezes, com translacéo dupla para ndo ocupar demasiado espaco in situ, e duas mandibulas. Duas arestas
de corte esmeriladas unem-se na mandibula e cortam estruturas corticais fortes. A parte de trabalho pode ser reta, curva ou dobrada em
angulos retos, dependendo do formato e localizagao do osso. Os alicates de aperto e corte tém a mesma estrutura, mas uma maior relagao
de transmissao, conforme o material a cortar. Tém mandibulas com arestas de corte afiadas. Como ja foi mencionado, as pingcas de
preensdo nasal e as pingas de laminectomia tém um cabo composto por duas argolas, uma haste comprida (comprimentos diferentes
conforme a éarea cirtrgica) e uma mandibula. Existem varios tipos de mandibulas diferentes: viradas para cima ou para baixo, para a
esquerda ou para a direita, em diferentes graduag6es. Também existem versdes para esquerdinos e destros. Se for necessario separar 0s
0ssos, sdo utilizadas serras ou tesouras para o0 0sso. Estes instrumentos de corte sdo designados por pingas para esquirolas 6sseas
porque também podem ser utilizados para remover fragmentos de 0sso. Duas arestas de corte esmeriladas unem-se na mandibula e
cortam estruturas corticais fortes. Tal como o Luer, por exemplo, a parte de trabalho pode ter variagdes. O cabo da serra de fio destina-
se a proporcionar uma preensado segura e confortavel para controlar a serra durante o corte.

A pinca de biopsia é um instrumento médico para colher amostras de tecido (biopsia) em medicina humana e veterinaria. Consiste em
dois cabos tipo tesoura que, quando unidos, fecham as mandibulas (entalhes) na cabeca, separando assim o tecido entre elas. As pingas
de biopsia estao disponiveis com estilos diferentes, por exemplo, pingas de Tischler, Eppendorfer, Kevorkian ou Burke. Diferem no formato
das cabecas dos alicates. As pincas de biopsia também estéo disponiveis para utilizacdo no canal de trabalho de um endoscdpio, pelo que
sdo utilizadas para colher amostras de tecido em procedimentos minimamente invasivos.

O proctoscopio pode ser utilizado para diagnosticar problemas ou condigées que afetem o reto ou anus, como tumores, p6lipos retais,
fontes de inflamacgé&o e hemorragia, hemorroidas. Os anoscdpios tém a mesma indicacdo, mas podem ser Uteis na avaliagdo de cancro
do anus.

As curetas tém uma haste comprida e um cabo que pode situar-se a meio ou numa extremidade. Tém uma ou duas extremidades de
trabalho tipo colher (romba ou esmerilada). Estéo disponiveis em diferentes tamanhos, comprimentos e angulos (por exemplo, ligeiramente
curvas) e sédo utilizadas para arranhar ou raspar.

As curetas séo utilizadas em ginecologia para raspar o revestimento do Utero. E importante saber se a raspagem ¢é realizada num Utero
gravido ou néo gravido, pois isso ird determinar se serdo utilizadas curetas afiadas ou rombas.

As limas de cantos séo utilizadas para trabalhos precisos na dobra ungueal, alisando ou arredondando as arestas e cantos das unhas, e
para tratar unhas encravadas nas maos e pés. As limas de cantos estéo disponiveis nas versdes reta, curva, grossa, fina e extra fina.

Os cinzéis e goivas sao instrumentos afiados utilizados para cortar 0sso ou separar uma parte do mesmo. Os cinzéis de formato achatado
sdo também habitualmente chamados osteétomos e sédo utilizados para separar partes do o0sso.

Instrucdes de utilizag&o: instrumentos reutilizaveis/instrumentos de corte (Portugués
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Se a lamina for reta, falamos de um cinzel achatado, oco, em formato de goiva.

As laminas podem ser afiadas de um ou de ambos os lados, retas ou curvas, podendo também ter uma ponta fendida para aplicagdes
especiais.

O tamanho do cinzel é adaptado ao 0sso a separar. Regra geral, os cinzéis/oste6tomos e goivas tém um cabo de plastico retangular forte
para o martelo ter uma superficie de contacto ampla.

A régua é uma ferramenta comum de medigéo utilizada para medir e tracar linhas retas. Tipicamente, € uma barra comprida, achatada e
estreita fabricada em metal. As réguas sdo marcadas ao longo do seu comprimento com unidades de medicdo, como centimetros ou
polegadas, para permitir uma medig&o e tragado precisos.

Fazem também parte deste manual: pingaintestinal de Dorsey, pinga auricular, pinca para pélipos do ouvido, alicate corta-aliangas, pinca
de fixagao, alicate de pontas achatadas, aplicador de algodao de Frohn, pinga para o canal da vesicula, pinca para tecidos de Gerald, pinga
vascular multiusos de Glover, pinga de apreenséo de bocio de Lahey, pinga atraumatica de Guyon, pinga hemorroidaria, pinga hemostatica,
suporte, pinca de Kristeller, pinca de Hunt, pin¢a de histerectomia, pinca de preenséo de serpentina, ping¢a intestinal, porta-agulhas de Kalt,
pinga de Kelly, pinca para célculos renais de Randall, pingas arteriais de Kocher-Nippon, pingas anastométicas de Lambert-Key, pingas de
Landolt, rongeur pituitario de Landolt, pinga vascular periférica de Leland-Jones, aplicador de lagueagéo, pinga de laqueagao, pinca de
preenséo de lobos de Millin, apanha-suturas, pinga de biopsia laringea de concha, micropinca de sutura, microporta-agulhas, pinga para o
paramétrio, pinca de Mixter, pinga muscular e pinga arranca-unhas.

INDICACAO

Porta-bisturi: € um instrumento cirdrgico destinado ao corte afiado de tecidos, sendo funcional apenas quando combinado com uma lamina
de bisturi. Utiliza-se na cirurgia geral.

Lamina de bisturi: a lamina é fixada num porta-bisturi. Utiliza-se na cirurgia geral.

Outros bisturis/facas: estes instrumentos separam materiais diferentes gracas a extremidades afiadas. Os materiais possiveis sdo: tecido,
pele, material para fio e suturas/curativos, gesso natural e osso. Dependendo da aplicagao, os instrumentos diferem em formato e tamanho.

Tesoura: as tesouras podem ser utilizadas para o corte afiado, afastamento (disseccao) e separacao de varios materiais. Pungao: utilizado
para remover tecido e osso. Aplicacéo na cirurgia geral.

Pinca: utilizada para remover tecido/osso/cartilagem ou para cortar fios de Kirschner ou semelhantes. Dependendo da area de aplicacéo,
os alicates diferem em formato e tamanho. Aplicag&o na cirurgia geral.

Cureta: as curetas tém uma haste comprida e um cabo que pode situar-se a meio ou numa extremidade. Tém uma ou duas extremidades
de trabalho tipo colher (romba ou esmerilada). Estdo disponiveis em diferentes tamanhos, comprimentos e angulos (por exemplo,
ligeiramente curvas) e sao utilizadas para arranhar ou raspar.

Limas de cantos: as limas de cantos sao utilizadas para trabalhos precisos na dobra ungueal, alisando ou arredondando as arestas e
cantos das unhas, e para tratar unhas encravadas nas maos e pés. As limas de cantos estdo disponiveis nas versoes reta, curva, grossa,
fina e extra fina.

Cinzéis: os cinzéis e goivas sdo instrumentos afiados utilizados para cortar 0sso ou separar uma parte do mesmo.

MATERIAL UTILIZADO
Os instrumentos cirdrgicos séo fabricados em aco inoxidavel de acordo com a norma ISO 7153-1.

GRUPO DE PACIENTES PREVISTO

. Os instrumentos de corte podem ser utilizados ao longo de toda a vida de uma pessoa.

. Os instrumentos de corte podem ser utlizados em vérias pessoas de ambos 0s sexos, tendo em conta as indicagbes e
contraindicag6es especificas dos produtos.

. A anatomia e fisiologia do paciente sédo avaliadas pelo utilizador, tendo em conta as indicagfes, contraindicagbes e notas
especificas dos produtos, que podem ser consultadas nas instru¢cdes de utilizagdo. Em relagdo ao stress psicologico nas
contraindicacdes, gostariamos de salientar que ndo € permitida a utilizac@o de instrumentos de corte a pacientes que néo sejam
mentalmente capazes de compreender e seguir as instru¢cdes do médico.

UTILIZADOR

A aplicacdo deve ser realizada apenas por pessoal médico experiente, com formacao cirdrgica e que tenha sido instruido quanto aos
procedimentos relevantes no ambito de cursos de formagdo geralmente reconhecidos e tendo em conta a literatura relevante.

CONTRAINDICACOES

Infecéo local devido a condig6es inadequadas do tecido mole na area da osteotomia.
Aumento do tecido fibroso em torno do local cirdrgico.

Infec@o profunda e/ou superficial precoce ou tardia.

Possibilidade de lesdo nervosa resultante da intervencgéo cirlrgica.

Falha da aplicacéo devido a um periodo insuficiente de cicatrizacdo pré-carga.

Nao utilize em combinag&@o com instrumentos cirrgicos de alta frequéncia.

o, wNE

Na maioria dos casos, quaisquer complicacbes que possam ocorrer ndo estdo diretamente relacionadas com a utilizagdo de um
instrumento, sendo antes causadas pela sele¢éo errada para o paciente, formagéo inadequada e manuseamento impreciso. Se as forgas
forem excessivas, as lesdes indesejadas nos tecidos ou ossos podem resultar em impedimentos ou mesmo na quebra dos instrumentos.
Como tal, é absolutamente necessario utilizar os instrumentos com cuidado. De forma a excluir complica¢cdes causadas por danos nos
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instrumentos, o material utilizado deve ser sempre verificado antes da utilizagdo.

10. AVISOS E PRECAUGOES

A

11.

12.

. Os instrumentos cirdrgicos ndo sdo adequados para implantacéo.

. Os instrumentos cirGrgicos séo fornecidos NAO ESTEREIS! A embalagem é uma embalagem de transporte. Os produtos
embalados estéo rotulados com o simbolo “nédo estéril” (ISO 15223-1). Apds a rececdo dos produtos, verifiqgue se a identificagao
esté correta e se estdo completos, intactos e funcionais.

. Apbs cada tratamento e antes de cada utilizagdo, os instrumentos cirdrgicos devem ser verificados quanto a quebras, fissuras,
deformacdo, danos e funcionalidade (a 100%). Deve prestar-se especial atengdo a areas como arestas de corte, pontas,
extremidades, bloqueios, batentes e todas as pegas mdveis. Os instrumentos gastos, corroidos, deformados, porosos ou com
qualquer outro tipo de danos devem ser averiguados e devidamente eliminados de acordo com as diretrizes de eliminagéo
especificas do pais.

. O médico assistente e todas as outras pessoas envolvidas no manuseamento dos produtos sdo responsaveis, no ambito das respetivas
areas de atividade, por ter os conhecimentos adequados sobre o produto com base nas mais recentes normas da tecnologia. Isto
permite manusear corretamente os produtos e evitar riscos de salde ou seguranca para o paciente, o utilizador ou terceiros.

. Os catalogos, videos, especificagdes técnicas, instrugdes de consultores de produtos médicos, grupos de trabalho, seminarios,
cursos de especialistas, publicacdes, etc. servem de fontes de informacéo sobre os produtos correspondentes. A formacéo
adequada sobre os produtos — incluindo o respetivo manuseamento — deve ser realizada antes da utilizag&o clinica.

. As indicacdes de utilizagdo dos produtos representam um conjunto de informagfes padrdo que podem ser adaptadas as
necessidades e situacdes individuais conforme as competéncias, a experiéncia e o diagndéstico de um utilizador médico legalmente
qualificado. O médico assistente € responsavel por selecionar corretamente o paciente, avaliar a indicagdo e selecionar o
instrumento cirdrgico.

. O médico assistente deve discutir detalhadamente com o paciente o resultado do tratamento expectavel com a utilizacdo dos
produtos. Deve prestar-se especial atengdo a uma revisao pds-operatoria e a necessidade de acompanhamento médico regular.

. Os instrumentos cirlrgicos devem ser manuseados e armazenados com cuidado. Os danos ou riscos na superficie dos
instrumentos cirdrgicos podem afetar significativamente a forca e a resisténcia a fadiga de um produto.

. O paciente deve ser instruido quanto & higiene pos-operatéria adequada e no sentido de informar prontamente o médico assistente
de quaisquer alteracdes invulgares no local cirlrgico. O paciente deve ser monitorizado continuamente caso se observe uma
alteracéo na éarea cirdrgica.

. Apés o contacto com ou a aplicagéo em pacientes com doencga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) ou respetivas variantes, rejeitamos qualquer
responsabilidade pela aplicagéo! Neste contexto, tenha em atengdo que também poder ter contaminado os instrumentos nao utilizados
nos tabuleiros. Os instrumentos contaminados com DCJ devem ser manuseados de acordo com as diretrizes do RKI.

VERIFICAGAO ANTES DA UTILIZAGAO

Todos os instrumentos devem ser verificados visualmente quanto a danos, desgaste e contaminacgado antes da utilizagdo. Os instrumentos
articulados devem ser verificados quanto a facilidade de movimentos (evite uma folga excessiva). Todos os instrumentos devem ser
verificados quando ao funcionamento. No caso dos conjuntos, deve verificar-se se todos os componentes associados estdo presentes. Os
testes funcionais devem ser realizados de acordo com a norma DIN 96298-1, 2, 3 e 4.

PREPARAGAO, LIMPEZA, DESINFEGAO, MANUTENGAO E ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS

. Avisos e precaugdes basicos

Os instrumentos fabricados em aco inoxidavel ndo devem ser colocados em solugao salina (soro fisiol6gico ou solugdo de NacCl), pois o
contacto prolongado origina corroséo por picadas e corroséo fissurante sob tenséo.

AVISOS. Apenas podem ser esterilizados instrumentos limpos e desinfetados.

Limitac&@o de reprocessamento. O reprocessamento frequente tem um impacto reduzido nestes instrumentos. O fim da vida util é geralmente
determinado pelo desgaste e danos decorrentes da utilizagao.

Tenha em atencao as instrucdes de utilizacao.

Os produtos sdo fornecidos NAO ESTEREIS! Os produtos embalados estdo marcados em conformidade. Ap6s a rececéo dos produtos,
verifique se a identificagdo esta correta e se estdo completos, intactos e funcionais.

Antes de serem utilizados, os instrumentos devem ser verificados quanto a quebras, fissuras, deformagédo, danos e funcionalidade. Deve
prestar-se especial atengdo a areas como arestas de corte, pontas, extremidades, bloqueios, batentes e todas as pecas méveis. Os
instrumentos gastos, corroidos, deformados, porosos ou com qualquer outro tipo de danos devem ser eliminados.

O médico assistente e todas as outras pessoas envolvidas no manuseamento dos produtos séo responsaveis, no ambito das respetivas
areas de atividade, por ter os conhecimentos adequados sobre o produto com base nas mais recentes normas da tecnologia. Isto permite
manusear corretamente os produtos e evitar riscos de salde ou seguranca para pacientes, utilizadores ou terceiros.

Os catalogos, videos, especificacdes técnicas, instru¢cdes de consultores de produtos médicos, grupos de trabalho, seminarios, cursos de
especialistas, publicacdes, etc. servem de fontes de informag&o sobre os produtos relevantes. A formag&o adequada sobre os produtos —
incluindo como utilizar os produtos — deve ser realizada antes da utilizacéo clinica.

As indicacOes de utilizagdo dos produtos representam um conjunto de informacdes padrao que podem ser adaptadas as necessidades e
situag@es individuais conforme a capacidade, a experiéncia e o diagnodstico de um utilizador médico legalmente qualificado. O médico
assistente € responsavel por selecionar corretamente o paciente, avaliar a indica¢é@o e selecionar o instrumento.

O médico assistente deve discutir detalhadamente com o paciente o resultado do tratamento expectavel com a utilizagdo dos produtos.
Deve prestar-se especial aten¢éo a consulta pés-operatéria e & necessidade de acompanhamento médico regular.

Os produtos devem ser manuseados e armazenados com cuidado. Os danos ou riscos nos instrumentos podem afetar significativamente
a forca e resisténcia a fadiga de um produto.

O paciente deve ser instruido quanto a higiene pds-operatéria adequada e no sentido de informar prontamente o médico assistente de
quaisquer alteracdes invulgares no local cirdrgico. O paciente deve ser monitorizado continuamente caso se observe uma alteracéo na area.
Apobs o contacto com ou a utilizagdo em pacientes com doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) ou respetivas variantes, rejeitamos qualquer
responsabilidade pela utilizacdo! Neste contexto, tenha em atencdo que também poder ter contaminado os instrumentos ndo utilizados nos
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tabuleiros.
Siga também os regulamentos legais aplicaveis no seu pais, bem como os regulamentos relativos & higiene do consultério médico ou
hospital.
Il.  Limpeza e desinfecdo mecanicas
1. Imediatamente apds a utilizacéo, a sujidade maior deve ser removida dos instrumentos com um pano/toalhete de papel descartavel.
2. Nao podem ser utilizados agentes fixadores ou agua quente (>40 °C), pois isso origina a fixagdo de residuos e pode afetar o sucesso
da limpeza.

3. Os instrumentos devem ser imediatamente enviados para o reprocessamento.

4. Preferencialmente, devem ser eliminados secos.

5. Transporte em recipientes de eliminagéo fechados.

Preparacao para a descontaminagao:

Os instrumentos com articulagdes devem ser abertos para o processamento. Os instrumentos devem ser colocados em suportes de
instrumentos adequados a maquina para poderem ser lavados. Os suportes de instrumentos (por exemplo, cestos de arame) devem ser
concebidos de forma a ndo impedir a limpeza subsequente por ultrassons ou no dispositivo de limpeza e desinfegdo (RDG) com sons ou
sombras no enxaguamento.

Pré-limpeza:
1. Mergulhe os instrumentos em agua fria durante 5 minutos.
2. Escove (escovas de plastico) os instrumentos sob agua fria até ter sido removida toda a sujidade visivel.
3. As cavidades internas, roscas e orificios sdo individualmente enxaguados com uma pistola de pressédo de agua durante 10 segundos
antes de voltarem a ser escovadas. Devem ser seguidas as diretrizes nacionais.

Limpeza: mecanica com um dispositivo de limpeza e desinfecéo

O operador e utilizador do produto é responsavel pela limpeza e desinfegéo profissionais dos instrumentos cirirgicos de corte do fabricante
Reda Instrumente GmbH. Devem ser seguidas as diretrizes especificas do pais. Devem também ser observados os regulamentos relativos
a assepsia das diretrizes especificas do pais.

Devem ser seguidas as seguintes informagoes:

. O meio de limpeza e desinfegéo utilizado deve ser adequado para limpar/desinfetar instrumentos cirdrgicos fabricados em ligas com
alto teor de aco e titanio, ndo formar espuma e ser altamente alcalino. Apenas podem ser utilizados meios de limpeza e desinfegcao
aprovados de acordo com o (RKI, FDA DGHM, DGSV, DGKH).

e  Para otimizar a preparagdo dos instrumentos cirdrgicos, o suporte ou os instrumentos cirirgicos devem ser colocados de forma a
permitir que os orificios, roscas ou outras indentagdes possam ser completa e exaustivamente enxaguados.

e A validacéo do reprocessamento e esterilizagao do fabricante refere-se a embalagens individuais e ndo em tabuleiros.

. Devem ser seguidas as instrugdes do fabricante do sistema relativas ao processamento mecanico.

e  Os cestos ou peneiras do tanque de imersdo da maquina de processamento devem ser carregados de acordo com as instru¢des do
fabricante.

. O reprocessamento automatizado deve ser realizado apenas com agua desionizada (dgua DI) de acordo com a norma
EN 285:2015 +A1:2021, Anexo B.

e A especificacao da agua fria corresponde a fonte de agua potavel (Regulamento relativo a agua potavel, de 10 de abril de 2022).

Ciclo de processamento mecéanico
Passo 1: 1.° pré-enxaguamento com agua fria
Tempo: 2 minutos. Temperatura: 18 a 21 °C

Passo 2: 2.° pré-enxaguamento com agua fria
Tempo: 4 minutos. Temperatura: 18 a 21 °C

Passo 3: limpeza com produto de limpeza alcalino a 0,5%
Tempo: 5 minutos. Temperatura: 55 a 58 °C. Meio: detergente alcalino Neodisher® a 0,5%

Passo 4: neutralizagdo com neutralizador a 0,1%
Tempo: 3 minutos. Temperatura: 38 a 40 °C. Meio: neutralizador a 0,1%

Passo 5: enxaguamento intermédio com agua desionizada
Tempo: 2 x 2 minutos. Temperatura: 40 a 45 °C. Meio: 4gua desionizada
Com esvaziamento intermédio

Passo 6: enxaguamento final com agua desionizada e desinfecdo térmica
Tempo: 5 minutos. Temperatura: 90 a 95 °C. Meio: agua desionizada

Desinfecdo:
A desinfecao do reprocessamento mecanico refere-se ao valor A0 (ISO 15883-1+2) e tendo em consideracéo os requisitos nacionais. Valor
A0 = 3000 = temperatura de 90 °C com um tempo de retencdo de 5 minutos (validacdo do pior caso realizada a 55 °C com um tempo de
retengdo de 5 minutos)
Devem ser seguidos os seguintes aspetos na desinfe¢cdo mecénica:
e  As solugdes utilizadas na desinfecdo quimica devem seguir as instrugdes do fabricante do solvente utilizado.
e As diluigbes de trabalho dos agentes quimicos devem ser preparadas com agua pura. Ndo é permitida a adi¢cdo de outros agentes
de limpeza.
. Na utilizacdo de agentes quimicos, devem ser seguidas as instrugbes do fabricante (tempo de exposi¢cdo e concentracao).
Recomendacéo: Korsolex® Endo-Disinfectant, desinfetante para tratamento termoquimico. Aplica¢@o de acordo com as instrucdes
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do fabricante.

Secagem:

Passo 7: secagem

Tempo: 30 minutos. Temperatura: 80 a 85 °C

(validag&o do pior caso realizada a 60 °C durante 30 minutos)

O RDG deve garantir a secagem adequada. Os instrumentos cirdrgicos devem ser removidos do RDG imediatamente ap6s o fim do
programa de limpeza e desinfe¢@o. Se necessario, recomenda-se a utilizacdo de ar comprimido na secagem devido ao seu efeito
rapido e adequado (recomendacéo do RKI).

M. Limpeza e desinfegcdo manuais

Os agentes de limpeza e desinfegdo utilizados devem ser sempre adequados a limpeza ou desinfegdo manual dos instrumentos, com os
quais devem ser compativeis. O desinfetante deve ter uma eficacia comprovada. Na escolha do desinfetante e método, devem ser seguidas
as listas e recomendacdes relevantes do Robert Koch Institute (RKI) e da Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia (DGHM).

Pré-limpeza:
1. Mergulhe os instrumentos em agua fria durante 5 minutos.
2. Escove (escovas de plastico) os instrumentos sob agua fria até ter sido removida toda a sujidade visivel.
3. As cavidades internas, roscas e orificios devem ser enxaguados com uma pistola de presséo de agua durante 10 segundos.

Limpeza manual

1. Coloque os instrumentos num banho ultrassénico a 40 °C com um produto de limpeza enzimético a 0,5% durante 15 minutos.

2. Remova os instrumentos e enxague com agua fria.

3. Escove (escovas de plastico) os instrumentos sob agua fria durante 1 minuto. As cavidades internas, roscas e orificios devem ser
enxaguados com uma pistola de pressédo de dgua durante 10 segundos. Para evitar o risco de danos ou corrosédo no isolamento, ndo
utilize uma escova metélica, palha-d’ago ou outros dispositivos de limpeza que contenham metal.

4. Seque os instrumentos com um pano absorvente, macio e que ndo largue pelos. Seque os limenes e canais com ar comprimido.

Um nivel elevado de sujidade no tanque ultrassoénico prejudica a eficacia da limpeza e aumenta o risco de corroséo. Dependendo das
condigGes de utilizagéo, a solugdo de limpeza deve ser regularmente renovada. O critério € uma contaminagao visualmente identificavel.
Em todo o caso, é necessario trocar frequentemente o banho, pelo menos uma vez por dia.

Desinfe¢do manual/quimica:
1. Coloque os instrumentos num banho com um desinfetante indicado (por exemplo, Korsolex® plus a 3% durante 15 minutos).
2. Os instrumentos devem ficar completamente cobertos pela solugdo. As cavidades devem ser enxaguadas com o desinfetante.
3. Devem ser seguidos os tempos de exposi¢ao, temperaturas e concentragdes especificados pelo fabricante do agente de limpeza ou
desinfetante.
4. Remova os instrumentos e enxague com agua fria desionizada durante pelo menos 2 minutos.

Controlo o6tico:
5. Repita o processo de limpeza se ainda existir contaminacao visivel no instrumento.

Todos os dias, devem ser utilizadas solugGes recém-preparadas prontas a utilizar. Se a sujidade for significativa, a solugéo de trabalho deve
ser trocada com mais frequéncia. Devem ser seguidas as diretrizes nacionais.

Secagem:
Secagem manual com ar comprimido e um pano que ndo largue pelos. Recomenda-se a utilizacdo de ar comprimido na secagem devido
ao seu efeito rapido e adequado (recomendacao do RKI).

Manutencéo, controlo e testes:

Apo6s a limpeza/desinfecdo, os instrumentos devem estar macroscopicamente limpos, ou seja, sem sujidade e residuos visiveis. A
verificagdo € realizada visualmente. Todos os instrumentos com lumenes (canulas) devem ser verificados quanto a continuidade. Os
instrumentos insuficientemente limpos devem voltar a ser limpos e, em seguida, enxaguados e secos de forma adequada. Os instrumentos
com pecas moveis (por exemplo, articulages e extremidades) devem ter arrefecido antes do teste funcional e ser lubrificados com 6leo
lubrificante permeéavel ao vapor e esterilizavel proprio para instrumentos. Os instrumentos com entalhes s6 podem ser fechados até ao
primeiro entalhe (risco de fissuras sob tens&@o). Os instrumentos defeituosos (com fissuras finas, deformacdo ou desgaste) devem ser
substituidos porque deixaram de funcionar ou ja ndo cumprem os requisitos de forma suficientemente segura. Os instrumentos corroidos
também devem ser removidos, uma vez que podem causar corrosao em instrumentos intactos através da transferéncia de ferrugem.

Embalagem de acordo com a norma DIN EN ISO 11607:
Ap6s a limpeza e desinfe¢éo, os produtos devem ser colocados em embalagens e crivos adequados para esterilizag&o. Devem ser seguidas
as normas relevantes. Ordene os implantes limpos e desinfetados individualmente e embale-os em embalagens de esterilizagéo
descartaveis ou adicione-os a um recipiente que cumpra 0s seguintes requisitos:

. De acordo com as normas DIN EN ISO 11607/ANSI AAMI ST79/TIR12:2010 e EN 868-2 a 10.

e Adequado para esteriliza¢&o a vapor (resisténcia a temperatura até pelo menos 137 °C, permeabilidade ao vapor adequada).

. Protecéo adequada dos instrumentos cirdrgicos ou embalagem de esterilizag@o contra danos mecéanicos.

. Manutencao regular de acordo com as especificacdes do fabricante (recipiente de esterilizacao).
Os acessorios e embalagens de esterilizagdo devem corresponder ao contetido da embalagem e ao processo de esteriliza¢&o utilizados.
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Esterilizagéo
& O método de esterilizagdo recomendado é a “esterilizagdo a vapor com vapor saturado com vacuo fracionado”, de acordo com as normas
EN 13060:2014 +A1:2018 e DIN EN ISO 17665-1, tendo em conta os requisitos especificos do pais.

Av
As

Sé&o necessarias 3 fases de pré-vacuo com uma pressdo de pelo menos 65 milibares.
Temperatura de esterilizacéo de pelo menos 132 °C (méximo 138 °C).

Tempo de retencao de pelo menos 3 minutos (maximo 10 minutos).

O tempo de secagem deve ser de pelo menos 10 minutos (maximo 15 minutos).

isos:
informacdes (instrugdes de utilizagdo) do fabricante do esterilizador devem ser seguidas. Deixe os produtos arrefecer a temperatura

ambiente.

Nenhum instrumento cirdrgico deve ser exposto a temperaturas superiores a 137 °C!

Armazenamento:

Os instrumentos estéreis reprocessados devem ser armazenados num recipiente de esterilizagdo reutilizavel numa sala seca, escura e
fresca, sem p@, com baixa carga de microrganismos e sem parasitas. Para evitar a formagao de condensacéo, devem ser evitadas flutuacées

sig

nificativas de temperatura durante o armazenamento. Ndo podem ser armazenados quimicos junto com os instrumentos. As paredes,

pisos e tetos da sala de armazenamento devem ser lisos e faceis de limpar e desinfetar. As prateleiras devem ficar a pelo menos 30 cm do
chdo. O tempo permitido de armazenamento no local depende do tipo de sistema de barreira estéril utilizado e das condi¢cdes de
armazenamento. O periodo de armazenamento permissivel deve ser determinado pelo operador.

Mais informag6es sobre o reprocessamento:
E sempre preferivel um processo validado de limpeza e desinfegdo mecanicas a limpeza manual devido ao nivel superior de seguranca no
processo. Uma boa limpeza também serve para preservar o valor e € um pré-requisito para o sucesso da esterilizagdo. Devem ser seguidos

os
.

Inf

seguintes aspetos no reprocessamento mecanico:
Para um reprocessamento automatizado eficaz, os tabuleiros de crivo devem ser devidamente carregados para a lavagem. Os cestos
de crivo ndo devem ser sobrecarregados.
Deve evitar-se sombras no enxaguamento causadas por instrumentos grandes.
Dependendo da sua sensibilidade mecénica, os instrumentos devem ser pousados ou armazenados de forma a impossibilitar danos.
Os tempos e temperaturas especificados nestas instrugées de reprocessamento séo requisitos minimos e ndo devem ser reduzidos.
Se motivos procedimentais exigirem um desvio inferior, este deve ser validado pelo operador. Em principio, é possivel exceder os
tempos e temperaturas especificados, mas isso resultarda num aumento da tensdo no material, 0o que podera originar o
envelhecimento prematuro dos instrumentos.

ormacdes sobre a validagdo do processamento

A validagao foi realizada com os seguintes dispositivos, materiais e quimicos:
Dispositivo de limpeza e desinfecdo:  Tipo Miele PG 8536

Ag

ente de limpeza: neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Neutralizador: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Escovas de limpeza: Cerdas de plastico/nylon

Banho ultrassénico: Sonorex HW-FG

Esterilizadores: MMM Autoclave Selectomat Premium Line 18 StE
Limpeza basica: neodisher® IR, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Ao

Nu

IV. Resisténcia do material

selecionar o detergente e o desinfetante, certifique-se de que ndo contém os seguintes componentes:
Acidos organicos, minerais e oxidantes
Solugbes fortes a base de lixivia (pH >11 ndo permitido, recomendam-se produtos de limpeza ligeiramente alcalinos)
Solventes organicos (alcoois, acetona, etc.), benzinas
Hidrocarbonetos halogenados, cloro, iodo
Amoniaco

nca limpe instrumentos, tabuleiros de esterilizacdo ou recipientes de esterilizagdo com escovas metdlicas ou palha-d’acgo.

Os instrumentos, tabuleiros de esterilizagcdo e recipientes de esterilizagdo nunca devem ser expostos a temperaturas superiores a 137 °C.

13. INSPECAO DE ACOMPANHAMENTO/INSPECAO

Ap

0s a limpeza ou limpeza/desinfe¢éo, verifique todos os instrumentos quanto a corroséo, superficies danificadas, lascadas e sujidade e

elimine os instrumentos danificados (consulte as restricdbes numéricas a reutilizagdo no capitulo 16 “Reutilizabilidade/Vida util”’). Os
instrumentos que continuem sujos devem voltar a ser limpos e desinfetados.

14. EMBALAGEM

Ap
as

0s a limpeza e desinfecao, os produtos devem ser colocados em embalagens e crivos adequados para esterilizagdo. Devem ser seguidas
normas relevantes. Ordene os implantes limpos e desinfetados individualmente e embale-os em embalagens de esterilizagéo

descartaveis ou adicione-os a um recipiente que cumpra 0s seguintes requisitos:

De acordo com as normas DIN EN ISO 11607/ANSI AAMI ST79/TIR12:2010 e EN 868-2 a 10.
Adequado para esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperatura até pelo menos 137 °C, permeabilidade ao vapor adequada).
Protecéo adequada dos instrumentos cirtrgicos ou embalagem de esterilizag@o contra danos mecéanicos.
Manutencao regular de acordo com as especificacdes do fabricante (recipiente de esterilizacéo).
Os acessorios e embalagens de esterilizacdo devem corresponder ao conteldo da embalagem e ao processo de esterilizagao utilizados.
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15.

16.

17

18

19.

20.

ARMAZENAMENTO

Apbs a esterilizagdo, os instrumentos devem ser armazenados secos e sem pd na embalagem de esterilizacdo. Armazene o0s
instrumentos de forma a estarem protegidos contra danos mecanicos. Utilize a embalagem secundaria para proteger do pé e humidade.
Para evitar danos, néo coloque objetos pesados sobre os instrumentos. Evite temperaturas de armazenamento inferiores a 3 °C.

REUTILIZABILIDADE/VIDA UTIL

Com os devidos cuidados e desde que ndo estejam danificados e estejam completamente funcionais, os instrumentos podem ser
reprocessados e reutilizados. A vida util é limitada pelos danos e pelo desgaste normal; estes produtos devem ser averiguados apés o
processamento. No entanto, tenha em atengao as restricdes relativas a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

A Reda Instrumente GmbH validou a integridade destes instrumentos durante até 100 ciclos em condi¢cdes normais. Uma vez que a vida
util efetiva é influenciada por parametros de manuseamento e esterilizagéo especificos, o utilizador pode continuar a utilizag&o clinica
depois deste ponto de referéncia se o instrumento se mantiver em 6timas condi¢des de funcionamento ap6s uma inspegéo documentada.
A vida Util depende de vérios fatores, incluindo o tipo e duracéo de utilizagdo, bem como o manuseamento, armazenamento e transporte
dos instrumentos. A melhor forma de identificar e eliminar um instrumento n&o funcional é inspecionando e realizando testes funcionais
antes da utilizagao seguinte.

Gostariamos de salientar que nao é possivel garantir a compatibilidade biol6gica dos instrumentos em caso de acumulagéo de residuos
de detergente. Cabe ao utilizador monitorizar este aspeto.

Os dispositivos médicos podem ser reutilizados depois de terem sido reprocessados de forma a cumprir os requisitos essenciais de
seguranga e desempenho.

Tenha em atencéo que qualquer desvio a estas instrugées, incluindo a utilizacéo de produtos de limpeza/detergentes ndo especificados
nas mesmas, exige uma avaliacédo da eficacia e adequagédo do produto especifico no ciclo efetivamente executado. Exclui-se qualquer
responsabilidade em caso de ndo observancia.

. ELIMINACAO

Assinale os instrumentos defeituosos.

Elimine os produtos médicos afiados e pontiagudos de forma a minimizar o risco de lesdes para o pessoal.

Coloque os cabos e tubos em cima dos instrumentos ou elimine-os separadamente.

Os instrumentos articulados abrem-se até aprox. 90°.

Os instrumentos devem ser descontaminados.

Os instrumentos que nao caibam em crivos de eliminagdo devem ser eliminados em recipientes fechados adequados ou em
embalagens flexiveis (que devem estar bem fechadas e isentas de contaminag&o no exterior).

. DEVOLUCOES

Qualquer produto sé pode ser-nos devolvido depois de realizada e claramente visivel a desinfegao/esterilizacdo (embalagem
correspondente com indicadores estéreis, certificado de descontaminacao, etc.).
Devem ser seguidos os regulamentos correspondentes relativos a higiene e ao local de trabalho. N&o tente reparar instrumentos defeituosos!

GARANTIA

Nota sobre seguranc¢a: o operador/utilizador do produto € responsavel pela sua desinfecao e esterilizagdo adequadas. Devem ser
seguidos os regulamentos nacionais, incluindo as respetivas restri¢cdes.

A REDA s6 entrega produtos testados aos seus clientes. Todos os nossos produtos séo concebidos e fabricados de forma a cumprir
0s mais altos padrdes de qualidade.

Enquanto distribuidor e fabricante dos produtos, a REDA exclui quaisquer reivindicacdes de garantia e ndo assume qualquer
responsabilidade por danos diretos ou consequenciais causados por:

utilizacéo indevida

utilizacéo, aplicagdo ou manuseamento incorreto
preparacéo e esterilizagdo incorretas
manutengao e reparagdo incorretas
incumprimento das instru¢des de utilizagao

NORMAS/REFERENCIAS

EN 285 Grandes esterilizadores a vapor

EN 13060 Pequenos esterilizadores a vapor

EN ISO 11135 Esterilizacéo de produtos de cuidados de saude — dxido de etileno
EN ISO 11607 Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente
EN ISO 15883-1-3 Maquinas de lavar e desinfetar

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 e EN 868-2 a 10 Materiais de embalagem

EN ISO 17664-1/ANSI AAMI ST81 Esterilizacdo — Informacdes do fabricante

EN ISO 17665-1 Processo de esterilizacdo — Calor himido

ISO 7153-1 Ago inoxidavel

ISO 5832-3 Liga forjada de titanio 6-aluminio 4-vanadio

ISO 15223-1 Simbolos

DIN 96298-1 a 4 Testes funcionais

MDR 2017/745 Capitulo 111/23 ff. Rotulagem e instrucdes de utilizagao
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