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1. INFORMAÇÕES GERAIS 

É essencial cumprir todas as condições contidas nestas instruções e ter em consideração todas as informações especiais, caso contrário, 
estes produtos não podem ser utilizados em contexto clínico. Além disso, devem ser seguidas quaisquer instruções de utilização específicas 
dos produtos. Em caso de dúvidas ou discordâncias, contacte-nos antes de (re)utilizar ou preparar os produtos. 

Estas instruções de utilização não substituem a formação, os cuidados e a melhor tecnologia disponível para o utilizador. Assim sendo, 
partimos do princípio de que as disposições legais, normas e recomendações (por exemplo, do RKI ou da AKI) são do conhecimento geral 
(consulte “Normas/Referências”) e, como tal, limitamo-nos às informações e instruções do utilizador relevantes para os nossos produtos. 
Os motivos para estas instruções e os riscos resultantes do seu incumprimento são indicados nas disposições legais e nas recomendações. 
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao produto deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do 
Estado-Membro onde o utilizador e/ou paciente reside. 

 
LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO APLICÁVEIS ANTES DE PREPARAR OU UTILIZAR UM PRODUTO 
PELA PRIMEIRA VEZ. 

 

2. INFORMAÇÕES E SÍMBOLOS NAS ETIQUETAS 

 

 

 

Número do item ou de referência 

 

 

 

Ícone para número de lote 

 

 

 

ATENÇÃO! Informação importante. 

 

 

 

Produto NÃO estéril 

 

 

 

Fabricante 

 

 

 

Temperatura de armazenamento entre -20 °C e 60 °C 

 

 

 

Proteger da humidade 

 

 

 

Marca CE e número de identificação do organismo 
notificado DQS Medical Products GmbH 
August-Schanz-Strasse 21 

60433 Frankfurt, Alemanha 

 

 

 

Seguir as instruções 

 

 

 

Proteger da luz solar 

 

 

 

Distribuidor 

 

 

 

Ícone para número do modelo 

 

 

 

Ícone para dispositivo médico 

 

 

 

Número do modelo 

 

 

 

Ícone seguido de código UDI 

 

 

 
 
Quantidade 
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3. DESCRIÇÃO E INSTRUÇÕES ESPECÍFICAS DO PRODUTO 

Os produtos são dispositivos médicos segundo as leis nacionais e internacionais relativas a produtos para medicina humana. 
Os nossos dispositivos médicos podem consistir num único instrumento ou num conjunto de instrumentos. Tratam-se de instrumentos 
destinados a utilização repetida. 

 
4. UTILIZAÇÃO PREVISTA 

Os produtos consistem em instrumentos de corte, preensão, retenção, clampeamento e todos os instrumentos reutilizáveis de classe IR 
(porta-bisturis, lâminas de bisturi, outros bisturis/facas, tesouras, punções de biopsia, alicates de corte, fórceps, espéculos, curetas, pinças, 
porta-agulhas, cinzéis e limas, entre outros – consulte abaixo) utilizados para fazer incisões na pele durante operações, processos 
preparatórios ou o corte de partes de tecido, com um dispositivo de bloqueio para tecidos, agulhas, órgãos e materiais médicos durante 
operações e procedimentos de dissecção, bem como auxiliares cirúrgicos. Segue-se uma descrição detalhada. 

 

O porta-bisturi é um instrumento cirúrgico destinado ao corte afiado de tecidos, sendo funcional apenas quando combinado com uma 
lâmina de bisturi. Após a utilização, o cabo sólido do bisturi é reprocessado e reutilizado – contrariamente à lâmina do bisturi. 

 
A lâmina do bisturi é um instrumento cirúrgico destinado ao corte afiado de tecidos, sendo funcional apenas quando combinado com um 
cabo do bisturi. A lâmina do bisturi é um material estéril descartável. Antes da utilização, deve apresentar-se estéril e estar bem fixada no 
cabo do bisturi de acordo com as instruções de utilização. Após a utilização, deve ser removida em segurança de acordo com as instruções 
de utilização e devidamente eliminada no recipiente de eliminação de agulhas. 

 
Os outros bisturis/facas, como o bisturi para o menisco (SMILLIE, NEFF) ou a faca de amputação, são compostos por um cabo e uma 
lâmina. Costumam ser instrumentos reutilizáveis e devem estar sempre afiados. Também são utilizados bisturis/facas reutilizáveis mais 
finos na cirurgia dentária (bisturi para a gengiva, bisturi de gengivectomia de GOLDMAN-FOX, KIRKLAND, ORBAN, faca de cera). 
Os bisturis/facas reutilizáveis também são 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 cirúrgica otorrinolaringológica ou oral e maxilofacial, o cabo da lâmina do bisturi pode ter um formato em baioneta ou em cotovelo para 
fazer uma incisão num espaço apertado sem que a mão do operador obstrua o campo de visão. Existem ainda bisturis/facas reutilizáveis 
(para paracentese, amígdalas, septo, por exemplo, bisturi auricular de SEXTON, SCHUKNECHT, SICHELMESSER, TABB, PLESTER, 
ROSEN, JOSEPH, FREER-INGALS, FREER, MASING, CONVERSE, faca giratória de BALLENGER, faca de anel, bisturi para a fenda 
palatina, bisturi para as amígdalas de FISCHER, ABRAHAM, CANFIELD). Estes devem ser verificados quanto à precisão durante o 
reprocessamento e, se necessário, enviados para esmerilação. 
Na ginecologia, utilizam-se sobretudo cabos compridos e lâminas grandes, por exemplo, bisturi para fibromas de SEGOND. 
A faca para gesso permite modelar, cortar, raspar e dar forma com precisão (GRITMANN, FAHNESTOCK). 

 

As tesouras podem ser utilizadas para o corte afiado, afastamento (dissecção) e separação de vários materiais. 
Dependendo da profundidade do corpo, os cabos são compridos, curvos ou angulados e as lâminas de corte são encurvadas e afiadas de 
diferentes formas. Os modelos de tesouras mais curtos são necessários à superfície; as partes de trabalho têm de ser mais compridas para 
aplicações aprofundadas. Algumas tesouras caracterizam-se por um cabo dourado: as lâminas de metal duro têm um corte de precisão 
especial que não se desgasta tão rapidamente. 
A parte de trabalho de uma tesoura é reta, curva ou angulada conforme a sua aplicação. A curvatura pode ser para a direita ou para a 
esquerda, para cima ou para baixo. 
Os nomes das tesouras resultam da área de aplicação ou correspondem ao respetivo inventor. 

 
Geralmente, as tesouras de dissecção têm lâminas arredondadas para a preparação de tecidos, pelo que são mais finas do que as 
tesouras cirúrgicas e têm formatos diferentes. 

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

 
As tesouras de Deaver estão disponíveis em estilos diferentes: pontiagudas ou rombas, retas ou curvas, pelo que podem ser utilizadas de 
várias formas diferentes. 

 
As tesouras de LEXER são rombas/rombas e retas ou curvas, pelo que são adequadas para dilatar o colo do útero se não for possível 
abri-lo mais com pinos de Hegar. 

 
As tesouras de dissecção de Weller são tesouras compridas com lâminas curtas, pelo que são adequadas para a dissecção profunda. 

 

As tesouras de Ragnell são rombas/rombas e têm um estilo de lâminas típico. 
 

As tesouras de Metzenbaum têm uma relação típica entre comprimento das lâminas e comprimento do fulcro. Estão disponíveis no formato 
reto e curvado para cima. 

 
As tesouras de Metzenbaum Baby podem ser descritas como tesouras de Metzenbaum, mas para utilização na cirurgia em bebés e 
pediátrica, dado que têm estilos mais finos. 

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

 
As tesouras de blefaroplastia (GREENBERG-PAR, KAYE) têm estilos muito delicados e são geralmente mais pequenas do que as 
tesouras de dissecção normais; têm lâminas rombas e ligeiramente arredondadas para não lesionar o olho. 
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As tesouras de JOSEPH são pontiagudas/pontiagudas e muito finas, pelo que podem ser utilizadas especificamente na cirurgia plástica. 

 
As tesouras Iris são utilizadas, por exemplo, para cortar e remover suturas. As tesouras de dissecção também podem ser utilizadas para 
cortes mais pequenos na margem da ferida ou para intervenções cirúrgicas, por exemplo, no olho. 
Tesouras com extremidades pontiagudas ou rombas, retas ou curvas. Mais tesouras para o olho: WESTCOTT, NOYES, WECKER, 
BARRAQUER. 

 

As pinças bulldog são pinças para artérias e vasos que podem manter-se sempre fechadas por ação de uma mola. Têm mandíbulas 
serrilhadas para que o fecho do vaso seja o mais seguro e delicado possível, por exemplo, pinça bulldog de DeBakey (estreita, fina, reta 
ou curva com serrilha DeBakey), pinça bulldog de Glover (reta ou curva, pressão do cilindro ajustável por parafusos). 

 
As pinças de Backhaus são utilizadas para fixar panos cirúrgicos estéreis. A pinça de Backhaus para panos cirúrgicos é uma pinça 
traumática pontiaguda que é utilizada para fixar panos cirúrgicos no bloco operatório. 

 

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

 
As pinças de dissecção são utilizadas no corte contundente de tecidos e podem ser utilizadas na laqueação de vasos, por exemplo, 
pinças de dissecção de Overholt, Overholt Baby, Mixter, Geissendorfer, Rumel. São curtas, ligeiramente curvas e têm mandíbulas 
anatómicas com estrias cruzadas. Isto significa que as estruturas tecidulares podem ser separadas por ação contundente ou laqueadas 
após a separação. 

 
As pinças intestinais são utilizadas para segurar o intestino e evitar a passagem da ingestão através de pressão elástica. São compridas, 
de ação elástica por mola, tendo geralmente estrias longitudinais e mandíbulas curvas em graus variáveis. As mandíbulas devem estar 
sempre cobertas por tecido para proteção. O fluxo sanguíneo pode ser brevemente interrompido sem esmagar as paredes do vaso. Por 
exemplo: pinça intestinal de Doyen, pinça intestinal de Hartmann (mandíbula inclinada estriada), pinça intestinal de Kocher (mandíbula reta 
ou curva), pinça intestinal de Kocher Baby (mandíbula macia e elástica). 

 
As pinças arteriais prendem e seguram vasos hemorrágicos, antes ou após a transecção para hemostasia primária ou antes da laqueação 
prevista. As superfícies das mandíbulas não são atraumáticas: a superfície da mandíbula fechada está equipada com dentes e tem um 
comprimento de 1,5–3 mm. Utilize apenas para a finalidade prevista. Por exemplo, a pinça arterial anatómica de Pean (mandíbulas 
estriadas, ligeiramente curva) tem uma preensão firme, mas não destrói a superfície do material devido às estrias anatómicas. É utilizada 
para prender tecido irregular que não deva ser danificado pelos dentes cirúrgicos. Semelhantes são as pinças de Spencer ou Crile, a pinça 
de preensão rígida de Rochester-Pean (mandíbulas estriadas, gancho). Outros exemplos de pinças arteriais são a de Rochester-Ochsner 
(pinça de preensão rígida com 2 para 1 dentes), Kocher-Ochsner (pinça de preensão rígida com mandíbulas de estrias cruzadas e 2 para 
1 dentes), Kelly, pinça mosquito (versão mais pequena e mais delicada da pinça arterial, de mandíbulas com ou sem dentes, complemento 
Baby = especialmente delicada), Halstead mosquito (1 para 2 dentes), Halstead mosquito Baby, mosquito Baby (1 dente). 

 
Os fórceps são auxiliares de preensão. Prendem o tecido a cortar, preparar ou coser. São também utilizados para prender, remover ou 
colocar outros materiais. Os estilos atraumáticos evitam o esmagamento dos tecidos. 

 
Os porta-agulhas são instrumentos para prender, segurar e orientar agulhas cirúrgicas durante as suturas. 

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

 
Os afastadores são necessários para manter a área cirúrgica aberta. O seu estilo varia conforme a camada que é necessário manter afastada. 

 
O suporte do afastador é utilizado para prender/fixar um afastador em segurança. É utilizado na cirurgia aberta. 

 
As espátulas são utilizadas para raspar, esmagar, manter afastado, recolher e transportar material. Diferem em formato, material e 
tamanho conforme a área de aplicação. 

 
Através de um sistema de grelha ou tensão, os clampes da barreira de borracha/do afastador permitem afastar a incisão com graus 
variáveis de força conforme a área de aplicação e manter a via de acesso passivamente aberta após o bloqueio/inserção. 

 
O termo “espéculos” abrange todos os instrumentos estriados ou em formato de tubo. São inseridos nas aberturas naturais do corpo 
(espéculo retal, espéculo nasal, espéculo vaginal) para poder observá-las, examiná-las ou operá-las. Estão disponíveis em tamanhos 
diferentes. 

 
Os dilatadores são utilizados para esticar e/ou alargar o estreitamento de órgãos ocos e cavidades corporais. 

 
Os afastadores bucais são utilizados para manter a boca aberta durante um exame médico/operação. Geralmente, destinam-se à fixação. 

 
Os cateteres são instrumentos com um ou mais lúmenes, que podem ser inseridos em órgãos ocos ou cavidades corporais para fins de 
diagnóstico ou terapêuticos. Podem ser utilizados para sondar, esvaziar, encher ou irrigar órgãos ocos. 

 

A alavanca óssea é um instrumento rombo que pode ser utilizado para levantar fragmentos de osso ou ossos estreitos com vista a 
reposicioná-los ou a levantar um osso afundado. 

 
As bacias são utilizadas na cirurgia para recolher fluidos ou depositar os instrumentos cirúrgicos. As caixas para algodão são utilizadas 
para guardar bolas de algodão, zaragatoas e outros acessórios. 
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Os cotonetes são utilizados para aplicar medicamentos ou soluções em áreas específicas, limpar feridas e colher amostras para testes. 

 
Os elevadores são uma parte essencial dos procedimentos de cirurgia oral, sendo utilizados para vários fins, como refletir o mucoperiósteo, 
mobilizar dentes, remover dentes e remover raízes. Na maioria dos casos, são utilizados para afrouxar dentes firmes antes da aplicação 
de fórceps para extrair o dente da respetiva cavidade.  
 

O furador cirúrgico é fornecido para aplicações ortopédicas que incluam a criação ou ampliação de orifícios no osso. O furador tem uma 
haste e uma ponta de corte com uma extremidade de trabalho e uma extremidade oposta de fixação, que se prende mecanicamente numa 
reentrância formada na extremidade da haste oposta ao cabo. O extrator cirúrgico é utilizado para remover objetos do corpo, incluindo, 
por exemplo, cálculos renais e biliares. O extrator inclui um cabo numa extremidade proximal, com uma corrediça para o funcionamento. 
O cabo do trépano é um instrumento cirúrgico concebido para segurar e manipular uma lâmina de trépano de forma a cortar pedaços 
circulares de tecido. 

 
O aplicador de gaze (também conhecido como aplicador uterino) é uma ferramenta médica especializada concebida para ajudar os 
profissionais de saúde a colocar fita de gaze em feridas profundas, cavidades estreitas ou locais cirúrgicos para absorver fluidos. 
As curetas para o ouvido médio são instrumentos cirúrgicos utilizados para manipular tecido e fluidos transparentes e realizar exames 
no ouvido médio. 
As colheres ou espátulas cirúrgicas são utilizadas para raspar ou desbridar tecido. A colher, cureta, espátula ou escavador cirúrgico pode 
ser utilizado para remover tecido patológico. 

 
Guias de broca, brocas manuais cirúrgicas: as guias de broca cêntricas e excêntricas (em conjunto com placas de compressão) 
garantem que o parafuso ósseo encaixa com tensão reduzida na placa óssea, possibilitando assim a máxima compressão axial (para 
técnicas de compressão). 

 
O bougie é utilizado para introdução na uretra, geralmente, para calibrar ou dilatar áreas apertadas. 
As curetas são instrumentos cirúrgicos com uma ansa de corte circular, anel ou colher com arestas afiadas, fixado num cabo em formato 
de haste, e são utilizadas na curetagem. 
Os ganchos e sondas são instrumentos cirúrgicos utilizados para levantar e retrair tecidos. A sonda uterina é utilizada para avaliar a 
profundidade e a posição da cavidade uterina. As agulhas cirúrgicas são instrumentos essenciais utilizados em vários procedimentos 
médicos e cirúrgicos. Facilitam o processo de suturar tecidos, garantindo a correta cicatrização e funcionalidade. As agulhas cirúrgicas 
podem ser classificadas com base no formato, tipo de ponta e aplicação prevista. 

 
O afastador, cisalhador-afastador, afastador de gesso são instrumentos cirúrgicos utilizados para manter uma área operatória aberta. 
Contrariamente aos afastadores de tecidos, os afastadores de incisões são instrumentos de autorretenção. Para tal, costumam utilizar um 
bloqueio em repouso. 

 
Os afastadores abdominais são instrumentos cirúrgicos utilizados para manter uma área operatória aberta. Contrariamente aos 
afastadores de tecidos, as lâminas abdominais são instrumentos de autorretenção. Para tal, costumam utilizar um bloqueio em repouso. 

 
Os afastadores de incisões são utilizados para segurar tecidos, órgãos e ossos e afastar as margens das incisões. 

As tesouras oftalmológicas são curtas e pontiagudas/pontiagudas ou rombas/rombas, retas ou curvas. São utilizadas para operações no olho. 
 

As tesouras oculares de AEBLI são rombas e adequadas para operações no olho. 
As tesouras de dissecção de KILNER são rombas/rombas, retas ou curvas. São adequadas para preparações precisas. 
 

As tesouras de BONN têm uma lâmina de corte muito delicada, que é pontiaguda ou pontiaguda/romba. São geralmente utilizadas para 
cortar material de sutura muito fino. 
 

As tesouras de dissecção de REYNOLDS estão disponíveis pontiagudas, retas ou curvas. 
 
As tesouras bulldog de COTTLE são curvas, com uma lâmina curta e são utilizadas nas cirurgias de rinoplastia. 
 

As tesouras de STEVENS são retas ou curvas e pontiagudas/pontiagudas ou rombas/rombas. São pequenas e delicadas. Estas tesouras 
podem ser utilizadas na cirurgia plástica e otorrinolaringológica. Graças à lâmina estreita e curta, os tendões podem ser encurtados, 
separados ou divididos com a máxima precisão. 
 
As tesouras de PERWITZSCHKY são utilizadas no ducto salivar e são curvas, com um botão esférico na lâmina superior. Servem para 
alargar o ducto salivar. 
 

As tesouras para estrabismo são rombas/rombas, retas ou curvas e são utilizadas sobretudo em oftalmologia. 
 
As tesouras de LANDOLT são retas na parte achatada. São utilizadas sobretudo em oftalmologia, por exemplo, durante a cirurgia de 
estrabismo.  
 
As tesouras nasais de HEYMANN, FOMON e COTTLE são anguladas, sendo geralmente utilizadas para operações nas cavidades 
nasais.  
 
As tesouras para as amígdalas de DEAN são serrilhadas ou lisas e são utilizadas em otorrinolaringologia para operações às amígdalas. 
 
As tesouras para as amígdalas de BOETTCHER são especialmente concebidas para preparar as amígdalas. Uma ponta da lâmina da 
tesoura é redonda ou tem um botão para não lesionar o tecido envolvente. 
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As tesouras vasculares (POTTS-DE MARTEL com botão, DIETRICH, DEBAKEY, POTTS-SMITH, FAVALORO, KELLY, SCHMIEDEN-
TAYLOR, KLINKENGERG-LOTH) têm pontas de trabalho anguladas para a direita ou para a esquerda. O ângulo é especificado em graus: 
25, 45, 60, 90 e 125 graus. Em geral, são ligeiramente dobradas para cima, como um bico. São utilizadas, por exemplo, para abrir vasos 
mais pequenos. 
 
As tesouras de laqueação (SPENCER, NORTHBENT, LITTAUER) têm um gancho engastado na ponta da lâmina inferior. A lâmina oposta 
da tesoura é utilizada para cortar o fio. O gancho pontiagudo pode ser facilmente deslizado por baixo de um fio de sutura, fazendo com 
que seja mais fácil puxá-lo. A curvatura do gancho evita que o fio de sutura ou cirúrgico 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 laqueação são sobretudo utilizadas para 
puxar suturas de forma atraumática. 
 

As tesouras para a vesícula (THOREK, SATINSKY) têm um formato em S, fulcros compridos, lâminas curtas e pontas rombas/rombas. 
São utilizadas para abrir/expandir o canal da vesícula. 
 

As tesouras neurocirúrgicas têm fulcros compridos e curtos, curvos ou retos que permitem métodos de trabalho delicados. São utilizadas 
na neurocirurgia e cirurgia vascular (STRULLY, TOENNIS-ADSON, DANDY, OLIVECRONA). 
 
As tesouras paramétricas têm fulcros compridos e lâminas compridas, curvas e arredondadas, sendo utilizadas em ginecologia, por 
exemplo, na histerectomia. 
 
Regra geral, as tesouras ginecológicas (como a SIMS, SIEBOLD, WERTHEIM, DOYEN, DUBOIS) são curvas e ligeiramente anguladas. 
Têm lâminas de corte curvas, sendo a lâmina superior ligeiramente mais comprida. 
 
As tesouras de episiotomia (WALDMANN, BRAUN-STADLER) são utilizadas na sala de partos para efetuar a episiotomia (siotomia). As 
lâminas ligeiramente curvas da tesoura permitem cortar o perineu, mesmo numa posição em ângulo. 
 
As tesouras para o cordão umbilical (mod. USA, BUSCH, Schumacher) são tesouras potentes para o clampeamento e corte do cordão 
umbilical. 
 
As tesouras para a cartilagem (MARTIN, MCINDOE) são serrilhadas e concebidas para cortar a cartilagem e outros tipos de tecido 
conjuntivo e de apoio. 
 
As tesouras retais (CRAFOORD) são acentuadamente curvas, têm fulcros compridos, lâminas curtas e pontas rombas/rombas. A sua 
aplicação é na área da proctologia. 
 
As tesouras intestinais (FERGUSSON) têm uma extremidade arredondada em formato de botão na ponta das lâminas. Isto permite 
levantar a parede intestinal para fazer uma incisão. As tesouras intestinais são modelos muito potentes. 
 
As tesouras para unhas encravadas (SYSTRUNK) têm fulcros fortes e lâminas curtas e pontiagudas para cortar facilmente unhas 
encravadas com pouco esforço. 
 
As tesouras para o esterno são acentuadamente anguladas, têm dentes finos e são utilizadas na transecção do esterno durante a 
toracotomia anterior. 
 

Tesouras de enucleação: na cirurgia, estas tesouras são utilizadas para remover uma área de tecido encapsulada e delimitada. O tecido 
envolvente não é removido. 
 
As tesouras para as costelas têm um formato em quarto crescente e são 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 lâminas de corte mais curtas para permitir uma preparação cuidadosa e ampla através de um acesso 
cirúrgico reduzido. 
 

As microtesouras (MICROTESOURA DE MOLA TIPO VANNAS, REDA, HEPP-SCHEIDEL, GOMEL) são especialmente delicadas e 
igualmente sensíveis a tensão incorreta ou utilização inadequada. Os instrumentos têm cabos achatados e um perfil na parte exterior, o 
que faz com que seja seguro manuseá-las. Se as mandíbulas forem redondas, é muito fácil virá-las durante a utilização, sem a necessidade 
de uma segunda mão. As tesouras têm um mecanismo de mola. Estão disponíveis com e sem botão. 
 
As microtesouras auriculares têm uma haste tubular. Têm lâminas finas muito pequenas (BELLUCCI, SHEA, WULLSTEIN). 
 

As tesouras de fio (SPENCER, NORTHBENT, LITTAUER, O’BRIEN, HEATH, WAGNER) são especialmente concebidas para o corte 
preciso de fios cirúrgicos. Uma vez que as tesouras de fio são fabricadas em aço inoxidável, podem ser utilizadas de forma particularmente 
higiénica. Graças 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) têm um alto desempenho de corte e uma boa preensão. A aresta de corte serrilhada evita 
que o tecido e o fio escorreguem. 
As lâminas são curvas ou retas e a ponta é pontiaguda/afunilada. Também disponíveis 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 estão disponíveis com cabos pretos, que têm um revestimento de Ti-AlN. 

 
As tesouras para a gengiva (QUINBY, LOCKLIN, CHADWICK) têm lâminas de corte curtas, mais curvas e pontas afiadas (instrumento 
dentário). 
 

Tesouras para coroas: são sobretudo utilizadas para desfazer a fixação ou bloqueio intermaxilar em pacientes que possam apresentar 
risco de aspiração. As tesouras para coroas são ideais para marcar e dobrar o arame. 
 
Mais tesouras na medicina dentária: tesouras para coroas BEEBEE. 
 

Alicates de corte (UNIVERSAL TC) com inserções metálicas rígidas (TC). Distinguem-se por, geralmente, durarem 30 vezes mais tempo 
e por se manterem afiados ao longo de vários ciclos de esterilização. Para cortar material de arame fino. 
 

As tesouras para gesso e ligaduras têm lâminas de corte anguladas para cima e a lâmina inferior têm uma ponta romba grossa para não 
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 operações especiais. 
 

As tesouras para ligaduras de Lister são dobradas e rombas. 
 
As tesouras para ligaduras SMITH US ARMY são utilizadas para cortar gaze. 
 

As tesouras para gesso (ESMARCH, SEUTIN, BRUNS, STILLE) têm lâminas de corte anguladas para cima e a lâmina inferior tem uma 
ponta romba grossa. Isto reduz as lesões no paciente ao cortar o gesso. 
 
As tesouras para corte de ligaduras são utilizadas para cortar gaze e celulose. O punção é utilizado para remover tecido e osso na 
cirurgia geral. Graças à sua haste comprida e estreita e aos fulcros angulados, é muito fácil trabalhar em aberturas corporais/acessos 
cirúrgicos pequenos. É utilizado, por exemplo, na artroscopia do joelho para alisar um menisco com rutura. 
Isto significa que as mandíbulas cortam o tecido cartilaginoso entre elas ao unir as argolas. Existem vários tipos de mandíbulas diferentes: 
viradas para cima ou para baixo, para a esquerda ou para a direita, em diferentes graduações. Também existem versões para esquerdinos 
e destros. 
 

Os alicates têm mandíbulas/lâminas afiadas, como goivas, alicates de aperto, pinças de preensão nasal, pinças de laminectomia, rongeurs, 
pinças pituitárias, alicates de corte. 
 
Geralmente, as pinças para cortar osso não têm argolas, mas fulcros estriados na parte exterior para evitar que a mão que está a exercer 
força escorregue. Outras pinças utilizadas para o corte, como as pinças de preensão nasal e as pinças de laminectomia, têm argolas para 
o cirurgião enfiar os dedos. Uma vez que os ossos têm uma estrutura dura, estes instrumentos têm de ser adaptados à força e tamanho 
do osso. Têm uma mandíbula afiada em formato de colher, de acordo com a tarefa, um mecanismo de bloqueio que é geralmente 
disponibilizado sem bloqueio, por vezes, com translação dupla para não ocupar demasiado espaço in situ, e duas mandíbulas. Duas arestas 
de corte esmeriladas unem-se na mandíbula e cortam estruturas corticais fortes. A parte de trabalho pode ser reta, curva ou dobrada em 
ângulos retos, dependendo do formato e localização do osso. Os alicates de aperto e corte têm a mesma estrutura, mas uma maior relação 
de transmissão, conforme o material a cortar. Têm mandíbulas com arestas de corte afiadas. Como já foi mencionado, as pinças de 
preensão nasal e as pinças de laminectomia têm um cabo composto por duas argolas, uma haste comprida (comprimentos diferentes 
conforme a área cirúrgica) e uma mandíbula. Existem vários tipos de mandíbulas diferentes: viradas para cima ou para baixo, para a 
esquerda ou para a direita, em diferentes graduações. Também existem versões para esquerdinos e destros. Se for necessário separar os 
ossos, são utilizadas serras ou tesouras para o osso. Estes instrumentos de corte são designados por pinças para esquírolas ósseas 
porque também podem ser utilizados para remover fragmentos de osso. Duas arestas de corte esmeriladas unem-se na mandíbula e 
cortam estruturas corticais fortes. Tal como o Luer, por exemplo, a parte de trabalho pode ter variações. O cabo da serra de fio destina-
se a proporcionar uma preensão segura e confortável para controlar a serra durante o corte. 

 
A pinça de biopsia é um instrumento médico para colher amostras de tecido (biopsia) em medicina humana e veterinária. Consiste em 
dois cabos tipo tesoura que, quando unidos, fecham as mandíbulas (entalhes) na cabeça, separando assim o tecido entre elas. As pinças 
de biopsia estão disponíveis com estilos diferentes, por exemplo, pinças de Tischler, Eppendorfer, Kevorkian ou Burke. Diferem no formato 
das cabeças dos alicates. As pinças de biopsia também estão disponíveis para utilização no canal de trabalho de um endoscópio, pelo que 
são utilizadas para colher amostras de tecido em procedimentos minimamente invasivos. 
 
O proctoscópio pode ser utilizado para diagnosticar problemas ou condições que afetem o reto ou ânus, como tumores, pólipos retais, 
fontes de inflamação e hemorragia, hemorroidas. Os anoscópios têm a mesma indicação, mas podem ser úteis na avaliação de cancro 
do ânus. 
 
As curetas têm uma haste comprida e um cabo que pode situar-se a meio ou numa extremidade. Têm uma ou duas extremidades de 
trabalho tipo colher (romba ou esmerilada). Estão disponíveis em diferentes tamanhos, comprimentos e ângulos (por exemplo, ligeiramente 
curvas) e são utilizadas para arranhar ou raspar. 
As curetas são utilizadas em ginecologia para raspar o revestimento do útero. É importante saber se a raspagem é realizada num útero 
grávido ou não grávido, pois isso irá determinar se serão utilizadas curetas afiadas ou rombas. 
 

As limas de cantos são utilizadas para trabalhos precisos na dobra ungueal, alisando ou arredondando as arestas e cantos das unhas, e 
para tratar unhas encravadas nas mãos e pés. As limas de cantos estão disponíveis nas versões reta, curva, grossa, fina e extra fina. 
 

Os cinzéis e goivas são instrumentos afiados utilizados para cortar osso ou separar uma parte do mesmo. Os cinzéis de formato achatado 
são também habitualmente chamados osteótomos e são utilizados para separar partes do osso. 
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 Se a lâmina for reta, falamos de um cinzel achatado, oco, em formato de goiva. 

 
As lâminas podem ser afiadas de um ou de ambos os lados, retas ou curvas, podendo também ter uma ponta fendida para aplicações 
especiais. 
O tamanho do cinzel é adaptado ao osso a separar. Regra geral, os cinzéis/osteótomos e goivas têm um cabo de plástico retangular forte 
para o martelo ter uma superfície de contacto ampla. 
 
A régua é uma ferramenta comum de medição utilizada para medir e traçar linhas retas. Tipicamente, é uma barra comprida, achatada e 
estreita fabricada em metal. As réguas são marcadas ao longo do seu comprimento com unidades de medição, como centímetros ou 
polegadas, para permitir uma medição e traçado precisos. 
 
Fazem também parte deste manual: pinça intestinal de Dorsey, pinça auricular, pinça para pólipos do ouvido, alicate corta-alianças, pinça 
de fixação, alicate de pontas achatadas, aplicador de algodão de Frohn, pinça para o canal da vesícula, pinça para tecidos de Gerald, pinça 
vascular multiusos de Glover, pinça de apreensão de bócio de Lahey, pinça atraumática de Guyon, pinça hemorroidária, pinça hemostática, 
suporte, pinça de Kristeller, pinça de Hunt, pinça de histerectomia, pinça de preensão de serpentina, pinça intestinal, porta-agulhas de Kalt, 
pinça de Kelly, pinça para cálculos renais de Randall, pinças arteriais de Kocher-Nippon, pinças anastomóticas de Lambert-Key, pinças de 
Landolt, rongeur pituitário de Landolt, pinça vascular periférica de Leland-Jones, aplicador de laqueação, pinça de laqueação, pinça de 
preensão de lobos de Millin, apanha-suturas, pinça de biopsia laríngea de concha, micropinça de sutura, microporta-agulhas, pinça para o 
paramétrio, pinça de Mixter, pinça muscular e pinça arranca-unhas. 
 

5. INDICAÇÃO 

Porta-bisturi: é um instrumento cirúrgico destinado ao corte afiado de tecidos, sendo funcional apenas quando combinado com uma lâmina 
de bisturi. Utiliza-se na cirurgia geral. 
Lâmina de bisturi: a lâmina é fixada num porta-bisturi. Utiliza-se na cirurgia geral. 
 

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

Tesoura: as tesouras podem ser utilizadas para o corte afiado, afastamento (dissecção) e separação de vários materiais. Punção: utilizado 
para remover tecido e osso. Aplicação na cirurgia geral. 
Pinça: utilizada para remover tecido/osso/cartilagem ou para cortar fios de Kirschner ou semelhantes. Dependendo da área de aplicação, 
os alicates diferem em formato e tamanho. Aplicação na cirurgia geral. 
 
Cureta: as curetas têm uma haste comprida e um cabo que pode situar-se a meio ou numa extremidade. Têm uma ou duas extremidades 
de trabalho tipo colher (romba ou esmerilada). Estão disponíveis em diferentes tamanhos, comprimentos e ângulos (por exemplo, 
ligeiramente curvas) e são utilizadas para arranhar ou raspar. 
 

Limas de cantos: as limas de cantos são utilizadas para trabalhos precisos na dobra ungueal, alisando ou arredondando as arestas e 
cantos das unhas, e para tratar unhas encravadas nas mãos e pés. As limas de cantos estão disponíveis nas versões reta, curva, grossa, 
fina e extra fina. 
 
Cinzéis: os cinzéis e goivas são instrumentos afiados utilizados para cortar osso ou separar uma parte do mesmo. 
 

6. MATERIAL UTILIZADO 

Os instrumentos cirúrgicos são fabricados em aço inoxidável de acordo com a norma ISO 7153-1. 

 
7. 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 utilizados em várias pessoas de ambos os sexos, tendo em conta as indicações e 

contraindicações específicas dos produtos. 
• A anatomia e fisiologia do paciente são avaliadas pelo utilizador, tendo em conta as indicações, contraindicações e notas 

específicas dos produtos, que podem ser consultadas nas instruções de utilização. Em relação ao stress psicológico nas 
contraindicações, gostaríamos de salientar que não é permitida a utilização de instrumentos de corte a pacientes que não sejam 
mentalmente capazes de compreender e seguir as instruções do médico. 

 

8. UTILIZADOR 

A aplicação deve ser realizada apenas por pessoal médico experiente, com formação cirúrgica e que tenha sido instruído quanto aos 
procedimentos relevantes no âmbito de cursos de formação geralmente reconhecidos e tendo em conta a literatura relevante. 

 
9. CONTRAINDICAÇÕES 

1. Infeção local devido a condições inadequadas do tecido mole na área da osteotomia. 
2. Aumento do tecido fibroso em torno do local cirúrgico. 
3. Infeção profunda e/ou superficial precoce ou tardia. 
4. Possibilidade de lesão nervosa resultante da intervenção cirúrgica. 
5. Falha da aplicação devido a um período insuficiente de cicatrização pré-carga. 
6. Não utilize em combinação com instrumentos cirúrgicos de alta frequência. 

 

Na maioria dos casos, quaisquer complicações que possam ocorrer não estão diretamente relacionadas com a utilização de um 
instrumento, sendo antes causadas pela seleção errada para o paciente, formação inadequada e manuseamento impreciso. Se as forças 
forem excessivas, as lesões indesejadas nos tecidos ou ossos podem resultar em impedimentos ou mesmo na quebra dos instrumentos. 
Como tal, é absolutamente necessário utilizar os instrumentos com cuidado. De forma a excluir complicações causadas por danos nos 
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instrumentos, o material utilizado deve ser sempre verificado antes da utilização. 

 
10. AVISOS E PRECAUÇÕES 

• Os instrumentos cirúrgicos não são adequados para implantação. 
• Os instrumentos cirúrgicos são fornecidos NÃO ESTÉREIS! A embalagem é uma embalagem de transporte. Os produtos 

embalados estão rotulados com o símbolo “não estéril” (ISO 15223-1). Após a receção dos produtos, verifique se a identificação 
está correta e se estão completos, intactos e funcionais. 

• Após cada tratamento e antes de cada utilização, os instrumentos cirúrgicos devem ser verificados quanto a quebras, fissuras, 
deformação, danos e funcionalidade (a 100%). Deve prestar-se especial atenção a áreas como arestas de corte, pontas, 
extremidades, bloqueios, batentes e todas as peças móveis. Os instrumentos gastos, corroídos, deformados, porosos ou com 
qualquer outro tipo de danos devem ser averiguados e devidamente eliminados de acordo com as diretrizes de eliminação 
específicas do país. 

• O médico assistente e todas as outras pessoas envolvidas no manuseamento dos produtos são responsáveis, no âmbito das respetivas 
áreas 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 saúde ou segurança para o paciente, o utilizador ou terceiros. 

• Os catálogos, vídeos, especificações técnicas, instruções de consultores de produtos médicos, grupos de trabalho, seminários, 
cursos de especialistas, publicações, etc. servem de fontes de informação sobre os produtos correspondentes. A formação 
adequada sobre os produtos – incluindo o respetivo manuseamento – deve ser realizada antes da utilização clínica. 

• As indicações de utilização dos produtos representam um conjunto de informações padrão que podem ser adaptadas às 
necessidades e situações individuais conforme as competências, a experiência e o diagnóstico de um utilizador médico legalmente 
qualificado. O médico assistente é responsável por selecionar corretamente o paciente, avaliar a indicação e selecionar o 
instrumento cirúrgico. 

• O médico assistente deve discutir detalhadamente com o paciente o resultado do tratamento expectável com a utilização dos 
produtos. Deve prestar-se especial atenção a uma revisão pós-operatória e à necessidade de acompanhamento médico regular. 

• Os instrumentos cirúrgicos devem ser manuseados e armazenados com cuidado. Os danos ou riscos na superfície dos 
instrumentos cirúrgicos podem afetar significativamente a força e a resistência à fadiga de um produto. 

• O paciente deve ser instruído quanto à higiene pós-operatória adequada e no sentido de informar prontamente o médico assistente 
de quaisquer alterações invulgares no local cirúrgico. O paciente deve ser monitorizado continuamente caso se observe uma 
alteração na área cirúrgica. 

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

11. VERIFICAÇÃO ANTES DA UTILIZAÇÃO 

Todos os instrumentos devem ser verificados visualmente quanto a danos, desgaste e contaminação antes da utilização. Os instrumentos 
articulados devem ser verificados quanto à 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 estão presentes. Os 
testes funcionais devem ser realizados de acordo com a norma DIN 96298-1, 2, 3 e 4. 
 

12. PREPARAÇÃO, LIMPEZA, DESINFEÇÃO, MANUTENÇÃO E ESTERILIZAÇÃO DOS INSTRUMENTOS 

 
I. Avisos e precauções básicos 

Os instrumentos fabricados em aço inoxidável não devem ser colocados em solução salina (soro fisiológico ou solução de NaCl), pois o 
contacto prolongado origina corrosão por picadas e corrosão fissurante sob tensão. 
AVISOS. Apenas podem ser esterilizados instrumentos limpos e desinfetados. 

Limitação de reprocessamento. O reprocessamento frequente tem um impacto reduzido nestes instrumentos. O fim da vida útil é geralmente 
determinado pelo desgaste e danos decorrentes da utilização. 
Tenha em atenção as instruções de utilização. 

Os produtos são fornecidos NÃO ESTÉREIS! Os produtos embalados estão marcados em conformidade. Após a receção dos produtos, 
verifique se a identificação está correta e se estão completos, intactos e funcionais. 
Antes de serem utilizados, os instrumentos devem ser verificados quanto a quebras, fissuras, deformação, danos e funcionalidade. Deve 
prestar-se especial atenção a áreas como arestas de corte, pontas, extremidades, bloqueios, batentes e todas as peças móveis. Os 
instrumentos gastos, corroídos, 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 são responsáveis, no âmbito das respetivas 
áreas 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 saúde ou segurança para pacientes, utilizadores ou terceiros. 
Os catálogos, vídeos, especificações técnicas, instruções de consultores de produtos médicos, grupos de trabalho, seminários, cursos de 
especialistas, publicações, etc. servem de fontes de informação sobre os produtos relevantes. A formação adequada sobre os produtos – 
incluindo como utilizar os produtos – deve ser realizada antes da utilização clínica. 
As indicações de utilização dos produtos representam um conjunto de informações padrão que podem ser adaptadas às necessidades e 
situações individuais conforme a capacidade, a experiência e o diagnóstico de um utilizador médico legalmente qualificado. O médico 
assistente é responsável por selecionar corretamente o paciente, avaliar a indicação e selecionar o instrumento. 
 
O médico assistente deve discutir detalhadamente com o paciente o resultado do tratamento expectável com a utilização dos produtos. 
Deve prestar-se especial atenção à consulta pós-operatória e à necessidade de acompanhamento médico regular. 
Os produtos devem ser manuseados e armazenados com cuidado. Os danos ou riscos nos instrumentos podem afetar significativamente 
a força e resistência à fadiga de um produto. 
O paciente deve ser instruído quanto à higiene pós-operatória adequada e no sentido de informar prontamente o médico assistente de 
quaisquer alterações invulgares no local cirúrgico. O paciente deve ser monitorizado continuamente caso se observe uma alteração na área. 
Após o contacto com ou a utilização em pacientes com doença de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) ou respetivas variantes, rejeitamos qualquer 
responsabilidade pela utilização! Neste contexto, tenha em atenção que também poder ter contaminado os instrumentos não utilizados nos 
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tabuleiros. 
Siga também os regulamentos legais aplicáveis no seu país, bem como os regulamentos relativos à higiene do consultório médico ou 
hospital. 

II. Limpeza e desinfeção mecânicas 
1. Imediatamente após a utilização, a sujidade maior deve ser removida dos instrumentos com um pano/toalhete de papel descartável. 
2. Não podem ser utilizados agentes fixadores ou água quente (>40 °C), pois isso origina a fixação de resíduos 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 eliminação fechados. 

 

Preparação para a descontaminação: 
Os instrumentos com articulações devem ser abertos para o processamento. Os instrumentos devem ser colocados em suportes de 
instrumentos adequados à máquina para poderem ser lavados. Os suportes de instrumentos (por exemplo, cestos de arame) devem ser 
concebidos de forma a não impedir a limpeza subsequente por ultrassons ou no dispositivo de limpeza e desinfeção (RDG) com sons ou 
sombras no enxaguamento. 
 
Pré-limpeza: 
1. Mergulhe os instrumentos em água fria durante 5 minutos. 
2. Escove (escovas de plástico) os instrumentos sob água fria até ter sido removida toda a sujidade visível. 
3. As cavidades internas, roscas e orifícios são individualmente enxaguados com uma pistola de pressão de água durante 10 segundos 

antes de voltarem a ser escovadas. Devem ser seguidas as diretrizes nacionais. 
 

Limpeza: mecânica com um dispositivo de limpeza e desinfeção 
O operador e utilizador do produto é responsável pela limpeza e desinfeção profissionais dos instrumentos cirúrgicos de corte do fabricante 
Reda Instrumente GmbH. Devem ser seguidas as diretrizes específicas do país. Devem também ser observados os regulamentos relativos 
a assepsia das diretrizes específicas do país. 
 

Devem ser seguidas as seguintes informações: 

• O meio de limpeza e desinfeção utilizado deve ser adequado para limpar/desinfetar instrumentos cirúrgicos fabricados em ligas com 
alto teor de aço e titânio, não formar espuma e ser altamente alcalino. Apenas podem ser utilizados meios de limpeza e desinfeção 
aprovados de acordo com o (RKI, FDA DGHM, DGSV, DGKH). 

• Para otimizar a preparação dos instrumentos cirúrgicos, o suporte ou os instrumentos cirúrgicos devem ser colocados de forma a 
permitir que os orifícios, roscas ou outras indentações possam ser completa e exaustivamente enxaguados. 

• A validação do reprocessamento e esterilização do fabricante refere-se a embalagens individuais e não em tabuleiros. 

• Devem ser seguidas as instruções do fabricante do sistema relativas ao processamento mecânico. 

• Os cestos ou peneiras do tanque de imersão da máquina de processamento devem ser carregados de acordo com as instruções do 
fabricante. 

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

• A especificação da água fria corresponde à fonte de água potável (Regulamento relativo à água potável, de 10 de abril de 2022). 

Ciclo de processamento mecânico 
Passo 1: 1.º pré-enxaguamento com água fria 

Tempo: 2 minutos. Temperatura: 18 a 21 °C 
 

Passo 2: 2.º pré-enxaguamento com água 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: neutralização com neutralizador a 0,1% 
Tempo: 3 minutos. Temperatura: 38 a 40 °C. Meio: neutralizador a 0,1% 

 

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

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

 
Desinfeção: 
A desinfeção do reprocessamento mecânico refere-se ao valor A0 (ISO 15883-1+2) e tendo em consideração os requisitos nacionais. Valor 
A0 = 3000 = temperatura de 90 °C com um tempo de retenção de 5 minutos (validação do pior caso realizada a 55 °C com um tempo de 
retenção de 5 minutos) 
Devem ser seguidos os seguintes aspetos na desinfeção mecânica: 

• As soluções utilizadas na desinfeção química devem seguir as instruções do fabricante do solvente utilizado. 

• As diluições de trabalho dos agentes químicos devem ser preparadas com água pura. Não é permitida a adição de outros agentes 
de limpeza. 

• Na utilização de agentes químicos, devem ser seguidas as instruções do fabricante (tempo de exposição e concentração). 
Recomendação: Korsolex® Endo-Disinfectant, desinfetante para tratamento termoquímico. Aplicação de acordo com as instruções 
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do fabricante. 
 
Secagem: 
Passo 7: secagem 
Tempo: 30 minutos. Temperatura: 80 a 85 °C 

(validação do pior caso realizada a 60 °C durante 30 minutos) 
O RDG deve garantir a secagem adequada. Os instrumentos cirúrgicos devem ser removidos do RDG imediatamente após o fim do 
programa de limpeza e desinfeção. Se necessário, recomenda-se a utilização de ar comprimido na secagem devido ao seu efeito 
rápido e adequado (recomendação do RKI). 

 

III. Limpeza e desinfeção manuais 
 
Os agentes de limpeza e desinfeção utilizados devem ser sempre adequados à limpeza ou desinfeção manual dos instrumentos, com os 
quais devem ser compatíveis. O desinfetante deve ter uma eficácia comprovada. Na escolha do desinfetante e método, devem ser seguidas 
as listas e recomendações relevantes do Robert Koch Institute (RKI) e da Sociedade Alemã de Higiene e Microbiologia (DGHM). 
 

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

 
Limpeza manual 

1. Coloque os instrumentos num banho ultrassónico a 40 °C com um produto de limpeza enzimático a 0,5% durante 15 minutos. 
2. Remova os instrumentos e enxague com água fria. 
3. Escove (escovas de plástico) os instrumentos sob água fria durante 1 minuto. As cavidades internas, roscas e orifícios devem ser 

enxaguados com uma pistola de pressão de água durante 10 segundos. Para evitar o risco de danos ou corrosão no isolamento, não 
utilize uma escova metálica, palha-d’aço ou outros dispositivos de limpeza que contenham metal. 

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

Um nível elevado de sujidade no tanque ultrassónico prejudica a eficácia da limpeza e aumenta o risco de corrosão. Dependendo das 
condições de utilização, a solução de limpeza deve ser regularmente renovada. O critério é uma contaminação visualmente identificável. 
Em todo o caso, é necessário trocar frequentemente o banho, pelo menos uma vez por dia.  
 

Desinfeção manual/química: 
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 solução. As cavidades devem ser enxaguadas com o desinfetante. 
3. Devem ser seguidos os tempos de exposição, temperaturas e concentrações especificados pelo fabricante do agente de limpeza ou 

desinfetante. 
4. Remova os instrumentos e enxague com água fria desionizada durante pelo menos 2 minutos. 

 
Controlo ótico: 

5. Repita o processo de limpeza se ainda existir contaminação visível no instrumento. 
 
Todos os dias, devem ser utilizadas soluções recém-preparadas prontas a utilizar. Se a sujidade for significativa, a solução de trabalho deve 
ser trocada com mais frequência. Devem ser seguidas as diretrizes nacionais. 
 
Secagem: 
Secagem manual com ar comprimido e um pano que não largue pelos. Recomenda-se a utilização de ar comprimido na secagem devido 
ao seu efeito rápido e adequado (recomendação do RKI). 
 
Manutenção, controlo e testes: 
Após a limpeza/desinfeção, os instrumentos devem estar macroscopicamente limpos, ou seja, sem sujidade e resíduos visíveis. A 
verificação é realizada visualmente. Todos os instrumentos com lúmenes (cânulas) devem ser verificados quanto à continuidade. Os 
instrumentos insuficientemente limpos devem voltar a ser limpos e, em seguida, enxaguados e secos de forma adequada. Os instrumentos 
com peças móveis (por exemplo, articulações e extremidades) devem ter arrefecido antes do teste funcional e ser lubrificados com óleo 
lubrificante permeável ao vapor e esterilizável próprio para instrumentos. Os instrumentos com entalhes só podem ser fechados até ao 
primeiro entalhe (risco de fissuras sob tensão). Os instrumentos defeituosos (com fissuras finas, deformação ou desgaste) devem ser 
substituídos porque deixaram de funcionar ou já não cumprem os requisitos de forma suficientemente segura. Os instrumentos corroídos 
também devem ser removidos, uma vez que podem causar corrosão em instrumentos intactos através da transferência de ferrugem. 
 
Embalagem de acordo com a norma DIN EN ISO 11607: 
Após a limpeza e desinfeção, os produtos devem ser colocados em embalagens e crivos adequados para esterilização. Devem ser seguidas 
as normas relevantes. Ordene os implantes limpos e desinfetados individualmente e embale-os em embalagens de esterilização 
descartáveis ou adicione-os a um recipiente que cumpra os seguintes requisitos: 
• De acordo com as normas DIN EN ISO 11607/ANSI AAMI ST79/TIR12:2010 e EN 868-2 a 10. 

• Adequado para esterilização a vapor (resistência à temperatura até pelo menos 137 °C, permeabilidade ao vapor adequada). 

• Proteção adequada dos instrumentos cirúrgicos ou embalagem de esterilização contra danos mecânicos. 

• Manutenção regular de acordo com as especificações do fabricante (recipiente de esterilização). 

Os acessórios e embalagens de esterilização devem corresponder ao conteúdo da embalagem e ao processo de esterilização utilizados. 
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Esterilização 
O método de esterilização recomendado é a “esterilização a vapor com vapor saturado com vácuo fracionado”, de acordo com as normas 
EN 13060:2014 +A1:2018 e DIN EN ISO 17665-1, tendo em conta os requisitos específicos do país. 
 

• São necessárias 3 fases de pré-vácuo com uma pressão de pelo menos 65 milibares. 

• Temperatura de esterilização de pelo menos 132 °C (máximo 138 °C). 

• Tempo de retenção de pelo menos 3 minutos (máximo 10 minutos). 

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

 
Avisos: 
As informações (instruções de utilização) do fabricante do esterilizador devem ser seguidas. Deixe os produtos arrefecer à temperatura 
ambiente. 
Nenhum instrumento cirúrgico deve ser exposto a temperaturas superiores a 137 °C! 

Armazenamento: 
Os instrumentos estéreis reprocessados devem ser armazenados num recipiente de esterilização reutilizável numa sala seca, escura e 
fresca, sem pó, com baixa carga de microrganismos e sem parasitas. Para evitar a formação de condensação, devem ser evitadas flutuações 
significativas de temperatura durante o armazenamento. Não podem ser armazenados químicos junto com os instrumentos. As paredes, 
pisos e tetos da sala de armazenamento devem ser lisos e fáceis de limpar e desinfetar. As prateleiras devem ficar a pelo menos 30 cm do 
chão. O tempo permitido de armazenamento no local depende do tipo de sistema de barreira estéril utilizado e das condições de 
armazenamento. O período de armazenamento permissível deve ser determinado pelo operador. 
 

Mais informações sobre o reprocessamento: 
É sempre preferível um processo validado de limpeza e desinfeção mecânicas à limpeza manual devido ao nível superior de segurança no 
processo. Uma boa limpeza também serve para preservar o valor e é um pré-requisito para o sucesso da esterilização. Devem ser seguidos 
os seguintes aspetos no reprocessamento mecânico: 

• Para um reprocessamento automatizado eficaz, os tabuleiros de crivo devem ser devidamente carregados para a lavagem. Os cestos 

de crivo não devem ser sobrecarregados. 

• Deve evitar-se sombras no enxaguamento causadas por instrumentos grandes. 

• Dependendo da sua sensibilidade mecânica, os instrumentos devem ser pousados ou armazenados de forma a impossibilitar danos. 

Os tempos e temperaturas especificados nestas instruções de reprocessamento são requisitos mínimos e não devem ser reduzidos. 

Se motivos procedimentais exigirem um desvio inferior, este deve ser validado pelo operador. Em princípio, é possível exceder os 

tempos e temperaturas especificados, mas isso resultará num aumento da tensão no material, o que poderá originar o 

envelhecimento prematuro dos instrumentos. 

 
Informações sobre a validação do processamento 
A validação foi realizada com os seguintes dispositivos, materiais e químicos: 
Dispositivo de limpeza e desinfeção: Tipo Miele PG 8536 
Agente de limpeza: neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert GmbH & Co. KG 
  
Neutralizador: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG 
Escovas de limpeza: Cerdas de plástico/nylon 
Banho ultrassónico: Sonorex HW-FG  
Esterilizadores: MMM Autoclave Selectomat Premium Line 18 StE 
Limpeza básica: neodisher® IR, Dr. Weigert GmbH & Co. KG 
 

IV. Resistência do material 
 

Ao selecionar o detergente e o desinfetante, certifique-se de que não contêm os seguintes componentes: 

• Ácidos orgânicos, minerais e oxidantes 

• Soluções fortes à base de lixívia (pH >11 não permitido, recomendam-se produtos de limpeza ligeiramente alcalinos) 

• Solventes orgânicos (álcoois, acetona, etc.), benzinas 

• Hidrocarbonetos halogenados, cloro, iodo 

• Amoníaco 
 
Nunca limpe instrumentos, tabuleiros de esterilização ou recipientes de esterilização com escovas metálicas ou palha-d’aço. 
Os instrumentos, tabuleiros de esterilização e recipientes de esterilização nunca devem ser expostos a temperaturas superiores a 137 °C. 
 

13. INSPEÇÃO DE ACOMPANHAMENTO/INSPEÇÃO 
Após a limpeza ou limpeza/desinfeção, verifique todos os instrumentos quanto a corrosão, superfícies danificadas, lascadas e sujidade e 
elimine os instrumentos danificados (consulte as restrições numéricas à reutilização no capítulo 16 “Reutilizabilidade/Vida útil”). Os 
instrumentos que continuem sujos devem voltar a ser limpos e desinfetados. 
 

14. EMBALAGEM 
Após a limpeza e desinfeção, os produtos devem ser colocados em embalagens e crivos adequados para esterilização. Devem ser seguidas 
as normas relevantes. Ordene os implantes limpos e desinfetados individualmente e embale-os em embalagens de esterilização 
descartáveis ou adicione-os a um recipiente que cumpra os seguintes requisitos: 
• De acordo com as normas DIN EN ISO 11607/ANSI AAMI ST79/TIR12:2010 e EN 868-2 a 10. 

• Adequado para esterilização a vapor (resistência à temperatura até pelo menos 137 °C, permeabilidade ao vapor adequada). 

• Proteção adequada dos instrumentos cirúrgicos ou embalagem de esterilização contra danos mecânicos. 

• Manutenção regular de acordo com as especificações do fabricante (recipiente de esterilização). 

Os acessórios e embalagens de esterilização devem corresponder ao conteúdo da embalagem e ao processo de esterilização utilizados. 
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15. ARMAZENAMENTO 

Após a esterilização, os instrumentos devem ser armazenados secos e sem pó na embalagem de esterilização. Armazene os 
instrumentos de forma a estarem protegidos contra danos mecânicos. Utilize a embalagem secundária para proteger do pó e humidade. 
Para evitar danos, não coloque objetos pesados sobre os instrumentos. Evite temperaturas de armazenamento inferiores a 3 °C. 
 

16. REUTILIZABILIDADE/VIDA ÚTIL 

Com os devidos cuidados e desde que não estejam danificados e estejam completamente funcionais, os instrumentos podem ser 
reprocessados e reutilizados. A vida útil é limitada pelos danos e pelo desgaste normal; estes produtos devem ser averiguados após o 
processamento. No entanto, tenha em atenção as restrições relativas à doença de Creutzfeldt-Jakob (DCJ). 
A Reda Instrumente GmbH validou a integridade destes instrumentos durante até 100 ciclos em condições normais. Uma vez que a vida 
útil efetiva é influenciada por parâmetros de manuseamento e esterilização específicos, o utilizador pode continuar a utilização clínica 
depois deste ponto de referência se o instrumento se mantiver em ótimas condições de funcionamento após uma inspeção documentada. 
A vida útil depende de vários fatores, incluindo o tipo e duração de utilização, bem como o manuseamento, armazenamento e transporte 
dos instrumentos. A melhor forma de identificar e eliminar um instrumento não funcional é inspecionando e realizando testes funcionais 
antes da utilização seguinte. 
Gostaríamos de salientar que não é possível garantir a compatibilidade biológica dos instrumentos em caso de acumulação de resíduos 
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 
segurança e desempenho. 

 
Tenha em atenção que qualquer desvio a estas instruções, incluindo a utilização de produtos de limpeza/detergentes não especificados 
nas mesmas, exige uma avaliação da eficácia e adequação do produto específico no ciclo efetivamente executado. Exclui-se qualquer 
responsabilidade em caso de não observância. 

 
17. ELIMINAÇÃO 

• Assinale os instrumentos defeituosos. 

• Elimine os produtos médicos afiados e pontiagudos de forma a minimizar o risco de lesões 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 não caibam em crivos de eliminação devem ser eliminados em recipientes fechados adequados ou em 

embalagens flexíveis (que devem estar bem fechadas e isentas de contaminação no exterior). 

 

18. DEVOLUÇÕES 

Qualquer produto só pode ser-nos devolvido depois de realizada e claramente visível a desinfeção/esterilização (embalagem 
correspondente com indicadores estéreis, certificado de descontaminação, etc.). 
Devem ser seguidos os regulamentos correspondentes relativos à higiene e ao local de trabalho. Não tente reparar instrumentos defeituosos! 
 

19. GARANTIA 

Nota sobre segurança: o operador/utilizador do produto é responsável pela sua desinfeção e esterilização adequadas. Devem ser 
seguidos os regulamentos nacionais, incluindo as respetivas restrições. 
 

A REDA só entrega produtos testados aos seus clientes. Todos os nossos produtos são concebidos e fabricados de forma a cumprir 
os mais altos padrões de qualidade. 

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

- utilização indevida 
- utilização, aplicação ou manuseamento incorreto 
- preparação e esterilização incorretas 
- manutenção e reparação incorretas 
- incumprimento das instruções de utilização 

 
20. NORMAS/REFERÊNCIAS 

 

• EN 285 Grandes esterilizadores a vapor 

• EN 13060 Pequenos esterilizadores a vapor 

• EN ISO 11135 Esterilização de produtos de cuidados de saúde – óxido de etileno 

• EN ISO 11607 Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente 

• EN ISO 15883-1-3 Máquinas 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 Esterilização – Informações do fabricante 

• EN ISO 17665-1 Processo de esterilização – Calor húmido 

• ISO 7153-1 Aço inoxidável 

• ISO 5832-3 Liga forjada de titânio 6-alumínio 4-vanádio 

• ISO 15223-1 Símbolos 

• DIN 96298-1 a 4 Testes funcionais 

• MDR 2017/745 Capítulo III/23 ff. Rotulagem e instruções de utilização 
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