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1 Notaimportante

I Dimeda Instruments GmbH

Ler atentamente estas instru¢des de
utilizagé@o antes de cada utilizagéo e
. manté-las facilmente acessiveis ao
,;: utilizador ou ao pessoal
especializado relevante.

Ler atentamente os avisos
assinalados com este simbolo. A
utilizacéo incorrecta dos produtos
pode provocar lesdes graves no
doente, no utilizador ou em
terceiros.

A

2 Dominio de aplicacéo

Os instrumentos s6 podem ser utilizados para o fim
a que se destinam nas especialidades médicas por
pessoal devidamente formado e qualificado. O
médico assistente ou o utilizador é responsavel
pela selecdo dos instrumentos para aplicacbes
especificas ou utilizag&o cirdrgica, pela formagao e
informacéo adequadas e por ter experiéncia
suficiente no manuseamento dos instrumentos.

3 Produtos / Utilizag&o prevista

Os instrumentos rotativos e separadores destinam-
se a tratamentos cirurgicamente invasivos e, em
parte, também a tratamentos néo-cirlrgicos
invasivos em varias especialidades médicas (com
duragéo inferior a 60 minutos). Correspondem a
classe de risco l/Ir.

Berbequim Peca de méo operada

cirdrgico manual manualmente utilizada, por

404279636235AN exemplo, para cortar,

C € trepanar e perfurar ossos e
inserir fios de Kirschner para

procedimentos ortopédicos

ou cranianos.

Broca cirdrgica
ranhurada néo
estéril,
404279632390A7

C € 0123

Broca helicoidal para
perfurar uma unha das méos
ou dos pés, bem como
estruturas 6sseas.

Broca de osso
para osteotomia
404279645114AD

C € 0123

Instrumento ortopédico para
ressecgdo e modelagéo
precisa de areas ésseas
especificas.

Cortador de fio de Instrumento para cortar
0SS0 roscas internas em 0ssos.
404279617507AH

C € 0123

Familia de produtos Trephine

(Base UDI-DI) Utilizacado prevista
Perfuracé@o da pele | Instrumento para perfurar
404279635289B6 lesBes cutaneas ou obter

amostras de tecido cutaneo.

C € 0123

Trefina corneana, Exciséo e remogéo de

instrumento pedacos redondos de tecido
manual da cérnea (discos da
404279632822AF cornea).

C € 0123

Familia de produtos de serra

(Base UDI-DI) Utilizagdo prevista

Serra cirlrgica Instrumento geralmente

manual, rigida utilizado em cirurgia

404279632563AE ortopédica para cortar 0Ssos

C € ou outros tecidos do corpo.
0123

Serra cirlrgica
manual, flexivel
404279644987C9

c € 0123

Instrumento que é
geralmente utilizado para
cortar ossos durante
procedimentos ortopédicos
ou neurolégicos.

Serra de ponta
404279642900AM

c E 0123

Instrumento para a
ressecgao de 0sso e
cartilagem no nariz.

Serra de gesso
manual
404279644445AY

ce

Instrumento para cortar ou
aparar moldes de gesso.

Lamina de serra
para gesso
404279615774AU

q3

Ferramenta para remover
moldes de gesso (serra de
gesso) .

Serra de anel de Instrumento para cortar
dedo anéis.
404279632563AE

ce

Familia de produtos Ahle

(Base UDI-DI) Utilizagdo prevista

Awl Instrumento ortopédico em

404279615275A5 forma de mandibula para

C E efetuar furos nos 0ssos.
0123

Familia de produtos de instrumentos de
perfuracao

(Base UDI-DI) | Utilizacao prevista
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4 Contra-indicag8es

Os instrumentos sé podem ser utilizados para o fim
a que se destinam por pessoal devidamente
formado e qualificado. Os produtos néo se
destinam a ser utilizados no coragdo ou no sistema
circulatério e nervoso central.

Os produtos néo se destinam a ser ligados a
dispositivos médicos activos. Existe o risco de
lesdes para os doentes e utilizadores se forem
utilizados simultaneamente dispositivos HF, RF ou
laser.

Os produtos séo contra-indicados para todas as
aplicacGes que ndo sejam as técnicas
especificadas na(s) utilizagéo(des) / indicagao(des)
pretendida(s).

Contra-indicac8es especificas do produto

. Né&o héa contra-indica¢Ges conhecidas.
5 Efeitos secundérios indesejaveis /
complicagbes / riscos

&Geral:

. Ap0s o contacto com o instrumento, podem
ser desencadeadas reacgdes de
hipersensibilidade em doentes com
intolerancia material ao ago inoxidavel. No
caso de uma reagao deste tipo, 0
procedimento deve ser imediatamente
cancelado e devem ser tomadas as medidas
necessarias.

Quebra dos instrumentos

LesGes nos vasos, tecidos e nervos
Infeccdes

Perfuracéo de tecidos, vasos e cavidades
Pds-sangramento

Necrose

Tromboses

&Complicaqﬁes | efeitos secundarios / riscos
relacionados com o tratamento

. Ingestao de componentes

. Lesao da zona envolvente (tecidos, vasos,
6rgaos, nervos)

Lesdes no utilizador

Extensé&o do PO

Restos remanescentes

Hemorragia
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&Complicaqﬁes | efeitos secundarios / riscos
relacionados com o produto

Foram identificadas outras potenciais
complicagGes/efeitos secundarios no decurso do
acompanhamento do mercado:

Ahle:

Risco de quebra do instrumento

Les@es no doente e no utilizador

Restos remanescentes

Extensé&o do PO

Defeitos de material (fissuras)

Cepo pontiagudo

Contaminag&o durante o reprocessamento
(residuos de tecidos)

. Formacé&o de rebarbas

Perfurar:

Puncéo incorrecta do 0osso

Risco de rutura

Necrose

Sobreaquecimento das ferramentas
Extensé&o do PO

N&ao compativel com pecas de méo
Corrosao das brocas

Irritacé@o dos tecidos moles

Hematomas

Lesdes nos tecidos, vasos, 6rgaos, nervos
Prolongamento do processo de cicatrizagao
Defeitos de material (fissuras)

Cepo pontiagudo

Contaminag&o durante o reprocessamento
(residuos de tecidos)

Formacé&o de rebarbas na broca

. Restos remanescentes

. Lesdes no doente e no utilizador

Cortador de 0ssos:

Quebra

Cepo

Corroséo das fresas

N&o compativel com o dispositivo de
insercéo

Defeitos de material (fissuras)
Contaminagédo durante o reprocessamento
(residuos de tecidos)

Formacéo de rebarbas

Restos remanescentes

LesBes no doente e no utilizador
Extensdo do PO

Torneira:

. Falha do parafuso de fixacéo desejado e do

0SS0

Quebra

Extensé&o do PO

Reacéo dos tecidos

Corpo estranho encapsulado num tecido ou

implante.

. N&o compativel com o dispositivo de
insercéo

. Deformagéo da rosca (aplicagéo incorrecta)

. Contaminag&o durante o reprocessamento
(residuos de tecidos)

. Formacéao de rebarbas

. Restos remanescentes

. Lesdes no doente e no utilizador

Lamina de serra para gesso:
. Queimaduras
6 Precaucgdes e avisos

&Atengéo!

Os instrumentos foram concebidos apenas para
uso cirdrgico e nao devem ser utilizados para
qualquer outro fim. O manuseamento e 0s
cuidados inadequados, bem como a utilizagdo
incorrecta, podem levar ao desgaste prematuro
dos instrumentos.

&Incompalibilidade de materiais

Os dispositivos médicos ndo devem, em caso
algum, ser utilizados se o utilizador ou o pessoal
especializado tiverem conhecimento de que o
doente tem intolerancias materiais.
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/L\Incapacidade funcional

Os instrumentos cirdrgicos corroem e a sua fungado
é prejudicada se entrarem em contacto com
substancias agressivas. Por este motivo, &
essencial seguir as instru¢des de reprocessamento
e esterilizagao.

/L\Condig(”)es de funcionamento

A manutencao e os cuidados corretos dos produtos
s&0 essenciais para garantir o funcionamento
seguro dos produtos acima referidos. Além disso,
deve ser efectuada uma inspecgéo funcional e
visual antes de cada utilizagdo. Por este motivo,
consulte as secgdes relevantes das presentes
instrugGes de utilizacéo.

/L\.Combina(;éo com outros produtos

Se os instrumentos forem novamente montados
apds a desmontagem, as pegas individuais nao
podem ser substituidas por pegas de outros
fabricantes! Se, devido a utilizagédo prevista do
produto, as pecas forem intermutaveis (por
exemplo, diferentes inser¢des de trabalho), néo
podem ser utilizadas pecgas de outros fabricantes!
Recomendamos também a compra de outros
acessorios (por exemplo, produtos de manutengao)
a Dimeda Instrumente GmbH.

&Armazenamento

Nao existem requisitos especificos para o
armazenamento dos produtos. No entanto,
recomendamos que os dispositivos médicos sejam
armazenados num ambiente limpo e seco.

A Doenca de Creutzfeldt-Jakob

No que diz respeito ao reprocessamento de
dispositivos médicos que tenham sido utilizados
em doentes que sofram da doenga de Creutzfeldt-
Jacob (DCJ) ou da sua variante (vDCJ), ou em
casos suspeitos da doenga, devem ser respeitados
0s requisitos especificados no anexo
correspondente da diretriz relativa a higiene
hospitalar e a prevencéo de infecgdes e os
publicados no Jornal Oficial da Uni&o Europeia. Os
dispositivos médicos que tenham sido utilizados
neste grupo de doentes devem ser eliminados de
forma segura por incineragdo (Catalogo Europeu
de Residuos EWC 18 01 03). O calor seco, o
etanol, o formaldeido e o glutaraldeido tém um
efeito fixador, mas néo inactivador, sobre os
agentes patogénicos das EET. Dos métodos de
esterilizacéo disponiveis, apenas a esterilizagéo a
vapor (em especial 134° C, 18 min) demonstrou ter
um efeito limitado.

/L\Instrumentos pontiagudos / cortantes
E necesséario ter cuidado ao manusear
instrumentos com pontas ou arestas afiadas.

7 Produtos combinados e acessorios

Os produtos néo sao utilizados com outros
produtos e séo oferecidos sem acessorios.

8 Responsabilidade e garantia

A Dimeda Instrumente GmbH néo se
responsabiliza por danos consequentes de uma
utilizagdo ou manuseamento incorrectos. Isto
aplica-se, em particular, a uma utilizagéo néo
conforme com o objetivo definido ou ao
desrespeito das instrugdes de reprocessamento e
esterilizacdo. O mesmo se aplica a reparacdes ou
modificag6es do produto efectuadas por pessoal
ndo autorizado pelo fabricante. Estas exclusdes de
responsabilidade também se aplicam aos servigos
de garantia.

9 Esterilidade

M\ Estado de entrega

Os dispositivos médicos séo fornecidos em estado
nédo esterilizado e devem ser preparados e
esterilizados pelo utilizador de acordo com as
seguintes instrugdes antes da primeira utilizagdo e
de cada utilizagdo subsequente.

10 Preparagéo

A Avisos

e O reprocessamento frequente prejudica a
qualidade dos produtos.
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e A agua urbana a utilizar deve estar em
conformidade com a Diretiva (UE)
2020/2184 relativa a qualidade da agua
destinada ao consumo humano.

e Os agentes de limpeza e desinfectantes
utilizados para validagéo estéo
especificados nestas instrugdes de
reprocessamento. Se for utilizado um
agente de limpeza e desinfetante alternativo
(lista RKI ou VAH), a responsabilidade recai
sobre o reprocessador.

e Voltar a montar os produtos desmontados
antes da esterilizacéo.

« O reprocessamento s6 pode ser efectuado
por pessoal médico especializado. O
reprocessamento automatizado tem de ser
qualificado e validado pelo utilizador. As
maquinas de lavar e desinfetar tém de
cumprir integralmente os requisitos da
norma DIN EN ISO 15883.

« A esterilizagé@o deve ser qualificada e
validada pelo utilizador. Os autoclaves
devem cumprir integralmente os requisitos
da norma DIN EN ISO 17665.

MLocal de utilizagéo

Os primeiros passos de um reprocessamento
correto comegam no bloco operatério. Se possivel,
a sujidade grosseira e os residuos devem ser
removidos antes de os instrumentos serem
guardados. Para o efeito, os instrumentos devem
ser lavados com agua fria da torneira (< 40°C). Se
este procedimento néo for suficiente para remover
a sujidade evidente, pode ser utilizada uma escova
de plastico macia para remover a sujidade. Sempre
que possivel, é preferivel a eliminagéo a seco, uma
vez que a imersao prolongada de dispositivos
médicos em solucdes pode provocar danos
materiais (por exemplo, corrosédo). Deve evitar-se a
secagem dos residuos! Em ambos os tipos de
eliminacé@o devem ser evitados longos periodos de
espera antes do reprocessamento, por exemplo,
durante a noite ou ao fim de semana (<60
minutos).

&Transporte

Se possivel, os produtos devem ser eliminados
secos imediatamente (<60 min) ap6s a sua
utilizag&o. Isto significa que os produtos devem ser
transportados num recipiente fechado do local de
aplicagdo para a area de processamento, para que
os produtos ndo sequem.

Preparacdo para a descontaminacao

Se possivel, os produtos devem ser desmontados
antes das fases de reprocessamento
subsequentes ou encaminhados para as fases de
reprocessamento subsequentes num estado
aberto. Evitar sombras de enxaguamento. Os
produtos devem ser processados em cestos de
peneira ou tabuleiros de lavagem adequados
(selecionar o tamanho de acordo com o produto).
Os produtos devem ser colocados a uma distancia
minima uns dos outros no cesto de limpeza. Evitar
a sobreposicao para evitar danos nos produtos
durante o processo de limpeza.
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Pré-limpeza

1. Pré-limpar completamente os produtos com uma
escova macia sob agua fria (qualidade da agua
potavel da cidade <40°C).

2. enxaguar as cavidades e as zonas de dificil
acesso, as fendas e as aberturas do instrumento
com agua fria (dgua potavel de qualidade urbana
<40°C) durante 60 segundos, utilizando uma
pistola de agua pressurizada.

3. mergulhar os produtos num produto de limpeza
alcalino (0,5 % Neodisher Mediclean forte) num
banho de ultra-sons a 35 kHz durante 5 min.

4. enxaguar os produtos em agua fria (dgua
potavel da cidade com qualidade <40°C) durante
15 segundos.

5. enxaguar as cavidades e as zonas de dificil
acesso, as fendas e as aberturas do instrumento
com agua fria (dgua potavel de qualidade urbana
<40°C) durante 30 segundos, utilizando uma
pistola de agua pressurizada.

Preparacgéo
Preparacdo automatica

(Miele Disinfector G7835 CD de acordo com a
norma ISO 15883):

1 minuto de pré-limpeza

Drenagem de aguas

4 minutos de pré-limpeza

Drenagem de aguas

6 minutos de limpeza com um produto de

limpeza alcalino (0,5 % Neodisher Mediclean)

a58°C +/- 1°C

. Drenagem de aguas

. 3 minutos de neutralizacéo (0,1 %
Neodisherz) com agua fria

. Drenagem de aguas

. 2 minutos de limpeza com agua fria com

baixo teor de germes e endotoxinas (méx. 10

germes/ml e méax. 0,25 unidades de

endotoxinas/ml)

Desinfecéo automatica

ooDesinfeg&o térmica automética em lavadoras-
desinfectadoras, tendo em conta os requisitos
nacionais para o valor A; por exemplo, valor A
>3000:

Com 5 minutos a >92°C

Secagem automatica

Secagem automatica de acordo com o processo de
secagem automatica da maquina de lavar e
desinfetar durante 30 minutos a 92°C +/- 2°C.

11 Esterilizagao

(Autoclave tipo B da Tuttnauer em conformidade
com a norma DIN EN 13060)

Esterilizagdo dos produtos através do processo de
pré-vacuo fraccionado (em conformidade com a
norma DIN EN ISO 17665-1/ DIN EN 285), tendo
em conta os respectivos requisitos nacionais. Os
produtos devem ser esterilizados em embalagens
de esterilizagédo adequadas, de acordo com as
normas DIN EN ISO 11607-1 e EN 868.

Observar o capitulo 12 antes de embalar!

A esterilizag&o deve ser efectuada por um
processo de pré-vacuo fraccionado com os
seguintes parametros

134°C,

Pelo menos 5 minutos de tempo de espera
3 ciclos de pré-vacuo

Secagem no vacuo durante, pelo menos, 20
minutos

Devem ser respeitadas as instrugées de utilizagéo
do fabricante do autoclave e as diretrizes
recomendadas para a carga maxima de material
de esterilizag¢&o. O autoclave deve ser instalado,
mantido, validado e calibrado em conformidade
com os regulamentos.

A Informagdes adicionais

O reprocessador é responsavel por garantir que o
reprocessamento efetivamente realizado com o
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equipamento, os materiais e o pessoal utilizados
na instalacé@o de reprocessamento alcanga os
resultados desejados. Isto requer geralmente a
validacéo e o controlo de rotina do processo e do
equipamento utilizado.

12 Manutencé&o-inspegao-ensaio

Arrefecer os instrumentos até a temperatura
ambiente!

Inspecéo visual (antes da montagem):

Verificar a superficie dos instrumentos ou dos
componentes individuais antes da montagem.
Deve ser dada especial atenc¢éo ao controlo de
juntas (pecas finais), perfis, ranhuras e outras
estruturas de dificil acesso:

. Existe alguma sujidade ou residuo residual?

Em caso afirmativo, proceder a uma nova limpeza

manual e completar a limpeza mecéanica e a

desinfegé&o.

. Sao visiveis vestigios de corrosédo (ferrugem,
pitting)?

. A superficie esta danificada por fissuras
(incluindo fendas finas) ou outros sinais de
desgaste?

. A etiqueta do instrumento deixou de ser
legivel?

Em caso afirmativo, o instrumento em causa deve

ser rotulado e imediatamente eliminado e

substituido.

Montagem e manutencéo

. Montar os instrumentos desmontados de
forma funcional.

. Tratar manualmente as pegas moéveis, tais
como articulacdes, roscas e superficies
deslizantes, com 6leo para instrumentos
adequado e aprovado por médicos (produto
de tratamento esterilizavel a vapor a base de
parafina/éleo branco, biocompativel de
acordo com a norma da UE). Norma da UE)
manualmente.

. Distribuir o 6leo na junta abrindo e fechando-
a vérias vezes, retirar o excesso de produto
de conservagdo com um pano limpo que nao
largue pélos

Nao utilizar 6leo mineral ou lubrificante de silicone!

Nao mergulhar completamente 0s instrumentos no

produto de manuteng&o!

Teste de funcionamento

Durante o teste de funcionamento, prestar especial

atengdo aos seguintes aspectos e possiveis

avarias:

. Sem danos, tais como pontas partidas, pecas
dobradas ou soltas (parafusos)

. Fecho perfeito dos maxilares

. Funcionamento correto e seguro dos fechos
e bloqueios

. Movimento facil e uniforme das pegas,
marcha com o minimo de jogo possivel

. Fungéo de corte sem falhas para tesouras

. Presséo de fixacdo e de mola em ordem
(puncgdes, goivas, etc.)

. Consisténcia do limen

. Sem outros sinais de desgaste, por exemplo,
nas juntas, no isolamento ou nos
revestimentos

Se forem detectados defeitos durante o teste de

funcionamento, os instrumentos devem ser

etiquetados e absolutamente excluidos da

utilizagéo posterior.

13 Vida util dos produtos

A vida util dos produtos depende do seu
funcionamento, de um reprocessamento cuidadoso
de acordo com estas instrucdes e de um
manuseamento cuidadoso dos instrumentos. Por
conseguinte, ndo é possivel estabelecer um limite
geral para o nimero de ciclos de reprocessamento.
O utilizador pode reconhecer o fim da vida util no
que diz respeito a funcionalidade ou identidade dos
produtos através das possiveis falhas e
propriedades limitadoras dos produtos
especificadas em Manuteng&o, inspecao e teste, e
a biocompatibilidade s6 pode ser garantida até 350
ciclos de reprocessamento. Depois disso, 0s
produtos devem ser eliminados.

IFU-PG-07_Instrumentos rotativos e de
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14 Servigo e reparagao

&Servigo e reparagao

Nao efetuar quaisquer reparagdes ou modificacdes
no produto. Apenas o pessoal autorizado do
fabricante é responsavel e esta vocacionado para
o efeito. Se tiver quaisquer queixas, reclamacées
ou comentarios sobre os nossos produtos,
contacte-nos.

M\ Transporte de regresso

Os produtos defeituosos ou ndo conformes devem
ter passado por todo o processo de
recondicionamento antes de serem devolvidos
para reparagao/servigo. .

15 Embalagem, armazenamento e
eliminacéo

Armazenar os produtos esterilizados num ambiente
seco, limpo e sem pé, protegido de danos, a
temperaturas moderadas.

Os dispositivos médicos do fabricante devem ser
armazenados e conservados em embalagens
individuais, caixas ou recipientes de protecédo. Os
instrumentos devem ser manuseados com o
maximo cuidado durante o transporte, o
armazenamento e o reprocessamento. A
manutencéo do estado estéril apés o processo de
esterilizacéo deve ser assegurada pelo utilizador
ou pelo pessoal especializado designado para o
efeito.

A eliminag&o dos produtos, do material de
embalagem e dos acessérios deve ser efectuada
de acordo com os regulamentos e leis nacionais
aplicaveis. O fabricante ndo fornece instru¢des
especificas para o efeito.

16 ObrigagBes de comunicagao

Os defeitos de produto que tenham ocorrido
durante a utilizagé@o correta dos nossos produtos
devem ser comunicados diretamente a nés,
enquanto fabricante, ou ao seu revendedor
autorizado.

Os defeitos em que os doentes, utilizadores ou
terceiros tenham sido prejudicados pelos produtos
(os chamados incidentes notificaveis) devem ser
imediatamente comunicados ao fabricante e, se
aplicavel, a sua autoridade competente. Os
incidentes devem ser comunicados imediatamente
apo6s a sua ocorréncia, de modo a que o0s prazos
de comunicagéo importantes possam ser
cumpridos.

Os produtos afectados devem ser eliminados,
recondicionados e enviados ao fabricante para
serem testados. O seu revendedor autorizado tera
todo o prazer em ajuda-lo nesta tarefa.

Depois de recebermos o seu relatério, informa-lo-
emos num prazo razoavel sobre as medidas
adicionais necessarias.

17 Informagdes adicionais

Mais informagdes sobre o reprocessamento de
dispositivos médicos:

. Internet: http://www.rki.de

. Internet: http://www.a-k-i.org

. Requisitos de higiene para o
reprocessamento de dispositivos médicos
Recomendacéo da Comisséo de Higiene
Hospitalar e Prevengdo de Infec¢des do
Instituto Robert Koch (RKI) e do Instituto
Federal de Medicamentos e Dispositivos
Médicos (BfArM) sobre os "Requisitos de
higiene para o reprocessamento de
dispositivos médicos"

. DIN 96298-4 Controlo funcional no processo
de preparacéo

18 Documentos aplicaveis

Pode encontrar instru¢es para a desmontagem
correta dos produtos listados na nossa pagina
inicial:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/
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. Instrucdes de desmontagem dos
instrumentos

19 Descrigdo dos simbolos utilizados

Atencao!

Seguir as instrugdes de
utilizagéo

A
(13
Numero do artigo

LOT Designag&o do lote
Marca CE, se aplicavel, com o
( €XXXX ndmero de identificagcdo do

organismo notificado.

Indicagdo para produto ndo
esterilizado

Nome e enderecgo do fabricante

Data de fabrico

Identificacéo Unica do
dispositivo, codigo para
identificar um produto

ad
(]
Diposiivo médio

NUmero de registo do
SRN fabricante na base de dados
EUDAMED
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