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1) UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos FIMCO sao dispositivos médicos oftalmoldgicos destinados a realizar procedimentos
cirdrgicos tais como cortar, incisar, perfurar, espalhar, manter separado, aumentar a rigidez dos
tecidos, aplicar pressdo localizada, guiar e dobrar um implante, calibrar um lago, proteger o olho
durante a cirurgia, deixar circular um fluido, esfregar, manobrar, manusear, raspar, agarrar e
remover corpos estranhos, indicar uma dimensdo, orientacdo ou distancia, pendurar, pendurar e
testar o alongamento muscular, deixar uma marca devido a pressao, conter um liquido, roer, agarrar
tecido, sondar e expandir.

Os instrumentos FIMCO destinam-se a operacgdes cirurgicas oftalmolégicas. Os instrumentos devem
ser utilizados em microcirurgia oftalmolédgica por um profissional de saude qualificado. Os
instrumentos sdo utilizados em todos os tipos de pacientes (adultos - criancas - bebés) que
necessitam de cirurgia e ndo tém contraindicagdes.
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2) DESCRIGCAO E MATERIAIS

Os instrumentos FIMCO sdo dispositivos cirdrgicos reutilizaveis utilizados em cirurgia oftalmoldgica.
Todos os instrumentos sdao fornecidos num estado ndo esterilizado e devem ser limpos e
esterilizados pela instituicdo de salde antes da sua utilizacao.

Os instrumentos cirurgicos sao feitos principalmente de aco inoxidavel de qualidade médica e podem
incluir:  titdnio, liga de titdnio (TA6V), latdo niquelado-cromado, prata, aluminio,
politetrafluoroetileno (PTFE), poliéter-éter-cetona (PEEK), silicone, resina epdxida, polioximetileno
(POM-C), polifenilsulfona (PPSU), carboneto de tungsténio, vidro (Pyrex), ou quartzo.

3) INDICAGOES

Os instrumentos FIMCO sdo utilizados em cirurgia refrativa, cirurgia de catarata, secura ocular,
cirurgia de glaucoma, cirurgia de retina, cirurgia de degeneracdo macular relacionada com a idade
(DMRI), cirurgia de dacriocistorinostomia, cirurgia de presbiopia, cirurgia de transplante de cérnea
(queratoplastia), queratocone, caldzio , tercol, conjuntivite, miopia, retinopatia diabética, ceratite,
neurite 6tica, pinguécula, pterigio, uveite, cirurgia de estrabismo, enucleagao ocular e evisceragao.

4) COMBINAGAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

As pegas e punhos das canulas FIMCO, assim como as liga¢Oes Luer, as ligacdes e tubos em silicone e
as seringas da FIMCO sé devem ser utilizados com canulas da FIMCO (e vice-versa). E proibido fazer
montagens entre dispositivos da FIMCO e dispositivos da concorréncia: a compatibilidade ndo foi
verificada. A FIMCO declina qualquer responsabilidade em caso de acidentes resultantes da
montagem entre os seus dispositivos e os da concorréncia.

Se necessario, os tubos de silicone das canulas de dupla corrente podem ser substituidos. A canula
de dupla corrente F528C deve ser utilizada com o tubo de silicone de 1,5 mm. Todas as outras
canulas de dupla corrente devem ser utilizadas com o tubo de silicone de @1,1 mm.

5) CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DOS DISPOSITIVOS E BENEFICIOS CLINICOS
ESPERADOS

O desempenho dos instrumentos é a realizagdo correta da sua utilizagdo prevista em fungao da
técnica cirdrgica e do desempenho dos dispositivos associados. Com base na avaliagao clinica, todos
os riscos residuais sdo considerados aceitaveis quando comparados com os beneficios para o
paciente, com base nos conhecimentos atuais/tecnologias mais recentes.

6) CONTRAINDICAGOES

- Alergia ou sensibilidade a materiais de instrumentos
- Qualquer condigdo que impega o procedimento cirdrgico de decorrer sem problemas
- Qualquer caso ndo descrito nas indicagdes

7) POTENCIAIS EFEITOS SECUNDARIOS, COMPLICAGCOES E RISCOS RESIDUAIS

Os riscos residuais, efeitos secundarios e complicacGes que podem ocorrer com a utilizacdo dos
instrumentos FIMCO listados abaixo podem levar a uma nova operacdo ou a um aumento do tempo
da operacao:

- Lesdo do paciente ou do operador

- Quebra do instrumento / risco de detritos no paciente. Os instrumentos danificados ou
guebrados podem ser perigosos para o utilizador, o paciente ou um terceiro.

- LesOes vasculares ou teciduais

- Infe¢do pds-operatéria

- Reacdo inflamatdria

- Desmontagem de componentes

- Desgaste prematuro / deterioracdo dos instrumentos devido a uma ma utilizacdo
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8) MANUSEAMENTO DE INSTRUMENTOS

A instituicdo de saude é responsavel pela pré-limpeza, limpeza e esterilizacdo dos instrumentos antes
da sua utilizacdo, de acordo com os métodos validados. As seguintes recomendacdes ndo substituem
as normas sanitarias existentes: normas, guias, avisos governamentais, textos ministeriais, etc. Um
processo de limpeza realizado sem respeitar os intervalos de validacdo pode levar a riscos de
toxicidade ou prejudicar o estado esterilizado do instrumento.

De um ponto de vista funcional, deve ser realizada uma inspec¢do antes da utilizacdo para verificar a
auséncia de rebarbas ou detritos que possam danificar os tecidos ou os equipamentos de protecao
do pessoal. Procurar durante a inspe¢do quaisquer sinais de corrosdo ou de contamina¢do que
possam provocar uma infe¢do, reacao inflamatdria, ou quebra do instrumento. Além disso, deve ser
verificada a integridade dos instrumentos (tamanho ou aderéncia anormal, superficies danificadas ou
desgastadas, lascas de materiais, legibilidade das marcacdes e medidas e folga, estado das laminas
de facas e de tesouras). Por fim, a funcionalidade (abertura, fecho, paragem) dos dispositivos deve
ser verificada varias vezes antes da operacao: eles ndo devem apresentar demasiada resisténcia.

Qualquer dispositivo considerado defeituoso ou ndo funcional de alguma forma deve ser devolvido a
FIMCO para manutencdo ou substituicdo. As instrucdes seguintes devem ser seguidas para manter a
devida eficdcia e seguranca dos instrumentos:

- N&do devem ser utilizadas substancias de limpeza e elementos quimicos que
contenham cloro, aldeidos, alcool, acidos ou abrasivos que possam danificar os
instrumentos.

- 0 4cido fosfdrico ndo deve ser utilizado para a neutralizacdo de residuos alcalinos
apos o ciclo de limpeza automatica da maquina em caixas de instrumentos e em
instrumentos feitos de pecas poliméricas (por exemplo, pegas).

- A temperatura de pré-desinfecdo deve ser < 45 °C para evitar o risco de fixacdo de
residuos.

E imperativo que as instrugdes de utilizagdo, temperatura, concentragdo, tempo de agdo, etc., sejam
rigorosamente respeitadas. Caso contrario, podem ocorrer problemas com os instrumentos, tais
como alteragdes visuais nos materiais (mudanca de cor).

Se a oxidacdo se formar num instrumento, pode contaminar os outros; por conseguinte, os
instrumentos oxidados ndao devem ser misturados com os instrumentos intactos para evitar o
contacto que poderia ser perigoso para a esterilizacdo.

Todo o pessoal em contacto com instrumentos sujos deve observar uma boa higiene e utilizar
equipamentos de protecdo adequados (luvas, mdscara, avental, etc.).
Os dispositivos afiados ou pontiagudos devem ser manuseados com o maximo cuidado.

a) Lubrificagdo

Apds a utilizagao e limpeza, é por vezes necessario lubrificar as pegas articuladas ou quaisquer pegas
moveis dos instrumentos. Utilizar apenas um éleo de manutencgdo esterilizdvel e permedvel ao vapor.
E necessdrio um 6leo branco sem aditivos, com biocompatibilidade certificada e aprovado para a
esterilizacdo (calor hdimido). Aplicar a quantidade apropriada de dleo para o tamanho do
instrumento diretamente na area da articulagdo. Distribuir o dleo uniformemente, abrindo e
fechando o instrumento varias vezes. Eliminar o excesso de dleo com um pano limpo sem fiapos.
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b) Controlo, manutencao e verificagdo
Apds cada utilizagdo e limpeza:

- Deixar o instrumento arrefecer até a temperatura ambiente apds a limpeza.

- Verificar a limpeza, funcionalidade e danos do instrumento, e isolar os instrumentos
gue estejam torcidos, deformados, gastos, dobrados, quebrados, rachados, ou que
tenham pegas desmontadas.

- Verificar a compatibilidade entre os instrumentos associados.

- Retirar imediatamente um instrumento danificado.

c) Acondicionamento

- Proteger os instrumentos com pontas finas.

- Colocar o instrumento no seu compartimento de armazenamento ou na bandeja apropriada.
Certificar-se de que as laminas de corte estao protegidas.

- Acondicionar as bandejas de acordo com o processo de esterilizagado (certificar-se de que a
embalagem evita qualquer recontaminacdo do instrumento entre a fase final de
processamento e a sua proxima utilizagao).

- Acondicionar os instrumentos em embalagens de esterilizagdo apropriadas de forma a
manter o estado esterilizado até a préxima utilizagdo.

- Durante periodos mais longos, as micropingas (F250A, F250A5, F251A, F251A5, F251A9,
F251B, F251B5, F253A, F253A5, F253A9, F253B, F254A, F255A, F143MI e F144MI) devem ser
lubrificados no final do processo de pré-limpeza (ver parte 9).

9) TRATAMENTO DE PRE-LIMPEZA

As micropingas (F250A F250A5, F251A, F251A5, F251A9, F251B, F251B5, F253A, F253A5, F253A9,
F253B, F254A, F255A, F143MI e F144MI) devem
ser limpas antes da limpeza automatica,

utilizando a cénula fornecida com o instrumento

{ e o produto de limpeza da instituicdo de saude:

Z Fase 1: Inserir a canula no orificio

Fase 2: Injetar o produto de limpeza

Fase 3: Repetir os passos 1 e 2 com 4&gua
controlada

Os residuos secos podem complicar o processo de limpeza e torna-lo ineficaz ou acelerar a corrosdo
do aco inoxiddvel. O processo de pré-desinfecdo visa tornar a préxima limpeza mais facil. Também se
destina a proteger o pessoal durante o manuseamento dos instrumentos e a evitar a contaminagdo
do ambiente. Todos os dispositivos reutilizaveis devem ser submetidos a um tratamento de pré-
desinfecdo imediata ou ser tratados imediatamente numa maquina de lavar-desinfetar apds a sua
utilizacdo. Se a pré-desinfecdo imediata ndo for possivel, os instrumentos podem ser armazenados
em agua desmineralizada até a pré-desinfecao.

- O tratamento de pré-desinfecdo é efetuado mergulhando os instrumentos durante
pelo menos 15 minutos numa solucdo neutra ou alcalina que ndo contenha aldeido
ou etanol. De preferéncia, utilizar uma solugao que ndo se ligue a proteinas. Seguir
rigorosamente as instru¢ées de utilizagdo e certificar-se de que os produtos sido
compativeis com os instrumentos.

- Utilizar produtos de limpeza e desinfe¢ao adequados. Se houver um atraso entre a
pré-desinfecdo e a lavagem, lavar bem o instrumento com dgua corrente antes de o
limpar e desinfetar com uma maquina de lavar-desinfetar.

- Se necessario, limpar os instrumentos com ultrassons, ver sec¢do Limpeza.
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- Remover quaisquer residuos organicos visiveis (sangue, osso, etc.), deve ser dada
especial atengao aos dispositivos ocos ou ranhurados.

- Deve ser evitada a utilizacdo de escovas metalicas, esponjas abrasivas ou outros
artigos que possam danificar os instrumentos. A utilizacdo de escovas de cerdas
macias e almofadas de tamanho adequado aos dispositivos a tratar é preferivel a
limpeza das pecas de quaisquer residuos biolégicos (sangue, o0sso, etc.) que possam
potencialmente alterar a acdao dos detergentes e descontaminantes. Prestar especial
atencdo aos dispositivos canulados.

- Recomenda-se a utilizacdo de acdo mecanica por meios manuais ou por ultrassons
(§10)a).

- Os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados antes do
processo de pré-desinfecdo (exceto para as canulas de dupla corrente que devem
permanecer montadas durante todo o processo). Além disso, os dispositivos com
componentes mdveis que ndo facilitam a desmontagem devem ser articulados
manualmente durante a fase de tratamento de pré-desinfecdo para remover
residuos adicionais.

- Os instrumentos devem de preferéncia ser imersos numa solucdo combinada de
produto de limpeza de tipo enzimatico e desinfetante que ndo se ligue as proteinas.
Evitar a utilizacdo de desinfetantes que contenham aldeidos e que tenham um efeito
ligante. Respeitar as condi¢cOes de utilizacdo recomendadas pelo fabricante e
certificar-se da compatibilidade do produto com os instrumentos.

- Os instrumentos devem entdo ser completamente lavados em 4gua controlada para
evitar interferéncias entre as solucdes de limpeza. E importante consultar as
instrucdes fornecidas pelo fabricante destes produtos.

- Devem ser evitados longos periodos de espera para o tratamento - por exemplo,
durante a noite ou aos fins de semana - devido ao risco de corrosdo e a eficacia da
limpeza. A imersdo em agua desmineralizada impede a secagem dos residuos e
facilita a limpeza subsequente.

- Durante longos periodos entre a pré-desinfecdo e a limpeza, lavar os instrumentos
em agua controlada antes da limpeza e desinfecdo numa maquina de lavar-
desinfetar.

ATENCAO: As bandejas e cestos ndo devem estar em contacto com solugdes de descontaminagio
durante um longo periodo de tempo. As canulas de niquel-cromo e as caixas em aluminio nunca
devem estar em contacto com hidréxido de sddio, caso contrario, sofrerdo corrosdo. Limpar as areas
sujas e lava-las imediatamente.

10) LIMPEZA

Os instrumentos devem ser minuciosamente limpos apds a desmontagem e se a
montagem/desmontagem for possivel. Recomendamos a utilizagdo exclusiva de métodos
mecanizados de pré-desinfecdo e limpeza com uma madaquina de lavar-desinfetar que cumpra os
requisitos da série ISO 15883. Consultar as instrugdes do fabricante para a utilizagdo da maquina de
lavar-desinfetar. O detergente deve ser compativel com as aplicagbes médicas, materiais de
instrumentos e ndo apresentar qualquer toxicidade residual conhecida para o paciente. Caso o
processo ndao possa ser executado automaticamente, deve ser utilizado um processo manual
reproduzindo as condi¢des descritas nas recomendacgdes de limpeza. O ciclo de limpeza deve incluir
um enxaguamento final com agua controlada. A duracdo, o fluxo de dgua e os volumes de lavagem
devem ser suficientes para reduzir o maximo possivel o nivel de residuos de produtos de limpeza
deixados na superficie do produto. Os instrumentos devem ser cuidadosamente secos para evitar a
recontaminacao.

a) Limpeza por ultrassons

Este método de limpeza é particularmente adequado para instrumentos roscados ou instrumentos
com ranhuras profundas. O equipamento deve ser validado pelo utilizador e utilizado com produtos
adequados para os materiais dos instrumentos. Efetuar a limpeza ultrassénica durante 10-20
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minutos para pré-limpeza de instrumentos com residuos secos ou como uma ajuda mecanica eficaz
antes da limpeza e desinfe¢do numa maquina de lavar-desinfetar.

b) Limpeza automatica
Verificar se a maquina de lavar-desinfetar estd conforme (marcacdo CE), mantida e qualificada de
acordo com as normas aplicaveis. Utilizar apenas produtos compativeis com os instrumentos, isentos
de aldeidos, e que satisfacam o Protocolo Padrdo de Prion (PSP), se necessario. Seguir as instrucdes
de concentragao, temperatura e duracdo da acao.

Utilizar detergentes com um pH neutro ou alcalino.

Seguir os procedimentos de lavagem para garantir a protecdo adequada dos instrumentos. Apds a
limpeza e desinfecdo na maquina de lavar-desinfetar, verificar se todos os residuos foram
eliminados. Se necessdrio, repetir o processo de limpeza, escovando até que todos os residuos
visiveis sejam eliminados.

Tabela 1 - Protocolo de limpeza automatica recomendado

~ Temperatura Tipo de
Fase Duracao ,
recomendada agua/detergente
Pré-limpeza 4 min Frio (<30 °C) Agua
. . . o Neodisher Septoclean*
Limpeza 10 min Aquecido, 55 °C 10mL/L (1%)
Lavagem intermédia 3 min >30°Ce <60 °C Agua quen.te am.aC|ada
ou desmineralizada
Desinfecdo térmica 5 min Aquecido, 90°C Agu.a que.nte
desmineralizada
Secagem 20 min Ara99 °C Nao aplicavel (Ar)

*ou produto estritamente equivalente

Se necessario, secar a humidade residual com um ciclo de secagem adicional na maquina ou com
panos de limpeza sem fiapos e ar comprimido sem particulas de agua ligadas a condensacdo.

Nota: No caso de pacientes suspeitos ou afetados por encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET), o procedimento de limpeza numa mdquina de lavar-desinfetar deve ser efetuado apds um
procedimento de descontaminagdo de acordo com a instrugdo DGS/RI3/2011/449. Existem trés
procedimentos, nenhum dos quais constitui uma garantia absoluta:

- Aesterilizagdo a vapor a 134 °C durante 18 minutos,

- Aimersdo em hidréxido de sédio a 1N durante 1 hora a temperatura ambiente,

- A imersdo em hipoclorito de sédio 20.000 ppm durante 1 hora a temperatura
ambiente.

A utilizacdo de hipoclorito de sddio ou hidréxido de sddio ndo é recomendada, uma vez que
provocam a corrosdo dos instrumentos. Nenhum dos trés métodos é uma garantia absoluta. De
acordo com as orienta¢des da Organizagcdo Mundial de Satde (OMS), o método mais seguro e menos
ambiguo de evitar a infecciosidade residual em instrumentos e outros materiais contaminados é
deitd-los fora e destrui-los por incineragao.

11) ESTERILIZAGCAO

Os instrumentos devem ser esterilizados antes de serem utilizados. Devem ser compativeis com a
esterilizacdo a vapor a uma temperatura ndo superior a 140 °C. De acordo com as instrugdes
governamentais sobre a ndo transmissdo de agentes transmissiveis ndo convencionais e as normas
em vigor (nomeadamente a ISO 17665-1), recomendamos a utilizacdo da esterilizagdo a vapor (em
conformidade com os requisitos da série ISO 17665) com um ciclo validado que inclui 18 minutos a
134 °C/2 bar seguido de um ciclo de secagem a vacuo de pelo menos 30 minutos. A embalagem
utilizada deve ter a marcacdo CE para uma utilizacdo como barreira estéril para esterilizacdo em
autoclave. Utilizar papel absorvente para a embalagem antes de utilizar os produtos. O ciclo de
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esterilizacdo e de secagem deve ser validado pelo utilizador final de acordo com as recomendacdes
do fabricante do esterilizador.
Os instrumentos devem ser acondicionados numa embalagem apropriada de forma a manter o seu
estado esterilizado. Indicar na saqueta a data de esterilizacdo e a data de validade de acordo com os
dados do fabricante doa saqueta.

Qualquer outro método de esterilizacdo (6xido de etileno ou perdxido de oxigénio a baixa
temperatura) ndo é recomendado e é da exclusiva responsabilidade do utilizador.

Os instrumentos devem ser preparados de tal forma que todas as superficies estejam em contacto
direto com o vapor de agua: os instrumentos articulados e os instrumentos deslizantes devem estar
ligeiramente abertos. Os instrumentos com protecoes marcadas como "STERILISABLE" devem ser
esterilizados com as mesmas. Os instrumentos complexos que podem ser desmontados
manualmente devem ser desmontados, e todas as pecas devem ser fixadas na caixa de esterilizagao.
As instituicdes de salde devem validar e qualificar, utilizando técnicas apropriadas, os seus
equipamentos e métodos utilizados para a esterilizacdo em autoclave, de acordo com as normas em
vigor para a esterilizagdo dos dispositivos médicos por calor hiumido. A instituicdo de saude assume a
responsabilidade final pela validade da esterilizacdo dos produtos e a sua manutencdo neste estado.

As recomendacdes de esterilizacdo sdo apenas para fins informativos. O utilizador/operador deve
cumprir as leis e regulamentos do pais em que se encontra estabelecido. Em nenhuma circunstancia
o fabricante pode ser responsabilizado pela esterilidade dos dispositivos esterilizados dentro da
instituicdo de saude.

12) REUTILIZAGAO DE INSTRUMENTOS

Os instrumentos destinam-se a ser reutilizados. O nimero de reutilizacées depende da integridade
de cada instrumento. Nao ha qualquer limite tedrico para a sua reutilizacdo desde que cumpram o
desempenho alegado e desde que ndo apresentem sinais de desgaste, distor¢do, danos ou perda de
desempenho.

Antes de serem reutilizados, os dispositivos devem ser pré-desinfetados, limpos e esterilizados
(conforme descrito nas sec¢des anteriores).

13) ARMAZENAMENTO, MANUSEAMENTO E TRANSPORTE

Os instrumentos cirdrgicos devem ser manuseados com cuidado e armazenados numa sala limpa em
condicbes normais de humidade. Os instrumentos devem ser protegidos dos raios UV e de qualquer
ambiente corrosivo. Quando os instrumentos esterilizados se destinarem a ser transportados para o
local de utilizagdo (bloco operatdrio), o carater estéril deve ser mantido. Utilizar embalagens
esterilizadas para manter o estado esterilizado dos instrumentos. Estar atento ao risco de quedas
e/ou ferimentos.

Os instrumentos usados devem ser transportados para o servi¢o de abastecimento em embalagens
fechadas ou cobertas para evitar uma contaminagdo desnecessaria.

Uma queda pode resultar na quebra ou danos no instrumento e/ou ferimentos no operador. Utilizar
bandejas ou recipientes rigidos.

14) ELIMINAGAO E INSTRUMENTOS NAO-FUNCIONAIS

O fim de vida de cada dispositivo é determinado quando as caracteristicas ou desempenho do
dispositivo indicam que a salde ou seguranca do paciente ou utilizador pode estar comprometida. A
vida util do dispositivo depende de muitos fatores, incluindo, entre outros, o método e a duragao de
utilizacdo e o nivel de reprocessamento. Por conseguinte, a FIMCO nao define um nimero maximo
de utilizagdes. Devem ser realizadas inspeg¢des minuciosas e testes funcionais.

Examinar arestas de corte, bocais, pontas, eixos, punhos e as caracteristicas da extremidade de
trabalho, conforme o caso, para detetar quaisquer remogao de gorduras, descamacdo, deformacao,
fissura ou outras indicacGes de degradagao do material ou comprometimento da integridade
estrutural. A marcacdo a laser deve permanecer legivel. Se o dispositivo apresentar algum destes
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sinais de desgaste ou outras indicacdes de mau funcionamento, recomenda-se que a utilizacdo seja
interrompida e que o dispositivo seja substituido. Acionar as pecas mdveis e montar os dispositivos

para verificar se ndo estdo encravados ou obstruidos. Se as pecas moéveis ou montadas apresentarem
uma funcionalidade limitada, substituir o(s) dispositivo(s).

A FIMCO fornece servigos de reparacdo (restauragdo) dos seus instrumentos, e pode avaliar o estado
de um instrumento. Qualquer dispositivo ndo funcional ou que necessite de reparacao deve ser
devolvido a FIMCO num estado esterilizado e com prova de esterilizagdo, uma vez que a FIMCO
garante a eliminagdo segura dos seus dispositivos. Se um instrumento nao funcional for enviado sem
prova de esterilizagdo, o dispositivo serd devolvido a instituicdao de saude.

15) PERIGOS E PRECAUGOES

O fabricante recomenda que todo o pessoal responsdvel pelo manuseamento e utilizacdo dos
dispositivos leia e compreenda estas informagbes antes da sua utilizacdo. A utilizacdo de
instrumentos cirurgicos requer conhecimentos de anatomia, biomecanica e cirurgia oftalmoldgica.

- Os cuidados e a manutencdo sdo essenciais para melhorar a vida e a eficacia dos
instrumentos.

- N&o dobrar nem aplicar demasiada pressdo nos instrumentos, uma vez que isto pode causar
quebra ou falha, resultando em ferimentos no paciente ou no operador.

- Nao tente modificar o instrumento.

- O utilizador deve garantir que o equipamento estd em bom estado e a funcionar
corretamente antes de o utilizar e, em particular, que ndo existem vestigios de corrosao.

- Inspecionar visualmente cada instrumento antes da sua utilizagao de forma a detetar e isolar
qgualquer instrumento gasto, deformado, torcido, danificado, contaminado ou defeituoso.
Estes instrumentos devem ser imediatamente substituidos por instrumentos novos (com
excecdo dos instrumentos contaminados que devem ser limpos, desinfetados e esterilizados
antes de serem utilizados).

- Todos os instrumentos, se utilizados com frequéncia, estdo sujeitos a desgaste natural.
Substituir regularmente os instrumentos mais frequentemente utilizados e fréageis,
especialmente se tendem a dobrar-se, deformar-se ou desgastar-se (especialmente sondas e
manipuladores).

- Se um instrumento for quebrado durante a cirurgia, todos os fragmentos e detritos
quebrados devem ser removidos do paciente.

- Certificar-se de que ndo permanece humidade na area de marcacdo a laser. Se se formar
uma mancha acastanhada, limpar bem a mancha com um pano macio.

- Durante a intervencdo, os dispositivos podem ser submetidos a varias forcas que ndo podem
ser totalmente antecipadas. Mesmo com um reprocessamento, manutengdo e inspeg¢ao
adequados, os dispositivos podem atingir o fim da sua vida util durante o seu
funcionamento. O cirurgido deve dispor de uma substituicdo ou alternativa.

- Os instrumentos FIMCO sé devem ser utilizados para as fungdes a que se destinam.

- No caso da referéncia F807C (mirémetro Roth-Rapp), é obrigatdrio realizar qualquer tragdo
no eixo do instrumento (eixo longitudinal). Caso contrario, a avaliagdio do alongamento
muscular serd errada.

- As sondas de Galezowski (F600A, F601A, F602A, F603A, F604A, F605A, FE06A, F607A, F608A,
F609A, F610A, F610B), e as sondas duplas de Bowman (F610C, F611A, F612A, F613A, F614A e
F614B), devem ser alinhadas o mais proximo possivel do eixo do canal lacrimal, desde a
insercao até a remocdo. Caso contrario, existe o risco de os dispositivos se partirem e ferirem
0 paciente.

Nota: As instrugbes fornecidas neste manual foram validadas pela FIMCO para preparar os
instrumentos cirurgicos reutilizdveis da FIMCO com vista & sua reutilizacdo. E da responsabilidade do
utilizador/processador garantir que o processamento, tal como é efetivamente realizado utilizando o
equipamento, o material e o pessoal de processamento, atinja o resultado desejado. Isto requer uma
verificagdo e/ou uma validagdo e um controlo de rotina do processo.
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E da responsabilidade do cirurgido fornecer ao paciente todas as informagSes necessdrias antes da
operacdo, incluindo os efeitos secundadrios relacionados com a operagdo, implantes e instrumentos.

A FIMCO declina qualquer responsabilidade em caso de incidentes relacionados com a intervengdo no
instrumento por pessoas ndo autorizadas. A garantia ndo se aplica em caso de desmontagem,
modificagdo ou intervengdo efetuadas no instrumento fora da FIMCO.

A FIMCO ndo pode ser considerada responsdvel por qualquer dano direto ou indireto sofrido pelo
cliente como resultado de uma utilizacGo, manutengdo, limpeza ou esterilizagdo incorretas do
dispositivo médico.

16) INCIDENTE GRAVE

"Incidente grave" significa qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha conduzido, possa
ter conduzido ou possa vir a conduzir a uma das seguintes situacdes: a morte de um paciente,
utilizador ou outra pessoa; a deterioracdo grave temporaria ou permanente do estado de saude de

um paciente, utilizador ou outra pessoa; a uma ameaca grave para a saude publica.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo aos instrumentos da FIMCO deve ser
comunicado a FIMCO e a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.
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