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Sondas FEHLING SUPERPLAST e sondas SUPERFLEX

Sonda vascular SUPERPLAST reta Sonda vascular SUPERFLEX reta

MIH-1 a MIH-9 MIH-1N a MIH-9N MNA-1 a MNA-5 MNA-1N a MNA-5N
MNG-0 a MNG-9 MNG-0ON a MNG-9N MNC-1 a MNC-5 MNC-1N a MNC-5N
MNH-0 a MNH-9 MNH-ON a MNH-9N

MNK-3 a MNK-9 MNK-3N a MNK-9N

Sonda tubular BOULITO SUPERPLAST Sonda vascular SUPERFLEX retrograda
MSF-0 a MSF-9 MSF-ON a MSF-9N MNB-1 a MNB-5 MNB-1N a MNB-5N
MSG-1 a MSG-9 MSG-1N a MSG-9N MND-1 a MND-5 MND-1N a MND-5N
MSH-1 a MSH-9 MSH-1N a MSH-9N

Sonda vascular SUPERPLAST, oliva longa Oclusor SUPERPLAST de duas extremidades
MNY-2 a MNY-4 MNK-0 a MNK-2

Acessorios

Quadro 1: Lista dos acessorios para as sondas

Recipiente de armazenamento e esterilizagao; cesto de esterilizagdo e armazenamento para
sondas BOULITO, 160 x 210 x 26 mm, (max. & oliva 17 mm)

Recipiente de armazenamento e esterilizagdo para sondas BOULITO, 160 x 210 x30 mm
(max. J oliva 22 mm)

Cesto de esterilizagdo e armazenamento para sondas BOULITO, 243 x 253 x 47 mm

Os instrumentos SUPERPLAST e SUPERFLEX sao fabricados em metal com
memoria de forma (liga com teor de titanio). Oferecem diferentes caracteristicas
consoante as condigdes térmicas.

Os instrumentos SUPERPLAST sao dobraveis a temperatura normal de operacéao e
podem ser moldados a forma desejada exercendo uma pressao suave. A
temperaturas mais elevadas, como durante a esterilizacado, recuperam a sua forma
original.

Os instrumentos SUPERFLEX sao superelasticos a temperatura normal de operacéo.
A sua forma segue sempre a pressao externa e recuperam a sua forma original assim
que a pressao deixa de ser exercida; ndo ocorrendo qualquer deformacéao
permanente.

AN\

Este instrumento ou dispositivo médico é fornecido nao estéril. Deve ser reprocessado
antes da utilizagdo. Antes do reprocessamento, o instrumento deve ser submetido a
uma avaliagdo de risco de acordo com as orientagbes do RKI (ndo
critico/semicritico/critico A/B/C).

As sondas s6 podem ser utilizadas, reprocessadas e eliminadas por pessoal médico
qualificado!

As sondas destinam-se a serem reutilizadas.

1) Finalidade prevista

Os instrumentos destinam-se a sondar e ocluir, por exemplo, cavidades nao visiveis e/ou de
geometria nao suficientemente definida.
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Informacées complementares sobre a finalidade prevista

Duragao da aplicagao: As sondas destinam-se a utilizagdo temporaria.

Campo de aplicagao: As sondas s&o utilizadas em todos os doentes nos quais seja necessario
sondar e ocluir cavidades nao visiveis e/ou de geometria nao suficientemente definida.

Perfil do utilizador: As sondas s6 podem ser utilizadas por pessoal especializado com formagao
médica (por exemplo, médico especialista).

Ambiente de utilizagado: As sondas s6 sao utilizadas em condi¢cdes de ambientes controlados
(por exemplo, bloco operatério).

Grupo-alvo de doentes: Sem restrigdes

2) Indicacoes

Métodos de tratamento nos quais se podem palpar e examinar 6rgaos ocos, aberturas corporais,
cavidades corporais, cavidades naturais ou resultantes de doencga ou lesdo ou bolsas em
camadas de tecido:

3) Contraindicagdes

Sao contraindicadas todas as utilizagdes contrarias as caracteristicas fisicas e/ou mecanicas do
modelo individual de sonda. Nao existem contraindica¢des gerais para a utilizacdo de sondas.
No entanto, deve ter-se em atencio os riscos acrescidos que possam resultar das condicdes
anatdémicas e fisioldgicas, bem como do quadro clinico do doente.

4) Efeitos secundarios possiveis

Na literatura médica, sao descritos os seguintes efeitos secundarios, que também podem ocorrer
durante a utilizac&o prevista das sondas:

- Infecoes

- Lesbes de estruturas (tecidos, nervos, vasos)

- Necroses

A Os dispositivos médicos podem, por exemplo, conter niquel e/ou titanio. Os materiais
utilizados sédo biocompativeis, mas podem causar reagoes alérgicas ou intolerancias.

5) Antes da utilizagao

As sondas sao fornecidas nao estéreis e devem ser limpas e esterilizadas pelo utilizador antes
da primeira utilizagdo e antes de cada utilizacdo subsequente (ver a secgdo 6)
Reprocessamento).

Antes de cada utilizagao, deve ser efetuada uma verificagao de segurancga. Para tal, deve
A verificar-se a existéncia de arestas vivas, fissuras, ruturas, avarias mecanicas e
componentes em falta (ver a sec¢ao 6) Reprocessamento em “Manutencédo, controlo e
verificagdo”).
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Manusear as sondas com cuidado durante o armazenamento, o transporte e a limpeza!

Evitar impactos e cargas pontuais nas sondas para ndo provocar eventuais danos
consequentes! Nao sobrecarregar as pecas funcionais!

YA

Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

6) Reprocessamento

O dispositivo médico deve ser reprocessado antes da utilizagdo. Antes do
reprocessamento, deve ser submetido a uma avaliagdo de risco de acordo com as
orientagdes do RKI (ndo critico/semicritico/critico A/B/C).

Devem ser cumpridas as disposi¢cdes legais nacionais, as normas e orientagdes
nacionais e internacionais, bem como os regulamentos de higiene internos para o
reprocessamento.

Para o reprocessamento de instrumentos utilizados em doentes com doenca de
Creutzfeldt-Jakob (CJD), suspeita de CJD ou possiveis variantes, devem ser cumpridos
0s regulamentos nacionais aplicaveis.

Os instrumentos s6 podem ser utilizados, reprocessados e eliminados por pessoal
médico qualificado.

Manusear os instrumentos com cuidado durante o armazenamento, o transporte e a
limpeza! Evitar impactos e cargas pontuais nos instrumentos para evitar danos
subsequentes! Nao sobrecarregar as pecas funcionais!

> BB BB

Instrumentos SUPERPLAST:

Para ativar a memoaria de forma, é indicada a desinfecao térmica e a esterilizagado a vapor.
Para tal, deve ter-se em atenc&o o seguinte:

e Os instrumentos SUPERPLAST devem ser armazenados de forma a que a
recuperacao da forma reta ndo seja impedida por influéncias externas (por exemplo,
outros instrumentos ou espaco limitado).

e Deixar os instrumentos SUPERPLAST arrefecer até a temperatura ambiente apos a
desinfecao/esterilizacdo. A curvatura dos instrumentos a temperaturas superiores a
aprox. 40 °C pode afetar a funcao.

Limitagdes ao O reprocessamento frequente tem pouco impacto na rotulagem dos
reprocessamento instrumentos e ndo afeta a sua fungado. O fim da vida atil do produto é

normalmente determinado pelo desgaste e pelos danos causados pela
utilizacao (por exemplo, danos, rotulagem ilegivel, falha funcional - ver
também “Manutencéo, controlo e verificagdo”).

Em caso de utilizacdo e reprocessamento adequados, os instrumentos
podem ser submetidos comprovadamente a pelo menos 500 ciclos de
reprocessamento.
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Informagdes gerais
sobre o
reprocessamento

O reprocessamento baseia-se num procedimento validado. Todas as
etapas de Ilimpeza mencionadas (pré-impeza manual, limpeza
automatica/manual, desinfecdo manual e esterilizagdo) foram validadas
com os parametros indicados em cada caso e listadas em “Procedimento
validado”. Para a validagdo, foram utilizados os agentes de
reprocessamento recomendados (detergente: Neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert); desinfetante: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)). Para
a limpeza, utiliza-se tanto 4agua potavel como &gua totalmente
desmineralizada (adgua desionizada; desmineralizada, de qualidade
microbioldgica pelo menos potavel).

O reprocessamento automatico é preferivel a limpeza manual, uma vez que
proporciona um resultado de limpeza melhor e mais seguro.

Existe também a possibilidade de limpar os nossos instrumentos com
outros produtos quimicos testados e aprovados, recomendados pelo
fabricante dos produtos quimicos em termos de compatibilidade com os
materiais. Respeitar sempre as indicacbes do fabricante relativamente a
concentragcdo, tempo de exposicdo, temperatura e renovacdo dos
detergentes e desinfetantes. Todas as instrugdes de utilizagdo do fabricante
dos produtos quimicos devem ser rigorosamente cumpridas. Caso
contrario, podem ocorrer alteragdes visuais ou danos nos materiais, como
corrosao, ruturas ou envelhecimento prematuro.

Pré-tratamento no
local de utilizacao

Pré-limpeza: Deve assegurar-se que, imediatamente apds a conclusao do
procedimento, os residuos de sangue, tecido e medicamentos s&o
removidos dos instrumentos com um pano descartavel/papel e que estes
sao imediatamente sujeitos a limpeza automatica. Apos a conclusao do pré-
tratamento dos instrumentos, deve ser efetuada uma inspec¢ao visual para
verificar a integridade dos instrumentos.

Os instrumentos devem ser transportados do local de utilizacdo para o local
de reprocessamento de forma a nao colocar em perigo ou danificar o
utilizador, terceiros, o ambiente ou os dispositivos médicos (colocagao em
recipientes fechados e resistentes a perfuragcbes e — se necessario —
utilizagao de tampas de protegéo).

Preparacéo antes

Recomenda-se que o reprocessamento dos instrumentos seja efetuado

da limpeza imediatamente apds a sua utilizagdo, uma vez que os residuos secos em
locais de dificil acesso sao dificeis de remover. Nao os colocar em solugdes
de NaCl (caso contrario, existe o risco de corrosdo pontual ou fissuras sob
tensdo).
Os instrumentos que foram ligados entre si durante a utilizagdo devem ser
desmontados e repostos no seu estado original antes da limpeza.

Desmontagem Ver a secgéo 10) Desmontagem

Pré-limpeza Procedimento validado:

manual

Equipamento: Tanque

Escova macia

Pistola de agua a presséao (ou semelhante)
Detergente: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedimento/Parametros:

e Enxaguar os instrumentos, se possivel desmontados, em agua fria
corrente (agua potavel, < 40 °C) até que toda a sujidade visivel seja
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removida. A sujidade incrustada deve ser removida com uma escova
macia (n&o utilizar uma escova de arame!).

Os espacos ocos, fendas, ranhuras e lumenes devem ser enxaguados
intensivamente (durante >10 segundos) com uma pistola de agua
pressurizada (ou semelhante) com agua fria (qualidade potavel,
<40 °C).

Mergulhar os produtos durante 10 a 30 minutos numa solucdo de
0,5 a 2 % de Neodisher® MediClean forte em agua (potavel, <40 °C).

Utilizar apenas uma solugao aprovada de um detergente que ndo tenha
efeito de fixacdo de proteinas. Para tal, devem ser seguidas as
instru¢des do fabricante do detergente e do desinfetante.

Certificar-se de que todas as partes do instrumento entram em contacto
com a solucgao.

Se necessario, as pecas moveis do instrumento devem ser movidas
para a frente e para tras no banho de limpeza.

Durante o tempo de exposi¢ao, remover a sujidade grosseira com uma
escova adequada (nao utilizar escova de arame!).

Enxaguar os instrumentos durante 1 minuto com agua fria desionizada
(ver a secgao “Informagbes gerais sobre o reprocessamento”) e, se
necessario, mover as pecas moveis do instrumento para a frente e para
tras.

Limpeza/ Se possivel, eve ser utilizada uma maquina de lavar e desinfetar com
desinfecao desinfecao térmica, em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883.
Limpeza: Evitar encher em excesso os cestos de instrumentos e as bandejas de
automatica lavagem — utilizar apenas suportes de instrumentos adequados.

Certificar-se de que, ao colocar e retirar os instrumentos nos/dos cestos, as
pontas nao ficam presas na rede.

Procedimento validado:

Equipamento: Maquina de limpeza e desinfecio automatica

G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Programa de limpeza: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Detergente: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Preparacéo:

Os instrumentos articulados devem ser colocados no dispositivo com as
articulagbes abertas ou desmontadas, se possivel, permitindo que a
agua possa escoar das cavidades e dos orificios cegos.

Se necessario, aliviar as molas.

Certificar-se de que todas as cavidades sdo completamente
enxaguadas por dentro.

Assegurar que nao existam zonas nao alcangadas pelo enxaguamento.

Unir as ligagbes Luer dos instrumentos, se existirem, a ligacdo de
enxaguamento Luer-Lock da maquina de lavar e desinfetar.

Procedimento/Parametros:

Pré-enxaguamento durante 3 minutos com agua fria (qualidade potavel,
<40 °C)
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e Esvaziamento

e Limpeza durante 10 minutos com uma solugdo de 0,5 a 2% de
Neodisher® MediClean forte em agua (qualidade potavel) a 55 °C

e Esvaziamento

e Enxaguamento durante 2 minutos com &gua (qualidade potavel,
<40 °C)

e Esvaziamento

e Enxaguamento durante 1 minuto com agua fria desionizada (<30 °C)

e Esvaziamento

e Termodesinfe¢do durante 5 minutos com agua desionizada (>90 °C)

e Secagem durante 30 minutos (90 °C)

Apos a limpeza automatica, verificar visualmente, em particular, as

cavidades, os orificios cegos, etc., para verificar a presenga de sujidade

visivel. Se necessario, repetir o ciclo ou limpar manualmente.
Limpeza: Procedimento validado:
manual Equipamento: Tanque
Escova macia
Pistola de agua a pressao (ou semelhante)
Bandelin Sonorex Digitec

Detergente: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedimento/Parametros:

e Colocar os instrumentos, se possivel desmontados, durante 10 minutos
em agua fria (qualidade potavel, <40 °C).

e Fazer mover as pecas maoveis, se existirem, em toda a sua amplitude.

e Limpar os instrumentos com uma escova macia (ndo utilizar uma
escova de arame!) até que ndo haja mais contaminagao visivel.

e Enxaguar os instrumentos durante pelo menos 20 segundos com uma
pistola de agua a presséo (ou semelhante).

Limpeza por ultrassons:

e Exposi¢ao a ultrassons durante 10 minutos a <40 °C com 0,5 a2 % de
solugéo de detergente a 35 kHz

e Apo0s a exposicao a ultrassons, enxaguar os instrumentos durante pelo
menos 20 segundos com uma pistola de agua a pressao (ou
semelhante).

e Enxaguar os instrumentos durante pelo menos 10 segundos com agua
(qualidade potavel, <40 °C).

e Para o enxaguamento final, deve utilizar-se agua desionizada (<40 °C).
Os instrumentos devem ser enxaguados durante pelo menos 30
segundos com agua desionizada. Deve certificar-se de que nao
permanecem residuos nos produtos.

Desinfegao: As solugdes desinfetantes podem ser utilizadas de acordo com as
manual instrugdes no rotulo (ver as instrugbes do fabricante das substancias
quimicas).
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Procedimento validado:

Equipamento: Tanque
Bandelin Sonorex Digitec
Desinfetante: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Procedimento/Parametros:

e Apds a limpeza, colocar os produtos durante 5 minutos num banho de
ultrassons (35 kHz, <40 °C) com um desinfetante adequado (por
exemplo, 0,5 % de Korsolex® med AF). Certificar-se de que todas as
superficies estdo cobertas pelo desinfetante. Se necessario, mover as
pecas moveis no banho de desinfecdo antes de ligar o dispositivo de
ultrassons.

e Apods a desinfegdo, enxaguar bem todos os produtos durante pelo
menos 1 minuto com agua desionizada (<40 °C) para remover 0
desinfetante e, se necessario, mover as pecas moveis do instrumento
para a frente e para tras.

e Deve certificar-se de que ndo permanecem residuos nos produtos.
e Secagem com ar comprimido estéril e isento de dleo.

Secagem Se a secagem for alcangcada como parte do ciclo de limpeza/desinfecéo,
nao deve ultrapassar os 120 °C. De acordo com a recomendagéo do RKI,
secar posteriormente com ar comprimido adequado. Prestar atencéao
especial a secagem de areas de dificil acesso.

Montagem Ver a seccao 9) Montagem

Manutencéo, Nos instrumentos com componentes méveis, que estao sujeitos a friccao

controlo e (por exemplo, articulagdes), deve aplicar-se um 6leo para instrumentos a

verificagao base de parafina/éleo branco (de acordo com a farmacopeia europeia ou

dos Estados Unidos em vigor), biocompativel, adequado para esterilizagao
a vapor e permeavel ao vapor, antes da esterilizagao. Estas areas podem
também estar assinaladas com um simbolo de lata de 6leo correspondente.
Os instrumentos nao devem ser tratados com produtos de manutengao que
contenham silicone. Estes podem causar rigidez e comprometer a eficacia
da esterilizac&o a vapor.

Antes de cada utilizacao, deve ser efetuada uma verificagdo de seguranca
dos instrumentos. Para tal, deve verificar-se a existéncia de arestas vivas,
fissuras, ruturas, avarias mecanicas e componentes em falta.

Verificar a facilidade de movimento dos instrumentos com pegas modveis
(evitar folgas excessivas). Se aplicavel, verificar os mecanismos de
bloqueio.

Todos os instrumentos: Inspec¢do visual com ldmpada de aumento para
verificar a existéncia de danos e desgaste.

Prestar especial atencdo as areas criticas nas pegas moveis e na area de
trabalho.

Os instrumentos defeituosos, danificados ou cuja rotulagem n&o seja legivel
devem ser separados e limpos e desinfetados antes de serem devolvidos
ao fabricante. As reparagdes s6 podem ser efetuadas pelo fabricante ou por
oficinas autorizadas pelo fabricante. Esta disponivel junto do fabricante um
formulario de confirmagao deste procedimento.

Os instrumentos que ja ndo possam ser reparados devem ser eliminados
como residuo metdlico no hospital. Para tal, deve assegurar-se,
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especialmente no caso de instrumentos cirirgicos com pontas ou arestas
vivas, que sao armazenados em recipientes fechados, de utilizagéo unica,
resistentes a perfuracdes e a ruturas. Nao utilizar instrumentos danificados!

Embalagem Individual: de acordo com as normas da série DIN EN 868, DIN EN
ISO 11607 e DIN 58953.

Conjuntos: Colocar os instrumentos nas bandejas previstas para o efeito ou
em bandejas de esterilizacao universais. Utilizar um método adequado para
embalar as bandejas.

Esterilizacao Esterilizagdo a vapor por vacuo fracionado num dispositivo conforme a
DIN EN 285 e DIN EN ISO 17665 (Parte 1 e 2). Para evitar a formagao de
manchas e a corroséo, o vapor deve estar isento de impurezas. Os valores-
limite recomendados para as impurezas na agua de alimentagdo e no
condensado de vapor estio definidos na norma DIN EN 285.

Procedimento validado:

Equipamento: Autoclave Tuttnauer tipo B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Procedimento/Parametros:

Tipo de ciclo: 3 fases de pré-vacuo
Temperatura de esterilizacio: 1322134 °C

Tempo de exposicio: 4 a 5 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos

Durante a esterilizacdo de varios instrumentos num ciclo de esterilizagao,
nao deve ser ultrapassada a carga maxima do esterilizador (ver as
instrugdes do fabricante do dispositivo).

Armazenamento De acordo com o § 4 da MPBetreibV e com as normas da série DIN EN
868, DIN EN ISO 11607 e DIN 58953.

Os instrumentos devem ser armazenados secos, a temperatura ambiente,
limpos, protegidos contra danos e influéncias mecénicas (evitar
condensagéo e danos). Os instrumentos, se aplicavel, devem ser sempre
armazenados em estado relaxado. Evita-se assim a fadiga prematura da
tensao da mola.

Os instrumentos devem ser transportados para o local de utilizagdo num
recipiente estéril fechado e resistente a perfuracoes.

Eliminacao Estes produtos sao fabricados em titanio e nitinol. Devem ser limpos antes
da eliminagao. A eliminagdo pode ser efetuada num centro de reciclagem
de metais. Para proteger os colaboradores, deve assegurar-se que
quaisquer pontas e arestas vivas existentes estao protegidas.

As instru¢des acima referidas foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como
adequadas para preparar o dispositivo médico para reutilizagdo. O responsavel pelo
reprocessamento tem a obrigagcao de garantir que o reprocessamento realmente efetuado com o
equipamento, os materiais e o pessoal utilizados na instalagcdo de reprocessamento atinge o
resultado desejado. Para tal, sdo necessarias verificagdes e/ou validagdes e controlos de rotina
do procedimento. Qualquer desvio as instrugdes fornecidas deve ser cuidadosamente avaliado
pelo responsavel pelo reprocessamento quanto a sua eficacia e possiveis consequéncias
adversas.
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AN

Qualquer alteragao ao produto ou desvio destas instrugdes de utilizagao resultara na
exclusdo da responsabilidade!

Sujeito a alteracgoes.

7) Configuragao e utilizagao

As sondas sdo compostas por um punho, uma haste e uma parte ativa ou cabeca. A parte ativa
pode ter diferentes tamanhos e formatos. As formas mais comuns s&o oliva, cilindrica e redonda.
Consoante o material utilizado, a haste pode ser flexivel (SUPERFLEX) ou deformavel
(SUPERPLAST).

Devido a diversidade das condigdes anatomicas e fisiolégicas possiveis, as sondas distinguem-
se pelas suas caracteristicas especificas, como, por exemplo, a forma da cabeca ou da sonda.

Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Antes de utilizar a sonda, certificar-se de que o campo operatério esta devidamente
preparado.

Os dispositivos médicos fabricados com materiais ferromagnéticos ndo devem ser
expostos a campos magnéticos ou influéncias eletromagnéticas externas.

Os dispositivos médicos que contenham metais sao condutores de eletricidade e nao
devem ser expostos a fontes de alimentacao ou influéncias elétricas externas.

> B BB Pk

A escolha da sonda depende das condigbes anatdmicas e fisioldgicas, bem como da
area de aplicacao. Para tal, deve certificar-se de que a sonda utilizada tem o tamanho
e a geometria corretos e uma estabilidade suficiente.

Durante a utilizagao

Dobrar primeiro as sondas com haste martensitica (sondas SUPERPLAST) na area da
haste de modo a adequar a sonda tanto quanto possivel a finalidade de palpar.

As sondas com haste austenitica (sondas SUPERFLEX) ndo podem ser pré-formadas.

Ao palpar resisténcia do tecido, retirar a sonda e substitui-la por uma sonda mais
pequena.

> B B P

As sondas SUPERPLAST séo fabricadas em material NiTi martensitico e ttm memoaria
de forma. Sao flexiveis a temperatura ambiente e recuperam a sua forma original
durante o reprocessamento devido ao aquecimento que ocorre.

Nao dobrar ao deformar durante a utilizagdo. Regra geral: Dobrar sempre as sondas
com os dois polegares.
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8) Acessorios necessarios

Nao sao necessarios acessorios para a utilizagdo da
sonda.

Para a esterilizacdo ou armazenamento, pode ser
utilizado um recipiente de armazenamento e
esterilizacao adequado (ver o Quadro 1, pagina 1).
Os recipientes de armazenamento e esterilizagcao
nao se destinam a utilizacdo em dispositivos de
limpeza e desinfecdo. A Figura 1 mostra um
recipiente de armazenamento e esterilizagdo
exemplar.
As sondas sdo instrumentos individuais. Por | Fig. 1: Recipiente de armazenamento e
conseguinte, ndo esta prevista qualquer combinacao | esterilizacdo para sondas BOULITO
com outros produtos. MSG-0 (exemplar)

9) Montagem

Nao é necessaria a montagem da sonda.

10) Desmontagem

N&o é necessaria a desmontagem da sonda.

11) Obrigagao de notificagdo de incidentes graves

O utilizador € obrigado a notificar o fabricante sobre incidentes graves ocorridos no que se refere
ao dispositivo médico, quer por e-mail para vigilance@fehling-instruments.de, quer através do
formulario de reclamagado em https://www.fehling-instruments.de/en/complaint/, bem como a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador esta estabelecido.
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Simbolos

Na medida em que figurem no dispositivo médico, na etiqueta do dispositivo médico ou nas
instrugdes de utilizacdo, os simbolos tém o seguinte significado, de acordo com a norma DIN EN

Dispositivo médico

Identificac&o unica do dispositivo

ISO 15223-1:
®
1
Fabricante Consultar instrugdes de Adverténcia
utilizacéo ou
consultar as instrugdes de
utilizagao eletronicas
REF LOT SN
Numero de catalogo Cadigo de lote Numero de série

MD UDI

CE...

7

Lata de 6leo para locais a
lubrificar

C€

Marcacao de Conformidade CE

Marcacao de Conformidade
CE

Contacto do fabricante

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Alemanha

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40

Fax: +49 (0) 6188-9574-45

E-mail: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

C€
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