INSTRUGOES DE USO

Nome Técnico: Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos
Nome Comercial: Fresas e Trefinas — A. Schwert
Modelo/dimensao: conforme tabela 1
Referéncia: conforme tabela 1
Contém: 01 unidade
Material: conforme tabela 1
Fabricante:
ADOLF SCHWEICKHARDT GMBH & CO. KG
Tuttlinger Strabe 12
D-78606 - Seitingen/Oberflacht - Alemanha
Tel.: +49 (0) 7464 / 98910-700
Fax: +49 (0) 7464 / 98910-719
E-Mail: contac@schwert.com
Internet: www.schwert.com
Importado e Distribuido por:
Welfare Imp. de Prod. Médico-Odontoldgicos Ltda.
Rua Pres. Campos Salles, 45-B — Bairro Gldria — 89217-100 — Joinville — SC
Fone/Fax: +55 47 3433-6572
www.welfare.com.br - welfare@welfare.com.br
Responsavel Técnico: Heinz Adolfo Kricheldorf — CRO/SC — 98
Lote no:
Registro Anvisa n°:
Prazo de Validade: Indeterminado
EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas: Ver Instrucdes de Uso.
CondicOes Especiais de Armazenamento, conservacao e/ou manipulagado: Ver instrugdes de Uso.
Manter na embalagem original e em local arejado, limpo, seco, ao abrigo de iluminagcao e a uma
temperatura ambiente. Empilhamento maximo: 10 caixas.
Como utilizar e contetdo: Ver Instrucdes de Uso.
Adverténcias e PrecaugoOes: Ver Instrugoes de Uso.
PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO REUTILIZAVEL


http://www.schwert.com/
http://www.welfare.com.br/
mailto:welfare@welfare.com.br

INSTRUGOES DE USO

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Os instrumentos cirdrgicos odontoldgicos da familia de FRESAS E TREFINAS — A. SCHWERT fabricados pela
A. Schweickhardt GmbH & Co. KG foram concebidos para serem utilizados durante os procedimentos cirurgicos
odontoldgicos. Indicados para uso em mandibula e maxila para demarcagao e perfuracdo dssea no sitio cirirgico,
visam auxiliar e permitir a reabilitacdo com implantes dentarios ou parafusos ortodonticos, bem como na
remogao de bloco dsseo e/ou cilindro dsseo para enxerto.

Devem consultar-se os rétulos destes dispositivos, o manual de instrugGes e a técnica operatdria reservada ao
médico para obter informagdes quanto as indicacdes e contra-indicacbes de utilizacao relacionadas com o

doente, bem como os riscos associados, 0 modo de utilizagdo e os avisos e precaugoes especificos.
2. MATERIAIS UTILIZADOS NA FABRICACAO DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS

E utilizada para a fabricagdo a matéria prima aco inoxidavel tipo AISI 420 (NBR 13911/NBR ISO 7153-1/ASTM
F899). O aco inoxidavel utilizado na fabricacdo atende as normas brasileiras NBR 13911 (em relagcdo a
composicdo quimica e propriedades mecanicas) e NBRISO 7153-1 (em relagdo as classes de agos e suas
utilizagdes). Atendem também a norma ASTM F 899 que estabelece os requisitos presentes em ambas as normas

brasileiras.
3. APRESENTACAO

Os instrumentos cirdrgicos odontoldgicos que compde a familia de FRESAS E TREFINAS — A. SCHWERT sdo
comercializados individualmente, embalados em embalagem cilindrica plastica e protegidos com outra
embalagem de filme de poliéster. Os instrumentais seguem com rétulos onde constam as informagdes: Nome
Técnico; Nome Comercial do Produto; Cédigo do Produto; Descricdo do produto que contém a embalagem
(modelo); Numero do Lote; NUmero do registro ANVISA; Quantidade; Prazo de validade: Indeterminado; Nome e
enderego do fabricante; Nome e endereco do Importador e Distribuidor; Nome do Responsavel Técnico; O dizer:
“Produto ndo estéril” - Esterilizar antes do uso — Produto de uso médico-hospitalar; Como utilizar e conteldo:
Vide instrugbes de uso; Adverténcias e Precaugles: Vide Instrugdo de Uso; CondigOes Especiais de
Armazenamento, conservacao e/ou manipulacdo: Ver instrugdes de Uso.

Os instrumentais contém as seguintes informagGes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade: Logomarca

da A. Schwert; Cddigo/Referéncia e Nimero do Lote de Fabricacdo.
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TABELA 1 - RELAGAO DAS FRESAS E TREFINAS — A. SCHWERT

SCHWERT

C(')DIGO DESCRIQRO FIGURA MATERIAL
] — Inox 420
18085-1 Fresa Hudson @9mm
] e — Tnox 420
18085-2 Fresa Hudson @14mm
] ——— Inox 420
18085-3 Fresa Hudson @16mm
'ﬂ.ﬁ Inox 420
18085-4 Fresa Hudson @22mm
m Inox 420
18085-15 Fresa Cuching @14mm
e Inox 420
18085-12 Fresa Adson @2mm
L — tnox 42
18085-13 Fresa McKenzie @13mm
P - | Inox 420
18085-18 Fresa Errico @16mm
1750-114 Trefina abrasiva @14mm/ext 4mm
Inox 420
1750-115 Trefina abrasiva @14mm/ext 5mm
1750-116 Trefina abrasiva @14mm/ext 6mm
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SCHWERT

A— fnox 420
1751-504 Trefina bisturi circular ext 4mm -

1750-504 Trefina bisturi circular ext 4mm e Inox 420
1750-506 Trefina bisturi circular ext 6mm

1760-325 Trefina @15mm/2,5mm/3mm

1760-330 Trefina @15mm/3mm/3,5mm

1760-335 Trefina @15mm/3,5mm/4mm

1760-340 Trefina @15mm/4mm/4,5mm

1760-345 Trefina @15mm/4,5mm/5mm

1760-350 Trefina @15mm/5mm/5,5mm

1760-355 Trefina @15mm/5,5mm/6mm

1760-360 Trefina @15mm/6mm/6,5mm Inox 420
1760-365 Trefina @15mm/6,5mm/7mm

1760-370 Trefina @15mm/7mm/7,5mm

1760-375 Trefina @15mm/7,5mm/8mm

1760-380 Trefina @15mm/8mm/8,5mm

1760-385 Trefina @15mm/8,5mm/9mm

1760-390 Trefina @15mm/9mm/9,5mm

1760-395 Trefina @15mm/9,5mm/10mm

1760-400 Trefina @15mm/10mm/11imm

1760-235 Trefina @20mm/3,5mm/4mm

1760-240 Trefina @20mm/4mm/4,5mm

1760-245 Trefina @20mm/4,5mm/5mm

1760-250 Trefina @20mm/5mm/6mm Inox 420
1760-260 Trefina @20mm/6mm/7mm

1760-270 Trefina @20mm/7mm/8mm

1760-292 Trefina @20mm/9,2mm/10mm
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SCHWERT

1750-230 Trefina @14mm/3mm/4mm
1750-235 Trefina @14mm/3,5mm/4,5mm
1750-240 Trefina @14mm/4mm/5mm
1750-245 Trefina @14mm/4,5mm/5,5mm
1750-250 Trefina @14mm/5mm/6mm
Inox 420
1750-255 Trefina @14mm/5,5mm/6,5mm
1750-260 Trefina @14mm/6mm/7mm
1750-265 Trefina @14mm/6,5mm/7,5mm
d
1750-270 Trefina @14mm/7mm/8mm
1750-275 Trefina @14mm/7,5mm/8,5mm
1750-280 Trefina @14mm/8mm/9mm
E " Inox 420
1750-630 Trefina bisturi circular diam ext 3mm
— Inox 420
1750-635 Trefina bisturi circular diam ext 3,5mm
P Inox 420
1750-640 Trefina bisturi circular diam ext 4mm
e — Inox 420
1750-650 Trefina bisturi circular diam ext 5mm
— Inox 420
1750-660 Trefina bisturi circular diam ext 6mm
Esa Inox 420
1750-665 Trefina bisturi circular diam ext 6,5mm
— Inox 420
1750-630

Trefina circular diam ext 3,0mm
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S \'H '[

1749-017 Trefina 18mm, @1,7 x 2,3mm
1749-023 Trefina 18mm, @2,3 x 2,8mm
1749-028 Trefina 18mm, ©2,8 x 3,3mm
1749-033 Trefina 18mm, @3,3 x 3,8mm
1749-040 Trefina 18mm, @4,0 x 4,5mm
1749-043 Trefina 18mm, 34,3 x 4,8mm
1749-048 Trefina 18mm, @4,8 x 5,8mm o
1749-050 Trefina 18mm, @5,0 x 6,0mm
1749-060 Trefina 18mm, 36,0 x 7,0mm
1749-070 Trefina 18mm, @7,0 x 8,0mm
1749-080 Trefina 18mm, @8,0 x 9,0mm
1749-090 Trefina 18mm, @9,0 x 10,0mm
1749-100 Trefina 18mm, @10,0 x 11,0mm
1750-320 Trefina @10mm/2mm/3mm
1750-325 Trefina @10mm/2,5mm/3,5mm
1750-330 Trefina @10mm/3mm/4mm
1750-335 Trefina @10mm/3,5mm/4,5mm
1750-340 Trefina @10mm/4mm/5mm
1750-345 Trefina @10mm/4,5mm/5,5mm
1750-350 Trefina @10mm/5mm/6mm
1750-355 Trefina @10mm/5,5mm/6,5mm

Inox 420
1750-360 Trefina @10mm/6mm/7mm
1750-365 Trefina @10mm/6,5mm/7,5mm
1750-370 Trefina @10mm/7mm/8mm
1750-375 Trefina @10mm/7,5mm/8,5mm
1750-380 Trefina @10mm/8mm/9mm
1750-385 Trefina @10mm/8,5mm/9,5mm
1750-390 Trefina @10mm/9mm/10mm
1750-395 Trefina @10mm/9,5mm/10,5mm
1750-400

Trefina @10mm/10mm/11mm
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4. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, E MANIPULACAO DO PRODUTO
MEDICO

4.1 CONSERVAGAO

Os instrumentos cirlirgicos e odontoldgicos da FAMILIA DE FRESAS E TREFINAS — A. SCHWERT deverdo
ser armazenadas em local apropriado. Guardadas nas embalagens originais, de forma a protegé-las do po,
umidade, insetos, parasitas e de condicdes externas de temperatura e umidade. Antes da utilizagdo, inspecione
os instrumentais, de tal forma a detectar qualquer sinal de violagdo da embalagem.

As embalagens e/ou os produtos danificados ndo deverdo ser utilizados e deverao ser devolvidos a Welfare para

que a mesma providencie o encaminhamento para A. Schwert.

4.2 CONDICf)ES DE CONSERVAQIN\O E DE ARMAZENAMENTO

Os instrumentais deverdo ser armazenadas em local limpo, seco e a uma temperatura adequada.

Durante o transporte evitar quedas. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao
das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao

de Produtos Médicos e conforme as diretrizes da RDC-16/13.

5. INSTRUCOES E PRECAUCOES PARA USO DO PRODUTO MEDICO

Para as diversas especialidades médicas a A. Schwert concebeu conjuntos de instrumentos rotatorios especificos.
Ao serem aplicados em determinada area, torna-se obrigatorio a utilizacdo do conjunto de instrumentos
correspondentes. O critério de utilizagdo de dispositivos especificos com os de outros fabricantes nos
procedimentos cirlrgicos fica a cargo do profissional médico responsavel. O cirurgido esta obrigado e é o Unico
responsavel por revisar — antes da utilizacdo — que o produto (em todo o sentido) é o adequado ao uso previsto.

Deve-se manipular com cuidado para evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar os
dispositivos. Em qualquer manipulacdo, esta, deverd ser acompanhada de cuidados: na manipulacdo para
limpeza e esterilizacdo, bem como seu transporte.

ATENGAO:

Os dispositivos deverdo ser utilizados unicamente por profissionais da area médica, com um bom conhecimento
da sua utilizagdo prevista, dos procedimentos associados, bem como da técnica cirlrgica a ser executada. Para
mais informacdes sobre as diretrizes de montagem e utilizagdo corretas dos dispositivos correspondentes, €
recomendavel a consulta de brochuras e literaturas das técnicas cirtrgicas.

E normal que ocorra um desgaste nos instrumentais que foram concebidos para uma utilizacdo. Assim, de forma
a garantir uma maior seguranga, recomenda-se a nao reutilizagdo dos instrumentos que, apds uma longa

utilizacdo, possam se encontrar visivelmente rombos. Recomenda-se, de igual forma, que tanto o pessoal médico
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como o pessoal hospitalar ndo tentem, de forma alguma, afiar ou alinhar este material. Caso, durante a sua
utilizacdo normal, um instrumento fique rombo, por favor contate a Welfare ou a A. Schwert, de forma a obter
informagdes sobre 0 modo de proceder.

NOTA:

E necessario evitar o aquecimento excessivo devido a friccao entre os instrumentais metalicos e as superficies
adjacentes, quer se tratem de superficies dsseas ou metalicas. Um aquecimento excessivo dos dispositivos em
contato com os 0ssos pode provocar nhecrose devido ao calor.

Deve-se observar-se as precaucdes universais para 0 manuseio de materiais contaminados ou de risco bioldgico.

Recomenda-se limpar os dispositivos e instrumentais em no maximo 30 minutos apds o uso a fim de minimizar a

potencial secagem antes da limpeza.

6. ADVERTENCIAS A SEREM ADOTADAS
6.1 Indicacao do Produto
Auxilio nos procedimentos cirdrgicos odontoldgicos, o qual deve ser necessariamente conduzido por profissional

médico com conhecimentos da técnica cirlrgica e dos aspectos mecanicos e aplicativos dos instrumentais.

6.2 Contra Indicagbes

N3o ha contra indicagoes.

6.3 Avisos e Cuidados Especiais

Existem instrumentos apropriados para cada etapa e para cada tipo de cirurgia. O desgaste habitual, o exercicio
de forcas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolucao do
procedimento e danos ao instrumento e/ou paciente. A combinagao dos produtos da A. Schwert com os de
outros fabricantes pode apresentar diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade. A utilizacdo de
instrumentos distintos pode acarretar riscos ou eventuais complicacdes técnicas. Os instrumentais sdo
componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes solicitacdes mecanicas durante o uso continuado por
prazo variavel e indefinido, sendo necessaria a inspecdo e revisdo das condigbes de uso do conjunto de
instrumentos ou das suas partes. Caso ocorram variagdes no desempenho pretendido, perda de precisdo,
instabilidade ou falta de corte, o componente deve ser imediatamente substituido.

Evite sempre pressoes elevadas ao efetuar contato, pois:

Os instrumentos podem danificar a parte a ser operada e ocasionar fratura ao corte. Ao mesmo tempo,
apresentar uma extrema geracao de calor. Em casos extremos ndo se pode descartar a fratura dos instrumentais

devido a pressao elevada.
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6.4 Precaucoes

Pré-Operatdria: A selecao dos instrumentos é parte integrante do planejamento médico cirlrgico e deve ser
realizada por meio de uma solicitacdo formal que indique a técnica pretendida, das caracteristicas das
especificacdes dos componentes integrantes da cirurgia. Os instrumentos rotatorios somente devem ser
manuseados e utilizados por profissionais da &rea médico-hospitalar, devidamente treinados e capacitados. E
muito importante realizar uma inspe¢do minuciosa em cada componente que atente pelas condicdes de uso e
limpeza. A esterilizagdo é obrigatéria e deve ter sua eficiéncia comprovada. A revisdo da técnica de
instrumentacdo cirdrgica antes da utilizacdo efetiva torna o procedimento mais eficiente. Ndo usar os
instrumentos no caso de acidente no manuseio, tais como queda do componente, e antes de utiliza-las
novamente, verificar se houve alteracdo nas caracteristicas superficiais. Em caso de alguma alteragdo, descartar
imediatamente o produto.

Todos os profissionais devem adotar “precaugdes universais” contra perfuragdes com agulha, instrumental,
contato com sangue e riscos associados de HIV, infeccdao por hepatite, entre outros.

Intra-operatdria: Os instrumentais servem exclusivamente para auxilio cirirgico, e nunca serdo parte integrante
de qualquer material quanto a permanéncia no corpo apds o procedimento. Devem ser selecionados e
compatibilizados unicamente para o procedimento. Instrumentais de fabricantes diferentes podem ser utilizados

em associacao somente quando a compatibilidade e adequabilidade entre eles for previamente avaliada.

7. DESEMPENHO PREVISTO QUANTO AOS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA DE
PRODUTOS MEDICOS

7.1 Propriedades dos Materiais Metalicos (toxicidade, biocompatibilidade, desgaste, requisitos

mecanicos e dimensionais).

Os instrumentais cirtrgicos odontoldgicos sao fabricados com metais selecionados que atendem as designacoes
das normas ASTM (American Society for Testing Materials). Os instrumentais fabricados pela A. Schwert sdo
manufaturados em ligas metalicas cujos comportamentos e aplicagbes sdo conhecidas principalmente pela
tolerancia e agdo quando utilizados em contato invasivo no corpo humano. O processo de fabricagdo preserva as

propriedades do metal, a estabilidade, a resisténcia ao trabalho e a corrosdo.

8. PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO E REUTILIZACAO DO PRODUTO MEDICO
A utilizacdo dos instrumentos rotatorios deve sempre ser feita sob orientagdao técnica e restrita aos ambientes

clinicos e hospitalares, com os seguintes cuidados:
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8.1 MANIPULAGAO

Manipular os dispositivos esterilizados de acordo com os procedimentos assépticos adequados. Proteger os
instrumentos de todo e qualquer contato acidental, o que poderia provocar danos no acabamento da superficie.
Inspecionar todo e qualquer dispositivo antes de utiliza-lo, de modo a verificar visualmente se 0 mesmo nao se
encontra danificado.

Informacdes adicionais sobre os dispositivos poderdo ser obtidas junto da A. Schwert (contatos no inicio deste

documento) ou do distribuidor e/ou revendedor.

8.2 MEDIDAS A CUMPRIR NO LOCAL DE UTILIZACAO
Remover o excesso de sujidade com um pano/ papel descartavel.
Recomenda-se reprocessar os instrumentais o mais rapido possivel apds a sua utilizacdo. Nao deixe secar as

manchas (cubra com um pano Umido contendo, eventualmente, uma solucdo enzimatica).

8.3 PREPARACKO PARA A LAVAGEM

A LAVAGEM E UMA ETAPA ESSENCIAL PARA GARANTIR A EFICACIA DA ESTERILIZAGAO. Se as etapas descritas
em seguida ndo forem respeitadas, existe risco de ndao obtencdo de uma boa esterilizacdo dos dispositivos
médicos A. Schwert.

Recomenda-se o processo de lavagem manual para os dispositivos mais complexos (articulagbes, partes
removiveis, superficies ranhuradas).

Lave separadamente os dispositivos frageis.

Relativamente aos dispositivos desmontaveis, siga as indicacoes da brochura, para evitar efetuar danos que

prejudicariam o desempenho funcional dos dispositivos.

8.3.1 LAVAGEM AUTOMATIZADA

A lavagem dos dispositivos através apenas do método automatico ndo € recomendada. No caso de lavagem
automatica, devera ser realizada uma pré-lavagem manual (LAVAGEM MANUAL — etapa 1 a 3).

A lavagem automatica devera ser realizada numa maquina para lavar e desinfetar certificada. O ciclo de lavagem
devera consistir num ciclo que inclua as etapas de pré-desinfeccdo térmica (a 93°C durante 1 minuto, no
minimom, ou qualquer outro parametro valido para a obtencao de um nivel de desinfeccdo A0=600) e secagem.
A solugdo detergente deve ser utilizada de acordo com as recomendagOes do fabricante, nomeadamente no que
se refere a sua concentragdo. E ndo devera ser reciclada.

Distribua os dispositivos sobre um suporte de apoio adaptado, de forma a permitir o acesso as zonas com
reentrancia, oriente as superficies concavas para baixo, de modo a evitar a estagnagao da agua e a otimizar a

secagem.
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8.3.2 LAVAGEM MANUAL

Prepare as solucdes de lavagem de acordo com as recomendacoes do fabricante. Opte por produtos de lavagem
que produzam pouca espuma de forma a facilitar o enxagie, de pH neutro para limitar os riscos de corrosdo, e
utilizaveis a frio de modo a evitar a coagulacao protéica das manchas.

Recomenda-se a repeticdo dos banhos de limpeza apds cada utilizagdo, exceto quando é feita mengdo em
contrario pelo fabricante ou quando exista disponibilidade de medicdo da eficacia do banho.

1. Imergir os dispositivos num detergente enzimatico durante 20 minutos.

2. Mantendo os dispositivos completamente imersos (a fim de evitar o risco de coescecdes), eliminar as
manchas e sujidades escovando com uma escova macia e ndo abrasiva, insistindo ao nivel das zonas de
dificil acesso (mecanismos, superficies ranhuradas, aberturas de rosca...). Utilizar escovas adequadas,
nomeadamente em termos de diametro e de comprimento (certificar-se de que a escova alcanca bem o
fundo do orificio, por exemplo).

Para os dispositivos com cdnulas: utilizar uma escova adequada ao fundo do orificio, de forma a conseguir retirar

as sujidades através de movimentos giratérios e de vaivém.

Para os dispositivos articulados: por os mecanismos a funcionar ou curvar as hastes flexiveis, a fim de liberaras

sujidades.
3.Enxaguar com agua corrente pouco mineralizada e a temperatura ambiente durante, no minimo, 4

minutos, insistindo ao nivel das zonas de dificil acesso e fazendo acionar as articulacoes.

4. Imergir os dispositivos num banho com ultra-sons regulado a 40 — 45 kHz, durante 15 minutos. Espalhar

os dispositivos nos cestos, de forma a expor ao maximo aos ultra-sons as zonas de dificil acesso.

5.Enxaguar com agua corrente pouco mineralizada e a temperatura ambiente durante, no minimo, 4

minutos, insistindo ao nivel das zonas de dificil acesso e fazendo acionar as articulagées.

6. Verificar visualmente se as manchas e sujidades foram eficazmente eliminadas. Caso contrario, repetir as

etapas 4 e 5 num novo banho.

7. Secar bem os dispositivos com papel absorvente descartavel, que esteja limpo e nao liberte fibras.

8.3.3 CONTROLE DA LAVAGEM
Apds a lavagem, os dispositivos nao deverao apresentar qualquer sinal visivel de mancha ou sujidade, incluindo

as zonas reconditas (reentrancias, aberturas de rosca, mecanismos).
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8.4 DESINFECGCAO

A desinfeccao devera ser realizada de acordo com as recomendagdes do fornecedor do produto.

Esta etapa n3ao podera ser substituida pela da lavagem, nem pela de esterilizacdo: todos os dispositivos
reutilizaveis A. Schwert deverdo ser esterilizados segundo o método descrito em seguida, antes da intervencdo
cirGrgica (cf. ESTERILIZACAO).

8.5 MANUTENCAO
Aplicar uma pequena quantidade de lubrificante cirlrgico sobre as articulacdes. O lubrificante devera ser
destinado a dispositivos médicos pelo seu fabricante. A utilizagdo de lubrificante de tipo oleoso e de silicone

devera ser reservado aos dispositivos cirlrgicos metalicos.

8.6 CONTROLE E TESTES DE DESEMPENHO FUNCIONAL

Para todos os dispositivos: inspecao visual de danos ou desgaste. As arestas cortantes deverdo estar isentas de

mossas e apresentar um fio continuo.

Para os dispositivos articulados: verificar se os movimentos das articulagdes sao fluidos, sem folgas excessivas.

Verificar o funcionamento dos mecanismos de fecho (gancho).

Para os dispositivos compridos e finos (nomeadamente dispositivos rotativos): verificar se os dispositivos nao

apresentam sinais de deformacdo.

Para as montagens: quando os dispositivos fazem parte de uma montagem, verificar se a montagem ¢ feita

corretamente com as diferentes partes correspondentes. Determinados defeitos de aspecto estdo relacionados
com o desgaste normal da peca e ndo correspondem a uma perda da funcionalidade.
Eliminar os dispositivos que apresentem defeitos, danos ou desgaste que possam provocar impacto sobre a sua

funcionalidade ou seguranga do doente/utilizador.

8.7 LIMITES DE REPROCESSAMENTO

O processo de reprocessamento repetido tem um efeito minimo sobre os dispositivos A. Schwert. O fim de vida
dos dispositivos € determinado pelo desgaste e pelos danos sofridos durante a utilizaggo.

Devera ser realizado um controle dos dispositivos médicos apds cada ciclo de reprocessamento (CONTROLE E
TESTES DE DESEMPENHO FUNCIONAL), a fim de verificar se o limite de vida foi ou ndo atingido. Eliminar todos
os dispositivos em fim de vida. Os dispositivos cirlrgicos deverdo ser eliminados em conformidades com as
regulamentag0es locais aplicaveis e/ou normas em uso no estabelecimento de salde.

Um dispositivo que apresente defeitos passiveis de ter impacto sobre a funcionalidade ou a seguranga de

utilizacdo ndo devera ser usado. A A. Schwert declina qualquer responsabilidade em caso de utilizagdo de
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dispositivos danificados, incompletos, que apresentem sinais de desgaste excessivo, que tenham sido reparados

ou afiados fora do ambito de controle da empresa.

8.8 DESCONTAMINAGCAO, LAVAGEM E ESTERILIZACAO
AVISOS:

¢ Ndo utilizar solucdo salina nem solugdo de hipoclorito de sodio (agua e Javel) pois provocam corrosao
» Nao utilizar solugbes a base de aldeidos

e Respeitar as instrucdes e avisos fornecidos pelos fabricantes dos produtos de limpeza e de desinfeccao
e Tomar precaucdes especiais relacionadas com os agentes infecciosos ndo convencionais (ATNC)

¢ O processo de reprocessamento dos dispositivos médicos, como descrito em seguida, devera ser realizado
respeitando as normas de protecao do pessoal adotadas pelo estabelecimento de saude, a fim de limitar

a exposicdo do pessoal a agentes patogénicos.

e Todos os dispositivos retirados da sua embalagem, incluindo aqueles que possam ter sido previamente
fornecidos e/ou cedidos ou que tenham permanecido previamente num bloco operatdrio, deverdo seguir
0 ciclo completo de reprocessamento como se descreve em seguida, antes de serem devolvidos A.
Schwert.

8.9 ESTERILIZAGAO

Os dispositivos deverdo ter seguido as etapas de lavagem acima descritas, antes de serem esterilizados. A
esterilizacdo através de vapor Umido é o método recomendado pela A. Schwert para esterilizar os dispositivos e
prevenir os riscos de transmissao de doenca de Creutzfeld-Jacob.

A A. Schwert validou o ciclo de 132°C (270°F) durante 4 minutos em autoclave de carga porosa, de forma a
obter um nivel de seguranca de esterilizagao (SAL) de 10-6.

Em caso de suspeita de contaminagao por ATNC (doenca de Creutzfeld-Jacob), deve ser efetuado o
seguinte processo:

1. Imersao numa solugdo de NaOH durante 1 hora.
2. O dispositivo devera ser esterilizado em autoclave de carga porosa a 134°C (274°F) durante 18 minutos.

Depois de efetuada esta operagao de descontaminagao, os dispositivos sao considerados como descontaminados

de qualquer ATNC e considerados estéreis (obtém-se um nivel de seguranga de esterilizagdo (SAL) de 10-6.
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Para a obtencdo de um estado estéril, podem ser utilizadas todas as séries de parametros intermédios. E possivel
recorrer a outros métodos de esterilizacdo, mas esses deverao ser validados. Qualquer alteracao relativamente
aos processos de esterilizacao indicados sera efetuada por conta e risco do estabelecimento utilizador.

De forma a assegurar que se alcanca a temperatura desejada em todas as unidades de carga e durante toda a
duracdo da exposicdo, a autoclave utilizada pelo estabelecimento de salde devera ser certificada, calibrada e
sujeita @ uma manutencdo correta. A esterilizacdo devera ser efetuada segundo os procedimentos certificados
pelo estabelecimento de salde, nomeadamente no que se respeita ao plano de carga.

No caso de utilizacdo de caixa de esterilizacdo com filtro de papel, deve-se verificar a integridade dos filtros
antes de qualquer esterilizagao.

As instrugbes acima indicadas foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como PERMITINDO preparar
um dispositivo médico com vista a sua reutilizacdo. Incumbe sempre ao servico competente certificar-se de que
0 processo de esterilizacdo € efetuado com eficacia, intervindo em todos os equipamentos, materiais e pessoal
das instalagoes de esterilizacdo, com vista a alcancar o resultado esperado. Para tal, s30 necessarios,
geralmente, um controle e validagdo da rotina dos procedimentos. De igual forma, € conveniente avaliar
corretamente todo o desvio de servico competente relativamente as instrugcoes fornecidas, a fim de determinar a

eficacia e eventuais conseqliéncias prejudiciais.

8.10 INFORMAgﬂO ADICIONAL

Caso necessite de mais informacoes sobre a gama de instrumentais e dispositivos médicos fabricados pela A.
Schwert, por favor dirija-se ao Servigo de Clientes da A. Schwert (contatos no inicio deste documento) ou ao
Distribuidor.

8.11 DESCARTE

O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliagdo e orientagao técnica. Componentes avulsos
podem ser substituidos por outros que tenham as mesmas caracteristicas, finalidade e funcionalidade, devendo
ser integravel ao conjunto. Apds a substituicdo, destruir os componentes danificados evitando o uso posterior de

forma indevida.

8.12 RECLAMACGES RELATIVAMENTE AO PRODUTO

Qualquer profissional da saude (por exemplo: qualquer cliente ou utilizador destes instrumentais), que deseje
efetuar uma reclamagdo ou possua algum motivo de insatisfacdo relativamente a qualidade do produto, a sua
durabilidade, a sua viabilidade, a sua seguranca, a sua eficacia e/ou ao seu desempenho, devera participa-lo a
Welfare ou a A. Schwert. Se, de alguma forma, um produto A. Schwert tiver funcionado mal e possa ter

provocado ou ter contribuido para a morte ou lesdo grave de um doente, a Welfare ou a A. Schwert deverdo ser
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alertados para tal fato, de imediato, por telefone, por fax ou por correspondéncia escrita. Para qualquer
reclamacdo, queira indicar o nome e a referéncia, bem como o niumero do lote do (ou dos) dispositivo(s) em
questdo, o seu nome e morada, a natureza da sua reclamacao, e especificar se deseja um relatdrio escrito da
Welfare ou da A. Schwert. Para qualquer devolucdo de dispositivos a WELFARE para que esta encaminhe a A.
Schwert se necessario, os produtos deverdo ser acompanhados PELA COPIA DA NOTA FISCAL DE COMPRA e por

um certificado garantindo que eles foram previamente lavados, desinfetados e esterilizados.

8.13 AVISO
A responsabilidade do fabricante limita-se apenas as aplicagbes e utilizagbes mencionadas nas presentes

instrucoes.

Carlos Estévao Arnhold Heinz Adolfo Kricheldorf

Responsavel Legal Responsavel Técnico



