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As instrugbes de esterilizagdo e de utilizagdo destinam-se a dispositivos de varias utilizagdes e incluem os
produtos listados nos folhetos de grupos de produtos relevantes.

Os dispositivos médicos de classe 2a destinam-se a ser utilizados na boca por ou sob a instrugdo de um
profissional dentario qualificado e sao fabricados de acordo com a norma ISO 1797 e devem ser utilizados
apenas em conjunto com uma pega de mao rotativa que cumpra a norma ISO 14457. O operador deve garantir
que o instrumento rotativo é instalado corretamente na pega de mao antes de iniciar qualquer procedimento.

Os dispositivos sdo vendidos nao estéreis e tém de ser limpos e esterilizados por um profissional dentario

qualificado antes da utilizacdo. Os testes de validacéo da esterilizacdo s&o realizados numa ampla gama de
dispositivos que representam aqueles que sao utilizados habitualmente nas clinicas dentarias e selecionados
para fornecer um "pior cenario" em relagéo a facilidade de limpeza. A validag&do do processo de esterilizagao
nos nossos dispositivos no pior cenario foi realizada pela Test Labs Limited, UK, PE3 8SB.

— Dispositivos médicos reutilizaveis Validagao do tempo de servigo (ref. PR-24-TL-0231 datado de
outubro de 2024)

ESTERILIZACAO

AMBITO
Estas instrugdes sdo aplicaveis ao processamento de instrumentos rotativos dentarios Stoddard antes da
primeira utilizacdo. Os instrumentos rotativos dentarios sao fornecidos limpos por via mecanica, mas nao estao
estéreis. Por conseguinte, devem ser esterilizados antes da utilizagdo. Sdo dispositivos de utilizagdo unica e, por
conseguinte, as instrugcdes aplicam-se apenas ao processamento antes da primeira utilizagao.

Estas instrugdes sdo aplicaveis ao processamento de instrumentos rotativos dentarios Stoddard antes da
primeira utilizagdo. Os instrumentos rotativos dentarios séo fornecidos limpos por via mecéanica, mas néo estao

estéreis.

utilizagoes, devem ser esterilizados novamente apds o reprocessamento.
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Por conseguinte, devem ser esterilizados antes da utilizagdo e se for um dispositivo de varias
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LIMITACOES DO PROCESSAMENTO

O reprocessamento tera pouco efeito nesses dispositivos. A vida util final € determinada pelo desgaste e danos
durante o uso e o instrumento deve ser inspecionado quanto a defeitos apos a limpeza preliminar e novamente
apods o reprocessamento.

A qualidade e a capacidade dos instrumentos fabricados pela Stoddard ndo mudam ao longo do tempo.

CONTENGAO NO PONTO DE UTILIZAGAO

A nao ser que existam riscos de infegdo especificos ou de contaminagdo cruzada, ndo existem quaisquer
requisitos especiais de contencdo. Os instrumentos podem ser transportados no estado humido ou seco e
devem ser protegidos contra danos até ao local de trabalho. Se forem transportados no estado humido, existe
uma maior probabilidade de ocorréncia de manchas ou corrosdo. O armazenamento prolongado em solugdes
desinfetantes pode resultar em corroséo e deve ser evitado.

O atraso no processamento deve ser o0 minimo possivel de forma a evitar que os contaminantes sequem,
tornando a limpeza mais dificil.

PREPARAGAO PARA A LIMPEZA

Nao existem quaisquer requisitos especiais, a ndo ser que os controlos das infegdes exijam a utilizacdo de um
desinfetante. Nesse caso, tem de ser utilizado um agente desinfetante validado para o processamento de
instrumentos rotativos dentarios e as instrugdes do fabricante do desinfetante tém de ser seguidas.

LIMPEZA

A limpeza automatica é o método preferido e deve utilizar apenas aparelhos de desinfegédo e lavagem validados
e agentes apropriados validados para utilizagdo nos instrumentos com a maquina selecionada. Siga as
instrugdes dos fabricantes do aparelho de desinfe¢do e lavagem e do agente de limpeza.

Se a limpeza manual for a Unica opgao disponivel, os instrumentos devem ser limpos numa bacia reservada para
a finalidade. Enxague os instrumentos sob agua corrente fria da torneira e, mantendo-os submersos, escove
afastado do corpo, utilizando um agente de limpeza ou limpeza/desinfecdo neutro validado para utilizacdo em
instrumentos rotativos dentarios. Siga as instrugdes do fabricante do agente. E necessario ter o cuidado de evitar
espalhar contaminantes através da pulverizagdo ou salpicos durante o processo de escovagem. Utilize escovas
de arame com cuidado, uma vez que as particulas de cobre podem provocar a corrosdo galvanica e as
particulas de ago podem causar descoloragao.

Apés a limpeza, inspecione os instrumentos com a ajuda de ampliacdo se necessario, de forma a garantir que
todos os contaminantes foram removidos. Repita o processo de limpeza, se necessario.

SECAGEM
Seque os instrumentos utilizando toalhas de papel.

INSPECAO
Inspecione os instrumentos com a ajuda de ampliagdo se necessario, e elimine quaisquer instrumentos com
danos ou corroséo.

EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO
Se utilizar um autoclave sob vacuo, embale os instrumentos em tabuleiros para instrumentos dedicados ou
bolsas validados para a esterilizacéo.

Se utilizar um autoclave sem vacuo, os instrumentos ndo devem ser embalados ou envolvidos em invélucro,
mas devem ser contidos em suportes dedicados com tampas perfuradas.

NOTA: A legislagéo nacional pode exigir que os instrumentos sejam envolvidos em invélucro em bolsas para o
processamento em qualquer tipo de autoclave.
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ESTERILIZAGAO
Deixe os instrumentos em autoclave durante um tempo de retengdo nao inferior a trés minutos a uma
temperatura de 134 °C.

O tempo de retencao é o tempo minimo durante o qual a temperatura minima é sustentada.
As instrugdes do fabricante do autoclave tém de ser seguidas. Em particular, € necessario ter o cuidado de nao
exceder a carga maxima recomendada para o autoclave.

134°C
i

(Na auséncia de um simbolo padrao harmonizado para a esterilizacdo, a Stoddard Manufacturing
Company Ltd utiliza um simbolo geralmente aceite nos rétulos, conforme mostrado ao lado.)

ARMAZENAMENTO

Os instrumentos devem ser armazenados no recipiente de esterilizagdo (suporte ou bolsa) até serem
necessarios. Os recipientes ou bolsas tém de estar secos antes da abertura para evitar a recontaminagdo do
conteldo com agua. O armazenamento deve ser realizado em condigbes secas e limpas e a temperatura
ambiente (18°C-300C).

VALIDAGAO

Estes processos foram validados como sendo capazes de preparar instrumentos dentarios Stoddard para a
utilizagdo. Continua a ser da responsabilidade do processador garantir que o processamento conforme realizado
utilizando o equipamento, os materiais e o pessoal, alcanga os resultados necessarios. Isto pode exigir a
validagcdo e monitorizagdo do processo. Qualquer desvio a estas instrugcbes deve ser devidamente avaliado
quanto a eficacia e potenciais resultados adversos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

e Antes da utilizagao, inspecione o dispositivo quanto a presenga de quaisquer defeitos.

e Utilize apenas uma pega de mao, angulos e turbinas que estejam em condigbes perfeitas a nivel técnico
e higiénico e submetidos a uma manutencéo e limpeza corretas.

o Certifique-se de que as pegas de méo sdo mantidas em boas condicdes de funcionamento e
permanecem devidamente lubrificadas em todas as circunstancias de forma a garantir a eficacia maxima
do dispositivo. Caso nado submeta a pegca de mdo a uma manutengao adequada, poderdo ocorrer
atrasos no procedimento, lesbes do utilizador ou paciente, aspiragdo ou degluticdo do dispositivo ou
danos no local de preparagéo.

e O dispositivo e a pega de mao tém de ser concéntricos e tém de funcionar na perfeicdo. Os
instrumentos com deformacdes ou que ja ndo funcionem na perfeicdo ndo devem ser utilizados e tém de
ser eliminados.

Os instrumentos tém de ser totalmente inseridos na pega de méo e bloqueados, quando aplicavel.

Os instrumentos devem ser colocados a velocidade adequada antes da colocagao no objeto.

Efetue o polimento com movimentos circulares.

Evite inclinar ou alavancar devido ao risco acrescido de quebra.

Quaisquer instrumentos danificados ou com uma forma incorreta causardo vibragdo. Os instrumentos

dobrados ou ndo concéntricos tém de ser eliminados.

e Os instrumentos com deformagdes ou que ja ndo funcionem na perfeicdo ndo devem ser utilizados e tém
de ser eliminados.

s Use protecao ocular.
Use uma mascara respiratdria para prevenir a inalacdo de qualquer poeira e/ou residuos durante o

procedimento.

e Estes produtos devem ser utilizados apenas por profissionais dentarios qualificados.

e A utilizagado incorreta produz resultados insatisfatérios e aumenta o risco.

e A utilizagdo incorreta pode ferir o tecido, causar o desgaste prematuro, destruir o instrumento e colocar
em perigo o operador, paciente ou terceiros.

e Manter seco

e Manter afastado da luz solar

TFO08-B - Dispositivos de varias utilizagdes — Instrugdes de esterilizagéo e de utilizagdo - Portuguese - Issue 2 09/2025 Page 3 of 6



(Apenas mandris)

e Para garantir um funcionamento sem vibragdes, o instrumento encaixado tem de estar centrado apds a
montagem no mandril ou eixo. Quaisquer instrumentos danificados ou com uma forma incorreta
causarao vibragdo. Os instrumentos dobrados ou
nao concéntricos tém de ser eliminados.

e Os mandris e as escovas ou aparelhos de polir comprovaram funcionar em conjunto corretamente
através da utilizagao histérica sem quaisquer relatos de eventos adversos.

PRESSAO
Evite utilizar uma forgca com pressao excessival

e Tem de evitar a utilizagdo de uma pressao excessiva em quaisquer circunstancias.
e A pressao excessiva pode danificar as secc¢des de trabalho dos instrumentos de polimento rotativos ou
danificar o material de enchimento. A acumulagao de calor € aumentada.

VELOCIDADES RECOMENDADAS

¢ Nunca exceda a velocidade maxima permitida do produto. As velocidades recomendadas e as
velocidades maximas permitidas variam em fung¢éo do produto. Verifique sempre a velocidade
recomendada conforme indicado na embalagem e no folheto do produto correspondente.

e Se exceder a velocidade maxima permitida, o instrumento tende a vibrar, o que pode causar danos no
eixo e/ou provocar a quebra do instrumento, com um risco para o utilizador, paciente ou terceiros. O
incumprimento da indicagdo referente a velocidade maxima permitida cria um risco acrescido para a
seguranga.

¢ Mantenha-se dentro do intervalo de velocidades do produto que esta a ser utilizado para obter os
melhores resultados de trabalho e para aumentar a vida util do instrumento.

¢ O incumprimento da indicagao referente a velocidade maxima permitida cria um risco acrescido para a
seguranga.

ELIMINAGAO DOS INSTRUMENTOS GASTOS
¢ Os instrumentos gastos ou danificados podem causar vibracéao.
e Os instrumentos dobrados ou ndo concéntricos também tém de ser eliminados.

Os instrumentos rotativos gastos induzem o utilizador a exercer uma maior forca de pressao, o que
aumenta a temperatura de funcionamento, danificando assim a estrutura dos dentes ou polpa. No pior
cenario, ndo é possivel excluir o risco de quebra do instrumento, que podera causar lesées.

GRUPOS DE PACIENTES PREVISTOS/FINALIDADE PREVISTA

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados em pacientes de qualquer idade. Os produtos sdo uma ferramenta
para ser utilizada pelo profissional dentario qualificado que é responsavel por determinar o tratamento necessario
para cada paciente individual.

A selegédo do dispositivo final dependera de 3 fatores:

¢ do profissional dentario que realiza o procedimento,
e do paciente que é submetido ao tratamento,
¢ do tipo de procedimento que esta a ser realizado.

UTILIZADORES PREVISTOS
Todos os dispositivos destinam-se a ser utilizados por um profissional dentario qualificado.

UTILIZAGAO PREVISTA E INDICAGOES

Os dispositivos sao utilizados para uma vasta gama de procedimentos, incluindo a limpeza e o polimento de
dentes naturais, restauragdes de ouro e de amalgama, compdésitos, compdémeros e cimentos de iondmero de
vidro para remover a placa e manchas.

De acordo com a Diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE, Anexo 9, Regra 5, estes dispositivos sao

invasivos através do orificio corporal, ndo atingindo a laringe, ndo sédo implantaveis e destinam-se a utilizagao
transitoria. A area de contacto dentro da boca diz respeito aos dentes.
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O fabricante nao realiza quaisquer reivindicagdes, com a exceg¢ao das associadas a procedimentos dentarios.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO
A vida util do dispositivo depende de um namero de fatores e agdes realizadas pelo utilizador final, incluindo:-
e sdo seguidos os procedimentos corretos para a esterilizagdo dos dispositivos antes da utilizagéo e no
caso de um
dispositivo para varias utilizagdes, qualquer utilizagado subsequente,
e as instrugdes de utilizagdo sdo seguidas corretamente para evitar a ocorréncia de danos no instrumento
e/ou lesdes no paciente,
a frequéncia do dispositivo utilizado para dispositivos de varias utilizagdes,
a condigao da pega de mao que esta a ser utilizada,
possiveis solugdes utilizadas com o produto,
o dispositivo é inspecionado rotineiramente quanto a presenga de defeitos apds a limpeza preliminar e
no caso de um dispositivo para varias utilizagées, novamente apds o reprocessamento.

VIDA UTIL E PRAZO DE VALIDADE

A vida util de 10 anos foi concluida a partir dos testes de inspecgdo para verificagbes dimensionais, verificagbes
das ligagdes criticas do mandril e testes de vida util realizados aos produtos ao longo de 10 anos e consoante o
desempenho correto do produto e sem falhas, demonstrando que a vida util de 10 anos é aceitavel.

Os produtos Stoddard sao testados e certificados como seguros e utilizaveis dentro dos paradmetros referentes
as datas definidos pelos prazos de validade indicados na rotulagem do produto. Embora ndo esperemos
qualquer degradagéo do produto, ndo podemos garantir a sua seguranga apos o prazo de validade e
recomendamos vivamente que os produtos sejam eliminados de acordo com os regulamentos locais. O prazo
de validade definido para estes dispositivos € de 5 anos a partir da data de embalagem.

Os produtos Stoddard s&o fabricados e embalados de forma a que ndo possa ocorrer qualquer degradacao que
possa comprometer a seguranca do paciente, utilizador ou outras pessoas ou o desempenho do produto.

PRECAUGOES DE SEGURANGA

Estes instrumentos dentérios foram desenvolvidos e fabricados para as suas aplicagdes cirurgicas dentérias
especificas. A utilizagéo incorreta pode ferir 0 tecido, causar o desgaste prematuro, destruir o instrumento e
colocar em perigo o operador, paciente ou terceiros.

AVISOS

Os instrumentos rotativos usados devem ser considerados contaminados e devem ser tomadas as precaugoes
de manuseamento apropriadas. Devem ser utilizadas luvas, prote¢ao ocular e uma mascara. Podem ser
necessarias outras medidas caso existam riscos de infegao especifica ou contaminagao cruzada do paciente.

CONTRAINDICAGOES

Estes dispositivos contém pequenas quantidades de niquel ou sdo cobertos por revestimento de niquel. Por
conseguinte, ndo devem ser utilizados em individuos com uma sensibilidade conhecida a este metal, pois em
casos extremos, pode causar hipersensibilidade.
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u Fabricante Importador Plﬁi Distribuidor C € Numero NB
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Utilizagao 1 utilizagdo
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Protecao dos olhos T Manter seco Dispositivo
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e Manter afastado da luz
/.'\\ solar
: (01)05051717145268 (01) GTIN/ UDI-DI uDI Unique Device Identifier
@ (10) 123456 uDI (10) PI (LOT No.)
RE  (17)260920 (17) PI (Expiry Date)
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