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Peca de mao Perfurador craniano
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UTILIZAGAO PRETENDIDA

A peca de mao do Perfurador craniano craniano utiliza um sistema de motor elétrico
para perfurar suavemente o cranio. Assim que o cranio é penetrado, o sistema de desa-
coplamento mecanico na cabega de perfuragao assegura que o processo de perfuragdo
é interrompido de forma controlada sem danificar as meninges (dura-mater). Isto é
conseguido através de pecgas da cabeca de perfuragdo montadas excentricamente e
ligadas por uma embraiagem. A parte interior, ligeiramente saliente, da cabega de per-
furacdo, que estd acoplada por pressao fixa, roda coaxialmente com a parte exterior,
em forma de manga, da cabeca de perfuracéo, até que o acoplamento se desengate
quando o cranio é penetrado e impecga a continuagdo da rotagao.

CONTRAINDICAGOES

Operacgoes especiais no cranio em que a utilizacdo de instrumentos motorizados repre-
senta um risco demasiado grande. Devem ser tidos em conta os casos correspondentes
na literatura especializada.

UTILIZADORES PREVISTOS
Os utilizadores previstos sdo pessoal formado e qualificado, em
(por exemplo, hospitalares, ambulatérios).

contextos profissionais

TRANSPORTE E

CONDICOES AMBIENTAIS ARMAZENAMENTO OPERAGAO
Humidade relativa max. 90% max. 80%
Temperatura 0°C-50°C 10°C-30°C

Pressdo atmosférica 700hPa-1'060hPa 800hPa-1'060hPa

POSSIVEIS COMBINAGCOES
REF
3390

DISPOSITIVO
HighSurg 30

UTILIZAGAO PREVISTA

Neurocirurgia

INFORMAGCOES DE SEGURANGCA

A peca de mao do Perfurador craniano é-nos fornecida néo esterilizada. A peca
de maéao do Perfurador craniano deve ser limpa, desinfectada e esterilizada
antes da primeira utilizacdo e imediatamente apés cada utilizagao!

A

Antes de utilizar o produto, antes da colocagdo em funcionamento e antes da
operagao, o utilizador deve certificar-se sempre de que o produto e os acessoé-
rios estdo em boas condi¢des de funcionamento e estdo limpos, esterilizados
e operacionais.

A utilizagdo ou reparagdo incorrecta do produto, ou o ndo cumprimento destas
instrucdes, isenta a NOUVAG de qualquer obrigagdo decorrente das disposi-
¢oes da garantia ou de outras reivindicagdes.

Nao é permitida uma utilizagdo do produto diferente daquela para a qual foi
concebido. A responsabilidade é exclusivamente do operador.

Manipular o instrumento apenas quando o motor estiver parado.

A

Antes de utilizar a pega de mao do Perfurador craniano no doente, é essencial
testa-la e prestar muita atenc¢ao ao afrouxamento, vibragdo, ruido e tempera-
tura (desenvolvimento de calor).

Utilize apenas brocas com acoplamento Hudson que correspondam a pega
de mao do Perfurador craniano. As brocas com outros acoplamentos nao
funcionam.

A peca de mao do Perfurador craniano sé deve ser utilizada por pessoal quali-
ficado e com formacao.

N&o limpar a peca de mé&o do Perfurador craniano com ar comprimido!

A peca de mao do Perfurador craniano pode ser utilizada até um maximo de
80’000 rpm.

VISAO GERAL

Anel de bloqueio

) IH
Acoplamento Hudson :'L—J ( ! e — ’
Peca de mao do Perfurador craniano
o —

Broca de perfuragao
(opcional)

[ T

Motor eletrénico
(nédo incluido na entrega)

Acoplamento Hudson na peca de méo
do Perfurador craniano.

Contraparte do acoplamento no eixo
da broca de perfuragdao.

UTILIZAGAO
INSERCAO DA BROCA DE PERFURAGAO

Abrir o anel de bloqueio puxando para
tras com o polegar e o indicador.

Inserir a broca de perfuragdo com o
anel de bloqueio aberto.

Assegurar o acoplamento girando
levemente a cabeca da broca.

Soltar o anel de bloqueio e verificar o
assento da broca de perfuragdo.

Inserir o motor eletrénico na parte
traseira da peca de mao do Perfura-
dor craniano e pressionar firmemente
sobre o acoplamento da pe¢a de méao
até que ele se encaixe no lugar. Verifi-
car o assento.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

A

dores e terceiros.

Na&o pode ser aceite qualquer responsabilidade pela reutilizagdo da peca de mao Perfurador craniano em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) ou a sua variante
(vDCJ). O Instituto Robert Koch recomenda que os produtos usados sejam retirados de circulacdo apés a sua utilizacdo, de modo a evitar a infecdo de outros doentes, utiliza-

A

Nunca limpar a pe¢a de mao do Perfurador craniano num banho de ultra-sons! Isto prejudica a funcionalidade da peca de mao do Perfurador craniano.

Reprocessamento
restrigées

O reprocessamento frequente tem apenas um impacto limitado na pe¢a de mao do Perfurador craniano. O fim da vida util dos produtos é normalmen-
te determinado pelo desgaste e danos causados pela utilizacdo. O instrumento foi concebido para 250 ciclos de esterilizacdo.

Manuseamento 1.
geral

armazenamento.

mente respeitados.

®

10.

A peca de méao Perfurador craniano deve ser cuidadosamente limpa, desinfectada e esterilizada antes da primeira utilizagdo (produtos novos) e
imediatamente apds cada utilizagdo. S6 uma pega de mao do Perfurador craniano limpa e desinfectada pode ser esterilizada corretamente!
2. A peca de mao Perfurador craniano deve ser sempre manuseada com o maximo cuidado durante o transporte, limpeza, cuidados, esterilizagdo e

3. Recomendamos a utilizagdo de produtos de limpeza ligeiramente alcalinos e enzimaticos com um teor de silicato tdo baixo quanto possivel, para
evitar manchas (silicatizagdo) na pe¢a de mao do Perfurador craniano.

4. Para a limpeza e desinfecdo, sé podem ser utilizados agentes comerciais listados na DGHM-/VAH. Consultar as especificacdes dos fabricantes
destes agentes quanto ao método de utilizagdo, tempo de a¢do e adequagao das substancias de desinfegdo e limpeza.

5. As instrucdes de funcionamento dos equipamentos e produtos quimicos, etc., utilizados durante o reprocessamento devem ser rigorosamente seguidas.
6. A dosagem dos produtos quimicos, os tempos de exposigdo e as temperaturas de exposi¢do para a limpeza e a desinfecdo devem ser rigorosa-

7. O fim da vida util do produto pode ser atingido antes dos 250 ciclos de esterilizacdo em caso de desgaste excessivo e danos resultantes da utilizagdo.
N&o sobrecarregue a maquina de lavar. Evite dreas com pontos cegos de enxaguamento. Assegurar um armazenamento seguro na maquina.

9. Respeitar os regulamentos em vigor no seu pais para o reprocessamento de dispositivos médicos.

A NOUVAG recomenda a utilizagdo de um cesto de tela com barra de enxaguamento da 3mach (NOUVAG REF 51401), um recipiente reutilizavel
para uma preparag¢do e armazenamento convenientes (incluindo o transporte) dos produtos. O cesto de tela pode ser utilizado para armazena-

mento seguro dos produtos durante o processo de enxaguamento, bem como durante e apéds a esterilizagdo até os produtos serem utilizados. O
cesto de rede é adequado para utilizagdo com papel de esterilizacdo ou com um recipiente de esterilizagdo rigido. Por si s6, ndo tem um efeito de
barreira para proteger a esterilidade.

Preparagdo no local de
utilizacao

Ap0s a cirurgia, remover imediatamente o sangue, as secregdes, os tecidos e os residuos 6sseos com um pano descartavel/toalha de papel, ndo deixar
secar! Os residuos secos provocam corrosao.

Armazenamento e

Os produtos contaminados devem ser armazenados e transportados para o local de preparagdo num contentor fechado para evitar danos nos produtos

transporte e a contaminagdo do ambiente.

Limpeza e Retirar e eliminar o berbequim de perfuragdo. Retirar o motor eletrénico e envia-lo para reprocessamento. Lavar a sujidade visivel com agua.
dezllf_lfecaol 1. Limpe a peca de mao Perfurador craniano com um pano descartdvel hiumido/toalha de papel, removendo toda a sujidade visivel.

pré-limpeza

2. Escove a pega de mao Perfurador craniano sob agua corrente da torneira, utilizando uma escova macia (p.e., Insitumend GmbH, REF MED100.33).

3. Enxague a superficie exterior da peca de mao Perfurador craniano durante 10 sequndos com uma pistola de pressdo de d4gua a uma pressao de,
pelo menos, 2,0 bar (p.e. HEGA Medical, REF 6010 ou REF 7060). A dgua da torneira local é suficiente para este efeito, uma vez que o dltimo pas-
so é sempre uma limpeza da maquina com agua desionizada, pelo que a dgua eventualmente dura com vestigios de calcdrio da pré-limpeza nao
pode permanecer na peca de mao Perfurador craniano.




Limpeza Limpeza mecanica Processo de limpeza automatica (programa Vario TD)

1. Ap6s a pré-limpeza, colocar a pega de mao do Perfurador craniano num acessério ade- 1. 4 minutos de pré-limpeza com dgua fria.
quado. Colocar as pegas pequenas no cesto do filtro. 2. Esvaziar
2. Alimpeza mecanica s6 é bem-sucedida se o método de pré-limpeza acima descrito for 3. 5minutos de limpeza a 55°C com 0,5% de alcalino ou
respeitado! a40°C com 0,5% de produto de limpeza enzimatico.
3. Alimpeza é efectuada com o programa Vario TD na unidade de limpeza e desinfe¢do 4. Esvaziar
(ULD)._P_ara o processo de limpeza, é aconselhdvel utilizar 4gua DI (dgua totalmente 5. 3 minutos de neutralizacdo com agua fria.
dessalinizada). 6. Esvaziar
4. Ap6s a conclusdo do programa de limpeza (incluindo a desinfegao térmica), verifique a : . . - . .
peca de mao do Perfurador craniano quanto a sujidade visivel nas ranhuras e espagos. 7. 2 mlnt__|tos de enxaguamento intermedio com gua fria.
Se necessario, repita a limpeza. 8. Esvaziar
Desinfecao Desinfe¢cdo mecanica AAtencién
A unidade de limpeza/desinfe¢do tem um programa de desinfe¢do térmica que se segue a
limpeza. Ao efetuar a desinfecdo térmica mecanica, tenha em devida consideragdo os requi- | Se ndo forem lavadas adequadamente ou se forem expos-
sitos nacionais relativos ao valor AO (ver DIN EN ISO 15883-1). Recomendamos um valor AO tas ao desinfetante ou detergente durante demasiado
de 3000 para a peca de mao do Perfurador craniano. A desinfe¢do deve ser efectuada com tempo, a peca de mao do Perfurador craniano pode sofrer
agua desionizada. corrosdo. Para saber os tempos de permanéncia, consulte
o folheto de instrucdes do respetivo agente de limpeza e
desinfecao.
Secagem Secagem mecanica Secagem manual

Secagem da peca de mao do Perfurador craniano através do ciclo de secagem da unidade de | Colocar a pega de mao do Perfurador craniano na verti-
limpeza/desinfecdo (ULD). Se necessario, pode ser efectuada uma secagem manual adicional | cal para que a dgua possa escorrer mais facilmente.
com um pano que ndo largue pélos. Prestar especial atencdo as ranhuras e aos espacos
entre a peca de mao do Perfurador craniano. De seguida, pulverize novamente a peca de
mao do Perfurador craniano com lubrificante.

Deixe a peca de mao do Perfurador craniano secarem
durante pelo menos 30 minutos. De seguida, pulverize
novamente a pega de mao do Perfurador craniano com
Cada ULD deve fornecer um procedimento de secagem correspondente através do fabrican- | lubrificante.

te (ver 1SO 15883-1). Respeitar as indicagbes e as instrugdes de utilizagdo do fabricante do
ULD correspondente.

Limpeza 1. Ap6s a pré-limpeza, colocar a peca de mao do Perfurador craniano num banho de imersdo com produto de f Aviso
manual limpeza enzimatico durante 15 minutos. Siga as instru¢des do fabricante do agente de limpeza.
2. Limpar completamente os produtos com uma escova macia sob dgua potavel corrente. Enxaguar intensa- Nao limpar a peca de mao do Per-
mente as cavidades e os limens, se existirem, (>30 seg.) com uma pistola de pressdo de dgua (ou similar). furador craniano num banho de
3. Pararemover o agente de limpeza, enxaguar os produtos sob dgua corrente da torneira (qualidade potavel) (>30 seg.). | ultra-sons!
Desinfecdo Ap6s a limpeza, mergulhar os produtos num banho de desinfetante adequado durante 5 minutos. Certifique-se de que todas as superficies sdo cobertas
manual com o desinfetante. Seguir as instrucdes do fabricante do desinfetante. Apds a desinfecdo, enxaguar bem todos os produtos com dgua desionizada
(>1min.) para remover o desinfetante.
Inspegdo e Efectue uma inspecdo visual para detetar danos, corrosdo e desgaste.
cuidados Apds a limpeza e desinfe¢ao, pulverizar a pe¢a de mao do Perfurador craniano com lubrificante e " VAG*
limpe-a com um pano que néo largue pélos humedecido com dgua desionizada (ver instrugdes na lata z"
de spray). NN -
Esterilizacao A esterilizagdo dos produtos é efectuada através de um processo de esterilizagdo a vapor pré-vacuo fraccionado (em conformidade com a norma

DIN EN 13060/ DIN EN 285), tendo em devida consideracao os respectivos requisitos nacionais.

Requisitos minimos:

1. Fases de pré-vacuo: 3

2. Temperatura de esterilizagdo: minimo 132 °C; maximo 137 °C (dentro da banda estéril)

3. Tempo de retengdo: minimo de 5 minutos (ciclo completo)

4. Tempo de secagem: minimo de 10 minutos

Quando esterilizar varios produtos num ciclo de esterilizagdo, a carga maxima do esterilizador ndo deve ser excedida (ver instrugdes do fabricante). Nos
autoclaves sem vacuo, deve ser efectuada uma fase de secagem. Apds a esterilizagdo, o resultado perfeito da esterilizagdo deve ser verificado através
de indicagdes adequadas. De acordo com o Instituto Robert Koch, o reprocessamento termina com a libertagdo documentada do dispositivo médico

para utilizagdo. Se a peca de mao do Perfurador craniano esterilizada nao for utilizada imediatamente apds a esterilizagdo, deve ser rotulada com a
data de esterilizagdo na embalagem.

Armazenamento Armazenamento da embalagem esterilizada Manuseamento da embalagem esterilizada
0O armazenamento do produto esterilizado deve ser protegido contra poeira, humidade e Antes de retirar o produto, verificar a integridade da
contaminagdo. Durante o armazenamento, a luz solar direta deve ser evitada de forma segu- | embalagem estéril. Ao retirar o produto, devem ser res-
ra. O produto ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade. peitadas as regras de assepsia aplicaveis.

Informacées O processo de reprocessamento acima descrito foi comprovado através de um procedimento validado. Foram utilizados os seguintes materiais e maqui-

para validagdo nas:

da preparagdo Produto de limpeza alcalino: Neodisher® Mediclean; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

1.

2. Produto de limpeza enzimatico: Neodisher® MediZyme; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

3. Ma4quina de lavar e desinfetar: Miele G 7836 CD

4. Carrinho de insercao: Miele E429

5. Cesto de peneiras/tabuleiro de derrames: 3mach (NOUVAG REF 51401)

6. Esterilizador a vapor: Selectomat 666-HP (MMM)

7. Embalagem estéril: Sterisheet 100; Broemeda Amcor Flexibles GmbH

Podem ser utilizados produtos quimicos e maquinas diferentes dos mencionados. Neste caso, consulte os fabricantes ou fornecedores para determinar

se o0s seus produtos tém o mesmo desempenho que os produtos utilizados para validar o processo. Se decidir utilizar um método de reprocessamento
diferente do acima mencionado, é da sua responsabilidade demonstrar a adequagdo do mesmo.

Nao existe experiéncia disponivel sobre a realizacdo de outros procedimentos de esterilizacdo, como a esterilizacdo por plasma, o procedimento de esteriliza¢cdo a baixa tempe-
ratura, etc. Os utilizadores assumem toda a responsabilidade se utilizarem um procedimento diferente do procedimento de esterilizagdo validado descrito!

f Respeite também a legislacdo em vigor no seu pais e as regras de higiene do consultério médico ou do hospital. Isto aplica-se especialmente aos diferentes requisitos para
uma inativacdo eficaz dos prides.

AVARIAS E RESOLUGCAO DE PROBLEMAS ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO
AVARIA CAUSA SOLUGAO REF DESCRICAO ADULTOS PEDIATRICO
El motor funciona, pero la A peca de mdo do Perfurador Pressionar a pe¢a de mao do 1978E  Broca de perfuragao @9/6 mm, descartavel, estéril .
broca de perfuragdo no se craniano ndo estd acoplada Perfurador craniano no motor 1920E  Broca de perfuracio @9/6 mm, descartavel, estéril -
mueve. de forma éptima ao motor. até encaixar no sitio. Verificar p ki ! !
o encaixe com um movimento  1977E  Broca de perfuragdo @11/7 mm, descartdvel, estéril L]
de contrapeso. 1976E  Broca de perfuracdo @11/7 mm, descartavel, estéril .
La broca de perfuracdo no A broca de perfuragdo nao Rodar ligeiramente a brocade 4979 Broca de perfuracio @13/9mm, descartével, estéril .
funciona con suavidad. esta bem apertada. perfuragdo ao fixar. L L -
1921 Broca de perfuragdo @13/9 mm, descartdvel, estéril .
Peca de mao do Perfurador A peca de mao do Perfurador Pulverizar a peca de méo do 1980E _ Broca de perfuracéo @14/11mm, descartavel, esteril -
craniano é barulhenta. craniano estd mal lubrificada Perfurador craniano com spray 1922E  Broca de perfuragdo @14/11mm, descartavel, estéril -
ou suja. lubrificante.
DADOS TECNICOS
REF | PECA DE MAO DO PERFURADOR CRANIANO 1924nou 1924nou
REF | MOTOR ELETRONICO 21 2098nou 2099nou
Gama de velocidades 80-1200rpm 80-900rpm
Torque maximo admissivel 90Ncm 150 Ncm
Racio de reducdo 53:1 53:1
Acoplamento motor 1SO 3964 1SO 3964
Acoplamento broca Hudson Hudson
Peso 415g 415¢g
VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO FABRICANTE E CENTROS DE SERVICIO
Se tiver alguma queixa relacionada com a utiliza¢do do dispositivo médico, Suica Alemanha
contacte imediatamente o fabricante por correio eletrénico NOUVAG AG E NOUVAG GmbH C€or
complaint@nouvag.com ou por telefone. St.Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
Para fornecer informagdes adequadas, é favor preencher o formuldrio de 9403 Goldach 78462 Konstanz
reclamacao:
https://nouvag.com/en/service/complaint-form/ Telefone +41 71 846 66 00 Telefone +49 7531 1290-0
info@nouvag.com info-de@nouvag.com
www.nouvag.com WWW.Nnouvag.com

Uma lista completa de todos os pontos de servigo autorizados NOUVAG em todo o mun-
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