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UTILIZAGAO PRETENDIDA

As fresas espinais rotativas sdo aplicadas em ortopedia e traumatologia, por
exemplo, em condigGes de estenose, discos vertebrais degenerados ou hérnias
dos discos intervertebrais. Com a fresa rotativa, o tecido dos discos interverte-
brais, constrigdes dsseas ou formacgdes que afectam a funcionalidade podem ser
raspados.

CONTRAINDICAGOES

Procedimentos especiais na coluna vertebral, nos quais a utilizacdo de dispositi-
vos de corte motorizados represente um risco demasiado grande, particularmen-
te no tratamento do sistema nervoso central em cirurgia vertebral. Os casos rele-
vantes referidos na literatura tém de ser tidos em consideracao.

INFORMAGOES DE SEGURANCA

Contra-angulo para cirurgia da coluna
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UTILIZADORES PREVISTOS
Os utilizadores previstos sdo pessoal formado e qualificado, em contextos profis-
sionais (por exemplo, hospitalares, ambulatérios).

TRANSPORTE E

CONDICC)ES AMBIENTAIS ARMAZENAMENTO OPERACAO
Humidade relativa max. 90% max. 80%
Temperatura 0°C-50°C 10°C-30°C

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

A peca de mao e os acessorios sdo fornecidos por nds nao esterilizados.
A peca de mao e os acessérios devem ser limpos, desinfectados e
esterilizados antes da primeira utiliza¢cdo e imediatamente apés cada
utilizagao!

A

Antes de utilizar o produto, antes da colocagdo em funcionamento

e antes da operacdo, o utilizador deve certificar-se sempre de que o
produto e os acessérios estdo em boas condigdes de funcionamento e
estdo limpos, esterilizados e operacionais.

A utilizacdo ou reparacgdo incorrecta do produto, ou o ndo cumprimento
destas instrucdes, isenta a NOUVAG de qualquer obrigagdo decorrente
das disposi¢des da garantia ou de outras reivindicagoes.

MANEJO
INSERGAO DAS FRESAS ROTATIVAS

Né&o é permitida uma utilizacdo do produto diferente daquela para a
qual foi concebido. A responsabilidade é exclusivamente do operador.

Manipular o instrumento apenas quando o motor estiver parado.

Nunca acionar o mecanismo de fixacdo durante o funcionamento ou
sem uma ferramenta fixada ou um pino espagador.

O aparelho sé deve ser operado por pessoal qualificado e com formacao.

N&o limpar a peca de mao com ar comprimido!

A peca de mao pode ser operada até um maximo de 20000 rpm.

S6 podem ser utilizadas as fresas rotativas da gama NOUVAG.

A

As fresas rotativas devem ser substituidas ap6s cinco utilizagées devido
ao desgaste.

Quando utilizar a manga de suporte com protecdo distal, coloque-a na
posicdo desejada antes de apertar a porca de aperto.

Apertar a porca de aperto com firmeza! Verifique se a cabeca da fresa
ndo roca na protecdo distal!

INSERCAO PELA FRENTE

MANGA DE SUPORTE

Introduzir a haste da broca na bucha de aperto aberta da peca de mao angular até ao fim e
fechar a bucha de aperto rodando a manga de aperto.
Aparafusar a porca de aperto na peca de mao angular para fixar a manga de suporte no lugar.
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utilizadores e terceiros.

Em relacdo a doentes com a doenca de Creutzfeldt Jakob ou a sua variante (vCJK), ndo se assume qualquer responsabilidade pela reutilizacdo da peca de méo.
O Instituto Robert-Koch recomenda que os produtos usados sejam retirados de circulagdo apds a sua utilizagdo, de modo a evitar a infecdo de outros doentes,

A

Nunca limpe a peca de mao num banho de ultra-sons! Isto prejudica o funcionamento da peca de mao.

Reprocessamento restricbes

O reprocessamento frequente tem pouco efeito sobre a pe¢a de mdo, a manga de suporte e a fresa rotativa. O fim da vida util do pro-
duto é normalmente determinado pelo desgaste e pelos danos causados pela utilizagdo. A peca de mao e as mangas de suporte sdo
concebidas para um maximo de 250 ciclos de esterilizacdo. As fresas rotativas, devido ao desgaste, sdo concebidas para um maximo de
S ciclos de esterilizagao.

Manuseamento geral

1. A peca de mao, as mangas de suporte e as fresas rotativas devem ser cuidadosamente limpas, desinfectadas e esterilizadas antes
da primeira utilizagdo (produtos novos) e imediatamente apds cada utilizagdo. Somente os produtos limpos podem ser esteriliza-
dos corretamente!

2. A pecga de mdo, as mangas de suporte e as fresas rotativas devem ser sempre manuseadas com o maximo cuidado durante o trans-
porte, a limpeza, a manutencdo, a esterilizacdo e o armazenamento.

3. Recomendamos a utilizacdo de produtos de limpeza ligeiramente alcalinos e enzimaticos com um teor de silicato tdo baixo quanto
possivel, para evitar manchas (silicatizagao) na pega de mao e nos acessorios.

4. Para a limpeza e desinfegdo, apenas podem ser utilizados agentes comercialmente disponiveis, constantes da lista DGHM/VAH. O
método de utilizacdo, a duragdo da agdo e a adequagao dos desinfectantes e dos agentes de limpeza devem ser obtidos a partir
das informagoes fornecidas pelos fabricantes desses agentes.

5. As instru¢des de funcionamento do equipamento e dos produtos quimicos, etc., utilizados durante o reprocessamento devem ser
rigorosamente respeitadas.

6. A dosagem dos produtos quimicos, os tempos de exposigao e as temperaturas de exposi¢do para a limpeza e desinfecdo devem ser
rigorosamente respeitados.

7. O fim da vida util do produto pode ser atingido antes de serem atingidos os 250 ciclos de esterilizagdo maximos, no caso de des-
gaste excessivo e danos causados pela utilizacdo da pega de mao e das mangas de suporte, e apés menos de 5 ciclos de esteriliza-
¢do, no caso das fresas rotativas.

8. Nao sobrecarregar a maquina de lavar. Evitar os angulos mortos da lavagem. Assegurar um armazenamento seguro na maquina.

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

10. A NOUVAG recomenda a utilizagdo de um cesto de tela com uma tira de enxaguamento da 3mach (NOUVAG REF 51401), um reci-
piente reutilizdvel para a preparagdo e armazenamento confortaveis (incluindo o transporte) de produtos. O cesto de rede pode
ser utilizado para manter os produtos seguros durante o ciclo de enxaguamento e também durante e ap6s a esterilizagdo até os
produtos serem utilizados. O cesto de rede é adequado para utilizagdo com papel de esterilizagdo ou com um recipiente de esterili-
zagdo rigido. Ndo tem qualquer efeito de barreira para manter a esterilidade.

Preparacgdo no local de
utilizagao

Ap6és a cirurgia, remova imediatamente residuos de sangue, secrec¢des, tecido e osso com um pano/toalha de papel descartavel, ndo dei-
xe que os mesmos sequem! Os residuos secos causam corrosao.

Armazenamento e
transporte

O armazenamento e o transporte de produtos contaminados para o local de reprocessamento devem ser efectuados num contentor
fechado para evitar danos nos produtos e a contaminagdo do ambiente.

Limpeza e
desinfecao,
pré-limpeza

1. Retirar a manga de suporte e a fresa rotativa da peca de mao e lavar com agua qualquer sujidade visivel.

2. Escove a pe¢a de mdo e os acessoérios sob dgua corrente da torneira, utilizando uma escova macia (p.e., Insitumend GmbH,
REF MED100.33).

3. Enxague a superficie exterior da peca de méao e dos acessoérios durante 10 segundos com uma pistola de pressdo de dgua a uma
pressdo de, pelo menos, 2,0 bar (p.e. HEGA Medical, REF 6010 ou REF 7060). A d4gua da torneira local é suficiente para este efeito,
uma vez que o Ultimo passo é sempre uma limpeza da maquina com dgua desionizada, pelo que a 4gua eventualmente dura com
vestigios de calcdrio da pré-limpeza ndo pode permanecer na peca de mao.




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

1. Apds a pré-limpeza, colocar a peca de mao num acessério adequado. Colocar os acessé- 1. 4 minutos de pré-limpeza com dgua fria.
rios (mangas de suporte, fresas rotativas) no cesto do filtro. 2. Esvaziar
2. Alimpeza mecénica 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 desinfecao 4. Esvaziar
(ULD).‘P_ara o processo de limpeza, é aconselhdvel utilizar d4gua DI (dgua totalmente 5. 3 minutos de neutralizacdo com agua fria.
dessalinizada). 6. Esvaziar
4. Ap6s a conclusdo do programa de limpeza (incluindo a desinfe¢ao térmica), verifique : . . -~ . .
a peca de mao e os acessoérios quanto a sujidade visivel nas ranhuras e espagos. Se 7. 2 m'nL_'tOS de enxaguamento intermédio com agua fria.
necessario, repita a limpeza. 8. Esvaziar
Desinfecao Desinfe¢cdo mecéanica AAviso prévio
A unidade de limpeza/desinfe¢do tem um programa de desinfe¢do térmica que se segue a
limpeza. Ao efetuar a desinfe¢do térmica mecanica, tenha em devida consideracdo os requi- | A peca de mao e os acessérios podem sofrer corrosdo se
sitos nacionais relativos ao valor AO (ver DIN EN 1SO 15883-1). Recomendamos um valor AO ndo forem suficientemente lavados ou se forem deixa-
de 3000 para a peca de mao, a manga de suporte e a fresa rotativa. A desinfecdo deve ser dos em desinfectantes ou agentes de limpeza durante
efectuada com dgua desionizada. demasiado tempo. Consulte o folheto da embalagem do

detergente e desinfectante correspondente para obter
os tempos de permanéncia.

Secagem Secagem mecanica Secagem manual
Secagem da peca de mdao, das mangas de suporte e das fresas rotativas utilizando o ciclo de seca- Colocar a peca de mao na vertical para que a 4gua pos-
gem da maquina de lavar e desinfetar (ULD). Se necessario, também pode recorrer a secagem sa escorrer mais facilmente.

manual, utilizando um pano que ndo largue pelos. Preste especial atengdo as ranhuras e espagos
entre a peca de mao e os acessorios. De seguida, pulverize novamente a pegca de mao e os acesso-
rios com lubrificante.

Deixe a peca de mao e os acessoérios secarem durante
pelo menos 30 minutos. De seguida, pulverize nova-
mente a peca de mao e os acessdrios com lubrificante.
Cada ULD tem de indicar um procedimento de secagem correspondente através do fabri-
cante (consulte a norma I1SO 15883-1). Siga as indicagdes e instrugdes do fabricante da ULD

correspondente.
Limpeza 1. Ap6s a pré-limpeza, colocar a peca de mdo num banho de imersao com produto de limpeza enzimatico AAviso
manual durante 15 minutos. Limpar os acessérios num banho de ultra-sons durante 15 minutos. Siga as instrugdes do
fabricante do agente de limpeza. N&o limpar a peca de m&o num
2. Limpar completamente os produtos com uma escova macia sob dgua potavel corrente. Enxaguar intensa- banho de ultra-sons!
mente as cavidades e os limens, se existirem, (>30 seg.) com uma pistola de pressdo de dgua (ou similar).
3. Pararemover o agente de limpeza, enxaguar os produtos sob dgua corrente da torneira (qualidade potével) (>30 seg.).

Desinfe¢ao Ap6s a limpeza, mergulhar os produtos num banho de desinfetante adequado durante 5 minutos. Certifique-se de que todas as superficies sdo cober-

manual tas com o desinfetante. Seguir as instru¢des do fabricante do desinfetante. Apés 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.

conservagao Ap0s a limpeza e desinfegdo, pulverizar a pe¢a de mao com lubrificante e limpe-a com um pano que

ndo largue pélos humedecido com dgua desionizada (ver instrugdes na lata de spray).

Esterilizagao A esterilizagdo da pega de mao, fresas e mangas de suporte é realizada através de um processo de esterilizagdo a vapor pré-vacuo fraccionado (em
conformidade com a norma DIN EN 13060/ DIN EN 285), tendo em conta 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 méaxima do esterilizador ndo deve ser excedida (ver instrugdes do fabricante).
Nos autoclaves sem vacuo, deve ser efectuada uma fase de secagem. Apds a esterilizacdo, o resultado perfeito da esterilizacdo 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 esterilizada ndo for utilizada imediatamente apés a esterilizagdo, deve ser rotulada com a data de esteriliza-
¢do na embalagem.

Armazena- Armazenamento da embalagem esterilizada Manuseamento da embalagem esterilizada

mento 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 embalagem estéril. Ao retirar o produto, devem ser
segura. O produto ndo deve ser utilizado apés o prazo de validade. respeitadas 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

sobre a madaquinas:

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

reprocessa

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

1.

2

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

4. Carrinho de insercdo: 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.

o Nao existem valores empiricos disponiveis relativamente a implementacdo de outros procedimentos de esterilizagdo, como a esteriliza¢cdo por plasma, procedi-
mentos de esterilizagdo a baixa temperatura, etc. O utilizador assume toda a responsabilidade quando utiliza um procedimento diferente do procedimento de
esterilizagdo validado descrito!

c Respeite também os regulamentos legais em vigor no seu pais, bem como os regulamentos de higiene do consultério médico ou do hospital. Isto aplica-se, em
particular, as diferentes especificagées para uma inativacao eficaz do prido.

AVARIAS E RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

AVARIA CAUSA SOLUGAO

A manga de suporte/fresa rotativa vibra durante a A manga de suporte/fresa rotativa ndo esta correta- Insira a fresa rotativa no mandril de pinga até ao fim.
utilizagdo. mente fixada. Aperte o fecho da manga de suporte.

O resultado da fresagem é insatisfacao. A fresa rotativa estd gasta. Substitua a fresa rotativa.

ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO

MANGA DE SUPORTE FRESA
REF DESCRIGAO LONGITUDE @ INTERIOR @ EXTERIOR LONGITUDE @ CABECA QUANTIDADE
1918nou Manga de suporte, sem protecdo, 4.0x185mm 185 3.2 4.0 1
1750nou Fresa de diamante, redonda, 5.0x225mm 225 5.0 3
1751nou Fresa de metal duro, redonda, 5.0 x225mm 225 5.0 3
1752nou Fresa de metal duro, cdnica, #5.0x228 mm 230 5.0 3
1753nou Manga de suporte, sem prote¢do, 3.5x232mm 232 3.0 3.5 1
1762nou Fresa de metal duro, redonda, $3.0x270mm 270 3.0 3
1763nou Fresa de diamante, redonda, #3.0x270mm 270 3.0 3
1765nou Fresa de metal duro, redonda, 3.5x270mm 270 3.5 3
1764nou Fresa de diamante, redonda, 3.7 x272mm 272 3.7 3
1748nou Manga de suporte, sem prote¢do, 4.0x232mm v 232 3.2 4.0 1
1749nou Manga de suporte, com protecdo distal, #4.0x240mm v 240 3.2 4.0 1
1745nou Fresa de metal duro, redonda, #3.0x270mm o o 270 3.0 3
1746nou Fresa de diamante, redonda, 3.0x270mm o o 270 3.0 3
1766nou Fresa de metal duro, redonda, 3.5x270mm . 270 3.5 3
1747nou Fresa de diamante, redonda, 83.7x272mm . 272 3.7 3
1916nou Manga de suporte, sem prote¢do, 3.5x316 mm 316 3.0 3.5 - 1
1755nou Fresa de metal duro, redonda, #3.0x354mm 354 3.0 3
1756n0u Fresa de diamante, redonda, 3.0x354mm 354 3.0 3
1759nou Fresa de metal duro, redonda, 3.5x354mm 354 3.5 3
1757nou Fresa de diamante, redonda, 3.7 x355mm 355 3.7 3
1914nou Manga de suporte, sem prote¢do, 4.0x316 mm v 316 3.2 4.0 1
1915nou Manga de suporte, com protecao distal, 4.0x323mm v 323 3.2 4.0 1
1737nou Manga de suporte, com protecdo obliqua, 84.0x325mm v 325 3.2 4.0 1
1911nou Fresa de metal duro, redonda, #3.0x354mm e o o 354 3.0 3
1912nou Fresa de diamante, redonda, #3.0x354mm e o o 354 3.0 3
1738nou Fresa de metal duro, redonda, 3.5x354mm L] 354 3.5 3
1913nou Fresa de diamante, redonda, 3.7x355mm . 355 3.7 3
1784nou Fresa de metal duro, redonda, 4.0x354mm . 354 4.0 3
VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO FABRICANTE E CENTROS DE SERVICIO
o Se tiver alguma queixa relacionada com a utiliza¢do do dispositivo Suica Alemanha

médico, contacte imediatamente o fabricante por correio eletrénico M NOUVAG AG m NOUVAG GmbH

complaint@nouvag.com ou por telefone. St.Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15

Para fornecer informacg6es adequadas, é favor preencher o formulario 9403 Goldach 78462 Konstanz

de reclamacéo:

e Er > COmie e > Commal o (e, Telefone +41 71 846 66 00 Telefone +49 7531 1290-0

info@nouvag.com info-de@nouvag.com
nouvag.com nouvag.com

Uma lista completa de todos os pontos de servico autorizados NOUVAG em todo
©ONOUVAG AG « 31691 - V20250604 « All rights reserved. o mundo pode ser consultada em Nouvag.com > Service > Global Service Centres



https://nouvag.com/en/service/global-service-centres/
https://nouvag.com/en/contact/complaint-form/

