Instrugdes de utilizagao
Craniétomo
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siMBOLOS

A Sinal de aviso geral
M Fabricante

Cédigo do lote

Consultar o manual

Data de fabrico

Referéncia

wl

Para desinfecgdo térmica Autoclavavel a 134°C

OBJETIVO PRETENDIDO

INDICAGOES MEDICAS

O craniétomo é utilizado para abrir o cranio. Utilizando o chamado duraprotector
(protetor de dura-mater), o cortador ésseo montado pode trabalhar no cranio
sem causar lesdes no tecido subjacente. O craniétomo é utilizado depois de o cra-
nio ter sido preparado através da perfuragdo de, pelo menos, trés orificios com a
ajuda de um perfurador craniano. O craniétomo é utilizado para cortar as linhas
de fresagem de ligacdo entre os trés orificios, a fim de levantar a calota craniana.

CONTRA-INDICAGCOES/RESTRICOES

Podem surgir contra-indicagdes relativas ou absolutas em resultado do diagnds-
tico médico geral ou, em casos especiais, devido a um risco significativamente
acrescido para o doente decorrente da utilizacdo de sistemas motorizados. Os
casos referidos na literatura técnica devem ser tidos em consideracdo.

INFORMAGOES DE SEGURANGA
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Acdo obrigatéria geral Data de validade
Nao utilizar se a embalagem

: . Né&o reutilizar
estiver danificada

Representante autorizado na

Numero de série . X
Comunidade Europeia

Selo de conformidade para a
Unido Europeia

Recolha separada necessaria
(REEE)

C€o197
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UTILIZADORES PRETENDIDOS

O dispositivo destina-se a utilizacdo apenas por utilizadores profissionais e treina-
dos, em ambientes profissionais (por exemplo, hospitais, clinicas).

GRUPO ALVO

A populagdo-alvo inclui tanto pacientes menores como adultos, consoante a indi-
cagdo médica.

TRANSPORTE E

CONDIC.OES AMBIENTAIS ARMAZENAMENTO OPERACAO
Humidade relativa max. 90% max. 80%
Temperatura 0-50°C 10-30°C

Pressdo atmosférica 700-1'060hPa 800-1060hPa

A utilizacdo ou reparacao incorrecta do aparelho ou o ndo cumpri-
mento destas instrugdes isenta a NOUVAG de qualquer obrigagao
decorrente das disposicdes da garantia ou de outras reivindicagoes.

A

A utilizacdo de produtos de terceiros é da responsabilidade do operador.
A funcionalidade e a seguran¢a do doente ndo podem ser garantidas
com acessoérios de terceiros.

As reparagoes s6 podem ser efectuadas por técnicos de assisténcia
autorizados da NOUVAG.

Antes de utilizar o produto, antes da coloca¢do em funcionamento

e antes da operagdo, o utilizador deve certificar-se sempre de que o
produto e os acessérios estdo em perfeitas condigdes, limpos, esterili-
zados e prontos a utilizar.

Nao é permitida a utilizagdo do produto para outros fins que ndo os
previstos. A responsabilidade é exclusivamente do utilizador.

S6 efetuar manipulacées no aparelho quando o motor estiver parado.

O produto s6 pode ser operado por pessoal qualificado e treinado.

VISAO GERAL

A NOUVAG néo fornece o instrumento num estado estéril. O cranié-
tomo deve ser limpo, desinfectado e esterilizado antes da primeira
utilizacdo e imediatamente ap6s cada utilizacdo.

A

Se detetar condigées anormais, mesmo que ligeiras, durante o funcio-
namento, pare imediatamente de utilizar o produto e contacte o seu
revendedor.

Nao utilize rebarbas dobradas, danificadas ou deformadas.

Certifique-se de que o eixo do instrumento a utilizar esta limpo.

Para utilizar o craniétomo em seguranca, substitua a broca por uma
nova apés cada cirurgia.

Antes de utilizar num doente, certifique-se de que utiliza o produto
numa base experimental e preste especial aten¢do ao afrouxamento,
vibragdo, ruidos e temperatura (producéo de calor).

Utilize apenas rebarbas que se adaptem ao craniétomo. A utilizagdo de
rebarbas inadequadas pode provocar um mau funcionamento ou acidentes.

N&o colocar o craniétomo em funcionamento sem ter introduzido uma broca.

Fresa para craniotomia

e L

Anel de bloqueio

Peca de fixagao

Anel de fixagao

Quando colocar
o duraprotector
no craniétomo,
certifique-se

de que os dois
pinos da peca

Apos a insercao
dafresaea
montagem do
craniétomo,

a fresa fica a
uma distancia

de méo estao de aprox.
—— alinhados com 3/10mm do
as aberturas duraprotector.
do anel de
Duraprotector Peca de mé&o do craniétomo blogueio.
OPERACAO

Abra o anel de bloqueio do duraprotector.

Remova o duraprotector da peca de méo do craniétomo.

Abra o anel de fixacdo da pe¢a de méo do craniétomo.
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Insira a broca craniana na peca de fixagdo do craniétomo e
estabilize a broca, rodando ligeiramente a peca de fixacao.
para fora.

INSTRUGCOES DE REPROCESSAMENTO

Feche o anel de fixacdo da pe¢a de mao do craniétomo.
Agora, a broca exerce resisténcia quando se tenta puxa-la

Volte a colocar o duraprotector na peca de mao do craniéto-
mo e aperte o anel de bloqueio do duraprotector.

A

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) ou a sua variante (vDCJ), ndo pode ser assumida qualquer responsabilidade pela reutilizacdo do craniétomo. O Insti-
tuto Robert-Koch recomenda que os produtos usados sejam retirados de circulagdo apds a sua utilizagdo para evitar a infecdo de outros doentes, utilizadores e terceiros.

Reprocessamento restrigcoes

Un reprocesamiento frecuente apenas afecta a la pieza de mano micro sierra de calar. Normalmente, el fin de la vida atil del producto
estd determinado por el desgaste y los dafios provocados por el uso. El instrumento estd disefiado para 250 ciclos de esterilizacién.

Manuseamento geral 1.

0 armazenamento.

desinfegdo e limpeza.

a desinfegdo.

o]

O cranidtomo deve ser cuidadosamente limpo, desinfectado e esterilizado antes da primeira utiliza¢cdo (produtos novos) e imedia-
tamente apds cada utilizagdo. S6 um instrumento limpo e desinfectado permite uma esterilizagdo correcta!

2. Oinstrumento deve ser sempre manuseado com o maximo cuidado durante o transporte, a limpeza, os cuidados, a esterilizagdo e

3. Recomendamos a utilizacdo de produtos de limpeza alcalinos e enzimaticos suaves com um teor de silicato tdo baixo quanto possi-
vel, a fim de evitar a coloracéao (silicata¢do) dos instrumentos.

4. Para a limpeza e desinfegdo, s6 podem ser utilizados agentes de qualidade comercial constantes da lista DGHM-/VAH. Consultar
as especificagdes dos fabricantes destes agentes quanto ao método de utilizacdo, tempo de agdo e adequacdo das substancias de

5. Seguir rigorosamente as instrugdes de utilizagcdo dos aparelhos e produtos quimicos, etc., utilizados durante a preparagao.
6. Respeitar exatamente as dosagens dos produtos quimicos, os tempos de a¢do e as temperaturas de exposi¢do durante a limpeza e

7. Nao sobrecarregar a maquina de lavar. Evitar os angulos mortos da lavagem. Prestar atengdo ao armazenamento seguro na maquina.

. Cumprir os regulamentos aplicdveis no seu pais para o reprocessamento de dispositivos médicos.

9. Oinstrumento ndo pode ser limpo num banho de ultra-sons. Tal conduz a uma diminuigdo da funcionalidade.

10. A NOUVAG recomenda a utilizagdo de um cesto de tela com uma tira de enxaguamento da 3mach (NOUVAG REF 51401), um reci-
piente reutilizavel para a prepara¢do e armazenamento confortdveis (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 apds a esterilizagdo até os
produtos serem utilizados. O cesto de rede é adequado para utilizagdo com papel de esterilizacdo ou com um recipiente de esteri-
lizagdo rigido. Nao tem qualquer efeito de barreira para manter a esterilidade.

Preparagao no local de
utilizacao

Ap6s a cirurgia, remova imediatamente residuos de sangue, secrec¢des, tecido e osso com um pano/toalha de papel descartavel, ndo dei-
Xxe que os mesmos sequem! Os residuos secos causam corrosao.

Armazenamento e

Os produtos contaminados tém de ser armazenados e transportados para o local de preparacdo num recipiente fechado, de modo a evi-

pré-limpeza

transporte tar danificar os produtos e contaminar o ambiente.
Limpeza e Retirar o cortador de craniotomia do instrumento e elimina-lo corretamente. Lavar a sujidade visivel no craniétomo com agua.
desinfecdo, 1. Limpe a peca de m&o e os acessérios com um pano descartavel humido/toalha de papel, removendo toda a sujidade visivel.

2. Escovar a peca de mao e os acessérios com uma escova macia (fabricante p.e. Insitumed GmbH, REF MED100.33) sob dgua corrente da torneira.
3. Enxague a superficie exterior da pe¢ca de mao durante 10 segundos com uma pistola de dgua (a uma pressao de, pelo menos
2,0 bar; fabricante, por exemplo, HEGA Medical, REF 6010 ou REF 7060). A dgua da torneira local é suficiente para este fim, uma
vez que o Ultimo passo é sempre uma limpeza a maquina com dgua desionizada, pelo que a 4gua possivelmente dura com vesti-

gios de calcdrio da pré-limpeza nao pode permanecer na pega de mdo.
Enxaguar a peca de mao com uma pistola de limpeza com um acessério de bocal de jato (fabricante: p.e. HEGA Medical, REF 4270)
durante pelo menos 30 segundos.




Limpeza Limpeza mecanica Processo de limpeza automatica (programa Vario TD)
1. Introduzir o craniétomo na maquina de lavar médica. Apds a pré-limpe- 1. 4 minutos de pré-limpeza com dgua fria.
za, as brocas de craniotomia sdo inseridas num cesto de rede fina. 2. Esvaziar
2. Alimpeza mecanica s6 é bem-sucedida se o método de pré-limpeza 3. 5minutos de limpeza a 55°C com 0,5% de alcalino ou
acima descrito for respeitado! a40°C com 0,5% de produto de limpeza enzimatico.
3. Alimpeza é efectuada com o programa Vario TD na unidade de limpeza 4. Esvaziar
gdesinfegéo (ULD). Para o processo de limpeza, é aconselhavel utilizar 5. 3 minutos de neutralizacdo com agua fria.
agua DI (dgua totalmente dessalinizada). 6. Esvaziar
4. Ap6s a concluséao do programa de limpeza (incluindo a desinfe¢ao : . . - . .
térmica), verifique se o craniétomo e os acessérios apresentam sujidade 7. 2 m'nL_'tOS de enxaguamento intermedio com agua fria.
visivel nas ranhuras e nas aberturas. Se necessario, repetir a limpeza. 8. Esvaziar
Desinfecao Desinfe¢do mecéanica AAtencién
A unidade de limpeza/desinfecao tem um programa de desinfe¢do térmica
que se segue a limpeza. Ao efetuar a desinfecdo térmica mecanica, tenha O craniétomo pode sofrer corrosdo se nao for suficiente-
em devida consideragdo os requisitos nacionais relativos ao valor AO (ver mente enxaguado ou se permanecer demasiado tempo
DIN EN ISO 15883-1). Recomendamos um valor AO de 3000 para o instrumen- no desinfetante ou no agente de limpeza. Para saber os
to. A desinfegdo deve ser efectuada com dgua desionizada. tempos de permanéncia, consulte o folheto de instru-
¢oes do respetivo agente de limpeza e desinfegdo.
Secagem Secagem mecanica Secagem manual
Secar o craniétomo utilizando o ciclo de secagem da unidade de limpeza/ Colocar os instrumentos na vertical para que a dgua
desinfegdo (ULD). Se necessdrio, a secagem manual também pode ser possa escorrer.
efectuada com um pano que ndo largue pélos. Durante a secagem manual, Deixar secar o instrumento e as pecas pequenas duran-
deve_ter-se espe_ual cuidado com as ranhuras e as fenda_s dq instrumento. Em | pelo menos 30 minutos. De seguida, pulverize o ins-
seguida, pulverizar novamente o instrumento com Lubrifluid. trumento com Lubrifluid. Em seguida, volte a enroscar
Cada ULD deve fornecer um procedimento de secagem correspondente atra- o duraprotector no dispositivo de fixagao.
vés do fabricante (ver ISO 15883-1). Respeitar as indica¢des e as instru¢des de
utilizagdo do fabricante do ULD correspondente.
Limpeza e 1. Apos a pré-limpeza, colocar o craniétomo e a broca num banho de imersao com um produto de lim- AAtencién
desinfecdo manuais peza enzimatico durante 15 minutos. Seguir as instru¢des do fabricante do produto de limpeza.
2. Volte a limpar completamente os produtos com uma escova macia sob dgua potdvel corrente. Na&o limpar instrumentos rotati-
Enxaguar as cavidades e os limens, se existirem, de forma intensiva (> 30 seg.) com uma pisto- vos (pega de mao) no banho de
la de pressao de dgua (ou similar). ultra-sons!
3. Enxaguar os produtos com dgua corrente da cidade (qualidade potavel) para remover o agente
de limpeza (> 30 seq.).

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

manual ficies sdo molhadas com o desinfetante. Sequir as instru¢des do fabricante do desinfetante. Apés a desinfecdo, enxaguar bem todos os
produtos com dgua desionizada (> 1 min.) para remover o desinfetante.

Secagem Colocar o craniétomo na vertical para que a 4gua possa escorrer. Secar los productos con una toallita de papel sin pelusa. A continuacién

manual secarlos con aire a presién adecuado segiin la recomendacién del RKI. Asegurarse especialmente de secar las zonas de dificil acceso.

Inspecdo e 1. Em primeiro lugar, desaparafusar o duraprotector.

conservacao 2. Verificar visualmente a existéncia de danos, corrosao e desgaste.

3. Pulverizar a peca de mao para limpeza e manutencdo. NOUVAG reco- i -
menda a utilizagdo de Lubrifluid para este efeito. Encaixar o adaptador \ NOUVAGH
de pulverizagdo azul na lata de pulverizacdo e pulverizar a peca de mao i !
a partir do lado do acoplamento durante cerca de 3 segundos, até que
apenas saia liquido transparente da pega de mao.

4. Limpe com um pano humedecido (siga as instrugdes de utilizagcdo do
produto).

5. Después de pulverizar la pieza de mano, vuelva a enroscar el durapro-
tector en la pieza de mano.

Esterilizacao

A esterilizacdo da peca de méo 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 conta os respectivos requisitos nacionais. Requisitos minimos:

1. Fases de pré-vacuo: 3

2. Temperatura de esterilizacdo: 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 esterilizacdo, a carga maxima do esterilizador ndo deve ser excedida (ver instru¢ées do
fabricante). Nos autoclaves sem vacuo, deve ser efectuada uma fase de secagem. Apds a esterilizagdo, o resultado perfeito da esterili-
zagdo deve ser verificado através de indica¢gdes adequadas. De acordo com o Instituto Robert Koch, o reprocessamento termina com
a libertagdo documentada do dispositivo médico para utilizacdo. Se o craniétomo esterilizado néo for utilizado imediatamente apds a
esterilizacdo, deve ser rotulado na embalagem com a data de esterilizagdo.

Armazenamento

Armazenamento da embalagem esterilizada Manuseamento da embalagem esterilizada

O armazenamento do produto esterilizado deve ser protegido contra poeira, | Antes de retirar o produto, verificar a integridade da
humidade e contaminacdo. Durante o armazenamento, a luz solar direta embalagem estéril. Ao retirar o produto, devem ser
deve ser evitada de forma segura. O produto nao deve ser utilizado apés o respeitadas as regras de assepsia aplicaveis.

prazo de validade.

Informacgoes sobre
a validacdo do
reprocessamento

O processo de reprocessamento acima descrito foi comprovado através de um procedimento validado. Foram utilizados os seguintes
materiais e maquinas:

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

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

Madaquina de lavar e desinfetar: Miele G 7836 CD

. Carrinho de inser¢do: Miele E429

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

Esterilizador a vapor: Selectomat 666-HP (MMM)

Embalagem estéril: Sterisheet 100; Broemeda Amcor Flexibles GmbH

NowuawN=

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

particular, as diferentes especificagbes para uma inativacao eficaz do prido.

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

AVARIAS E RESOLUCAO DE PROBLEMAS DADOS TECNICOS
AVARIA CAUSA SOLUGAO CRANIOTOMA INCL. DURAPROTECTOR, MEDIO 1926nou
O motor funciona mas O instrumento ndo estd Pressione o instrumento com Peso 100g
o craniétomo nao se devidamente acoplado flrme_za contra o motor até Torque max. 6 Ncm
move ao motor encaixar

- . - < . " X - Veloci . |
A broca ndo gira de A broca ndo esta devi-  Aperte os anéis de fixagao elocidade max 60°000 rpm
forma uniforme damente apertada Acoplamento do motor 1SO 3964
O instrumento produz M4 lubrificacdo Aplique spray Lubrifluid
muito ruido

ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO

FRESA PARA CRANIOTOMIA DURAPROTECTOR
REF DESCRIGAO REF DESCRICAO
HSS.CL.O16 rodado, grande 1927nou grande
HSS.CM.016 rodado, média 1923nou média
1925nou pedidtrica

kol
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|
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HSS.CS.016 rodado, pediatrica &\ i g |
HSR.CM.017 em forma de diamante, média : .L‘l g;_
L

INFORMAGAO SOBRE ELIMINAGCAO

E Ao eliminar o dispositivo, pecas do dispositivo ou seus acessérios, devera

/-0 cumprir os requisitos previstos na legislagao aplicavel por el legislador.
Elimine os componentes e acessdrios do dispositivo de acordo com os
requisitos e regqulamentos legais. Por razdes ambientais, dispositivos

antigos podem ser devolvidos ao distribuidor ou ao fabricante.

VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO FABRICANTE E CENTROS DE SERVICIO
Em caso de incidentes relacionados com a utiliza¢do do dispositivo Centros de servicio Alemanha
o médico, contactar imediatamente o fabricante por e-mail M NOUVAG AG NOUVAG GmbH c E 0197
complaint@nouvag.com ou por telefone. St.Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
Para proporcionar informacién adecuada, le rogamos que cumplimente 9403 Goldach 78462 Konstanz
el cuestionario de incidencias en la direccién web
Nouvag.com > Contact us > Incident questionnaire. Teléfono +41 71 846 66 00 Teléfono +49 7531 1290-0

info@nouvag.com
WWwWw.nouvag.com

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

Uma lista completa dos pontos de servico certificados NOUVAG pode ser encon-
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trada no website da NOUVAG: Nouvag.com > Service



