Instrucdes de utilizagcao
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A « O motor eletrénico é fornecido ndo esterilizado. Limpe, desinfete e A = Quaisquer garantias concedidas por nés ou outras reclamacoes
esterilize o motor eletrénico antes da primeira aplicagdo e imediata- apresentadas contra nds tornam-se invalidas em caso de utilizagdo
mente apds cada utilizacao! inapropriada do motor eletrénico ou ndo observancia das nossas
» Nao dobre o cabo do motor, para evitar parti-lo! instrucdes!

Finalidade pretendida

Os motores eletrénicos 31 ESS estdo equipados com portadores para pegas de mao de acordo com a norma 1SO 3964, os quais permitem o encaixe de pe¢as de mao
e contra-angulos e garantem uma fixagao segura. O motor eletrénico 31 ESS em conjunto com um sistema de acionamento e respetiva peca de mdo é utilizado nas
seguintes areas médicas:

Cirurgia plastica Cirurgia facial e craniana Ginecologia
Cirurgia da coluna Cirurgia de Ouvido, Nariz e Garganta Urologia e laparoscopia
Traumatologia Ortopedia/Artroscopia Cirurgia Oral/Maxilo-facial, implantologia dentaria

O motor eletrénico 31 ESS apenas pode ser utilizado por pessoal qualificado e com a devida formacgado. A utilizagao incorreta pode dar origem a avarias.
A utilizagdo prevista esta claramente descrita no manual de instrugdes de utilizacdo do dispositivo/instrumento correspondente.

Contraindicacdes/Limitacdes

Contraindicagdes relativas ou absolutas podem surgir em resultado do diagndstico médico geral ou, em casos especiais, devido a um risco significativamente acres-
cido para o doente decorrente da utilizacdo de sistemas motorizados. Os casos relevantes referidos na literatura tém de ser tidos em consideracdo. O motor eletréni-
co 31 ESS apenas pode ser ligado a, e utilizado com, sistemas motorizados da Nouvag AG. A utilizagdo de pecas de mdo e contra-angulos de outros fabricantes em
conjunto com o motor eletrénico 31 ESS é da responsabilidade do utilizador. Ligar o motor eletrénico 31 ESS sem estar a segurd-lo ou sem colocar o mesmo correta-
mente no suporte da peca de mdo, provoca o movimento descontrolado do motor.
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Especificagdes técnicas Geral
2063nou 2064nou 2058nou
Peso, sem cabo g 310 310 310 Motor eletrénico \
Bindrio maximo Ncm 6 6 6
Poténcia maxima de saida VA 120 120 120
Corrente maxima A 6 6 6
Tensdo nominal \ 35 35 35 Tampa do motor
Velocidade nominal rpm 40000 40000 40000 com ficha e cabo
Acoplamento ISO 3964 1SO 3964 1SO 3964
Comprimento do cabo m 2,0 3,0 4,0 Portador para peca de mao

Funcionamento

Acoplamento de pecas de mdao com o motor eletrénico 31 ESS.

Deslizar a peca de mao sobre o suporte da peca de mao no motor electrénico e pres- Soltar o acoplamento com um puxao curto e forte e retirar a peca de mao do suporte
siond-la contra o batente até engatar. Verificar o assento com uma ligeira contra-mo- da peca de mado.
vimentacdo.

Instrucdes de reprocessamento

A Aviso A Atencao
No caso de doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob ou a variante Nunca limpe o motor num banho ultrassénico.
da mesma (vCJD) ndo é possivel assumir qualquer responsabilidade Tal ird afetar a funcionalidade do motor.
quanto a reutilizacdo do motor eletrénico. O instituto Robert Koch re-
comenda a retirada de circulagdo de produtos usados de modo a evitar
infetar outros doentes, utilizadores e terceiros.

Manuseamento geral 1. Todos os motores eletrénicos tém de ser minuciosamente limpos, desinfetados e esterilizados antes da utilizagdo inicial (produtos recebidos
diretamente da fabrica) e, também, imediatamente apds cada utilizacdo. Apenas um motor eletrénico limpo e desinfetado permite a esteri-
lizacdo adequadal!

2. O motor eletrénico deve ser sempre tratado com o maximo cuidado ao ser transportado, limpo, reparado, esterilizado e armazenado.

3. Recomendamos a utilizacdo de agentes de limpeza ligeiramente alcalinos e enzimaticos com o menor teor de silicato possivel, de modo a
evitar o surgimento de manchas (silicatizagdo) no motor eletrénico.

4. Apenas podem ser utilizados agentes de categoria comercial listados na DGHM/VAH para limpeza e desinfe¢do. Consulte as especificacbes
dos fabricantes destes agentes para obter informagdes sobre o método de utilizagdo, tempo de acdo e a adequabilidade das substancias
para desinfecao e limpeza.

5. Siga rigorosamente as instrucdes de utilizagdo dos dispositivos utilizados durante a preparagao.

6. Em caso de desgaste excessivo e danos decorrentes da utilizacdo, o fim da vida (til do produto pode ser atingido ainda antes de ser atingido
o nimero maximo de 250 ciclos de esterilizagdo.

7. Nao sobrecarregue os aparelhos de lavagem. Evite zonas mortas. Preste atencdo ao armazenamento seguro no aparelho de lavagem.

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

9. A Nouvag AG recomenda a utilizacdo de um cesto de tela com uma faixa de lavagem da 3mach (REF.2: 51401 da Nouvag), um recipiente reu-
tilizavel para a preparacdo e armazenamento (incluindo transporte) confortavel de produtos. O cesto de tela pode ser utilizado para manter
os produtos protegidos durante o ciclo de lavagem e também durante e apds a esterilizacdo, até os produtos serem utilizados. O cesto de
tela é adequado para utilizacdo com papel de esterilizacdo ou um recipiente de esterilizacdo rigido. Nao exerce um efeito de barreira por si
s6, de modo a manter a esterilidade.

Preliminares de pre- Apds a cirurgia, remova imediatamente residuos de sangue, secrecdes, tecido e 0sso com um pano/toalha de papel descartdvel, ndo deixe que os
parac¢ao no local de mesmos sequem! Os residuos secos causam corrosao.
utilizagao

Armazenamento e trans- | Os produtos contaminados tém de ser armazenados e transportados para o local de preparagdo num recipiente fechado, de modo a evitar danifi-
porte seguros car os produtos e contaminar o ambiente.

Pré-limpeza para limpe- | 1. Limpe o motor eletrénico com um pano humedecido ou uma toalha de papel descartadvel para remover todas as impurezas visiveis.
za e desinfecdo 2. Desenrosque a tampa do motor e remova o cabo, incluindo a tampa do motor.

3. Limpe as partes pldsticas do motor eletrénico e componentes associados sob dgua da torneira corrente com o auxilio de uma escova macia
(por exemplo, Insitumend GmbH, REF.2: MED100.33).

4. Enxague a superficie externa do motor eletrénico durante 10 segundos com uma pistola de dgua a uma pressdao minima de 2,0 bar.

5. Depois pulverizar o motor electrénico com Lubrifluid spray (ver ponto ,Inspegdo e conservagao”).




Limpeza

Limpeza mecanica

A

1. Coloque o motor eletrénico e componentes associados no cesto
de rede apds a pré-limpeza.

2. Alimpeza é realizada utilizando o programa “Vario TD” na uni-
dade de limpeza e desinfe¢do (ULD). Para o processo de limpeza,
é aconselhdvel utilizar dgua desionizada (dgua completamente
dessalinizada).

3. Ap6s a conclusdo do programa de limpeza (incluindo a desinfe-
¢do térmica), inspecione o motor, a tampa do motor com cabo, o
portador para peca de méao e o o-ring, para verificar se apresen-
tam contaminac¢do nas ranhuras e fendas. Repita a limpeza, se
necessario.

A limpeza mecanica sé é bem-sucedida se o método de
pré-limpeza acima descrito for respeitado!

Processo de limpeza automatica (programa Vario TD)

1. Pré-limpeza durante 4 minutos com 4gua fria < 40 °C.

2. Esvaziamento

3. Limpeza durante 5 minutos a 55 °C com agente de limpeza alcali-
no a 0,5 % ou a 40 °C com agente de limpeza enzimatico a 0,5 %.

4. Esvaziamento

5. Neutralizacdo durante 3 minutos com agua fria < 40 °C.

6. Esvaziamento

7.

Enxaguamento intermédio durante 2 minutos com 4gua fria
<40 °C.

8. Esvaziamento

Desinfecdo

Desinfecdo mecanica

A unidade de limpeza/desinfe¢do dispée de um programa de desinfe-
¢ao térmica que é executado apds a limpeza. Ao realizar a desinfegdo
térmica mecanica, tenha em devida consideragdo os requisitos nacio-
nais referentes ao valor AO (consulte a norma DIN EN ISO 15883-1). Re-
comendamos um valor A0 de 3000 para o motor eletrénico e respetivos
componentes associados. A desinfe¢do deve ser realizada com agua
desionizada.

Aviso

Quando inadequadamente enxaguados ou expostos ao
desinfetante ou detergente durante demasiado tempo, o
motor eletrénico e os componentes associados podem
sofrer corrosdo. Consulte os folhetos informativos do
detergente e do desinfetante correspondente para obter
informacodes sobre os tempos de exposigao.

A

Secagem

Secagem mecanica

Seque o motor eletrénico e componentes associados utilizando o ciclo
de secagem da unidade de limpeza/desinfecdo (ULD). Depois pulveri-

Secagem manual

Se necessario, também pode recorrer a secagem manual, utilizando
um pano que ndo largue pelos.

zar novamente o motor electrénico com o Lubrifluid spray. Ao proceder & secagem manual, preste especial atencao as ranhuras e

Cada ULD deve indicar um procedimento de secagem respetivo por fendas do motor eletrénico.
parte do fabricante (consulte a norma ISO 15883-1). Siga as indicacdes e

' - e ) > _ Depois de utilizar o pano, coloque o motor eletrénico de pé, numa posi-
instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante da respetiva ULD.

¢do vertical, sem a tampa do motor e o cabo. Seque o motor eletrénico
durante, pelo menos, 30 minutos.

Inspecdo e conservagao

REF.2 1942

1. Primeiro desaparafusar a tampa do motor e remover o cabo, incluindo a tampa do motor.

2. Verifique visualmente a existéncia de danos, corrosdo e desgaste.

3. No passo seguinte, lubrificar o motor electrénico. A Nouvag AG recomenda a utilizagdo de Lubrifluid spray para este efeito. Pulverizar o
motor pela frente com o acessério de pulverizagdo (REF 1942) com Lubrifluid spray durante cerca de 3 segundos até apenas escapar liquido
transparente do motor electrénico.

4. Depois, limpe o motor eletrénico com um pano humedecido.
5. Depois de pulverizar o motor eletrénico, monte novamente a tampa do motor com cabo no motor eletrénico.

Esterilizagdo

A esterilizacdo do motor eletrénico é realizada através de um processo de esterilizacdo a vapor com pré-vacuo fracionado

(DIN EN 13060/DIN EN 285) tendo em consideracao os respetivos requisitos nacionais.

Requisitos minimos:

1. Fases de pré-vacuo: 3

2. Temperatura de esterilizagao: minima 132 °C - maxima 137 °C.

3. Tempo de permanéncia: Pelos menos 5 minutos (ciclo completo).

4. Tempo de secagem: Pelo menos 10 minutos.

Quando esterilizar varios produtos durante um ciclo de esterilizagdo, ndo exceda a capacidade maxima do esterilizador. (consulte as informagdes do fabricante).
No caso de autoclaves que ndo disponham de uma funcdo pds-vacuo, deve adicionar-se um ciclo de secagem. Apds a esterilizagdo, o resultado

perfeito da mesma deve ser verificado utilizando indicagdes correspondentes. De acordo com o Instituto Robert-Koch, a preparagdo termina com
a aprovacdo para utilizagdo documentada do dispositivo médico.

Se o motor eletrénico esterilizado ndo for utilizado imediatamente apds a esterilizagdo, a embalagem do material deve ser rotulada com a data
de esterilizagao.

Armazenamento

Armazenar a embalagem estéril

O produto esterilizado deve ser armazenado afastado de poeiras, hu-
midade e contaminacdo. Durante o armazenamento, certifique-se de

Manusear a embalagem estéril

Antes de retirar o produto, verifique se a embalagem estéril estd intac-
ta. Ao retirar o produto, siga os respetivos procedimentos assépticos.

que nao existe exposicao direta a luz solar. Se o prazo de validade for
ultrapassado, serd necessario reprocessar o produto.

Informacgdes para vali-
dar a preparagao

O processo de preparacao acima descrito foi verificado por um procedimento validado.

Foram utilizados os seguintes materiais e equipamentos:

Agente de limpeza alcalino: Neodisher® Mediclean; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Agente de limpeza enzimético: Neodisher® MediZym; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Unidade de limpeza/desinfecdo: Miele G 7836 CD

Carrinho para tabuleiros: Miele E429

Cesto de tela/faixa de lavagem: 3mach (Nouvag AG REF.2: 51401)

Autoclave: Selectomat 666-HP (MMM)

. Embalagem esterilizada: Sterisheet 100; Broemeda Amcor Flexibles GmbH

Também podem ser utilizados agentes quimicos e equipamentos diferentes dos mencionados. Nesse caso, consulte os fabricantes ou fornecedo-
res para verificar se os seus produtos apresentam o mesmo desempenho que os produtos com os quais o procedimento foi validado.

Nk WwN =

Se optar por um procedimento de reprocessamento diferente do acima indicado, serd necessario determinar a adequabilidade do mesmo.

A

Nota @ Ndo existe experiéncia com a realizagdo de outros procedimentos de esterilizagcdo, como esterilizagao por plasma, procedimento de esterilizagcdo
a baixa temperatura, etc.
E da inteira responsabilidade dos utilizadores o uso de um procedimento diferente do procedimento de esterilizacao validado descrito!

Atencdo! Cumpra igualmente a legislagdo aplicdvel no seu pafs e as praticas médicas ou regras de higiene em vigor no hospital.

Isto aplica-se especialmente aos requisitos varidveis para uma inativacdo bem-sucedida de prides.

Vigilancia pés-comercializagao

&=

Em caso de problemas com o produto ou em caso de incidente grave, transfira, compile e envie de imediato o seguinte formulario
https://nouvag.com/media/attachments/2022/05/19/for_8-308.pdf no formato PDF para o endereco seguinte: complaint@nouvag.com

Acessdérios Pecas de substituicdo

REF Descrigdo Unidades REF Descrigdo Unidades

2128 Lubrifluid 1 76061 Cabo do motor completo para o motor 2063nou (MD 10) 1
76062 Cabo do motor completo para o motor 2064nou (MD 20) 1
76063 Cabo do motor completo para o motor 2058nou (Vacuson 60 LP) 1

Resolucao de problemas

Fabricante e centros de assisténcia técnica

Problema

Causa

Solugdo Nouvag AG - St.Gallerstrasse 25 « CH-9403 Goldach

Motor ndo funciona

A ficha ndo esta
devidamente

Tel. +41 71 846 66 00

Insira a ficha e verifique o encaixe A
info@nouvag.com = www.nouvag.com

wl

inserida

O motor para quan-
do se mexe o cabo

Cabo defeituoso

Estd disponivel uma lista completa de centros de assisténcia
técnica certificados pela Nouvag no website da Nouvag, em:
www.nouvag.com/service

Substitua o cabo

O motor funciona
mas a ferramenta
ndo roda

A peca de mao nao
estd devidamente
conetada ao motor

Pressione a peca de mdo com firmeza
contra o motor, até ouvir um "clique" e a
peca de mdo encaixar no lugar.

Eliminacdo

&~

Ao eliminar dispositivos, componentes de dispositivos e acessdrios, cumpra os regulamentos locais habituais do legislador.
Elimine o motor eletrénico 31 ESS como residuo elétrico e eletrénico (REEE).



