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SIMBOLOS
A Sinal de aviso geral & Aviso! Superficie quente Consultar o manual Acdo obrigatdria geral
Fabricante &I Data de fabrico Autoclavavel a 134°C Ade_quadﬂo para
desinfe¢do térmica
Cédigo do lote Referéncia @ Numero de série Peca aplicada tipo BF
Representante autorizado E Recolha separada necessaria
na Comunidade Europeia s (REEE)
UTILIZACAO PRETENDIDA
Os motores electrénicos 21 estdo equipados com suportes de pecas de mao de acrescido para o doente decorrente da utilizagdo de sistemas motorizados. Os
acordo com a norma ISO 3964, que permitem a fixa¢ao de pegas de mao e con- casos relevantes referidos na literatura tém de ser tidos em consideragao.

tra-angulos e garantem uma fixagdo segura.

INDICACIONES MEDICAS
O motor eletrénico 21 em conjunt

UTILIZADORES PREVISTOS
Os utilizadores previstos sdo pessoal formado e qualificado, em contextos profis-
0 com um sistema de acionamento e respetiva sionais (por exemplo, hospitalares, ambulatérios).

peca de mao é utilizado nas seguintes dreas médicas:

I/l Histerectomia laparoscépica (REF 2090nou) CONDICOES AMBIENTAIS

TRANSPORTE E

X g ARMAZENAMENTO OPERACAO
/I Implantologia dentaria (REF 2097nou | REF 2116nou) - -
Humidade relativa max. 90% max. 80%
CONTRAINDI€ACOES . . . , Temperatura 0°C-50°C 10°C-30°C
Contraindicagdes relativas ou absolutas podem surgir em resultado do diagnds- - -
tico médico geral ou, em casos especiais, devido a um risco significativamente Presséo atmosférica 700hPa-1060hPa 800hPa-1060hPa
INFORMAGCOES DE SEGURANCA
ﬁ Entregamos um motor eletrénico ndo esterilizado. Limpar, desinfetar e f Nao é permitida uma utilizacdo do produto diferente daquela para a
esterilizar o motor eletrénico antes da primeira aplica¢do e imediata- qual foi concebido. A responsabilidade é exclusivamente do operador.

mente apés cada utilizagao!

A utilizagdo de produtos de terceiros é da responsabilidade do operador.

Antes de utilizar o dispositivo, antes da colocagdo em funcionamento A funcionalidade e a seguranca do doente ndo podem ser garantidas
e antes da operacdo, o utilizador deve certificar-se sempre de que o com acessorios de terceiros.
dispositivo e os acessérios estdo em boas condigées de funcionamento

e estdo limpos, esteriliza

3 . Manipular o aparelho apenas quando o motor estiver parado.
dos e operacionais.

A utilizagao ou reparagdo incorrecta do aparelho, ou o ndo cumpri-

mento destas instrugoes,

decorrente das disposi¢es da garantia ou de outras reivindicacées. Para evitar a rutura do cabo, nao dobrar o cabo do motor!

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

, isenta a NOUVAG de qualquer obrigagao

VISION GLOBAL

O motor eletrénico apenas pode ser ligado a tomadas de ligagdo identi-
ficadas com o simbolo «Tipo BF » [#&].

POSIBILIDADES DE COMBINACION

Junta térica

Soporte de la
pieza de mano

Ranuras de ventilacién REF DISPOSITIVO USO PREVISTO
2090nou TCM 3000 BL Morcellator Histerectomia laparoscépica
2097nou MD 11| MD 30 Implantologia dentéria
2116nou MD 11| MD 30 Implantologia dentéria

Cubierta del motor
con enchufe y cable

Motor electrénico

MANEJO

ACOPLAMENTO DAS PEGCAS DE MAO AO MOTOR ELETRONICO 21

Faca deslizar a peca de mao sobre o suporte da peca de mao e pressione o batente até Desligar o acoplamento com um puxao curto e forte e retirar a peca de mao do suporte da
engatar. Verificar se o encaixe esta correto com um movimento contrario. pe¢a de mao do motor eletrénico.

INSTRUGCOES DE REPROCE

SSAMENTO

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

ﬁ Nunca limpar o motor el

etrénico num banho de ultra-sons! Isso prejudica o funcionamento do motor.

Reprocessamento restrigoes

O reprocessamento frequente tem apenas um impacto limitado no motor eletrénico. Normalmente, el fin de la vida util 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. O motor eletrénico deve ser cuidadosamente limpo, desinfectado e esterilizado antes de ser utilizado pela primeira vez (produtos
novos) e imediatamente apds cada utilizagdo. S6 um motor eletrénico limpo e desinfectado permite uma esterilizagdo correcta!

2. O motor eletrénico deve ser sempre manuseado com o maximo cuidado durante o transporte, a limpeza, a manutencdo, a esterili-
zagdo e 0 armazenamento..

3. Recomendamos a utilizagdo de produtos de limpeza ligeiramente alcalinos e enzimaticos com o menor teor possivel de silicatos
para evitar manchas (silicatagdo) no motor eletrénico.

4. Para a limpeza e desinfecdo, apenas podem ser utilizados agentes comercialmente disponiveis, constantes da lista DGHM/VAH. O
meétodo de utilizagdo, a duragdo da acao e a adequacgao dos desinfectantes e dos agentes de limpeza devem ser obtidos a partir
das informagoes fornecidas pelos fabricantes desses agentes.

5. Asinstru¢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 exposi¢do 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 dos 250 ciclos de esterilizagdo em caso de desgaste excessivo e danos resultan-
tes da utilizagdo.

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 reutilizavel para a preparagdo 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 esterilizacdo até os
produtos serem utilizados. O cesto de rede é adequado para utilizagdo com papel de esterilizagdo ou com um recipiente de esteri-
lizagdo rigido. Nao tem qualquer efeito de barreira para manter a esterilidade.

Preparagdo no local de
utilizacao

Ap6és a cirurgia, remova imediatamente residuos de sangue, secrecdes, 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. Limpar o motor eletrénico com um pano descartdvel himido/toalha de papel, removendo toda a contaminacgdo visivel.
2. Desaparafusar a tampa do motor e retirar o cabo incluindo a tampa do motor.
3. Desapertar o suporte da pe¢a de méao e retirar o O-ring.

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

5. Enxague a superficie externa do motor eletrénico durante 10 segundos com uma pistola de 4gua a uma pressdo minima de 2,0 bar
(fabricante, por exemplo, HEGA Medical, REF 6010 ou REF 7060). A d4gua 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 dgua possivelmente dura com vestigios de calca-
rio da pré-limpeza ndo pode permanecer no motor eletrénico.




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

1. O motor eletrénico e os seus acessérios sao introduzidos no cesto do 1. 4 minutos de pré-limpeza com dgua fria.
crivo apos a pré-limpeza. 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
gdesinfe;léo (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 conclusdo do programa de limpeza (incluindo a desinfe¢ao : . . -~ . .
térmica), verifique se o motor eletrénico, a tampa do motor com o cabo, 7. 2 m'nL_'tOS de enxaguamento intermédio com agua fria.
o suporte da pega de mao e o O-ring apresentam sujidade visivel nas 8. Esvaziar
ranhuras e espacos. Se necessario, repetir a limpeza.
Desinfe¢ao Desinfe¢do mecanica AAtencién
A unidade de limpeza/desinfecdo tem um programa de desinfe¢do térmica
que se segue a limpeza. Ao efetuar a desinfegdo térmica mecanica, tenha Uma lavagem insuficiente ou uma permanéncia dema-
em devida consideragdo os requisitos nacionais relativos ao valor AO (ver siado longa no desinfetante ou no produto de limpeza
DIN EN 1SO 15883-1). Recomendamos um valor AO de 3000 para o motor pode provocar a corrosdao do motor eletrénico. Para
eletrénico e os acessorios. A desinfecao deve ser efectuada com dgua desio- saber os tempos de permanéncia, consulte o folheto de
nizada. instrugdes do respetivo agente de limpeza e desinfecao.
Secagem Secagem mecanica Secagem manual
Secagem do motor eletrénico através do ciclo de secagem da maquina de Colocar o motor eletrénico na vertical.

lavar-desinfetar (ULD). Se necessario, pode ser efectuada uma secagem
manual adicional com um pano que nao largue pélos. Prestar especial aten-
¢ao as ranhuras e aos espacos entre o motor eletrénico. Em seguida, pulveri-
zar novamente o motor eletrénico com Lubrifluid.

Deixar secar o motor eletrénico e as pegas pequenas
durante pelo menos 30 minutos. Em seguida, pulverizar
novamente o motor eletrénico com Lubrifluid.

Cada ULD deve fornecer um procedimento de secagem correspondente atra-
vés do fabricante (ver 1ISO 15883-1). Respeitar as indicagdes e as instrugdes de
utilizacdo do fabricante do ULD correspondente.

Inspecdo e 1. Efetuar uma inspecao visual para detetar danos, corrosao e desgaste.

conservacao 2. Pulverizar o motor eletrénico para limpeza e manutencdo. A NOUVAG recomenda a utilizagdo de Lubrifluid para este efeito.
Enroscar o adaptador de pulverizagdo (REF 19584) no motor elétrico em vez da ficha do cabo. Ligar o adaptador de pulverizagdo
azul a lata de pulverizagao e pulverizar o motor eletrénico a partir do lado do acoplamento durante cerca de 3 segundos, até que
apenas saia liquido transparente do motor eletrénico.

Q[T

3. Em seguida, limpar com um pano humedecido (sequir as instrugdes de utilizagcdo do produto).

4. Depois de pulverizar o motor eletrénico, voltar a aparafusar o O-ring, o suporte da pega de m&o e a tampa do motor com o cabo no
motor eletrénico.

FLUID

Esterilizacao A esterilizacdo do motor eletrénico é efectuada através de um processo de esterilizacdo a vapor pré-vacuo fraccionado (em conformida-
de 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 esterilizagdo, a carga maxima do esterilizador ndo deve ser excedida (ver instru¢des do
fabricante). Nos autoclaves sem vacuo, deve ser efectuada uma fase de secagem. Apos a esterilizagdo, o resultado perfeito da esterili-
zagdo 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 o motor eletrénico esterilizado néo for utilizado imediatamente ap6s
a esterilizagdo, deve ser rotulado com a data de esterilizagdo na embalagem.

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 contaminagdo. Durante o armazenamento, a luz solar direta embalagem estéril. Ao retirar o produto, devem ser
deve ser evitada de forma segura. O produto ndo deve ser utilizado apés o respeitadas as regras de assepsia aplicaveis.
prazo de validade.
Informacgoes sobre O processo de reprocessamento acima descrito foi comprovado através de um procedimento validado. Foram utilizados os seguintes
a validacdo do materiais e maquinas:
reprocessamento 1. Produto de limpeza alcalino: Neodisher® Mediclean; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
2. Produto de limpeza enzimatico: Neodisher® MediZyme; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
3. Madquina de lavar e desinfetar: Miele G 7836 CD
4. Carrinho de inser¢do: 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 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!

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 RESOLUCAO DE PROBLEMAS ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO
AVARIA CAUSA SOLUGAO REF DESCRIGAO QUANTIDADE
Motor nao funciona. A ficha ndo estd devida- Insira a ficha e verifique o 2128 Lubrifluid 1
mente inserida. encaixe. 19584  Adaptador de pulverizagao 1
24119 O-ring 1
O motor para quando Cabo defeituoso. Substitua o cabo.
se mexe o cabo. 76052 Cabo do motor completo para o motor 2090nou 1
76066 Cabo do motor completo para o motor 2097nou | 2116nou 1

O motor funciona mas A peca de mdo ndo estd Pressione a pe¢a de mao com
a ferramenta ndo roda. devidamente conetada firmeza contra o motor, até ouvir

ao motor. um "clique" e a peca de mao INFORMACAO SOBRE ELIMINACAO
encaixar no lugar.

E Para a eliminagdo do aparelho, das pecas do aparelho e dos acessérios,
/-5 devem ser respeitadas as disposi¢6es do legislador.
Os equipamentos eléctricos e electrénicos usados sdo residuos perigosos
e ndo devem ser eliminados juntamente com o lixo doméstico.

DADOS TECNICOS

REF 2090nou 2097nou 2116nou
Peso, sem cabo 325¢g 310g 300g
Bindrio max. 7.5 Ncm 7.5 Ncm 7.5 Ncm
Velocidade max. 40’000 rpm 50’000 rpm 50’000 rpm
Tensdo nominal 35V 35V 35V
Corrente max. 8A 8A 8A
Poténcia maxima de saida 120 VA 120 VA 120 VA
Acoplamento 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964
Comprimento do cabo 3.0m 20m 20m

Atribuicdo de pinos
do conector

VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO FABRICANTE E CENTROS DE SERVICIO
o Em caso de incidentes relacionados com a utiliza¢do do dispositivo Suica Alemanha

médico, contactar imediatamente o fabricante por e-mail complaint@ NOUVAG AG m NOUVAG GmbH

nolvagicom{oujporitelefones 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 >

Lontact us » Incidert questionnaire. Telefone +41 71 846 66 00 Telefone +49 7531 1290-0
info@nouvag.com info-de@nouvag.com
Www.nouvag.com www.nouvag.com

Uma lista completa dos pontos de servico certificados NOUVAG pode ser encon-

©NOUVAG AG - 20472 - V20231208 - All rights reserved. trada no website da NOUVAG: Nouvag.com > Service
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