Perfuradores de Utilizacdo Unica

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

steER| R, Only ®

Se ndo seguir as instrucdes indicadas neste manual poderd provocar graves lesGes ao doente
ou a sua morte assim como mau funcionamento do equipamento.

& Adverténcias:

Apesar dos modelos individuais do perfurador terem sido desenhados de forma a serem fidveis,
o utilizador deve sempre assegurar-se que o perfurador ndo se desencaixa.

Deve ter-se especial atencdo ao escolher o modelo do perfurador, de acordo com a utilizacdo
pretendida (ver a descricdo abaixo).

O perfurador de utilizacdo Unica sé podera ser utilizado num Unico doente.

O perfurador deve ser sempre mantido numa posicdo perpendicular (90 °) ao cranio. Qualquer
desvio (por exemplo na inclinagdo/”agitacdo”) pode provocar mau funcionamento do produto
com ferimentos no doente.

O perfurador deve executar o processo de perfuracdo de uma forma independente, a uma
pressdo controlada e constante. Se a pressdao for demasiado baixa ou demasiado alta pode
provocar um mau funcionamento.

O perfurador foi desenhado para utilizacdo em ossos saudaveis. Por esta razdo, deve ter-se muito
cuidado nos casos de pressdo intracraniana alta, se tiver dura-mater aderente no 0sso ou se tiver
outras anomalias como 0ssos patoldgicos, se se destinar a ser utilizado em bebés, criancas ou
idosos.

Deve ter-se uma precaucdo extrema ao utilizar em dreas de 0ssos finos, como o osso temporal.
Deve ter-se especial atencdo quando o perfurador se estiver a aproximar do ponto de perfuracdo
completa. O osso pode estar mais instdvel e a forca excessiva pode causar ferimentos.

O perfurador ndo deve ser utilizado proximo de dreas que ja foram perfuradas.

Se o perfurador parar durante o processo de perfuracdo ou demasiado cedo, poderd ja ndo ser
possivel o seu reencaixe quando tentar continuar a perfuracdo no mesmo orificio.

E estritamente proibido reesterilizar os perfuradores de utilizagdo Unica.

Os perfuradores que tenham a embalagem esterilizada externa danificada, ou com prazo de
validade expirado, ndo devem ser utilizados.

Utilizacdo pretendida:

Os diferentes modelos Meridian™ Perfurador sdo perfuradores que param automaticamente,
destinados a perfurar o cranio. Depois de se concluir a perfuracdo e ja ndo ser exercercida
nenhuma pressao no perfurador, este ird parar de funcionar.

Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se aos seguintes produtos:
® Para utilizacdo em espessuras dsseas de cranio de pelo menos 3 mm: PER 7-11-S, PER 11-14-
S, PER 11-14-SG



® Para utilizacdo em espessuras dsseas de cranio de pelo menos 2 mm: PER C6-9-S, PER C8-11-
S, PER C11-14-S

® Para utilizacdo em espessuras dsseas de cranio de pelo menos 1 mm: PER 7-11-SP, PER 11-14-
SP

Inspecdo antes de cada utilizagdo:

1. Verificar a data de esterilizagdo para verificacdo do prazo de validade.

2. Realizar inspecdo visual da embalagem e do perfurador quanto a integridade.

3. Abrir a embalagem.

4. Inspecionar o perfurador relativamente a danos visiveis. Ndo utilize o perfurador se
apresentar algum sinal de dano.

5. Execute um ensaio pré-operatdrio como descrito em baixo.

Ensaio pré-operatério funcional:

Este ensaio deve ser realizado antes de cada utilizagdo. N3o utilize o perfurador se ndo conseguir
realizar alguma das etapas anteriores.

Utilize luvas ao executar o ensaio seguinte. Utilize apenas perfuradores que se movam sua-
vemente ao encaixar e desencaixar. O ensaio funcional deve ser realizado da seguinte forma:

1. Se o perfurador ndo for pressionado, a lamina de corte e o eixo deverdo poder girar um
contra o outro

2. Deve ser possivel pressionar o eixo do perfurador e a lamina de corte, um contra o
outro (consulte a figura)

Utilizacdo:

1. O eixo do perfurador encaixa-se em todos os modelos de Hudson comuns.

2. Inserir o perfurador firmemente no sistema de perfuracdo. Verificar se a ligacdo entre o per-
furador e a entrada do Hudson esta segura.

3. Verificar se foram feitas as configuracdes corretas na unidade de controlo do sistema de
perfuracdo. Os limites de velocidade permitidos situam-se entre 800 e 1200 rpm. O sistema de
perfuracdo sé pode rodar no sentido dos ponteiros do relégio.

4. Parainiciar a perfuracdo, o perfurador deve ser especificamente colocado perpendicularmente
(@ 90 2) ao cranio e ndo deve ser deslocado nem para a frente, nem para tras.

5. Rodar manualmente o perfurador ate o mecanismo encaixar no devido lugar.




6. Iniciar a perfuracdo. Durante este processo, devera utilizar-se sempre uma pressao constante.
Assim que se obtenha uma perfuracdo suficiente, a lamina do perfurador para. O cirurgido ndo
devera aplicar mais pressdo pois pode provocar lesdes na dura-mater.

O ensaio funcional devera ser repetido antes de cada perfuragdo.

AN

O cirurgido devera esperar até que 0 0sso craniano esteja totalmente perfurado para que o
mecanismo interrompa o movimento de rotacdo da lamina de corte. Nessa altura, o cirurgido
deverd interromper a perfuracdo imediatamente para evitar lesdes na dura-mater.

® Reesterilizacdo:

Os produtos especificados nestas instrucdes destinam-se apenas a utilizacdo Unica. Ndo devem
ser reesterilizados. A reesterilizacdo pode potencialmente provocar uma falha num com-
ponente do produto, prejudicando a funcdo do produto.

= Armazenamento:
Armazenar em local seco.

Dados técnicos:

Velocidade: 800-1200 rpm Material: aco inoxidavel de utilizacdo medicinalEsterilidade: com
radiacdo gamma

Eliminacdo:
Os perfuradores utilizados e contaminados deverdo ser eliminados de acordo com o proce-
dimento do hospital para eliminacdo de instrumentos cirdrgicos pontiagudos e contaminados.

Servigo:

Se existirem duvidas relativamente a servicos e suporte, entrar em contato com o distribuidor
local da adeor®. Modificagdes ndo autorizadas realizadas em equipamentos médicos poderdo
anular a garantia.

Simbolos/explicag¢Bes utilizados:






PRODUTO MEDICO HOSPITALAR.
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