Bedienungsanleitung

Handstiick mit Wirbelsaulenfraser

Ref. 31691, V35/15
Sicherheitshinweise

A  Das Instrument wird unsteril ausgeliefert! Vor dem erstmaligen « Ohne eingespannten Rotationsfraser darf die Spannzange nicht
Einsatz und sofort nach jedem Gebrauch muss das Handsttick A Uber langere Zeit in angezogenem Zustand gelagert werden!

und der Rotationsfraser gereinigt, desinfiziert und sterilisiert « Der Einsatz des Rotationsfraser darf nur iiber den Arbeitskanal des
werden! Endoskops erfolgen, um eine ausreichende Fiihrung und Kontrolle
 Handstiick nicht mit Druckluft reinigen! des Fréaskopfs zu erreichen! Achtung Verletzungsgefahr!
» Handstiick nur mit eingespanntem Rotationsfraser laufen « Winkelstiick darf ausschliesslich von fachkundigem und geschul-
lassen! tem Personal verwendet werden!
» Manipulationen am Instrument nie mit laufendem Motor durch- » Unsachgemasser Gebrauch des Instruments, sowie Nichteinhal-
fuhren, Verletzungsgefahr! tung unserer Anweisungen, entbindet uns von jeder Garantieleis-
 Handstiick darf bis maximal 20’000 U/min. betrieben werden! tung und anderen Anspriichen.

Bestimmungsgemadsser Gebrauch

Die Wirbelsdulenfraser werden in der Orthopédie und Traumatologie eingesetzt, beispielsweise bei Stenosen, degenerierten Bandscheiben oder
Bandscheibenhernien. Mit dem Rotationsfraser werden Bandscheibengewebe, knécherne Verengungen oder funktionell stérende Formationen
abgeschabt.

Kontraindikationen

Als Kontraindikationen gelten Spezialeingriffe an der Wirbelsdule, bei welchen die Verwendung eines motorbetriebenen Frésers ein zu grosses Risiko
darstellt. Dies ist bei der Wirbelsaulenchirurgie namentlich eine Behandlung am zentralen Nervensystem. Entsprechende Fille in der Fachliteratur
missen in Betracht gezogen werden.

Gerdtesymbole

ceom EU-Konformitétszeichen Autoklavierbar bei max. 135°C |m Geeignet zur Thermodesinfektion g Haltbarkeitsdatum

A Warnung “ Hersteller D}‘J Gebrauchsanweisung beachten @ Seriennummer
Bestellnummer Lot-Nummer Auslieferung nicht steril =] Stiick pro VE

Zubehor und Ersatzteile

Bild ’ Ref. Bezeichnung: ’ Kopf-@ ’ Arbeitslange Arbeitskanal-@ Stuick/VE
— 1918 AuRBenrohr, offen 185 mm 4,0 mm 1
@= 1750 Diamantfraser, rund 5,0 mm 185 mm 4,0 mm 3
'}= 1751 Hartmetallfraser, rund 5,0 mm 185 mm 4,0 mm 3
%‘ﬂ 1752 Hartmetallfréaser, konisch 5,0 mm 185 mm 4,0 mm 3
E 1753 AuRenrohr, offen ‘ ‘ 200 mm ' 3,5 mm 1
r}= 1762 Hartmetallfraser, rund 3,0 mm 200 mMm 3,5mm 3
@= 1763 Diamantfraser, rund 3,0 mm 200 mm 3,5mm 3
@= 1764 Diamantfraser, rund 3,7 mm 200 mMm 3,5 Mm 3
TS — 1765 Hartmetallfraser, rund 3,5 mm 200 mm 3,5 mm 3
— 1748 AuBenrohr, offen 200 mm 4,0 mm 1
N e— 1749 AuRenrohr mit distalem Schutz 200 mMm 4,0 mm 1
r}= 1745 Hartmetallfraser, rund 3,0 mm 200 mMm 4,0 mm 3
@= 1746 Diamantfréser, rund 3,0 mm 200 mMm 4,0 mm 3
r’gt= 1766 Hartmetallfraser, rund 3,5 mm 200 mm 4,0 mm 3
@= 1747 Diamantfraser, rund 3,7 mm 200 mm 4,0 mm 3
=, 1916 AuBenrohr, offen ‘ ' 355 mm I 3,5 mm 1
r’5== 1755 Hartmetallfriser, rund 3,0 mm 355 mm 3,5 mm 3
@= 1756 Diamantfraser, rund 3,0 mm 355 mm 3,5 mm 3
r}= 1759 Hartmetallfraser, rund 3,5mm 355 mm 3,5mm 3
@= 1757 Diamantfréser, rund 3,7 mm 355 mm 3,5 mm 3
: 1914 AuRenrohr, offen ‘ ‘ 355 mm ' 4,0 mm ' 1
N\, e— 1915 AuBenrohr mit distalem Schutz 355 mm 4,0 mm 1
D — 1737 AufBenrohr mit schragem Schutz 355 mm 4,0 mm 1
r’ga= 1911 Hartmetallfraser, rund 3,0 mm 355 mm 4,0 mm 3
@= 1912 Diamantfraser, rund 3,0 mm 355 mm 4,0 mm 3
r}= 1738 Hartmetallfraser, rund 3,5 mm 355 mm 4,0 mm 3
@= 1913 Diamantfraser, rund 4,0 mm 355 mm 4,0 mm 3
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Ref.  Bezeichnung Stiickzahl .
1910  Gewinkeltes Handsttick fir die endoskopische Technische Daten
Wirbelsdulen-Chirurgie 1 Stiick
1940 .....Reinigungsnadel 1 Stiick Gewicht Handstiick 10og
1882.......0lflasche 1 Stuck Maximaldrehzahl 20‘000 U/min.
1984 ......Nou-Clean Spray 1 Stiick Ubersetzung 111

1958 ....... Spray-Aufsatz zu Nou-Clean Spray.......ceceenecns 1 Stiick Kupplung nach INTRA EN23964




Bedienung

A « Es durfen ausschlieRlich Nouvag-Rotationsfraser der hier genannten Baureihe eingesetzt werden!
» Die Rotationsfraser missen nach 5 Einsdtzen ersetzt werden (Abnutzung)!
» Rotationsfraser diirfen nie bei laufendem Motor gel6st werden.

Einsetzen der Rotationsfriser:
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1. Rotationsfriser (A, B oder C) ins AuRenrohr (D oder E) einfiihren
o bei AuBenrohr offen (E) Fraser von vorne einfiihren

o bei Auenrohr mit distalem Gewebeschutz (D), Fraser von hinten einschieben

e Ausnahme: Kugelfraser (C) kann wegen des grossen Fraskopfes

nicht zu AuRenrohr mit distalem Schutz (D) verwendet werden.

2. Fréserschaft in offene Spannzange des Winkelstiicks bis zum Anschlag
einflihren, Spannzange durch drehen der Spannhiilse (H) schliessen.

3. Spannmutter (G) an das Winkelstiick (H) anschrauben, um das AuRenrohr

(D oder E) zu fixieren.

A\ Bei Verwendung des AufSenrohrs mit distalem Schutz (D), dieses vor dem F
Anziehen der Spannmutter in die gewiinschte Position bringen.

A\ Spannmutter fest anziehen! Kontrollieren, dass der Friskopf nicht am distalen
Schutz (D) reibt!

Aufbereitungsanweisung

Einschrankung der
Wiederaufbereitung

Haufiges jedoch sorgfiltiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkungen auf die Lebensdauer des Handstiicks und Rotationsfraser.
Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise durch Verschleif und Beschidigung durch Gebrauch und Behandlung bestimmt.

ANWEISUNGEN

Am Gebrauchsort

Oberflichenverschmutzung mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen.

Aufbewahrungund | Keine besonderen Anforderungen. Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung wegen Antrocknungs- und Korrosionsgefahr vermeiden. Maximale
Transport Zeitspanne zwischen Verwendung und Aufbereitung 8 Stunden.
Reinigungs- AuRenrohr abschrauben und Rotationsfraser ausspannen. Anschmutzungen an Winkelstiick, AuBenrohr und Rotationsfraser mit Einmal-

vorbereitung

tuch/Papiertuch entfernen. Weitere Zerlegung des Winkelstiicks ist nicht erforderlich. Alle Teile max.15 Minuten in gepriifte Desinfektionsmittel*
einlegen. Teile nicht in Ultraschallbad legen.
* Desinfektionsmittel-Liste des RKI (Robert Koch Institut) beiziehen.

Automatische
Reinigung und
Desinfektion

Ausstattung: Reinigungs-/Desinfektionsgerat mit speziellem Beladungstrager, welcher den Anschluss von Handstticken zur Spiilung von Kanélen

gewdhrleistet. Handsttick von der Riickseite her anspilen. Als Reinigungsmittel RKI*-gepriifte, neutrale oder alkalische Reiniger in der empfohle-

nen Konzentration einsetzen.

1. Handsttick, AuBenrohr und Rotationsfraser in Beladungstrager bestiicken (Spiilung der Kanéle muss gewéhrleistet sein).

2. Automatisches Programm einstellen. Letzten Spiilgang mit deionisiertem Wasser durchfiihren.

3. 10-minitigen Spildurchlauf (Desinfektion) bei 93°C vornehmen, um eine thermische Desinfektion zu bewirken.

4. Kontrolle beim Herausnehmen der Teile, ob sich noch sichtbarer Schmutz in Zwischenrdumen und Rillen befindet. Falls notwendig, Zyklus
wiederholen oder manuell reinigen.

Manuelle
Reinigung

Ausstattung: RKI*-gepriifte, neutrale oder alkalische Reinigungsmittel, weiche Biirste, flieRendes, deionisiertes Wasser bei max. 20°C.

Verfahren:

1. Oberflachenverschmutzung von Handstiick, AuRenrohr und Rotationsfréser spiilen und birsten.

2. Handstiick, AuBenrohr und Rotationsfraser in Reinigungslosung einlegen und mit einer geeigneten Birste so biirsten, dass das gesamte
Innenvolumen erreicht wird.

3. Handstiick, AuBenrohr und Rotationsfraser unter flieRendem Wasser griindlich abspiilen.

Trocknung

Wenn kein Trocknungsprogramm im Reinigungs-/Desinfektionsgerat zur Verfiigung steht, ist das Handstick inkl. AuBenrohr und Rotationsfréser
manuell oder im Trockenschrank bei 60°C zu trocknen.

Kontrolle und

Sichtpriifung auf Beschidigung, Korrosion und VerschleiR durchfiihren. Handstiick nach Reinigung und Desinfektion mit Nou-Clean-Spray durch-

Wartung (*35 sprithen und mit befeuchtetem Lappen abwischen (siehe Anleitung auf Spraydose). AnschlieBend Rotationsfraser wieder einspannen und AuRen-

Ref. 1958 ﬁ/ ”\%i rohr befestigen. Drehelemente auf leichte Beweglichkeit priifen.

Verpackung Einzeln: Handstiick, AuBenrohr und Rotationsfraser in Sterilgut-Einzelverpackung verpacken. Der Beutel muss groR genug sein, damit die Versie-
gelung nicht unter Spannung steht.

Sets: Winkelstiicke, AuRenrohre und Rotationsfréser in geeignete Trays einsortieren oder in Weichverpackung verpacken.

Sterilisation Dampfsterilisation bei maximal 135°C wéhrend 5 Minuten mit einem fraktionierten Vorvakuum-Verfahren durchfiihren. Bei Autoklaven ohne
Nachvakuum muss Trocknungsphase erfolgen. Wenn eine Sterilisationsverpackung (Papier/Folie) eingesetzt wird, muss diese mit der Papierseite
nach oben mind. 1 Stunde bei Raumtemperatur trocknen.

Lagerung Keine besonderen Anforderungen. Falls sterilisiertes Handstiick nach erfolgter Sterilisation nicht sofort zum Einsatz kommt, sollte es auf der Verpa-

ckung mit dem Sterildatum beschriftet werden. Die Nouvag AG empfiehlt die Beigabe eines Sterilindikators.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von der NOUVAG AG fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatséachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind
normalerweise Validierung und Routinetiberwachung des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfiltig auf ihre

Wirksamkeit und méglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

Servicestellen

Nouvag AG - St.Gallerstrasse 23-25 « CH-9403 Goldach
Tel +41(0)71 846 66 00 » Fax +41(0)71 845 35 36
info@nouvag.com » www.nouvag.com

Schweiz

Deutschland Nouvag GmbH e SchulthaiBstrasse 15 « D-78462 Konstanz
Tel +49 (0)75311290-0 « Fax +49 (0)75311290-12

info-de@nouvag.com « www.nouvag.com

Nouvag Servicestellen weltweit siehe: www.nouvag.com

USA  Nouvag USA Inc. « 18058 Albyn Court « Lake Hughes, CA 93532 « USA
Phone +1 (661) 724 0217 » Fax +1 (661) 724 1590  Toll free (800) 673 7427

paul@nouvagusa.com « www.nouvag.com

Wir bitten Sie, bei Benétigung von Service, Reparatur oder Ersatzteilen,
den Handler oder Vertreter lhres Landes zu kontaktieren.

Hinweis zur Entsorgung:
Bei der Entsorgung von Gerdt, Gerdtbestandteilen und Zubeh6r miissen die erlassenen
Vorschriften des Gesetzgebers befolgt werden.



