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KAYTTOTARKOITUS
Kasikappaleita kdytetdan yhdessa kayttojarjestelméan ja vastaavien pyorivien KAYTTAJAT

instrumenttien kanssa siirra sanan kasikappaleita jalkeen jyrsintaan, hiontaan ja
poraukseen KNK-kirurgiassa. Kdyttotarkoitus on ilmeinen koulutetulle kayttajalle.

KONTRAINDIKAATIOT

Suhteelliset tai ehdottomat vasta-aiheet voivat johtua yleisesta Iadketieteellises-
ta diagnoosista tai erityistapauksissa siitd, etta moottorikdyttdisten laitteiden
kaytto lisdd merkittavasti potilaalle aiheutuvaa riskia. Kirjallisuudessa esiintyvat
asiaan liittyvat tapaukset on otettava huomioon.

Kayttdjiksi on tarkoitettu koulutettu ja pateva henkilékunta asianmukaisissa
ymparistdissa (esim. sairaalassa, ambulanssissa).
YMPARISTOOLOSUHTEET

KULJETUS JA VARASTOINTI KAYTON AIKANA

Suhteellinen kosteus max. 90% max. 80%
Lampétila 0°C-50°C 10°C-30°C
llImanpaine 700hPa-1060hPa 800hPa-1'060hPa

TURVALLISUUSTIEDOT

Toimitamme kasikappaleen ja tarvikkeet steriloimattomina. Kasikap-
pale ja tarvikkeet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen
ensimmaista kayttoa ja valittdmasti jokaisen kayton jalkeen!
Kayttdjan on aina ennen tuotteen kayttoonottoa ja kayttoa varmistet-
tava, etta tuote ja lisdvarusteet ovat toimintakunnossa ja etta ne ovat
puhtaita ja steriileja.

A

Tuotteen epdasianmukainen kaytto tai korjaaminen tai ndiden

Tuotteen kdyttd muuhun kuin siihen tarkoitukseen, johon se on suunni-
teltu, on kielletty. Vastuu on yksin kayttajalla.

A

Kasittele kdsikappaletta vain moottorin ollessa pysahdyksissa.

Al koskaan kayta kiinnitysmekanismia kdytdn aikana tai ilman kiinni-
tettya tyokalua tai valikappaleen tappia.

Laitetta saa kdyttaa vain pateva ja koulutettu henkilokunta.

Ala puhdista kasikappaletta paineilmalla!
Kasikappaletta voidaan kayttaa enintaan 50°000 rpm:n nopeudella.

ohjeiden noudattamatta jattaminen vapauttaa NOUVAGin kaikista
takuumaarayksista tai muista vaatimuksista johtuvista velvoitteista.

YLEISKATSAUS

Huuhteluletku (steriili)

Huuhtelukarki

%‘

Tyokalu

Kiristysholkki Kasikappale

Vélikappaleen tappi

KAYTTO
JAAHDYTYSLETKUSARJAN KIINNITTAMINEN

Kiinnitd huuhtelukarki kasikap- Liitd huuhtelu huuhtelukarkeen.

paleeseen.

Kiinnita letkun kiinnitysklipsi (REF 1881) huuhteluletkuun ja kiinnita se
kasikappaleeseen.

TYOKALUN KIINNITTAMINEN JA VAIHTAMINEN

Pida kasikappaletta toisella
kadella alaosasta ja avaa puristin
kaantamalla kiristysholkkia toisel-
la kadella vastapdivaan, kunnes se
napsahtaa.

Irrota vdlikappaleen tappi tai
aiemmin kaytetty tyokalu.

Lisda uusi tydkalu. Lukitse kiristysholkki kiertamalla

vastakkaiseen suuntaan.

Tarkista tyokalun istuvuus veta-
malla sita varovasti.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Creutzfeldt-Jakobin tautia tai sen muunnosta (vCJK) sairastavien potilaiden osalta ei voida ottaa vastuuta kasikappaleen uudelleenkaytosta. Robert-Koch-insti-
tuutti suosittelee, ettd kdytetyt tuotteet poistetaan kaytosta kdyton jalkeen, jotta valtetadn muiden potilaiden, kdyttdjien ja kolmansien osapuolten tartuttaminen.

ﬁ Ala koskaan puhdista kasikappaletta ultraddnipesurissa! Tama heikentaa kasikappaleen toimivuutta.

Uudelleenkasittelyn
rajoitukset

Tihedlld uudelleenkasittelylld on vain vahdinen vaikutus kasikappaleeseen. Tuotteen kdyttdika maardytyy yleensa kdytdn aiheuttaman
kulumisen ja vaurioitumisen perusteella. Kasikappale on suunniteltu 250 sterilointikierrosta varten.

Yleinen 1.
kasittely

Kasikappale ja lisdvarusteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava perusteellisesti ennen ensimmaista kdyttéonottoa (tuot-
teet suoraan tehtaalta) ja myds valittdmasti jokaisen kdyton jdlkeen. Vain puhdistettu ja desinfioitu kasikappale mahdollistaa oikean
steriloinnin!

2. Kasikappaletta ja lisdvarusteita on aina kasiteltava erittdin huolellisesti kuljetuksen, puhdistuksen, huollon, steriloinnin ja varas-

toinnin yhteydessa.

3. Suosittelemme kdyttdmaan lievasti emdksisia ja entsymaattisia puhdistusaineita, joiden silikaattipitoisuus on mahdollisimman

alhainen, jotta valtetaan kasikappaleen ja lisdvarusteiden varjaytyminen (silikaatistuminen).

. Puhdistukseen ja desinfiointiin saa kdyttaa ainoastaan kaupallisia DGHM-/VAH-luettelossa mainittuja aineita. Katso naiden ainei-

den valmistajien tekniset tiedot desinfiointi- ja puhdistusaineiden kayttotavoista, vaikutusajasta ja soveltuvuudesta.

. Uudelleenkasittelyssa kaytettavien laitteiden ja kemikaalien jne. kdyttéohjeita on noudatettava tarkasti.

Kemikaalien annostelua, altistusaikoja ja altistuslampétiloja puhdistuksessa ja desinfioinnissa on noudatettava tarkasti.

Tuotteen kayttoika voi paattya ennen 250 sterilointikierrosta, jos se on kulunut liikaa ja vaurioitunut kdytén seurauksena.

. Ala ylikuormita pesukonetta. Valta piilossa olevien kohtien huuhtelua. Varmista koneen turvallinen séilytys.

Noudata maassasi voimassa olevia ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya koskevia saannoksia.

. NOUVAG suosittelee kdytettavaksi 3machin huuhtelupalkilla varustettua seulakoria (NOUVAG REF 51401), joka on uudelleenkay-
tettava sailio tuotteiden katevaa valmistelua ja sailytysta (myos kuljetusta) varten. Seulakoria voidaan kayttaa tuotteiden turvalli-
seen sdilytykseen huuhteluprosessin aikana seka steriloinnin aikana ja sen jalkeen, kunnes tuotteet kdytetaan. Seulakori soveltuu
kaytettavaksi sterilointipaperin tai jaykan sterilointiastian kanssa. Se ei yksinaan takaa riittavda suojaa steriiliyden yllapitamiseksi.
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Valmistelu
kayttopaikalla

Leikkauksen jalkeen poista veri, eritteet, kudos- ja luujaamat valittomasti kertakdyttoisella liinalla/paperipyyhkeelld, 81& anna kuivua!
Kuivuneet jddmat aiheuttavat korroosiota.

Turvallinen sdilyttdminen Saastuneet tuotteet on varastoitava ja kuljetettava valmistuspaikalle suljetussa sailiéssa, jotta valtetaan tuotteiden vahingoittuminen

ja kuljetus ja ymparistén saastuminen.

Puhdistus Irrota poranterat, huuhteluletkut, letkujen kiinnitysklipsit ja huuhtelukarki. Pese ndkyva lika pois vedella.

ja desinfiointi, 1. Pyyhi kasikappale ja lisdvarusteet kostealla kertakdyttdkankaalla / paperipyyhkeella ja poista kaikki nakyva lika.
esipuhdistus 2. Harjaa kasikappale ja tarvikkeet juoksevan vesijohtoveden alla pehmealla harjalla (esim. Insitumend GmbH, REF MED100.33).

3. Huuhtele kasikappaleen ja lisdvarusteiden ulkopintaa 10 sekunnin ajan vdhintaan 2.0 baarin paineella toimivalla vesipistoolilla
(esim. HEGA Medical, REF 6010 tai REF 7060). Paikallinen vesijohtovesi riittda tahan tarkoitukseen, koska viimeinen vaihe on aina
konepuhdistus deionisoidulla vedelld, joten kasikappaleeseen ei jaa kalkkijadmia esipuhdistukseen mahdollisesti kdytetysta kovas-
ta vedesta.

4. Huuhtele jadhdytyspidiketta puhdistuspistoolilla, jossa on suihkusuutin (esim. REF 4312), vahintaan 30 sekunnin ajan.




Puhdistus

Mekaaninen puhdistus

1. Aseta kasikappale esipuhdistuksen jalkeen sopivaan pitimeen. Aseta pienet

osat (jyrsin, letkunpidikkeet ja huuhtelukarki) siivilakoriin.

2. Mekaaninen puhdistus onnistuu vain, jos edella kuvattua esipuhdistusmene-

telmaa noudatetaan!
3. Puhdistus tehdaan Vario TD -ohjelmalla puhdistus- ja desinfiointiyksikossa

(CDU). Puhdistusprosessissa on suositeltavaa kayttaa Dl-vetta (tdysin suola-

tonta vetta).
4. Puhdistusohjelman (ml. lampodesinfiointi) suorittamisen jalkeen tarkista

kasikappale ja tarvikkeet urissa ja raoissa olevien nakyvien epapuhtauksien

varalta. Toista puhdistus tarvittaessa.

Automaattinen puhdistusprosessi (Vario TD -ohjelma)

1. Esipuhdista kylmalla vedella 4 minuutin ajan.

2. Tyhjenna

3. Puhdista 5 minuuttia 55°C:ssa 0.5%:n emaksisella tai
40°C:ssa 0.5%:n entsymaattisella puhdistusaineella.

. Tyhjenna

Neutraloi kylmalla vedelld 3 minuutin ajan.

. Tyhjenna

Huuhtele 2 minuuttia kylmalla vedella.

. Tyhjenna

NGOV A

Kasikappaleen ja lisavarusteiden kuivaus puhdistus-/desinfektioyksikén (CDU) kuivaus-
jakson avulla. Tarvittaessa kuivaus voidaan suorittaa myds manuaalisesti nukkaamat-

Desinfiointi Mekaaninen desinfiointi AVaroitus
Puhdistus-/desinfiointiyksikossa on lampodesinfiointiohjelma, joka suoritetaan
puhdistuksen jalkeen. Mekaanista lampodesinfektiota suoritettaessa on otettava Kasikappale ja lisdvarusteet voivat syopya3, jos niita ei
huomioon AO-arvoa koskevat kansalliset vaatimukset (ks. DIN EN ISO 15883-1). huuhdella riittavasti tai jos ne ovat liilan kauan desin-
Suosittelemme kasikappaleelle ja tarvikkeille AO-arvoa 3.000. Desinfiointi on fiointiaineen tai pesuaineen vaikutuksen alaisena.
suoritettava DI-vedella. Katso viipymaajat vastaavan pesu- ja desinfiointiaineen

pakkausselosteesta.
Kuivaus Mekaaninen kuivaus Manuaalinen kuivaus

Aseta kasikappale pystysuoraan, erilldadan huuhtelukar-
jesta, jotta vesi padsee valumaan helpommin ulos.

tomalla liinalla. Kiinnita erityistd huomiota kasikappaleen ja tarvikkeiden valisiin uriinja | aAnna kasikappaleen ja lisdvarusteiden kuivua véhin-

rakoihin. Suihkuta sitten kasikappale ja tarvikkeet uudelleen voiteluainetta.

Jokaisen CDU:n on tarjottava vastaava kuivausmenettely valmistajan kautta
(ks. 1SO 15883-1). Noudata tama pois CDU-valmistajan ohjeita ja kdyttoohjeita.

taan 30 minuuttia. Suihkuta sitten kasikappale ja tar-
vikkeet uudelleen voiteluainetta.

Manuaalinen puhdistus

1. Esipuhdistuksen jalkeen aseta kasikappale 15 minuutiksi kylpyyn, jossa on entsymaattista puh- ﬁ Varoitus

distusainetta. Puhdista lisdvarusteet ultradanikylvyssa 15 minuutin ajan. Noudata puhdistusai-

neen valmistajan antamia ohjeita.

Ala koskaan puhdista kasikappaletta

2. Puhdista tuotteet huolellisesti pehmealla harjalla juoksevan juomaveden alla. Huuhtele mahdolli- ultradanikylvyssa!

set onkalot ja luumenit perusteellisesti (>30 sekuntia) vesisuihkupistoolilla (tai vastaavalla).
3. Poista puhdistusaine huuhtelemalla tuotteet juoksevalla vesijohtovedella (juomakelpoisella)

(>30 sekuntia).

Manuaalinen desinfiointi

Puhdistuksen jalkeen, upota tuotteet kylpyyn, jossa on sopivaa desinfiointiainetta, 5 minuutiksi. Varmista, etta kaikki pinnat ovat desinfiointiai-
netta vasten. Noudata desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita. Desinfioinnin jalkeen huuhtele kaikki tuotteet huolellisesti deionisoidul-

la vedella (>1 min.) desinfiointiaineen poistamiseksi.

esivalmistelumenettelyn
validoinnista

Puhdistus- ja desinfiointiyksikko: Miele G 7836 CD

. Telinevaunu: Miele E429

. Siivilakori/huuhteluletku: 3mach (NOUVAG REF 51401)

. Autoklaavi: Selectomat 666-HP (MMM)

. Steriilipakkaus: Sterisheet 100; Broemeda Amcor Flexibles GmbH

NoupwN2

Tarkastus Suorita silmamaaradinen tarkastus vaurioiden, korroosion ja kulumisen varalta. :
ja hoito Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen suihkuta kasikappaleeseen voiteluainetta ja pyyhi se . vaGt
nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu DI-vedella (ks. suihkepullossa olevat ohjeet).
Tarkista huuhteluletkut tukosten varalta ja toista puhdistusjakso tarvittaessa. Asenna sit-
ten huuhtelukarki takaisin kasikappaleeseen.
Sterilointi Tuotteet steriloidaan fraktioidulla esivakuumihdyrysterilointiprosessilla (DIN EN 13060 / DIN EN 285 mukaisesti) ottaen asianmukaisesti huo-
mioon vastaavat kansalliset vaatimukset.
Vahimmaisvaatimukset:
1. Esityhjennysvaiheet: 3
2. Sterilointilampétila: vahintaan 132°C - enintaan 137°C (steriilin alueen sisalla)
3. Sailytysaika: Vahintdan 5 minuuttia (koko sykli)
4. Kuivausaika: Vahintdan 10 minuuttia
Kun steriloit useita tuotteita yhden sterilointijakson aikana, ala ylita sterilointilaitteen enimmaiskuormaa (katso valmistajan tiedot). Jos
autoklaavissa ei ole tyhjiétoimintoa, on lisdttava kuivausjakso. Steriloinnin jalkeen on varmistettava, etta sterilointitulos on moitteeton tarkas-
telemalla asianmukaisia merkintdja. Robert-Koch-instituutin mukaan valmistelu paattyy ladkinnallisen laitteen dokumentoituun kayttékun-
toon saattamiseen. Jos steriloitua kasikappaletta ei kdyteta heti steriloinnin jalkeen, sen pakkaukseen on merkittava sterilointipdivamaara.
Varastointi Steriilipakkausten sdilyttaminen Steriilipakkausten kasittely
Steriloitu tuote on sdilytettdva polyltd, kosteudelta ja kontaminaatioltg suojattu- Tarkista ennen tuotteen ottamista, ettd pakkaus on
na. Varastoinnin aikana tuote on suojattava suoralta auringonvalolta. Al kayta ehja. Kun otat tuotteen ulos, noudata asianmukaisia
tuotetta viimeisen kayttopaivan mentya. aseptisia menettelytapoja.
Tietoja Edelld mainittu esivalmisteluprosessi on todennettu validoidulla menettelylld. Kaytettiin seuraavia materiaaleja ja koneita:

Emaksinen puhdistusaine: Neodisher® Mediclean; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Entsymaattinen puhdistusaine: Neodisher® MediZyme; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Myo6s muita kuin mainittuja kemikaaleja ja koneita voidaan kayttaa. Tassa tapauksessa on varmistettava valmistajilta tai toimittajilta, etta
niiden tuotteilla on sama suorituskyky kuin taman voi poistaa tuotteilla, joilla menettely on validoitu. Jos uudelleenkasittelyyn valitaan edel-

13 esitetystd poikkeava menettely, sen soveltuvuus on selvitettava vastaavasti.

o Muista sterilointimenetelmistd, kuten plasmasteriloinnista, matalassa lampétilassa tapahtuvasta steriloinnista jne. ei ole kokemusta. Kayttaja kantaa tayden
vastuun, jos han kdyttdaa menettelyd, joka poikkeaa kuvatusta validoidusta sterilointimenettelysta!

f Noudata myds maassasi voimassa olevaa lainsadadantoéa ja 1aakarin tai sairaalan hygieniasdantoja. Tama koskee erityisesti prionien tehokasta inaktivointia
koskevia erilaisia vaatimuksia.

HAIRIOT JA VIANETSINTA TARVIKKEET JA VARAOSAT
HAIRIO SYy RATKAISU REF KUVAUS MAARA
Moottori kdy, mutta Kasikappale ei ole Paina kasikappale moottoriin, 6024 Kertakayttdinen letkusarja, steriili, 3m, PU 10 kpl. 1
tyokalu ei liiku. optimaalisesti kytketty kunnes se napsahtaa paikalleen. PRI
moottoriin. Tarkista istukka vastaliikkeella. 1703 Huuhtelukarki kasikappaleelle 1710nou L
- - — e 1956 Huuhtelukarki kasikappaleelle 1950nou ja 1960nou 1
Tyokalu ei kulje Tyokalua ei ole kiinni- Avaa ruuvipesa, kiinnita tyokalu e .
tasaisesti. tetty optimaalisesti. kunnolla ja sulje ruuvipesa. 1964 Huuhtelukdrki kasikappaleelle 195Tnou ja 1961nou 1
1966 Huuhtelukarki kasikappaleelle 1952nou ja 1962nou 1
Kasikappale on Kuulalaakereita ei Suihkuta kasikappaleeseen 20153  Valikappaleen tappi 45mm kasikappaleeseen 1710nou 1
aanekas. ole dljytty tai ne ovat voiteluainetta. 20562 Vilikappaleen tappi 75mm kasikappaleisiin 1950nou, 1951nou, 1
likaiset. 1960nou ja 1961nou
20588 Valikappaleen tappi 115mm kasikappaleisiin 1952nou ja 1962nou 1
1881 Clip-Set, PU 3 kpl. 1

TIETOA HAVITTAMISESTA

E Laitteen, laitteen osien ja tarvikkeiden havittamisessa on noudatettava lainsdatadjan antamia maarayksia. Kaytetyt sahko- ja elektroniikkalaitteet ovat vaa-
rallista jatettd, eikd niitd saa havittaa kotitalousjatteen mukana.

TEKNISET TIEDOT

REF 1710nou 1950nou 1951nou 1952nou 1960nou 1961nou 1962nou
8l L
o | \
B ;
M
__#t e
Muoto suora suora suora suora kulmikas kulmikas kulmikas
Voimansiirtosuhde 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1
Vaantdmomentti max. 6Ncm 6Ncm 6Ncm 6Ncm 6Ncm 6Ncm 6Ncm
Nopeus max. 50’000rpm 50'000rpm 50’000rpm 50'000rpm 50’000rpm 50'000rpm 50’000rpm
Kytkenta 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964
Varsi-@ 2.35mm 2.35mm 2.35mm 2.35mm 2.35mm 2.35mm 2.35mm
Tyyppi1, 1501797 Tyyppi1, 1SO1797 Tyyppil, ISO 1797 Tyyppi1, ISO1797 Tyyppi1, 1SO 1797 Tyyppi1, 1ISO 1797 Tyyppi1, ISO 1797
Sopiva ty6kalun pituus 44mm 70mm 95mm 125mm 70mm 95mm 125mm
Paino, sis. jaahdytyspidikkeen 80g 85g 85g 95¢g 159 1159 1209

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA

VALMISTAJA JA HUOLTOPISTEET

Jos sinulla on 1aakinnallisen laitteen kayttéon liittyvia valituksia, ota Sveitsi Saksa
o vélittdmasti yhteytta valmistajaan sahképostitse NOUVAG AG m NOUVAG GmbH Ce€ony
complaint@nouvag.com tai puhelimitse. St.Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
Tayttakaa valituslomake, jotta voitte antaa riittavat tiedot: 9403 Goldach 78462 Konstanz
https://nouvag.com/en/service/complaint-form/
Puhelin +41 71 846 66 00 Puhelin +49 7531 1290-0
info@nouvag.com info-de@nouvag.com

©NOUVAG AG = 19520 « V20251110 = All rights reserved.

nouvag.com

nouvag.com

Taydellinen lista NOUVAG:n hyvaksymista huoltopisteista 16ytyy NOUVAG:n verk-

kosivuilta https:/nouvag.com/en/service/global-service-centres/
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