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@ Importgr . Kan autoklaveres ved 134°C

LoT Batch-kode Autoriseret repraesentant i

Det Europaiske Fzellesskab

TILSIGTET FORMAL

Handstykkerne i kombination med et drevsystem og tilsvarende roterende instru-
menter bruges til fraesning, slibning og boring inden for @NH-omradet. Den tilsig-
tede anvendelse er indlysende for den traenede bruger.

TILTANKTE BRUGERE
De tiltaenkte brugere er uddannet og kvalificeret personale i professionelle sam-
menhange (f.eks. hospitaler, ambulatorier).

KONTRAINDIKATIONER

MILJBMASSIGE FORHOLD TRANSPORT OG OPBEVARING UNDER BRUG
R.elatlve eller al'asolut.te kgntralndlkatloner kan udspnn.gfe af den ge.nerelle medicinske Relativ luftfugtighed max. 90% max. 80%
diagnose eller i seerlige tilfaelde af en markant gget risiko for patienten ved brug af

Temperatur 0°C-50°C 10°C-30°C

motordrevet udstyr. Relevante tilfeelde i litteraturen skal tages i betragtning.

Atmosfeerisk tryk 700hPa-1060hPa 800hPa-1'060hPa

INFORMATION OM SIKKERHED

A

Handstykket og tilbehgret leveres af os usterilt. Handstykket og
tilbehgret skal renggres, desinficeres og steriliseres fgr fgrste brug og
umiddelbart efter hver brug.

Det er ikke tilladt at bruge produktet til andet end det, det er beregnet
til. Ansvaret baeres udelukkende af operatgren.

Manipuler kun handstykket, nar motoren star stille.

Fgr apparatet tages i brug, skal brugeren altid sikre sig, at apparatet og

Aktiver aldrig spaendemekanismen under drift eller uden et fastspaendt
tilbehgret er i god stand og er rent, sterilt og funktionsdygtigt. v 19 sp . g ! ¢l P

veerktgj eller afstandsstift.

Ukorrekt brug eller reparation af produktet eller manglende overhol-
delse af disse instruktioner fritager NOUVAG for enhver forpligtelse, der
folger af garantibestemmelser eller andre krav.

Enheden ma kun betjenes af kvalificeret og uddannet personale.
Renggr ikke handstykket med trykluft.
Handstykket kan betjenes op til maksimalt 80’000 o/min.

OVERSIGT

Irrigationsslange (steril
Kgleklips 9 9e ( )

Varktoj Klemmemuffe ‘ ‘ Handstykke

Afstandsstift

BETJENING
FASTGORELSE AF K@LESLANGEN

Fastggr kgleclipsen til handstykket.  Forbind irrigationsslangen med

kgleclipsen.

Fastggr slangefastggrelsesclipsen (REF 1881) til irrigationsslangen, og
klips den fast pa handstykket.

INDSATTELSE OG UDSKIFTNING AF VARKT@JET

Hold handstykket med den ene
hand i den nederste del, og abn
klemmen ved at dreje spaende-
bgsningen med den anden hand i
en modgaende bevagelse, indtil
den klikker.

Tag afstandsstiften eller det tidli-
gere anvendte varktgj ud.

Indsaet nyt vaerktgj. Las spaendebgsningen ved at dreje

i den modsatte retning.

Kontrollér, at vaerktgjet sidder
fast, ved at traekke forsigtigt i det.

INSTRUKTIONER TIL OPARBEJDNING
ﬁ | forhold til patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom eller dens variant (vCJK) kan der ikke patages noget ansvar for genbrug af handstykket. Robert-Koch
Instituttet anbefaler at fjerne brugte produkter fra cirkulation efter brug for at undga at smitte andre patienter, brugere og tredjeparter.

é Renggr aldrig handstykket i et ultralydsbad. Dette forringer handstykkets funktionalitet

Restriktioner for
oparbejdning

Hyppig genbehandling har kun en begraenset indvirkning pa handstykket. Slutningen pa produktets levetid bestemmes normalt af slita-
ge og skader ved brug. Handstykket er designet til 250 steriliseringscyklusser.

Generel handtering 1. Handstykket og tilbehgret skal renggres, desinficeres og steriliseres grundigt fgr fgrste brug (helt nye produkter) og umiddelbart

efter hver brug. Kun et rengjort og desinficeret handstykke kan steriliseres korrekt.

2. Handstykket og tilbehgret skal altid handteres med den stgrste omhu under transport, renggring, pleje, sterilisering og opbevaring.

3. Vianbefaler brug af mildt alkaliske og enzymatiske renggringsmidler med sa lavt et silikatindhold som muligt for at undga

farvning (silikatisering) pa handstykket og tilbehgret.

Der ma kun bruges kommercielle DGHM-/VAH-anfgrte midler til renggring og desinfektion. Se disse middelproducenters specifika-

tioner for anvendelsesmetode, virketid og egnethed af desinfektions- og renggringsmidler.

Brugsanvisning til udstyr og kemikalier osv., der anvendes under oparbejdning, skal fglges ngje.

Dosering af kemikalier, eksponeringstider og eksponeringstemperaturer til renggring og desinfektion skal fglges ngje.

Produktets levetid kan vaere udlgbet fgr de 250 steriliseringscyklusser i tilfeelde af overdreven slitage og skader fra brug.

. Overfyld ikke vaskemaskinen. Undga blinde vinkler under skylning. Sgrg for sikker opbevaring i maskinen.

. Overhold de geldende regler i dit land for oparbejdning af medicinsk udstyr.

10. NOUVAG anbefaler brugen af en gitterkurv med skyllestang fra 3mach (NOUVAG REF 51401), en genanvendelig beholder til prak-
tisk forberedelse og opbevaring (herunder transport) af produkterne. Gitterkurven kan bruges til sikker opbevaring af produkterne
under skylleprocessen samt under og efter sterilisering, indtil produkterne bruges. Gitterkurven er velegnet til brug sammen med
sterilisationspapir eller en stiv sterilisationsbeholder. Den har ikke en barriereeffekt i sig selv til at beskytte steriliteten.
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Forberedelse pa
brugsstedet

Fjern straks blod, sekret, vaev og knoglerester efter operationen med en engangsklud/papirhandklaede, lad det ikke tgrre. Indtgrrede
rester forarsager korrosion.

Forurenede produkter skal opbevares og transporteres til klarggringsstedet i en lukket beholder for at undga skader pa produkterne og
forurening af miljget.

Opbevaring og
transport

Renggring og Fjern bor, kgleslange, slangeholderclips og kgleclips. Vask alt synligt snavs af med vand.

desinfektion, 1. Ter handstykket og tilbehgret af med en fugtig engangsklud/papirhandklaede, og fjern alt synligt snavs.

forrenggring 2. Renggr handstykket og tilbehgret under rindende vand fra hanen med en blgd bgrste (f.eks. Insitumend GmbH, REF MED100.33).

3. Skyl den ydre overflade af handstykket og tilbehgret i 10 sekunder med en vandtrykspistol ved et tryk pa mindst 2,0 bar (produ-
cent f.eks. HEGA Medical, REF 6010 eller REF 7060). Lokalt postevand er tilstraekkeligt til dette formal, da det sidste trin altid er en
maskinrenggring med afioniseret vand, sa eventuelt hardt vand med kalkspor fra forrensningen ikke forbliver pa handstykket.

4. Skyl kgleclipsen med en renggringspistol med straledyse (f.eks. REF 4312) i mindst 30 sekunder.




Renggring Mekanisk renggring Automatisk renggringsproces (Vario TD-program)
1. Efter forrensning placeres handstykket i en passende holder. Anbring de sma dele 1. Forrenggr med koldt vand i 4 minutter.
(fraeser, slangeklemme og kgletang) i gitterkurven. 2. Tgmning
2. Mekanisk renggring er kun vellykket, hvis forrensningen, som beskrevet ovenfor, overholdes. 3. Renggri5 minutter ved 55 °C med 0,5 % alkalisk eller
3. Renggringen udfgres ved hjalp af Vario TD-programmet i renggrings- og desinfek- ved 40 °C med 0,5 % enzymatisk renggringsmiddel.
tionsenheden (RDE). Til renggringsprocessen anbefales det at bruge DI-vand (fuldt 4. Tgmning
afsaltet vand). 5. Neutraliseres med koldt vand i 3 minutter.
4. Nar renggringsprogrammet er afsluttet (inklusive termisk desinfektion), skal hand- 6. Tgmning
stykket og tilbehgret kontrolleres for synlig snavs i riller og mellemrum. Gentag om 7. Mellemskyl i 2 minutter med koldt vand.
ngdvendigt renggringsprogrammet. 8. Tgmning
Desinfektion Mekanisk desinfektion AAdvarsel
Renggrings-/desinfektionsenheden har et termisk desinfektionsprogram, som fglger efter

renggringen. Nar du udfgrer mekanisk termisk desinfektion, skal du tage behgrigt hensyn Hvis handstykket og tilbehgret ikke skylles tilstraek-
til de nationale krav til AO-vaerdien (se DIN EN ISO 15883-1). Vi anbefaler en AO-veerdi pa keligt eller udszettes for desinfektions- eller rengg-
3000 for handstykket og tilbehgret. Desinfektion skal udfgres med DI-vand. ringsmidlet i for lang tid, kan det korrodere. Se det
pagaldende renggrings- og desinfektionsmiddels
indlaegsseddel for virketider.

desinfektion

Terring Mekanisk tgrring Manuel tgrring
Tgrring af handstykket og tilbehgret via tgrrecyklussen i renggrings-/desinfektionsenheden | Stil handstykket lodret, adskilt fra kgleclipsen, sa van-
(RDE). Hvis det er ngdvendigt, kan manuel tgrring ogsa opnas ved hjzlp af en fnugfri klud. det lettere kan Igbe ud.
Vaer iseer opmaerksom pa riller og mellemrum mellem handstykket og tilbehgret. Spray Lad handstykket og tilbehgret tgrre i mindst 30 minut-
derefter handstykket og tilbehgret igen med smgremiddel. ter. Spray derefter handstykket og tilbehgret igen med
Hver RDE skal levere en tilsvarende tgrringsprocedure gennem producenten (se ISO 15883-1). | smgremiddel.
Fglg venligst den pagaldende RDE-producents anvisninger og betjeningsvejledning.

Manuel 1. Efter forrensning, placér handstykket i et kar med enzymatisk renggringsmiddel i 15 minutter. AAdvarsel

renggring Renggr tilbehgret i et ultralydsbad i 15 minutter. Fglg producentens anvisninger for renggringsmidlet.
2. Renggr produkterne grundigt med en blgd bgrste under rindende drikkevand. Skyl eventuelle hulrum og Renggr aldrig handstykket i et ultra-

lumen grundigt (>30 sek.) med en vandstralepistol (eller lignende). lydsbad!

3. For at fjerne renggringsmidlet, skyl produkterne under rindende postevand (drikkevandskvalitet) (>30 sek.).

Manuel Efter renggring, nedsaenk produkterne i et kar med egnet desinfektionsmiddel i 5 minutter. Sgrg for, at alle overflader er daekket af desinfektionsmidlet.

Fglg producentens anvisninger for desinfektionsmidlet. Efter desinfektion, skyl alle produkter grundigt med deioniseret vand (>1 min.) for at fjerne desin-
fektionsmidlet.

Inspektion og

Udfgr en visuel inspektion for skader, korrosion og slid.

pleje Efter renggring og desinfektion sprayes handstykket med smgremiddel og tgrres af med en fnugfri vAGH

klud fugtet med danskvand (se instruktionerne pa spraydasen). Tjek kgleslangerne for blokeringer, og E: ;

gentag renggringscyklussen, hvis det er ngdvendigt. Saet derefter kgleclipsen pa handstykket igen. =00 -
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Sterilisering Sterilisering af produkterne udfgres med en fraktioneret prae-vakuum dampsteriliseringsproces (i overensstemmelse med DIN EN 13060/ DIN EN 285)

under behgrig hensyntagen til de respektive nationale krav.

Minimumskrav:

1. For-vakuum faser: 3

2. Steriliseringstemperatur: minimum 132°C — maksimum 137°C (inden for det sterile band)

3. Virketid: Mindst 5 minutter (fuld cyklus)

4. Tgrretid: Mindst 10 minutter

Ved sterilisering af flere produkter i én steriliseringscyklus ma den maksimale steriliseringsbelastning ikke overskrides (se producentens oplysninger).

En tgrrecyklus skal tilfgjes i tilfaelde af autoklaver uden vakuumfunktion. Efter sterilisering skal et pletfrit steriliseringsresultat pavises ved at under-

sgge de relevante indikationer. Ifglge Robert-Koch Instituttet slutter klarggringen med den dokumenterede frigivelse til brug af det medicinske udstyr.

Hvis det steriliserede handstykke ikke anvendes umiddelbart efter steriliseringen, skal det maerkes med steriliseringsdatoen pa emballagen.
Opbevaring Opbevaring af den sterile emballage Handtering af den sterile emballage

Det steriliserede produkt skal opbevares vak fra stgv, fugt og forurening. Direkte sollys bgr | Fgr du tager produktet ud, skal du kontrollere, at
undgas under opbevaringen. Nar udlgbsdatoen er overskredet, ma produktet ikke laengere emballagen er intakt. Nar du tager produktet ud, skal
anvendes. du fglge de respektive aseptiske procedurer.

Information til
validering af
klarggringen

Ovenstaende klarggringsproces er blevet verificeret ved en valideret procedure. Fglgende materialer og maskiner blev anvendt:

Alkalisk renggringsmiddel: Neodisher® Mediclean; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

. Enzymatisk renggringsmiddel: Neodisher® MediZyme; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Renggrings- og desinfektionsenhed: Miele G 7836 CD

. Stativvogn: Miele E429

. Gitterkurv/skyllestuds: 3mach (NOUVAG REF 51401)

. Autoklave: Selectomat 666-HP (MMM)

. Steril emballage: Sterisheet 100; Broemeda Amcor Flexibles GmbH

Der kan ogsa anvendes andre kemikalier og maskiner end de naevnte. | sa fald skal du kontakte producenterne eller leverandgrerne for at finde ud af,
om deres produkter har samme ydeevne som de produkter, som proceduren blev valideret med. Hvis du vaelger en anden procedure til oparbejdning
end den, der er angivet ovenfor, skal du tilsvarende fastsla egnetheden.

NowupwWwN2

o Der findes ingen erfaringer med andre steriliseringsprocedurer som f.eks. plasmasterilisering, sterilisering ved lav temperatur osv. Brugerne bzerer det fulde
ansvar, hvis de anvender en procedure, der adskiller sig fra den beskrevne validerede sterilisationsprocedure.

f Overhold ogsa den gaeldende lovgivning i dit land og den medicinske praksis eller hospitalets hygiejneregler. Dette gaelder isar de forskellige krav til en
effektiv inaktivering af prioner.

FUNKTIONSFEJL OG FEJLFINDING TILBEH@R OG RESERVEDELE
PROBLEM ARSAG L@SNING REF BESKRIVELSE ANTAL
Motoren kgrer, men Handstykket er ikke Tryk handstykket pa motoren, 6024 Engangsslangesaet, sterilt, 3m, PU 10 stk. 1
v_aer_ktnjet bevaeger optimalt koblet til indti! det klikker pa plads. Kf)n- 1735 Kaleclips til handstykke 1903nou og 1906nou 1
sig ikke. motoren. trollér seedet med en modgaende
bevaegelse. 1733 Kgleclips til handstykke 1904nou og 1907nou 1
Verktgjet kgrer ikke Vearktgjet er ikke fast-  Abn borepatronen, fastspaend 1734 Kgleclips til handstykke 1905nou og 1908nou 1
jeevnt. spandt optimalt. ‘[’)‘::_l:)t:iit korrekt, og luk bore- 20562  Afstandsstift 75mm til handstykke 1903nou og 1906nou 1
20588  Afstandsstift 115 mm til handstykke 1904nou, 1905nou, 1907nou, 1
Handstykket larmer. Kuglelejer ikke olierede  Spray handstykket med smgre- 1908nou
eller snavsede. middel. 1881 Clipsaet, PU 3 stk. 1
1969 Krognggle 1
1940 Renggringstrad til kgleclips 1
INFORMATION OM BORTSKAFFELSE

E Ved bortskaffelse af apparatet, apparatets komponenter og tilbehgr skal lovgivernes forskrifter fglges. Brugt elektrisk og elektronisk udstyr er farligt affald og
ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

TEKNISKE DATA

REF 1903nou 1904nou 1905nou 1906nou 1907nou 1908nou
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Form lige lige lige vinklet vinklet vinklet
Transmissionsforhold 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1
Drejningsmoment maks. 3Ncm 3Ncm 3Ncm 3Ncm 3Ncm 3Ncm

Hastighed maks.

80'0000/min 80'0000/min 80'0000/min 80'0000/min 80’000 0/min 80'0000/min

Kobling 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964 1SO 3964
Skaft-@ 2.35mm 2.35mm 2.35mm 2.35mm 2.35mm 2.35mm
Type 1,1S01797 Type1,1SO01797 Type1,1SO1797 Type1,1SO1797 Type1,1SO1797 Type1,1SO 1797
Passende vaerktgjslangde 70mm 95mm 125mm 70mm 95mm 125mm
Vaegt, inkl. kaleclips 85g 85g 90g 10g 115g 120g
OVERVAGNING EFTER MARKEDET PRODUCENT OG SERVICEPUNKTER
Hvis du har klager i forbindelse med brugen af det medicinske udstyr, Schweiz Tyskland
o bedes du straks kontakte producenten via e-mail NOUVAG AG [EC[ReP) NOUVAG GmbH C€o197
complaint@nouvag.com eller pr. telefon. St.Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
For at give tilstraekkelig information bedes du udfylde klageformularen: 9403 Goldach 78462 Konstanz
https://nouvag.com/en/service/complaint-form/
Telefon +41 71 846 66 00 Telefon +49 7531 1290-0
info@nouvag.com info-de@nouvag.com
nouvag.com nouvag.com

En komplet liste over NOUVAG-certificerede servicepunkter findes pa NOUVAG’s
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