m Ndavod k obsluze &% ? NOUVAG n
ENT vysokorychlostni nastavce —2tpm| REF 31622 EN, V42120

Bezpecnostni opatreni

¢ Tyto nastroje dodavame v nesterilnim stavu. Pfed prvnim pouzitim a ihned po kazdém pouZiti nastroj vycistéte, vydezinfikujte a sterilizujte!

¢ Pfistroj necistéte stlacenym vzduchem.

» Ndstavce Ize aplikovat s max. 80 000 otacek za minutu!

» Nepfrikladejte nastavec, pokud je motor v chodu!

* Nikdy nepouZivejte upinaci mechanismus za provozu nebo bez upnutého nastroje nebo upinaciho pera.

¢ Pfistroj smi obsluhovat pouze kvalifikovany a vyskoleny personal!

» Nespravné pouZziti nebo oprava nebo nedodrzeni téchto pokynt nas zbavuji jakychkoli zavazkd vyplyvajicich ze zaruénich ustanoveni nebo jinych
narokad.

f * Tento navod k obsluze plati obecné pro vSechny ENT nastavce a jejich pfislusenstvi.

Zamyslené pouziti a provoz
Nastavce ve spojeni s pohonnym systémem a odpovidajicimi rotacnimi nastroji slouzi k frézovani, brouseni a vrtani v oblasti ORL chirurgie. Nastavce smi
obsluhovat pouze kvalifikovany a vyskoleny personal. Nespravna obsluha muze vést k poruchdm. Zamyslené pouziti je proskolenému uzivateli zfejmé.

Kontraindikace/omezeni

Relativni nebo absolutni kontraindikace mohou vyplyvat z obecné Iékarské diagndzy nebo ve zvlastnich pfipadech z vyrazné zvyseného rizika pro pacienta v
dasledku pouZiti motoricky pohdnénych systémd. Je tfeba vzit v Uvahu relevantni pfipady uvedené v literature.
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REF (objednavaci Cislo) 1903nou 1904nou 1905n0u 1906nou 1907nou 1908nou
Pfevodovy pomer T T T T T T
NoOrma SpojKy ISO 3964 SO 3964 SO 3964 SO 3964 SO 3964 SO 3964
DFk-0 2.35mm 2.35mm 2.35mm 2.35mm Z2.35mm Z2.35mm
VIax. rychiost 80,000 rpm 80,000 rpm 80,000 rpm 80,000 rpm 80,000 rpm 80,000 rpm
Max. otacky 6 Ncm 6 Ncm 6 Ncm 6 Ncm 5 Ncm 5 NCcm
Deélka vkiadaci casti gmm 3Tmm 62 mm gmm 3Tmm 62 mm
Vhodna défka nastroje 70mm 95 mm I25mm 70mm g5 mm 25 mm
Hmotnost vcetne chiadici svorky 80§g 82¢g 86 g 108§g 110g 114g

Operace

Montdz sady trubek:

1. Pripevnéte chladici klip k nastavci. \

2. Pripojte irigacni hadic¢ku k chladicimu klipu. e

3. Pripevnéte klip pro upevnéni hadicky (REF 1881) k

irigacni hadicce a upnéte ji k nastavci.

Vkladani a vyména nastroje:

1. DrZte nastavec jednou rukou ve spodni ¢asti a
otevrete jej svorku otacenim utahovaciho pouzdra druhou
rukou protipohybem, dokud nezacvakne.

2. Vyjméte drzak pinu nebo dfive pouZity nastroj.

3. VloZte novy nastroj nebo nahradni pin.

4, Zajistéte utahovaci objimku otocenim v opacném

sméru.

5. Zkontrolujte usazeni nastroje jeho jemnym

zatazenim.

Pokyny pro pfipravu
. A ol

Restrikce Casta resterilizace nema na ptistroj témér zadny vliv. Konec Zivotnosti vyrobk( je obvykle dan poskozenim, opotiebenim a opotifebenim
zpUsobenym pouZzivanim. Pfistroj je uréen pro 250 sterilizacnich cyklG.

Vieobecne Kazdy nastavec a piisludenstvi musi byt vy&iétén, dezinfikovan a sterilizovan podle pokyn pied prvnim pouzitim (vyrobky p¥imo z vyroby) a také

pokyny bezprostfedné po kazdém poufZiti. Pouze vycCistény a vydezinfikovany nastavec umozriuje fadnou sterilizaci!

2. PFiprepravé, Cisténi, servisu, sterilizaci a skladovani je tfeba s nastavcem vidy zachazet s maximalni opatrnosti.

3. Doporucujeme pouzivat jemné alkalické a enzymatické Cistici prostfedky s co nejnizsim obsahem kfemicitand, aby nedoslo k obarveni
(silikatizaci) nastavce.

4. K ¢isténi a dezinfekci lze pouZivat pouze komer¢ni prostiedky uvedené na seznamu DGHM-/VAH. Zp(isob pouziti, dobu pisobeni a vhodnost
dezinfekénich a Cisticich latek naleznete ve specifikacich vyrobce téchto prostredkd.

5. P¥i pfipravé presné dodrzujte ndvod k obsluze pfistroji a chemickych prostfedkd atd. pouZitych pfi pripravé.

6. P¥i Cisténi a dezinfekci pfesné dodrzujte davkovani chemickych latek, dobu plsobeni a teplotu expozice.

7. 'V pfipadé nadmérného opotiebeni a poskozeni v dusledku pouZivani mize byt Zivotnost vyrobku dosazena i pfed maximalnim po¢tem 250
steriliza¢nich cykla.

8. Nepretézujte mycku. Pti oplachovani se vyhnéte mrtvym uhlim. Dbejte na bezpecné uloZeni v mycce.

9. DodrZujte predpisy platné ve vasi zemi pro repasovani zdravotnickych prostfedkd.

10. Ultrazvukem lze &istit pouze chladici klip, ndstavec nesmi byt nikdy podroben ¢isténi ultrazvukem! Vede to ke zhorseni funkénosti.

11. Spole¢nost Nouvag AG doporucuje pouZivat ko3 s jemnym sitkem pro malé &asti, opakované pouZitelnou nddobu pro pohodlnou pfipravu a skladovani (véetné
prepravy) vyrobku. Kosik s jemnymi oky na sitka pro malé dily Ize pouzit k bezpe¢nému skladovani vyrobkd jak béhem oplachovaciho cyklu, tak i béhem sterilizace a po
ni az do doby, kdy jsou vyrobky pouZzity. Sitkovy ko3 je vhodny pro poutZiti se sterilizatnim papirem nebo pevnou steriliza¢ni nadobou. Samotny nema zadny bariérovy
ucinek pro ochranu sterility.

Pozor! A U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jeji variantou (vCJK) nelze prevzit odpovédnost za opakované pouziti ndstavce. Institut Roberta

Kocha doporucuje pouzité vyrobky po pouZiti vyradit z obéhu, aby nedoslo k nakaze dalSich pacient(, uZivatel( a ttetich stran.

Informace Po operaci okamZité odstrante krev, sekret, zbytky tkani a kosti jednordzovym hadfikem/papirovym ruénikem, nenechte zaschnout! Zaschlé zbytky
zpUsobuji korozi.




Uchovavani a
preprava

Kontaminované produkty musi byt skladovany a pfepravovany na misto pfipravy v uzavieném obalu, aby se zabranilo poskozeni produktl a
kontaminaci Zivotniho prostredi.

Predcisténi a
dezinfekce

Vyjméte vrtdk, chladici trubky, prichytky trubek a chladici sponu. Viditelné znecisténi omyjte vodou.
1. Otfete viditelné necistoty z nastavce a pfislusenstvi vihkym rozpinavym hadfikem/utérkou.
2. Vycistéte ndstavec a pfislusenstvi mékkym kartackem pod tekouci vodou z vodovodu (vyrobce Insitumed GmbH, REF MED100.33).

3. Oplachujte vnéjsi povrch nastavce po dobu 10 sekund Cistici pistoli (pfi tlaku nejméné 2,0 bar; vyrobce napfiklad HEGA Medical, REF 6010
nebo 7060). K tomuto Ucéelu postaci mistni voda z vodovodu, protoze poslednim krokem je vZdy strojni CiSténi deionizovanou vodou a na nastavci
nemUze zlstat pfipadné tvrda voda se stopami vapniku z pfedc¢isténi.

4, Rukojet ze strany spojky postfikejte sprejem NouvaClean (REF 2127), dokud z ni nevytéka pouze ¢ista tekutina. Otfete nastavec docista
papirovou utérkou.

5. Chladici klip oplachuijte Cistici pistoli s tryskovym nastavcem (vyrobce HEGA Medical, REF 4270) po dobu nejméné 30 s.

vySe popsané predcisténi! lenzymatickym Ccisticim prostfedkem.

4.  Podokonceni Cisticiho programu (véetné termické dezinfekce) lenzymatického Cisticiho prostredku se neutralizace nahradi

Mechanické cisténi IAutomaticky proces ¢isténi (program Vario TD)

1. Po predbéiném cisténi nasadte nastavec na vhodné misto. 1. Pfedcisténi studenou vodou po dobu 4 minut.
Drobné c¢asti (vrtak, trubickovy klip a chladici klip) vloZzte do sitkového kose 2. Vyprazdnéte

@ uzavrete jej. 3. Cistéte 10 minut pfi 55 °C alkalickym cisticim

2. Mechanické c¢isténi je Uspésné pouze v pripadé, Ze je dodrzeno [prostiedkem s obsahem 0,5 %. Alternativné: pfi 40 °Cs 0,5 %

3. Cisténi se provadi pomoci programu Vario TD v ¢istici a @. Vyprazdnéte
dezinfekéni jednotce (CDU). Pro ¢isténi je vhodné pouzivat vodu DI (plné 5. Neutralizujte po dobu 3 min. studenou vodou a vhodnym
lodsolenou vodu). neutraliza¢nim pfipravkem podle pokynt vyrobce. Pfi pouZiti

zkontrolujte nasadec (a jeho pfislusenstvi), zda neni viditelné znecistén 3minutovym oplachem deionizovanou vodou.

v drazkach a mezerdch. V pripadé potreby Cisténi zopakujte. 6. Vyprazdnéte

7. Provadéjte 2minutovy mezi oplach studenou vodou.
8. Vyprazdnéte

dezinfekce

Varovani

., . .. , ) i L, . P¥i nedostateéném oplachnuti nebo pfi dlouhém plisobeni
Cistici/dezinfekéni jednotka ma program tepelné dezinfekce, ktery nasleduje po dezinfekéniho nebo Eisticiho prostfedku miize dojit ke

cisténi. Pfi provadéni mechanické termické dezinfekce vénujte naleZitou pozornosti |, o-i nastavce. Doby piisobeni naleznete v pfibalovém
narodnim poZadavkdm tykajicim se hodnoty AO (viz DIN EN ISO 15883-1). Pro |atsky prisluéného myciho a dezinfekéniho prostiedku.
nastavce a pfislusenstvi doporuc¢ujeme hodnotu A0 3000. Dezinfekce musi byt|
provadéna demineralizovanou vodou.

Mechanicka dezinfekce

suseni

Mechanické suseni V pripadé potreby rucni suseni

Vysuste nastavec pomoci cyklu sudeni €istici/dezinfekéni jednotky (CDU). V pfipadé potfeby Ize také Nastavte nastavec do vzptimené
provést rucni suseni pomoci hadfiku, ktery nepousti vidkna. Pfi rué¢nim suseni vénujte zvlastni pozornost polohy s chladici sponou

drazkam a mezeram ndsadce. oddélené, abyste usnadnili odtok
vody. Rucni nastavec a malé ¢asti

Kazda CDU musi prostiednictvim vyrobce poskytnout odpovidajici postup suseni (viz ISO 15883-1). Ridte se
nechte schnout alespori 30 minut.

pokyny a ndvodem k obsluze pfislusného vyrobce CDU. Suseni musi probihat pfi teploté 90 °C po dobu
nejméné 30 minut.

Manualni
cisténi a
dezinfekce

1. Po predcisténi ponorte nastavec na 15 minut do lazné s enzymatickym cisticim prostiedkem. Je tfeba dodrZovat Varovani
pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku. 2. PfisluSenstvi, jako je napf. chladici klip, Cistéte 15 minut v ultrazvukové laznis | Negistéte rotujici nastroje
enzymatickym Cisticim prostfedkem. Postupujte podle pokyn( vyrobce Eisticiho prostiedku. (nastavce) v ultrazvukové

2. Provedte kompletni docisténi vyrobku pomoci mékkého kartacku pod tekouci pitnou vodou. Pfipadné dutiny a lazni!
lumeny intenzivné oplachujte tlakovou vodni pistoli (nebo podobnym pfistrojem) po dobu nejméné 30 sekund.
3. Pro odstranéni Cisticiho prostfedku oplachujte vyrobky pod tekouci méstskou vodou (pitné kvality) po dobu
nejméné 30 sekund.

Manualni
dezinfekce

Po Cisténi ponofte vyrobky na 5 minut do lazné s vhodnym dezinfekénim prostiedkem. Je tfeba zajistit, aby vsechny povrchy byly dezinfekénim
prostiedkem zcela smoceny. Postupujte podle pokynl vyrobce dezinfekéniho prostiedku.
Po dezinfekci viechny vyrobky dikladné oplachnéte deionizovanou vodou, aby se odstranil dezinfekéni prostfedek (> 1 min.).

Manualni
suseni

Dejte nastavec do svislé polohy, oddélené od chladiciho klipu, abyste zajistili odtok vody. Vyrobky osuste papirovou utérkou bez zmolkd. Poté
vysuste vhodnym stlacenym vzduchem v souladu s doporuc¢enim RKI. Zvlastni pozornost vénujte vysouseni tézko pristupnych mist.

Kontrola

Zkontrolujte vizualni poskozeni, korozi a opotiebeni.

Po dezinfekci rukojet dikladné postfikejte pfipravkem NouvaOil ve spreji po dobu asi 3 sekund a
kratce otfete hadfikem navlhéenym v DI vodé (viz pokyny na nadobce s pfipravkem).
Zkontrolujte, zda chladici klip neni ucpany. V pfipadé potieby opakujte cyklus Cisténi. Poté
pripevnéte chladici klip zpét na nastavec.

Sterilizace

Sterilizace nastavce se provadi frakcionovanou pfedvakuovou parni sterilizaci (v souladu s DIN EN 556-1/DIN EN I1SO 17665-1) s pfihlédnutim k
prislusnym narodnim pozadavkim.

Minimalni poZadavky: 1. Pfedvakuové faze: 3

2. Teplota sterilizace: Nejméné 134 °C.

3. Doba drzeni: Minimalné 5 minut (cely cyklus).

4. Doba suseni: Nejméné 10 minut (max. 20 minut).

P¥i sterilizaci vice vyrobkd béhem jednoho sterilizaéniho cyklu nepfekracujte maximalni zatizeni sterilizatoru. (Viz Gdaje vyrobce).

V pfipadé autoklavi bez funkce nasledného vakua je tfeba pridat cyklus suseni. Po sterilizaci je tfeba zjistit bezvadny vysledek sterilizace kontrolou
prislusnych indikaci. Podle Institutu Roberta-Kocha pfiprava kon¢i dokumentovanym uvolnénim zdravotnického prostfedku k pouZiti. Pokud se
sterilizovany ruéni pfistroj nepouzije ihned po sterilizaci, musi byt obal oznac¢en datem sterilizace.

Uchovavani

Skladovani sterilnich obald Manipulace se sterilnimi obaly

Sterilizovany vyrobek musi byt skladovdan mimo dosah prachu, vihkosti a Pred vyjmutim vyrobku zkontrolujte, zda je obal neporuseny.
kontaminace. BEhem skladovani je tfeba se bezpecné vyhnout pfimému P¥i vyjimani ptipravku dodrzujte ptislusné aseptické postupy.
slune¢nimu zareni. Po uplynuti doby pouZitelnosti je nutné cely postup
resterilizace zopakovat.

Informace
pro
ovérovani
pfipravku

Vyse uvedeny postup pfipravy byl ovéren validovanym postupem.

Byly pouZity nasledujici materialy a stroje:

Alkalicky Cistici prostfedek: Neodisher® Mediclean forte; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Enzymaticky Cistici prostfedek: Neodisher® MediZyme; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Cistici a dezinfekéni jednotka: Miele G 7835 CD

Stojanovy vozik: Miele E450/1

Ruéni dezinfekce: Bomix®plus; Bode Science Center

Autoklav: Tuttnauer EHS 3870

N o v ok~ wN R

Sterilni obaly: Tovarna Tuchna B: Tuttlagen: Sterikingova félie

Lze poufZit i jiné neZ uvedené chemikdlie a stroje. V takovém pripadé se poradte s vyrobci nebo dodavateli a zjistéte, zda jejich vyrobky poskytuji
stejné vlastnosti jako vyrobky, s nimiz byl postup validovén.
Pokud byste se rozhodli pro jiny postup resterilizace, neZ je uveden vyse, je tfeba odpovidajicim zplsobem zjistit jeho vhodnost.

Nejsou k dispozici Zadné zkusenosti s provadénim jinych sterilizacnich postup, jako je sterilizace plazmou, sterilizace pti nizkych teplotach atd.
UZivatelé nesou plnou odpovédnost, pokud poufZiji postup, ktery se lisi od popsaného validovaného sterilizacniho postupu!

Dodrzujte platné pravni predpisy ve vasi zemi a hygienické pfedpisy Iékafské ordinace nebo nemocnice. To plati zejména pro riizné pozadavky na

ucinnou inaktivaci priong.

Reseni problém Nahradni dily a prislusenstvi

Problém Pfitina Reseni REF Popis mnozstvi
Motor  béizi, Nastavec neni spravné Pevné pfitlaéte nastavec k

ale nastroj se pripojena k motoru. motoru, dokud nezapadne.

nepohybuje. Zkontrolujte fixaci.
Nastroj funguje | Nastroj neni spravné Otevrete skli¢idlo, fadné
nepravidelné upnuty upevnéte nastroj a
sklicidlo zavrete. -Drzak na pin, 115 mm pro 1904, 1905, 1907 a 1908 --
Rugni nafadije | Kulitkova loZiska nejsou Vnitiek nastavce postFikejte -—Klip pro upevnéni trubek k nastavci (3ks)
hiuéné promazana nebo jsou sprejem NowvaOil. | 1969 - vKlI'(: na ruéni nastavec 1
znecistena | 1940 Cistici drat pro chladici klip_______ . 1
________ NouvaCleansprej 1
Poskytovatel sluzep 2128 . NouvaOil SPrej 1
Nouvag AG e St.Gallerstrasse 23-25 ¢ CH-9403 Goldach RN Nouvag USA, LLC » 5986 Highway 144 » Walnut Springs « TX-7690 « USA
Phone +41 (0)71 846 66 00 Phone+1(817) 8879814 « Fax +1(817) 8879817 « Toll free (800) 673 7427
info@nouvag.com * www.nouvag.com Www.nouvagusa.com ¢ info@nouvagusa.com
Nouvag GmbH e Schulthaifstrasse 15 » D-78462 Konstanz Pro servis, Udrzbu, ndhradni dily a obecné dotazy se obratte na svého lokalniho
E Phone +49 (0)7531 1290-0 * Fax +49 (0)7531 1290-12 prodejce nebo zastupce.
info-de@nouvag.com ¢ www.nouvag.com Poskytovatelé sluZzeb Nouvag po celém svété: www.nouvag.com

Informace o likvidaci

Pti likvidaci pfistroje, jeho soucasti a pFisluSenstvi je tfeba dodrzovat zakonné predpisy.

Lithiové baterie (dobijeci baterie) a aerosolové spreje jsou nebezpecnym zbozim, které musi byt pfi odeslani konecnému uZivateli deklarovano. Spolec¢nost
Nouvag AG / Nouvag GmbH nenese odpovédnost za nedodrzeni tohoto nafizeni. Vadné nebo dokonce poskozené baterie se nesmi zasilat zpét spole¢nosti
Nouvag AG / Nouvag GmbH, ale musi byt fadné zlikvidovany na misté.
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