Ndvod k obsluze

B Nastavec - kranialni perforator

¢ NOUVAG |4

REF 31637,V25/20

Zamyslené pouziti/Indikace

V kombinaci s elektricky ovladanym motorovym systémem je kranidlni perforator s pfipojenou vrtackou uréen k Setrnému provadéni vrtani v lebce (Cranium).
Jakmile je lebka provrtdna, mechanicky odpojovaci systém v hlavici perfordtoru se postara o kontrolované ukonceni vrtani, aniz by doslo k poranéni meningeaini
(tvrdé) pleny. Toho je dosaZeno excentricky podeprenymi a spojenymi ¢astmi vrtaci hlavy. Vnitini, mirné vyc¢nivajici ¢ast vrtaci hlavy, koaxialné spojena
kvantifikovanym tlakem s vnéjsi ¢asti vrtaci hlavy, se odpoji, jakmile je lebka provrtana, a proces vrtani je okamzité ukoncen.

Kontraindikace/restrikce

Specialni zakroky na lebce, pfi nichZ pouZziti motoricky pohanénych nastrojl predstavuje pfilis velké riziko. Je tieba vzit v tvahu odpovidajici pripady v odborné

literature.

Technicka data

Zavady a priciny chyb

Nastavec — kranialni perforator, Ref. 1924nou Chyby PFicina Reseni
Rozsah otdcek: 80 —1200U/min. Motor bézi, ale PFisjcroljln(Veniv. o k PrlsttrOJ gel\:ng prltlacti n:
. optimalné pfipojen motor, dokud se neuchyti.
Prevodovy pomér: 35:1 perforator se A N .
R L W” nepohybuje motoru. Spr:?vne zasunte vrtak do
Maximalni toc¢ivy moment pfi vrtani: 130 Ncm spojky Hudson.
Spojka na strané motoru: INTRA EN3964
Vrtacka se neotaci Vrtacka neni
rovnomeérneé. spravné spojena
Spravné zasurite vrtdk do
spojky Hudson
Spojka na strané vrtacky: spojka Hudson i . . ° i , " _ _
Nastroj je hlasity Spatna lubrikace PouZijte sprej NouvaOil
Hmotnost: 330g
Podminky . NouvaCut
perforacni vrtak
Pfeprava a skladovani: Provoz:
Vihkost: 10 % —-90 % Max. 80 %
Teplota: 0°C-60°C; (32°F—140°F) 10°C - 30°C; (50°F — 86°F) | w
Tlak: 700 hPa —1060 hPa 800 hPa — 1060 hPa
Za'ruka Nastavec
Zakoupenim kranialniho perforatoru ziskate rocni zaruku. Vracenim zarucniho listu k registraci do 4 tydn( od data zakoupeni se I;:’;;ignt'or
zaruka prodluZuje o dalSich 6 mésicC.
Na dily, které podléhaji opotiebeni, se zaruka nevztahuje. Nespravné pouzivani a opravy a nedodrZovani nasich pokyn( rusi
platnost zaruky a zbavuje nas jakychkoli dalsich narokd..
&L REF: 1924nou
Symboly
DileZité informace c € o7 CE znacka a Notifikovana osoba @ NepouzZivejte, pokud je obal poskozeny

MozZnost tepelné dezinfekce d Vyrobce

Upozornéni SN | Specifikace sériového &isla

® NepouZivejte opakované

Autoklavovatelné 135°C Specifikace cisla objednavky & Datum vyroby

g Expirace

Servis

Switzerland d

Nouvag AG e St.Gallerstr. 23—-25 ¢ CH-9403 Goldach
Phone +41 (0)71 846 66 00
info@nouvag.com e www.nouvag.com

Germany

Nouvag GmbH e Schulthaistrasse 15 ¢ D-78462 Konstanz
Phone +49 (0)7531 12900 ¢ Fax +49 (0)7531 1290-12
info-de@nouvag.com ¢ www.nouvag.com

For global Nouvag service centers see: WWW.nouvag.com

USA

Nouvag USA LLC ¢ 5986 Highway 144 ¢ Walnut Springs ® Texas 7690 ¢ USA
Phone +1 (817) 887 9814 » Fax +1 (817) 887 9817  Toll free (800) 673 7427
info@nouvagusa.com ¢ www.nouvagusa.com

V pfipadé potfeby servisu, oprav a nahradnich dili se obratte na
prodejce nebo zastupce ve vasi zemi.

Upozornéni k likvidaci: PFi likvidaci zafizeni, jeho soucasti a
prislusenstvi je tfeba dodrZovat nasledujici pravidla.
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Bezpecnostni instrukce

Bezpecnost vase, vaseho tymu a samoziejmé i vasich pacientl je nasim prvofadym zajmem. Proto je nezbytné dodrzovat nasledujici pokyny.
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Nespravné pouZiti a oprava perforatoru a nedodrzeni nasich
pokyn( rusi vasi zaruku a zbavuje nas jakychkoli dalSich narokd.

Pfed pouZitim, prvnim pouzitim a jakoukoli aplikaci se musi uZivatel
ujistit, Ze je kranidlni perforator a jeho pfislusenstvi v pofadku. To
znamena Cisty, sterilni a funkéni.

Za pouzivani produkt( tfetich stran odpovida provozovatel. U
prislusenstvi tfetich stran nelze zarucit funkénost a bezpec¢nost
pacienta..

Kudrzbe perroratoru pouzivejte NouvaClean-a NouvaOill-sprej.
Pouzivani jinych pfipravkl pro péci mize mit za nasledek nespravnou
funkci a naslednou ztratu zaruky..

Opravy mohou provadét pouze autorizovani servisni technici
spolecnosti Nouvag.

Kranialni perforator smi pouZivat pouze kvalifikovany personal a pouze
pro chirurgické zakroky..

Pfed autoklavovanim kranialni perforator ocistéte a namaizte.
Autoklavovani kranidlniho perforatoru znecisténého krvi nebo
usazeninami mizZe zpusobit jeho poskozeni.
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Pfed pouZzitim kranidlniho perforatoru si peclivé prectéte navod k pouZiti.
Peclivé si preCtéte také navod k pfipraveé.

Béhem poufZiti

Ptistroj nedodavame ve sterilnim stavu. Kranidlni per- forator je
nutné pred prvnim pouZitim a bezprostfedné po kazdém pouZiti
vyCistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Pfed pouZitim na pacientovi zajistéte zkuSebni provoz vyrobku a
vénujte zvlastni pozornost uvolnéni, vibracim, hluku a teploté
(produkce tepla).

Pokud béhem provozu zjistite byt jen mirné neobvyklé podminky,
okamZité prestarte pristroj pouZivat a kontaktujte svého prodejce..

PouZivejte pouze vrtaky se spojkou Hudson. Jiné spojky nebudou

Nikdy nemanipulujte s upinacim mechanismem béhem

Kranialni perforator smi pouZivat pouze kvalifikovany personal a pouze
pro chirurgické zakroky..

NepouZivejte poskozené nebo deformované vrtaky. V opacném
pFipadé muze dojit k poruse nebo nehodé..

Nevystavujte vyrobek silnym vibracim (zejména padem).

Ujistéte se, Ze je diik pouZivaného néstroje Cisty. Znecistény diik
muZe mit za nasledek Spatné centrovani nebo mensi kapilarni silu.

Mikromotor se musi Uplné zastavit, nez nasadite nastavec na motor
nebo pouZijete vrtacku.

Abyste mohli kranidlni perforator bezpecné pouzivat, vymérite vrtak
perfordtoru za novy.
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Nespoustéjte pfistroj bez vlozeného vrtaku.
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Prislusenstvi
2 ; Diameter Barevné
¥ i /| by - - . -
) w’ i % 3 Ref. vnitini/vnéjsi Ucel pouZiti Dospély Dité znageni
) il ' # 1978E 6 mm/9 mm pro lebe¢ni kosti do 1 mm . Zlutd
£ 8] ‘ 1920E 6 mm/9mm pro lebecni kosti do 3 mm . Zluta
1977 7mm/11 mm  pro lebeéni kosti az 1 mm . Cervena
1976 7mm/11mm  pro lebeéni kosti do 3 mm . Cervena
@ 1979 9 mm/13 mm pro lebe¢ni kosti az na 1 mm . Zelend
1921 9 mm/13 mm pro lebeéni kost az 3 mm . Zelend
@ 1980E  11mm/14mm  pro lebecni kostina 1 mm . Modrd
1922 11mm/14mm pro lebeéni kost az 3 mm . Modra
Provoz
Kranialni perforator nastavec
Hudson INTRA EN 3964

spojka

NouvaCut
vrtak (volitelné)

S\ N Zh
Hudsonova spojka u kranialniho
perforaéniho nastavce.

Electronicky motor
(neni soucasti dodavky)

Protipol Hudsonovy spojky u
perforaéniho vrtaku musi byt
zasunut v jedné roviné se zafrezem
druhého dilu.




Zavedeni vrtaku NouvaCut-Perforation-Drill

Oteviete zamykaci krouzek tahem smérem
dozadu ukazovackem i palcem.

Vlozte perforacéni vrtak s pojistnym
krouzkem v oteviené poloze. >

Mirné pootocte vrtak perforatoru, aby zapadl
do zarezl spojky Hudson. (podivejte se také na
predchozi obrazky)

Uvolnéte pojistny krouzek a >
zkontrolujte usazeni vrtaku.

Vlozte elektronicky motor (volitelny) do zadni
Casti nastavce kranidlniho perforatoru (neni
soucasti dodavky)

Pevné pritlacte elektronicky motor >
ke spojce INTRA, dokud nezapadne.

Pokyny pro pripravu

Restrikce

Casta opakovana resterilizace ma na kranialni perfora¢ni nastavec pouze omezeny vliv. Konec Zivotnosti vyrobki je obvykle dan opotiebenim a poskozenim v
disledku pouzivani. Nastroj je navrzen pro 250 sterilizacnich cykld

Obecné zachazeni

1. Kranialni perforacni nastavec musi byt dikladné vycistén, dezinfikovan a sterilizovan pred prvnim pouZitim (vyrobky pfimo z vyroby) a také bezprostfedné po
kazdém pouZiti. Pouze vycistény a vydezinfikovany néstroj umoziuje spravnou sterilizaci!

2.  Pripfepravé, ¢iSténi, servisu, sterilizaci a skladovani je tfeba s pristrojem vZdy zachazet s maximalni opatrnosti.

3. Doporucujeme pouZivat jemné alkalické a enzymatické Cistici prostiedky s co nejnizs§im obsahem kfemicitand, aby nedoslo ke znecisténi (silikatizaci) nastroj.

4. K (isténi a dezinfekci Ize pouZivat pouze komeréni prostiedky uvedené na seznamu DGHM-/VAH. ZpGsob poufZiti, dobu plsobeni a vhodnost dezinfekénich a
Cisticich latek naleznete ve specifikacich vyrobci téchto prostfedkd.

5. Presné dodrzujte ndvody k obsluze pfistroji a chemickych latek atd. pouZzivanych pfi pfipravé.

6.  Pfi ¢isténi a dezinfekci pfesné dodrzujte davkovani chemickych latek, dobu pusobeni a teplotu expozice.

7. Konec Zivotnosti vyrobku je ddn opotiebenim a poskozenim v disledku pouzivani. U ndsadcu kranialniho perforatoru maze byt v disledku opotiebeni dosazena
jesté pred 250 sterilizanimi cykly, pro které jsou urceny.

8. NepretéZujte podlozku. Vyvarujte se oplachovani slepych mist. Dbejte na bezpetné uloZeni ve stroji.

9. Dodrzujte platné ptedpisy ve vasi zemi pro resterilizace zdravotnickych prostfedka.

10. Nastavec kraniadlniho perforatoru nesmi byt nikdy podrobena ultrazvukovému ¢isténi! Zhorsila by se tim jeho funkénost.

11. Spole¢nost Nouvag AG doporuéuje pouzivat sitkovy kos s oplachovym prouzkem od spole¢nosti 3mach (NOUVAG REF 51401), opakované pouzitelnou nadobu pro
pohodlnou pfipravu a skladovani (véetné prepravy) vyrobkd. Sitovy ko$ Ize pouZit k uchovéani vyrobkd v bezpedi jak béhem oplachového cyklu, tak i béhem sterilizace a
po ni az do jejich pouZiti. Sitovy koS je vhodny pro poufZiti se steriliza¢nim papirem nebo pevnou steriliza¢ni nadobou. Sam o sobé& nema zadny bariérovy ucinek, aby
byla zachovana sterilita.

Pozor! f

Ve vztahu k pacienttim s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jeji variantou (vCJK) nelze prevzit Zddnou odpovédnost za opakované poufziti kranidlniho perforatoru.
Institut Rob-ert-Koch doporucuje pouzité vyrobky po pouZziti vyfadit z obéhu, aby nedoslo k infikovani dalsich pacient(, uzivateld a tfetich stran.

Pfiprava v misté
pouZzivani

Po operaci okamZité odstrarite krev, sekret, tkan a zbytky kosti jednorazovym hadfikem/papirovym ru¢nikem, nenechte zaschnout! Zaschlé zbytky zptsobuji korozi..

Uchovavani a
pfeprava

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




Predcisténi

Vyjméte perforacni vrtak NouvaCut a odborné jej zlikvidujte. Odpojte elektronicky motor a resterilizujte. Viditelné necistoty omyjte vodou.

pro gisténi 1. Ottete perforacni nasadec vihkym jednorazovym hadfikem / papirovou utérkou a odstrarite veskeré viditelné necistoty.
a dezinfekci 2. Vytistéte perforaéni nasadec mékkym kartatkem (napt. Insitumed GmbH) pod tekouci vodou z vodovodu.
3. Opléchnéte vnéjsi stranu nasadce po dobu 10 sekund Cistici pistoli (s minimalnim tlakem 2,0 bar, vyrobce napt. HEGA Medical). K tomu postaci mistni voda z
vodovodu, protoZe poslednim krokem je vidy mechanické ¢isténi demineralizovanou vodou a pfipadna tvrda voda se stopami vapniku z procesu predcisténi nemize na
nasadci zUstat.
1 4. Nasttikejte do motorové spojky perforaéniho nasadce sprej NouvaClean (REF: 2127), dokud nevytékd pouze ¢ira kapalina..
Cigténi Mechanické &igténi Automaticky proces ¢isténi (program Vario TD)
1. Po predbézném cisténi vlozte nastavec perforatoru do sitkového kose. 1 PFedctiétérv\i po dobu 4 minut studenou vodou.
2. Mechanické cisténi je Uspésné pouze v pripadé, Ze je dodrzeno vySe popsané predcisténi! Yyprazdnete
S . ; : L o : Cistéte 5 minut pfi 55 °C 0,5 % alkalickym
3. Cisténi se provadi pomoci programu Vario TD v &istici a dezinfekéni jednotce (CDU). Pro nebo pi 40 °C 0,5 % enzymatickym Gisticim prostfedkem.
¢isténi je vhodné pouzivat vodu DI (pIné odsolenou vodu). 4. Vyprazdnéte
4. Po dokonéeni ¢isticiho programu (véetné termické dezinfekce) zkontrolujte perforaéni rukojet, 5. Neutralizujte studenou vodou po dobu 3
zda neni v drazkach a mezerdch viditelné znecisténi. V pripadé potieby Cistici cyklus zopakujte. minut. 6. Vyprazdnéte
7. Proplachujte 2 minuty studenou vodou.
8. Vyprazdnéte
Dezinfekce Mechanickd dezinfekce Varovéni G4 q q .
Cistici/dezinfekéni jednotka ma program tepelné dezinfekce, ktery nasleduje po ¢isténi. P¥i provadéni Z” pedos}a:tecnem onIachnutl M \!ystavenl 3 T
o o N A I B} ) . . o ezinfekénimu prostfedku nebo mycimu prostredku pfilis
mechanické termické dezinfekce vénujte nalezitou pozornost narodnim pozadavkim tykajicim se dlouho, maZe dojit ke korozi pfistroje. Viz névod k pouiti
hodnoty AO (viz DIN EN I1SO 15883-1). Pro perforator doporucujeme hodnotu AO 3 000. piisluiného myciho a dezinfekéniho prostiedku. piibalovém
rukojet. Dezinfekce se musi provadét vodou DI. letaku, kde je uvedena doba zdrzeni..
Suseni Mechanické suseni Ruéni suseni

Vysuste nastavec perforatoru pomoci cyklu suseni &istici/dezinfekéni jednotky (CDU). V pFipadé potieby Ize také provést ruéni | Nastavte perforator-nastavec
suseni pomoci hadriku, ktery nepousti vidkna. P¥i ruénim suseni vénujte zvlaitni pozornost drazkdm a mezeram pristroje. Poté | do svislé polohy. Nechte
rukojet perfo- ratoru znovu na 3 sekundy postfikejte sprejem NouvaOil (viz kapitola "Kontrola a péée") . nastroj schnout alespor 30
Kazda jednotka CDU musi prostfednictvim vyrobce poskytnout odpovidajici postup suseni (viz ISO 15883-1). DodrZujte prosim sekund.

odpovidajici CDU-vyrobce a navod k obsluze.

Rucni ¢isténi a
dezinfekce

1. Po predbézném vycisténi vlozte nasadec perforatoru do ponorné lazné s prislusnym enzymatickym cisticim prostredkem v Pozot /L\

koncentraci a dobé trvani doporucené vyrobcem Cisticiho prostredku. Rotatni nastroje (ndstavce)
2. Nasadec Perforator zcela vycistéte mékkym kartackem pod tekouci pitnou vodou. Dikladné proplachnéte (> 30 s) dutiny a nedistéte v ultrazvukové lazni.
lumeny, pokud jsou pfitomny, pomoci tlakové vodni pistole (nebo ekvivalentniho prostredku).
3. Pristroj proplachnéte pod tekouci méstskou vodou (pitné kvality), abyste odstranili Cistici prostfedek (> 30's).

Ruéni dezinfekce

Po Cisténi vloZte nastavec perforatoru na 5 minut do ponorné lazné s vhodnym dezinfekénim prostfedkem a Cistéte v koncentraci a po dobu doporucenou vyrobcem
Cisticiho prostredku. Po vyCisténi umistéte pristroj na 5 minut do imerzni lazné s vhodnym dezinfekénim prostfedkem. Ujistéte se, Ze jsou vSechny povrchy smoceny
dezinfekénim prostiedkem. Postupujte podle pokynt vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Po dezinfekci pfistroj dikladné oplachnéte odsolenou vodou.

(> 1 minutu).

Rucni Nastavte perforacni pfistroj do svislé polohy, abyste usnadnili odtok vody. Pfistroj osuste papirovou utérkou, kterd nepousti vidkna. Nakonec vysuste nasadec
suseni perforatoru vhodnym stlacenym vzduchem podle doporuéeni RKI. Zvlastni pozornost vénujte vysouseni obtizné pristupnych mist.
Kontrola a 1. Provedte vizualni kontrolu poskozeni, koroze a opotrebeni.
péce 2. Pro ¢isténi a osetieni postfikejte perforaéni ndstavec ze strany spojky po dobu pfiblizné 3 sekund sprejem NouvaOil (REF: 2128).
3. Poté otfete vihkym hadfikem (postupujte podle navodu k pouZiti vyrobku).
Sterilizace Perfora¢ni nastavec se sterilizuje pomoci parni sterilizace s frakénim predvakuovanim (v souladu s DIN EN 556-1 / DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na pfislusné narodni
pozadavky.
Minimalni pozadavky:
1. Pfedvakuové faze: 3 3. Doba udrZovani: nejméné 4 minuty (cely cyklus).
2. Teplota sterilizace: Nejméné 132 °C. 4. Doba suseni: nejméné 10 minut (maximalné 25 minut).
Pti sterilizaci vice vyrobk( v jednom steriliza¢nim cyklu nesmi byt pfekroena maximalni zatéz sterilizatoru (viz informace od vyrobce). U autoklavil bez postvakua musi
byt provedena faze suseni. Po sterilizaci je tfeba zkontrolovat dokonaly vysledek sterilizace pomoci pfislusnych indikaci. Podle Institutu Roberta Kocha konéi zpracovéni
dokumentovanym uvolnénim zdravotnického prostiedku k pouZiti. Pokud se sterilizovany nastroj nepouzije ihned po sterilizaci, musi byt na obalu oznacen datem
sterilizace.
Skladovani Skladovani sterilnich obald Manipulace se sterilnimi obaly
Sterilizovany vyrobek se skladuje chranény pred prachem, vihkosti a kontaminaci. BEhem Pfed vyjmutim ptipravku je tfeba zkontrolovat neporusenost
skladovéni se vyhnéte pfimému slune¢nimu zareni. Po uplynuti doby pouZitelnosti se sterilniho obalu. Pfi vyjimani musi byt dodrZeny pfislusné
pfipravek jiz nesmi pouZivat. aseptické predpisy.
Informace Ucinnost vyse uvedené sterilizace byla prokazana validovanym postupem. Byly pouZity nasledujici materidly a stroje:
PE? Va"sad 1.Alkalicky Cistici prostfedek: Neodisher® Mediclean forte; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
pFipravku

Pozn @)
Pozor! i}

2.Enzymaticky Cistici prostredek: Leisher Weidrich: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
3.Cistici a dezinfekéni jednotka: Miele G 7835 CD

4.Stojanovy vozik: E450/1 Miele

5.Ko$ na sitko/oplachovaci ty¢: (NOUVAG REF 51401)

6.Autoklav: Tuttnauer EHS, 3870

7.Sterilni baleni: Tutnaux, T: Sterilizacni félie

Lze poutzit i jiné nez uvedené chemikalie a stroje. V takovém pfipadé je tfeba se s vyrobci nebo dodavateli dohodnout, zda jejich vyrobky funguji stejné jako vyrobky, s
nimiz byla metoda validovéna. Pokud se rozhodnete pouZit jiny nez vySe uvedeny zpusob reprocesingu, je vasi povinnosti odpovidajicim zplsobem prokdazat vhodnost.

Neexistuji Zadné empirické hodnoty tykajici se provadéni jinych sterilizacnich postup(, napf. plazmové sterilizace, nizkoteplotnich steriliza¢nich postup( apod. UzZivatel
nese plnou odpovédnost pfi pouZiti jiného postupu, nez je popsany validovany steriliza¢ni postup.!

DodrZujte pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy ordinace Iékafe nebo nemocnice. To plati zejména pro riizné pozadavky na u¢innou inaktivaci
prionG.
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