Navod k pouziti

Nastavec pro rotacni paterni frézu

REF 31691 EN, V24/20

Bezpecnostni opatieni

Bez upnuté rotacni patefové frézy nesmi byt skli¢idlo ruéni frézy delsi

nesterilnim stavu. Pfed prvni aplikaci a ihned po kazdém poufiti je oCistéte, . ——

* Ndstavec, rotacni patefni frézy a podplrnd pouzdra jsou dodavany v
A dezinfikujte a sterilizujte.

Rotaéni patefni fréza se smi pouZivat pouze v pracovnim kandlu
* Nastavec nechte pracovat pouze s upnutou rotaéni frézou! endoskopu, aby bylo zajisténo odpovidajici vedeni a kontrola fezné hlavy!

Pozor, nebezpeci poranéni!
* Nikdy neprovadéjte manipulaci s nastrojem, pokud je motor stale v chodu,
hrozi nebezpeci poranéni!

Rotacni frézy ve spojeni s rucnim ndstavcem smi pouZivat pouze
kvalifikovany a vyskoleny personal.

* Rucni frézka mlze pracovat s ota¢kamiaz 20 000 ot/min..

Nespravné pouZiti pfistroje a nedodrzeni naSich pokynil nas zbavuje
jakychkoli zéruénich a jinych naroka!

Zamyslené poutiti/Indikace
Rotacni paterni frézy se pouZivaji v ortopedii a traumatologii, napfiklad pfi stendzach, degenerovanych ploténkach nebo herniich meziobratlovych plotének. Rotaéni
frézou se z meziobratlovych plotének seskrabava tkan, kostni zizeni nebo funkéné rusivé dtvary.

Kontraindikace/Limitace

Specidlni zakroky na patefi, pfi nichZ pouZziti motorovych fréz pfedstavuje pfilis velké riziko, zejména o3etieni centrdlniho nervového systému v chirurgii patere. Je tfeba
vzit v Uvahu pfipady uvedené v literature.

Symboly

Cislo 3arze aacc| Autoklavovani pri 134°C ~ Vhodné pro tepelnou Viz ndvod k pouziti Objednaci islo
m dezinfekci [ji]

Varovani PFi dodani CE znacka a Pocet kusti na Sériové Cislo
A neni sterilni c €°‘97 notifikovana osoba ﬁ, obalovou jednotku @

(PU)

Dllezité I Vyrobce
informace

Sortiment

il

llustrace Hlavi¢ka-@ : P:;aéclz:();ml' f,lre,_-,er:;y " _f@._ Casti/PU
1918nou Podpérny sleeve, otevieny = 3.2mm 185 mm 4.0 mm 1
1750nou Diamantova fréza, kulatd 5.0 mm - 185 mm - 3
1751nou Karbidova fréza, kulata 5.0 mm - 185 mm - 3
1752nou Karbidova fréza, kuzelova 5.0 mm - 185 mm = 3
1753nou Podpérny sleeve, otevieny = 3.0mm 230 mm 3.5mm 1
1762nou Karbidova fréza, kulata 3.0mm - 230 mm - 3
1763nou Diamantova fréza, kulatd 3.0mm - 230 mm - 3
1764nou Diamantova fréza, kulatd 3.7 mm - 230 mm - 3
1765n0u Karbidova fréza, kulata 3.5 mm - 230 mm = 3
1748nou Podpérny sleeve, otevieny = 3.2mm 230 mm 4.0 mm 1
1749nou Podpérny sleeve distalni ochranou - 3.2mm 230 mm 4.0 mm 1
1745no0u Karbidova fréza, kulata 3.0mm - 230 mm = 3
1746nou Diamantova fréza, kulatd 3.0 mm - 230 mm = 3
1766nou Karbidova fréza, kulata 3.5mm - 230 mm = 3
1747nou Diamantova fréza, kulatd 3.7 mm - 230 mm = 3
1916nou Podpérny sleeve, otevieny = 3.0mm 315 mm 3.5mm 1
1755n0u Karbidova fréza, kulata 3.0mm - 315 mm - 3
1756nou Diamantova fréza, kulatd 3.0 mm - 315 mm = 3
1759nou Karbidova fréza, kulata 3.5mm - 315 mm = 3
1757nou Diamantova fréza, kulatd 3.7 mm - 315 mm = 3
1914nou Podpérny sleeve, otevieny = 3.2mm 315 mm 4.0 mm 1
1915nou Podpérny sleeve s distalni ochranou - 3.2mm 315 mm 4.0 mm 1
1737nou Podpérny sleeve se zkosenou = 3.2mm 315 mm 4.0 mm 1
ochranou
1911nou Karbidova fréza, kulata 3.0mm - 315 mm - 3
1912nou Diamantova fréza, kulatd 3.0mm - 315 mm - 3
1738nou Karbidova fréza, kulata 3.5mm - 315 mm - 3
1913nou Diamantova fréza, kulatd 3.7 mm - 315 mm = 3
1784nou Karbidova fréza, kulata 4.0 mm - 315 mm = 3

Provoz

+ - Rotacni patefni frézy je nutné po 5 poutzitich (opotiebeni) vyménit.
¢+ - Rotacni patefni frézy nikdy nevyjimejte za chodu motoru.

2 ¢ - Smi se pouZivat pouze rotacni paterni frézy Nouvag uvedené vyse (Sortiment).

InsertNasazeni rotaéni patefové frézy (Obrazky nastroji jsou uvedeny ve zkracené podobé.):

fréza-@ > pracovni kanal-@
celni - loading
Vlozte stopku frézy do otevrené klestiny Uhlového nastavce aZ na doraz

a otoCenim upinaciho pouzdra uzavrete.
1. Nasroubujte upinaci matici na Uhlovy nastavec, abyste upevnili
podplrny sleeve.

fréza -@ < pracovni kanal -@
zadni - loading —_—

Pokud je pouZity podpurny sleeve s distalni ochranou, otocte ji do Dostatecné utahnéte upinaci matici! Dbejte na to, aby se hlava frézy
A pozadované polohy, nez utahnete upinaci matici. A nedotykala trysky distalni ochrany!

Mozné kombinace

Uhlovy néstavec s namontovanym opérnym pouzdrem a f Spatna kombinace produkt
rotacni paterni f;ezotf(jjefx})hanen l",e spojent shelektromckym ¢ Maze dojit k poskozeni vyrobku a zranéni pacienta, uZivatele nebo tFetich osob.
motorem 2,1 ao PPV_I ajicim reg’u atorem. High- Surg 30 (REF * - RUzné vyrobky pouZivejte spolecné pouze tehdy, pokud se shoduji jejich Gcel a pfislusné
3360), ktery umoziiuje nastaveni rychlosti. e . ;s .

technické Udaje, jako jsou pracovni délky, priméry apod.

¢ - Vidy dodrzujte ndvod k pouZiti vyrobkud pouzivanych v kombinaci.




Resterilizace

Restrikce Resterilizace ma pouze omezeny vliv na nastavec, podplrné sleevy a rotacni patefni frézy. Konec Zivotnosti vyrobkd je obvykle dan opotfebenim a
poskozenim v disledku pouzivéni. Nastavec a podplrné sleevy jsou uréeny pro max. 250 sterilizacnich cykld, frézy z ddvodu nadmérného opotiebeni
na 5 steriliza¢nich cyklu.

Obecna 1. KaZdy nastavec, véetné podpurnych sleevi a rotaénich patefnich fréz, musi byt pfed prvnim pouZitim (vyrobky pfimo z vyroby) a také bezprostfedné po
manipul kazdém pouZiti dukladné vy¢istén, dezinfikovan a sterilizovan. Pouze vy¢istény a vydezinfikovany nastroj umoziiuje spravnou sterilizaci!
ace 2.  Pripreprave, Cisténi, servisu, sterilizaci a skladovani je tfeba s nastavcem vcetné opérného pouzdra a frézou vzdy zachazet s maximalni opatrnosti.
3. Doporucujeme pouzivat jemné alkalické a enzymatické Eistici prostfedky s co nejnizsim obsahem kfemicitand, aby nedochézelo k zabarveni (silikatizaci)
nastroj.

4. K ¢isténi a dezinfekci lze pouzZivat pouze komeréni prostfedky uvedené na seznamu DGHM-/VAH. Zpusob pouZiti, dobu plsobeni a vhodnost dezinfekénich
a Cisticich latek naleznete ve specifikacich vyrobcu téchto prostredkd.

5. Presné dodrzujte ndvody k obsluze pfistrojii a chemickych latek atd. pouzivanych pfi pfipravé.

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

7.  Konec Zivotnosti vyrobki je dan opotfebenim a poskozenim v disledku pouzivani. U patefnich fréz ji mize byt dosazeno jesté pred uplynutim 5
sterilizacnich cyklQ, pro které jsou uréeny. U ndsadcl a opérnych pouzder ji Ize dosdhnout dfive neZ po 250 sterilizacnich cyklech.

8. NepretéZujte mycku. Vyvarujte se oplachovani slepych mist. Dbejte na bezpec¢né uloZeni ve stroji.

9. DodrZujte platné ptedpisy ve vasi zemi pro repasovani zdravotnickych prostredku.

10. Nedistéte nastavec, podpurné sleevy a paterni frézy v ultrazvukové lazni. Vedlo by to k naruseni jejich funkénosti.

11. Spolecnost Nouvag AG doporucuje pouZzivat sitovy ko$ na malé dily, opakované pouZitelnou nadobu pro pohodinou pfipravu a skladovani (véetné prepravy)
vyrobka. Sitovy ko$ Ize pouZit k bezpeénému uchovani vyrobkl jak béhem oplachovaciho cyklu, tak i béhem sterilizace a po ni, dokud nejsou vyrobky pouZity.
Sitovy ko$ je vhodny pro poutZiti se sterilizaénim papirem nebo pevnou sterilizaéni nddobou. Sdm o sobé nema zadny bariérovy tcinek, aby byla zachovana
sterilita.

Pozor! U pacient( s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jeji variantou (vCIK) nelze prevzit Zddnou odpovédnost za opakované pouZiti ndsadce, fréz a podptrnych
pouzder. Institut Robert-Koch doporucuje pouzité vyrobky po pouZiti vyradit z obéhu, aby nedoslo k infikovéni dalSich pacientd, uZivatell a tretich stran.

Pfiprava v misté  Po operaci okamZité odstrarite krev, sekret, tkan a zbytky kosti jednordzovym hadtikem/papirovym ruénikem, nenechte zaschnout! Zaschlé zbytky zpGsobuji
pou?Ziti korozi.

Uschova a Kontaminované produkty musi byt skladovény a pfepravovany na misto pfipravy v uzavieném obalu, aby se zabranilo poskozeni produktd a kontaminaci
pfeprava Zivotniho prostredi.
Cisténi a 1. Demontujte frézu a sleevy z ndstavce a omyijte viditelné necistoty vodou.
dezinfekce, 2. Otete viditelné necistoty vihkym rozpinavym hadfikem/tkaninovym papirem z ru¢niho néstavce, frézy/opérného pouzdra.
predcisténi 3. Vycistéte rukojet, frézy a opérna pouzdra mékkym kartdckem pod tekouci vodou z vodovodu (vyrobce Insitumed GmbH, REF MED100.33).
4. Oplachnéte nastavec, frézy a opérna pouzdra po dobu 10 sekund vodni pistoli (pfi tlaku nejméné 2,0 bar; vyrobce napfiklad HEGA Medical, REF 6010 nebo

7060). K tomuto Ucelu postaci mistni voda z vodovodu, protoze poslednim krokem je vzdy strojni ¢isténi deionizovanou vodou, takZe na dilech nemuze zUstat
pripadna tvrdd voda se stopami vapniku z predcisténi.
5. Nastavec ze strany spojky postfikejte sprejem NouvaClean (REF: 2127), dokud z ni nevystoupi pouze Cista tekutina.

Cisténi Mechanické ¢isténi Automaticky proces ¢isténi (program Vario-TD)
1. Po predbézném vycisténi vlozte nastavec, frézy a sleevy do sitkového kose. 1. Predcisténi studenou vodou po dobu 4
2. Mechanické cisténi je Uspésné pouze v pripadé, Ze je dodrzeno vySe popsané minut.
predbézné cisténi! 2. Vyprazdnéte 3. Cistéte 5 minut pfi
3. Cidténi se provadi pomoci programu Vario TD v &istici a dezinfekéni jednotce (CDU). | 55 °C 0,5 % alkalickym nebo pfi 40 °C 0,5 %
Pro ¢i$téni je vhodné pouzivat vodu DI (pIné odsolenou vodu). enzymatickym Cisticim prostfedkem. 4. Vyprazdnéte
4. Po dokonéeni Cisticiho programu (v€. termické dezinfekce) zkontrolujte rukojet, 5. Neutralizujte studenou vodou po dobu 3
frézy/opérna pouzdra, zda nejsou viditelné znecisténé v drazkach a mezerach. V p¥ipadé minut. 6. Vyprazdnéte
potfeby Cistici cyklus zopakujte. 7. Proplachujte 2 minuty studenou vodou.
8. Vyprazdnéte
Dezinfekce Mechanicka dezinfekce Pozor A\
Cistici/dezinfekéni jednotka ma program tepelné dezinfekce, ktery nasleduje po ¢&isténi. Pri PFi nedostate¢ném oplachnuti nebo pfili§ dlouhém
provadéni mechanické termické dezinfekce vénujte nalezitou pozornost narodnim plsobeni dezinfekéniho nebo Cisticiho prostfedku muze
pozadavkidm tykajicim se hodnoty AO (viz DIN EN ISO 15883-1). Doporuéujeme hodnotu A0 3 | dojit ke korozi ndsadce, frézy/opérnych pouzder. Dobu
000 pro pilové kotou€e/drazky. Dezinfekce se musi provadét vodou DI. zdrZeni naleznete v pfibalovém letaku prisluSného myciho
a dezinfekéniho prostredku.
Suseni Mechanické suseni PFiru¢ka Secagem
Vysuite nastavec, frézy/sleevy pomoci cyklu suseni ¢istici/dezinfekéni jednotky (CDU). V Vysuste nastavec, frézy a sleevy po dobu nejméné 30
pripadé potreby Ize také provést rucni suseni pomoci hadriku, ktery nepousti vlakna. Pri minut.

ruénim suseni vénujte zvlastni pozornost drazkam a mezeram dild.
Kazda CDU musi prostifednictvim vyrobce poskytnout odpovidajici postup suseni (viz ISO
15883-1). Ridte se pokyny a ndvodem k obsluze pfisluného vyrobce CDU.
Rucni ¢isténia 1. Po predcisténi vloZte nastavec, frézy a sleevy na 15 minut do ponorné ldzné s enzymatickym Eisticim prostfedkem (napf. 2 % ID 215, Durr Dental).
dezinfekce Postupujte podle pokynt vyrobce Cisticiho prostredku.
2. Nastavec, frézy a sleevy zcela ocistéte mékkym kartackem pod tekouci pitnou vodou. Dikladné proplachnéte (> 30 s) dutiny a lu- meny, pokud jsou
pritomny, tlakovou vodni pistoli (nebo ekvivalentnim prostfedkem).
3. Vyrobky proplachnéte pod tekouci méstskou vodou (pitné kvality), abyste odstranili &istici prostiedek (> 30 s).

Ruéni Po vycisténi vlozte nastavec, frézy a sleevy na 5 minut do ponorné lazné s vhodnym dezinfekénim prostfedkem (napf. 2 % ID 212, Dirr Dental). Je tieba
dezinfekcen zajistit, aby byly vSechny povrchy smoceny dezinfekénim prostfedkem. Je tieba postupovat podle pokynl vyrobce dezinfekéniho prostiedku. Po dezinfekci
vsechny vyrobky dikladné oplachnéte deionizovanou vodou, aby se odstranil dezinfekéni prostiedek (> 1 min.).

Ruéni Osuste nastavec, frézy a sleevy papirovou utérkou, kterd nepousti vlidkna. Poté je vysuste vhodnym stlacenym vzduchem podle doporuceni RKI. Zvlastni
suseni pozornost vénujte vysouseni tézko pristupnych mist.
Kontrola a Provedte vizudlni kontrolu poskozeni, koroze a opotiebeni. Pro mazani ndsadce nastfikejte na nasadec ze strany spojky olej NouvaOil ve spreji (REF 2128) po
péce dobu pfiblizné 3 sekund. Uniklou kapalinu otfete jednorazovym hadrikem.
Sterilizace Sterilizace nastavcd, fréz a sleevl se provadi pomoci frakcionované predvakuové parni sterilizace (podle DIN EN 556-1 / DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na
prislusné narodni pozadavky. Minimalni pozadavky:
1. Pfedvakuové faze: 3 3. Doba udrzovani: Minimdlné 5 minut (cely cyklus).
2. Teplota sterilizace: Nejméné 134 °C. 4. Doba suseni: Nejméné 20 minut (max. 30 minut). P¥i sterilizaci vice vyrobk( béhem jednoho steriliza¢niho

cyklu nepfekradujte maximalni zatiZeni sterilizatoru. (viz idaje vyrobce).
V pfipadé autoklavl bez funkce nasledného vakua je tfeba pfidat cyklus suseni. Po sterilizaci musi byt zjistén bezvadny vysledek sterilizace
zkouskou pfislusnych indikaci. Podle Institutu Roberta-Kocha pfiprava kon¢i dokumentovanym uvolnénim zdravotnického prostiedku k pouziti.

Skladovani Skladovani sterilnich obaldl Manipulace se sterilnimi obaly
Sterilizovany vyrobek musi byt skladovan mimo dosah prachu, vihkosti a kontaminace. Pfed vyjmutim vyrobku zkontrolujte, zda je obal neporuseny.
Béhem skladovani je tieba se bezpecné vyhnout pfimému sluneénimu zafeni. Po PFi vyjimani pfipravku dodrzujte pfislusné aseptické postupy.
uplynuti doby pouZitelnosti vyrobek dale nepouzivejte.

Informace Vy3se uvedeny postup pfipravy byl ovéfen validovanym postupem. Byly pouZity ndsledujici materialy a stroje:

pro 1. Alkalicky Cistici prostfedek: Neodisher® Mediclean; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

ovéfovani 2. Enzymaticky Cistici prostfedek: Leisher W: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

pfipravku 3, Cistici a dezinfekéni jednotka: Miele G 7836 CD
4. Stojanovy vozik: E429 Miele
5. Autoklav: (MMM): Selectomat 666-HP
6. Sterilni baleni: Al: Amcor Flexibles GmbH.

Lze poufZit i jiné neZ uvedené chemikalie a stroje. V takovém pfipadé se poradte s vyrobci nebo dodavateli a zjistéte, zda jejich vyrobky poskytuji stejny vykon
jako vyrobky, se kterymi byl postup validovan.
Pokud byste se rozhodli pro jiny postup pfepracovéni, nez je uveden vyse, je tfeba odpovidajicim zpUsobem zjistit jeho vhodnost.

Pozn @ Nejsou k dispozici Zzadné zkusSenosti s provadénim jinych sterilizanich postupd, jako je sterilizace plazmou, sterilizace pfi nizkych teplotach atd. Uzivatelé
nesou plnou odpovédnost, pokud poufZiji postup, ktery se lisi od popsaného validovaného sterilizaéniho postupu!

Pozor! ﬁ Dodrzujte také platné pravni predpisy ve vasi zemi a hygienické predpisy |lékafské ordinace nebo nemocnice. To plati zejména pro rlizné pozadavky na
ucéinnou inaktivaci prion(.

ud

Redeni problém( Vyrobce a servis

Nouvag AG e St.Gallerstr. 25 ¢ CH-9403 Goldach

Tel. +41 (0) 71 846 66 00
Sleeve nebo fréza vibruji Sleeve-fréza jsou $patné uchycenené Upevnéte info@nouvag.com ¢ www.nouvag.com

Replace the milling cutter.

Problém Pfi¢ina Regeni

Nouvag GmbH e Schulthailstr. 15 ¢ D-78462 Konstanz
Fréza je opotFebené Vyméﬁte frézu Tel. +49 (0) 7531 1290-0 * Fax +49 (0) 7531 1290-12
info-de@nouvag.com ¢ www.nouvag.com

Frézovani neni
uspokojivé.

Nouvag USA ¢ 5986 Highway 144 ¢ Walnut Springs, Texas 7690 ¢ USA
Phone+1817887-9814 ¢ Fax+1817 887-9817 * Toll free no. (800) 673 7427
info@nouvagusa.com ¢ www.nouvagusa.com

Podminky .
Uplny seznam vsech autorizovanych servisnich mist spole¢nosti Nouvag po celém
svété naleznete na nasich webovych strankach pod odkazem:
www.nouvag.com/en/service/service provider.

Doprava a sklad: Provoz:

VIhkost: 10% —-90 % Max. 80 %

Teplota: 0-60°C 10-30°C

Tlak: 700 — 1060 hPa 800 — 1060 hPa

Likvidace

P¥i likvidaci nastrojl je tfeba dodrzovat mistni pravni pfedpisy. Pfistroje nelikvidujte spole¢né s domovnim odpadem. DodrZujte narodni predpisy pro likvidaci infekéniho odpadu.
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