Bedienungsanleitung

NOUVAGT

REF 31691 DE, V15/22

Wirbelsdulen Chirurgie-Winkelstiick

Sicherheitshinweise

Einsatz und sofort nach jedem Gebrauch muss das Handsttick und in angezogenem Zustand gelagert werden!

j « Die Instrumente werden unsteril ausgeliefert! Vor dem erstmaligen Ohne eingespannten Rotationsfraser darf die Spannzange nicht tber langere Zeit
der Rotationsfraser und Stiitzhiilsen gereinigt, desinfiziert und steri- .« Der Einsatz des Rotationsfraser darf nur iiber den Arbeitskanal des Endoskops er-

lisiert werden! folgen, um eine ausreichende Fiihrung und Kontrolle des Fraskopfs zu erreichen!
+ Handstiick nur mit eingespanntem Rotationsfréaser laufen lassen! Achtung Verletzungsgefahr!
» Manipulationen am Instrument nie mit laufendem Motor durchfiih-  « Rotations-Fraser mit zugehdrigem Handstiick diirfen ausschlieRlich von fachkun-

ren, Verletzungsgefahr! digem und geschultem Personal verwendet werden!

+ Das Handstiick darf bis maximal 20'000 Umdrehungen pro Minute UnsachgeméBer Gebrauch des Instruments, sowie Nichteinhaltung unserer An-
betrieben werden! weisungen, entbindet uns von jeder Garantieleistung und anderen Anspriichen.

Einsatz und Verwendungszweck

Die Wirbelsaulenfraser werden in der Orthopéadie und Traumatologie eingesetzt, beispielsweise bei Stenosen, degenerierten Bandscheiben oder Bandscheibenherni-
en. Mit dem Rotationsfraser werden Bandscheibengewebe, knécherne Verengungen oder funktionell stérende Formationen abgeschabt.

Kontraindikation / Einschrinkungen

Als Kontraindikationen gelten Spezialeingriffe an der Wirbelsaule, bei welchen die Verwendung eines motorbetriebenen Frasers ein zu groRes Risiko darstellt. Dies ist
bei der Wirbelsdulenchirurgie namentlich eine Behandlung am zentralen Nervensystem. Entsprechende Fille in der Fachliteratur missen in Betracht gezogen werden.
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- 1914nou Stiitzhiilse ohne Protektor - 3.2mm 316 mm 4.0 mm 1
e — 1915nou Stiitzhiilse mit distalem Schutz - 3.2mm 323 mm 4.0 mm 1
e ] 1737nou Stutzhulse mit schragem Schutz = 3.2mm 325 mm 4.0 mm 1
5-_: 1911nou Hartmetall-Fréser, rund 3.0 mm - 354 mm - 3
@: 1912nou Diamant-Fréser, rund 3.0 mm - 354 mm - 3
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@: 1913nou Diamant-Fréser, rund 3.7 mm - 355 mm - 3
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Bedienung

f « Es dirfen ausschlieBlich Nouvag-Rotations-Fraser des oben abgebildeten Sortiments eingesetzt werden.
- Die Rotations-Fraser mussen nach 5 Einsdtzen ersetzt werden (Abnutzung).
« Rotations-Fraser diirfen nie bei laufendem Motor gel6st werden.

Einsetzen der Rotations-Fréser (Instrumente sind verkiirzt dargestellt):

)
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1. Fraser-Schaft in offene Spannzange des gewinkelten Handstticks bis zum Anschlag
einfuhren und Spannzange durch Drehen der Spannhiilse schlieRen.

2. Spannmutter an das gewinkelte Handsttick anschrauben, um die Stutzhilse zu fixieren.
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e

Bei der Verwendung der Stutzhilse mit distalem Schutz, diese vor dem Spannmutter fest anziehen! Kontrollieren, dass der Fraskopf nicht am
Festziehen der Spannmutter in die gewiinschte Position bringen. distalen Schutz reibt!

Kombinationsmaglichkeit

Das gewinkelte Wirbelsdulen-Handstlick mit montierter Falsche Kombination von Produkten
Stutzhulse und Rotations Wirbelsdulen-Fraser wird in Ver-
bindung mit dem Elektronikmotor 21 und dem passenden
Steuergerat, dem HighSurg 30 (REF 3360) angetrieben, das
Einstellungen fur die Geschwindigkeit zuldsst.

Die Beschadigung des Produktes und die Verletzung des Patienten, Anwenders oder Dritter

sind moglich.

¢ Wenden Sie die verschiedenen Produkte nur gemeinsam an, wenn die Zweckbestimmung und
die relevanten technischen Daten, wie z.B. Nutzldngen, Durchmesser usw. tibereinstimmen.

* Beachten Sie in jedem Fall die Gebrauchsanweisung der kombiniert eingesetzten Produkte.



Aufbereitungs-Anweisungen

Einschréankungen

Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkungen auf Handstiick, Stutzhilse und Rotationsfréser. Das Ende der Produktelebensdauer wird normaler-
weise von Verschlei und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt. Das Handsttick und die Stiitzhilsen sind fiir maximal 250 Sterilisationszyklen ausgelegt, die
Rotationsfraser, aufgrund der Abnutzung, fiir maximal 5 Sterilisationszyklen.

A

Allgemeine 1. Das Handstiick, die Stutzhilsen und die Rotationsfraser miissen vor der ersten Ingebrauchnahme (fabrikneue Produkte) sowie sofort nach jeder Anwendung
Handhabung grundlich gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Nur gereinigte und desinfizierte Instrumente erméglichen eine korrekte Sterilisation!

2. Das Handstiick, die Stiitzhiilsen und die Rotationsfraser miissen beim Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und Lagern stets mit groRter Sorgfalt
behandelt werden.

3. Wir empfehlen die Verwendung von mild alkalischen und enzymatischen Reinigern mit moglichst geringem Silikatanteil, um Fleckenbildung (Silikatisierung)
auf den Instrumenten zu vermeiden.

4. Esdurfen nur handelsiibliche, DGHM-/VAH-gelistete Mittel zur Reinigung und Desinfektion benutzt werden. Die Benutzungsweise, Einwirkdauer und Eig-
nung von Desinfektions- und Reinigungssubstanzen sind den Angaben der Hersteller dieser Mittel zu entnehmen.

5. Bedienungsanweisungen der bei der Aufbereitung verwendeten Gerate und Chemikalien etc. sind genau einzuhalten.

6. Dosierung von Chemikalien, Einwirkzeiten und Einwirktemperaturen bei der Reinigung und Desinfektion sind genau einzuhalten.

7. Das Ende der Produktlebensdauer kann bei tiberm&Rigem Verschlei und Beschidigung durch Gebrauch beim Handstiick und den Stiitzhiilsen schon vor
Erreichen der max. 250 Sterilisationszyklen erreicht sein, bei den Rotationsfrasern schon bei weniger als 5.

8. Spilmaschine nicht Giberladen. Spiilschatten vermeiden. Auf sichere Lagerung in der Maschine achten.

9. Beachten Sie die in Ihrem Land giiltigen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von Medizinprodukten.

10. Handstiick, Stiitzhiilsen und Fréser diirfen nicht im Ultraschall-Bad gereinigt werden. Dies wiirde zur Beeintrichtigung der Funktionalitat fiihren.

11. Die Nouvag AG empfiehlt die Verwendung eines feinmaschigen Siebkorbs fiir Kleinteile, einem wiederverwendbaren Behilter fiir die komfortable Aufbe-
reitung und Lagerung (inklusive Transport) der Produkte. Der feinmaschige Siebkorb fiir Kleinteile kann dabei zur sicheren Aufbewahrung der Produkte
sowohl wahrend des Spiilvorgangs als auch wahrend und nach der Sterilisation bis zum Einsatz der Produkte verwendet werden. Der Siebkorb ist geeignet
fur die Verwendung mit Sterilisationspapier oder einem starren Sterilisationsbehilter. Er hat alleine keine Barrierewirkung zum Schutz der Sterilitat.

Achtung! Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) oder deren Variante (vCJK) kann keine Verantwortung fiir die Wiederverwendung von Handsttick, Stutzhiilsen

und Frésern tibernommen werden. Das Robert-Koch-Institut empfiehlt, verwendete Produkte nach dem Einsatz aus dem Verkehr zu ziehen, um eine Ansteckung
anderer Patienten, Anwender und Dritter zu vermeiden.

Vorbereitungen
am Einsatzort

Nach der OP Blut-, Sekret-, Gewebe- und Knochenriicksténde sofort mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen, nicht eintrocknen lassen! Angetrocknete
Riicksténde verursachen Korrosion.

Aufbewahrung
und Transport

Die Lagerung und der Transport kontaminierter Produkte zum Aufbereitungsort muss in einem geschlossenen Behiltnis erfolgen, um eine Beschiddigung der
Produkte und eine Kontaminierung der Umwelt zu vermeiden.

Vorreinigung zur
Reinigung und
Desinfektion

1. Stutzhilsen und Fraser vom Handstiick demontieren und sichtbare Verschmutzungen mit Wasser abwaschen.

2. Alle Instrumente mit einem feuchten Einmaltuch/Papiertuch abwischen und dabei alle sichtbaren Verunreinigungen entfernen.

3. Instrumente mit einer weichen Biirste (z.B.Hersteller Insitumed GmbH, REF MED100.33) unter flieRendem Leitungswasser abbiirsten.

4. Instrumente fiir 10 Sekunden von auBen z.B. mit einer Reinigungspistole spiilen (mit einem mind. Druck von 2,0 bar, Hersteller z.B. HEGA Medical REF
6010 oder 7060). Dafiir ist lokales Leitungswasser ausreichend, da als letzter Schritt immer eine maschinelle Reinigung mit VE-Wasser durchgefiihrt wird
und eventuell hartes Wasser mit Kalkspuren aus der Vorreinigung somit nicht am Instrument verbleiben kann.

5. Handstiick von der Kupplungsseite her fiir ca. 3 Sekunden mit «Lubrifluid» (REF: 2128) durchspriihen.

Reinigung

Maschinelle Reinigung Automatischer Reinigungsprozess (Vario-TD Programm)
1. Das Handstiick mit Stiitzhiilse und Fraser werden nach der Vorreinigung in einen feinmaschi- | 1. 4 Minuten Vorreinigung mit kaltem Wasser.
gen Siebkorb eingesetzt. 2. Leeren
2. Eine maschinelle Reinigung ist nur nach Einhaltung der oben beschriebenen Vorreinigung 3. 5Minuten reinigen bei 55°C mit 0,5 % alkalischem bzw.
erfolgreich! bei 40°C mit 0,5 % enzymatischem Reiniger.

3. Die Reinigung erfolgt mit dem Vario-TD Programm im Reinigungs-und Desinfektionsgerat 4. Leeren
(RDG). Fiir den Reinigungsprozess wird die Verwendung von VE-Wasser (voll entsalztes Was- 5. 3 Minuten neutralisieren mit kaltem Wasser.
ser) empfohlen. 6. Leeren

4. Nach Beendigung des Reinigungsprogrammes (inkl. thermischer Desinfektion) das Handsttick, | 7. 2 Minuten zwischenspiilen mit kaltem Wasser.
die Stuitzhiilsen und die Fréser auf sichtbare Verschmutzungen in Rillen und Zwischenrdumen | 8. Leeren
tberpriifen. Falls notwendig, Reinigung wiederholen.

Desinfektion

Maschinelle Desinfektion Warnung A

Das Reinigungs-/Desinfektionsgeréat hat ein thermisches Desinfektionsprogramm, das auf die Rei- | Bei unzureichender Spiilung oder zu langem Aufenthalt im
nigung folgt. Die maschinelle thermische Desinfektion ist unter Beriicksichtigung der nationalen | Desinfektions- oder Reinigungsmittel kénnen die Instru-
Anforderungen beziiglich des AO-Wertes (siehe DIN EN SO 15883-1) durchzufiihren. Wir empfeh- | mente korrodieren. Verweilzeiten entnehmen sie bitte dem

Desinfektion

len fur Handstiick, Stiitzhiilse und Fréaser einen AO-Wert von 3000. Die Desinfektion muss mit Beipackzettel des verwendeten Reinigungs- und Desinfek-
VE-Wasser durchgefiihrt werden. tionsmittels.
Trocknung Maschinelle Trocknung Manuelle Trocknung
Trocknung von Handstiick, Stuitzhiilsen und Frasern durch den Trocknungszyklus des Reinigungs-/ | Instrumente fiir mindestens 30 Minuten trocknen lassen.
Desinfektionsgerates (RDG). Falls notwendig, kann zusétzlich dazu eine manuelle Trocknung mit
Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Hierbei vor allem auf Rillen und Zwischenrdume
achten. Jedes RDG hat ein entsprechendes Trocknungsverfahren seitens des Herstellers bereitzustel-
len (vgl. ISO 15883-1). Bitte beachten Sie die entsprechenden Hinweise und die Gebrauchsanleitung
des Herstellers des RDG.
Manuelle 1. Handstiick, Stuitzhilsen und Fraser nach der Vorreinigung in ein Tauchbad mit enzymatischem Reiniger fiir 15 Minuten einlegen. Hierbei ist den Anweisungen des
Reinigung Reinigungsmittel-Herstellers Folge zu leisten.
und 2. Handstiick, Stutzhilsen und Fraser mit einer weichen Biirste unter flieBendem Trinkwasser vollstandig nachreinigen. Hohlrdume und Lumen, falls vorhanden, mit

einer Wasserdruckpistole, oder dhnlichem, intensiv (> 30 Sek.) durchspiilen.
3. Zur Entfernung des Reinigungsmittels Handsttick, Stutzhilse und Fraser unter laufendem Stadtwasser (Trinkqualitét) fur mindestens (> 30 Sek.) spiilen.

Manuelle
Desinfektion

Die Produkte nach der Reinigung fiir 5 Minuten in ein Tauchbad mit geeignetem Desinfektionsmittel einlegen. Es ist darauf zu achten, dass alle Oberflaichen mit dem
Desinfektionsmittel benetzt sind. Es ist den Anweisungen des Desinfektionsmittel-Herstellers Folge zu leisten. Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung
des Desinfektionsmittels griindlich mit VE-Wasser spiilen (> 1 min.)

Manuelle Produkte senkrecht aufstellen,damit das Herauslaufen von Wasser begiinstigt wird. Produkte mit flusenfreiem Papiertuch trocknen. GemaR RKI-Empfehlung anschlie-

Trocknung Bend mit geeigneter Druckluft trocknen. Insbesondere auf die Trocknung schwer zugénglicher Bereiche achten.

Kontrolle Sichtpriifung auf Beschadigung, Korrosion und VerschleiR durchfiihren. Handsttick von der Kupplungsseite her mit "Lubrifluid" (REF 2128)

und Pflege fiir 3 Sekunden durchsprithen. Austretende Flussigkeit mit einem Einmaltuch abwischen.

Sterilisation Die Sterilisation von Handstiick, Stiitzhiilsen und Frasern wird mit einem fraktionierten Vorvakuum-Dampf-Sterilisationsverfahren (gem. DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285)
unter Berticksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen durchgefiihrt. Mindestanforderungen:
1. Vorvakuum-Phasen: 3 3. Haltezeit: Mindestens 5 Minuten (Vollzyklus).
2. Sterilisationstemperatur: Mindestens 132°C - Max. 137°C 4. Trocknungszeit: Mindestens 10 Minuten.
Bei der Sterilisation von mehreren Produkten in einem Sterilisationszyklus darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht tiberschritten werden (siehe Angaben des
Herstellers). Bei Autoklaven ohne Nachvakuum muss eine Trocknungsphase erfolgen. Nach der Sterilisation muss das einwandfreie Sterilisationsergebnis mit Hilfe
entsprechender Indikationen tberpriift werden. Laut dem Robert-Koch-Institut endet die Aufbereitung mit der dokumentierten Freigabe des Medizinproduktes zur An-
wendung. Falls die sterilisierten Produkte nach erfolgter Sterilisation nicht sofort zum Einsatz kommen, mussen diese auf der Verpackung mit dem Sterilisationsdatum
beschriftet werden.

Lagerung Lagerung der Sterilverpackung Handhabung der Sterilverpackung
Die Lagerung des sterilisierten Produktes erfolgt staub-, feuchtigkeits- und kontaminationsge- Vor der Entnahme des Produktes ist die Unversehrtheit der Ste-
schiitzt. Wahrend der Lagerung ist eine direkte Sonneneinstrahlung sicher zu vermeiden. Nach rilverpackung zu tiberpriifen. Bei der Entnahme sind die entspre-
Ablauf des Verfalldatums darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. chenden aseptischen Vorschriften zu beachten.

Informationen
zur Validierung
der Aufbereitung

Der o.g. Aufbereitungsprozess wurde durch ein validiertes Verfahren nachgewiesen. Folgende Materialien und Maschinen wurden dabei verwendet:

1. Alkalischer Reiniger: Neodisher® MediClean; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

2. Enzymatischer Reiniger: Neodisher® MediZym; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

3. Reinigungs-/Desinfektionsgerat: Miele G 7836 CD

4. Einschubwagen: Miele E429

5. Siebkorb/Spiilleiste: 3mach (Nouvag AG REF 51407)

6. Dampfsterilisator: Selectomat 666-HP (MMM)

7. Sterilverpackung: Sterisheet 100; Broemeda Amcor Flexibles GmbH

Es kénnen auch andere als die genannten Chemikalien und Maschinen genutzt werden. In diesem Falle stimmen Sie mit den Herstellern bzw. Lieferanten ab, ob deren
Produkte die gleiche Leistung erbringen wie die Produkte, mit denen das Verfahren validiert wurde. Sollten Sie sich zu einem anderen als dem o.g. Verfahren zur Wie-
deraufbereitung entschlieRen, obliegt es Ihrer Pflicht, die Eignung entsprechend nachzuweisen.

Hinweis @

Es liegen keine Erfahrungswerte hinsichtlich der Durchfiihrung anderer Sterilisationsverfahren, wie z.B. Plasmasterilisation, Niedrigtemperatur-Sterilisationsverfahren
etc. vor. Der Anwender tragt die volle Verantwortung bei Anwendung eines anderen Verfahrens als des beschriebenen validierten Sterilisationsverfahrens!

Achtung! A

Bitte beachten Sie zusétzlich auch die in lhrem Land giltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt insbe-
sondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Storungen und Fehlerursachen Hersteller und Servicestellen
Stérung Ursache Behebung d Nouvag AG e St. Gallerstr. 25 « CH-9403 Goldach
- . A de iy e s Tel. +41(0) 71 846 66 00
Stiitzhiilse/Fraser Stitzhilse/Fraser ist nicht  Fraser bis zum Anschlag in die . c E
- . e . N info@nouvag.com  www.nouvag.com o197
vibriert beim richtig eingespannt. Spannzange einfiihren. Stiitz-
Anwenden.

hiilsenverschluss festziehen. Nouvag GmbH e Schulthai@str. 15 « D-78462 Konstanz

Frasergebnisse
unbefriedigend

Tel. +49 (0) 75311290-0

Fréser sind abgenutzt Fréser auswechseln info-de@nouvag.com » www.nouvag.com

Umgebungsbedingungen

Nouvag USA 5986 Highway 144 ¢ Walnut Springs, Texas 7690 « USA
Phone +1 817 887-9814 « Fax +1 817 887-9817 « Toll free no. (800) 673 7427

Transport und Lagerung:  Betrieb: info@nouvagusa.com e www.nouvagusa.com
Relative Luftfeuchtigkeit: Max. 90 % Max. 80 %
Temperatur: 0 -60°C 10 - 30°C Eine komplette Liste aller von Nouvag autorisierten Servicestellen weltweit
Luftdruck: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa finden Sie auf unserer Webseite unter: www.nouvag.com/de/service/servicestellen
Marktbeobachtung

@ Bei Problemen mit dem Produkt, oder bei einem schwerwiegenden Vorfall, wenden Sie sich bitte mit folgendem Formular sofort an den Hersteller!
(https://nouvag.com/de/kontakt/ereignis-fragebogen) Als PDF an diese Adresse senden: complaint@nouvag.com.

Hinweis zur Entsorgung

E Bei der Entsorgung von Gerit, Gerdtebestandteilen und Zubehér missen die Vorschriften des Gesetzgebers befolgt werden.




