Bedienungsanleitung

Cranial-Perforator-Handstiick

¢ NOUVAG |+

REF 31637, V25/20

Einsatz und Verwendungszweck

Mit Hilfe eines elektrisch betriebenen Motorsystems werden mit dem Cranial Perforator in schonender Weise Bohrungen in der Schideldecke (Cranium) vorge-
nommen. Sobald die Schadeldecke durchstossen wird, sorgt das mechanische Entkoppelungssystem im Bohrkopf, fiir einen kontrollierten Abbruch des Bohrvor-
gangs, ohne dabei die Hirnhaut (Dura Mater) zu schadigen. Dies wird durch exzentrisch gelagerte, mit einer Kupplung verbundene Bohrkopfteile erreicht. Der
durch festgelegten Druck verkoppelte innere, leicht vorstehende Bohrkopfteil dreht sich koaxial mit dem dusseren, hiilsenférmigen Bohrkopfteil bis die Kupplung
beim Durchstossen der Schadeldecke ausrastet und ein Weiterdrehen verhindert.

Kontraindikation/Einschrankungen

Spezielle Eingriffe an der Schadeldecke, bei welchen die Verwendung von motorbetriebenen Instrumenten ein zu grosses Risiko darstellt. Entsprechende Félle in
der Fachliteratur miissen in Betracht gezogen werden.

Technische Daten Storungen und Fehlerursachen

Cranial Perforator Handstiick, REF: 1924nou Stérungen Ursache Behebung

Drehzahl-Bereich: 80 -1200 U/min. Motor l3uft, aber Instrument ist nicht Instrument fest an

Untersetzungsverhiltnis: 35:1 Perforator bewegt optimal an Motor ge-  Motor driicken bis es ein-

T sich nicht koppelt schnappt
Zuldssiges max. Drehmoment: 130 Ncm - - — —
Kupplung Motorseitig: nach INTRA EN3964 Bohrerfjre:ht nicht Bphrer nicht richtig B<.)hrer beim einspannen
regelmassig eingespannt leicht drehen
Kupplung Bohrerseitig: Hudson-Kupplun
PPUNg B PPNg Instrument ist laut Schlecht geschmiert Srithstoss mit NouvaOil-

Gewicht 330¢g Spray

Umgebungsbedingungen ! NouvaCut-
Perforations-

Transport und Lagerung: Betrieb: Bohrer

Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % -90 % Max. 80 %

Temperatur: 0°C-60°C 10°C-30°C &

Luftdruck: 700 hPa - 1060 hPa 800 hPa -1060 hPa

Garantieleistungen Cranial-
Perforator-

Mit dem Kauf des Cranial Perforators erhalten Sie Anspruch auf 1 Jahr Garantie. Wird die Garantiekarte innerhalb von 4 Wochen ab Handstiick

Kaufdatum zur Registrierung zurlickgesendet, erweitert sich die Garantieleistung um weitere 6 Monate. Verschleissteile sind von

der Garantieleistung ausgeschlossen. Unsachgemasser Gebrauch und Reparatur, sowie die Nichteinhaltung unserer Anweisungen

entbindet uns von jeder Garantieleistung und anderen Anspriichen.

. & & REF:1924nou
Erlduterung der Symbole
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Sicherheitshinweise

Ihre Sicherheit, die Ihres Teams und selbstversténdlich die Sicherheit Ihrer Patienten ist uns ein groRes Anliegen. Daher ist es unerlésslich, die folgenden Hinweise zu beachten:

Grundsitzliches

A

UnsachgemiRer Gebrauch und Reparatur des Cranial-Perforators,
sowie die Nichteinhaltung unserer Anweisungen, entbindet uns
von jeder Garantieleistung und anderen Anspriichen.

Vor dem Gebrauch, der Inbetriebnahme und jeder Anwendung hat sich
der Anwender vom ordnungsgemaRen Zustand des Cranial-Perforators
und dessen Zubehor zu versichern. Dies beinhaltet Sauberkeit, Sterili-
tat und die Funktion.

A

Die Verwendung von Fremdprodukten liegt in der Verantwortung
des Betreibers. Die Funktion und Patientensicherheit kann mit
fremdem Zubehor nicht garantiert werden.

Verwenden Sie zur Pflege des Cranial-Perforators NouvaClean-Spray
und NouvaOil-Spray. Die Verwendung anderer Pflegeprodukte kann zu
Funktionsstérungen und somit zum Verlust der Garantie fiihren.

A

Reparaturen diirfen nur durch autorisierte Nouvag-Service-Techni-
ker vorgenommen werden.

Der Cranial-Perforator darf nur von qualifiziertem Personal und nur
fur chirurgische Eingriffe benutzt werden.

A

Reinigen und schmieren Sie den Perforator vor der Autoklavierung.
Die Autoklavierung eines mit Blut oder Ablagerungen verschmutz-
ten Perforators kann Schaden verursachen.

>b B

Lesen Sie vor Gebrauch des Cranial-Perforators die Betriebsanleitung
sorgféltig durch. Lesen Sie auch die Aufbereitungsanweisungen sorg-
faltig durch.

A

Bei der Anwendung

Das Instrument wird von uns nicht steril ausgeliefert. Vor dem erst-
maligen Einsatz und sofort nach jedem Gebrauch muR das Instru-
ment gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Das Produkt vor dem Gebrauch am Patienten unbedingt probeweise
laufen lassen und dabei duRerst sorgfaltig auf Lockerung, Vibration,
Gerdusche und Temperatur (Hitzeentwicklung) achten.

A

Selbst wenn nur geringfligige abnormale Bedingungen
wiéhrend des Betriebs festgestellt werden, die Anwendung sofort
unterbrechen und Ihren Handler kontaktieren.

Nur zum Instrument passende Bohrer mit Hudson Kupplung verwen-
den. Bohrer mit anderer Kupplung funktionieren nicht.

A

Den Verschlussring niemals wahrend des Betriebs manipulieren.

A

Den Cranial-Perforator nicht ohne eingesetzten Bohrer laufen lassen.

Keine beschédigten Bohrer verwenden. Andernfalls kann es zu
Fehlfunktionen oder Unfillen kommen.

Das Produkt nicht starken Erschiitterungen (insbesondere durch Fal-
lenlassen) aussetzen.

A

Sicherstellen, dass der Schaft des einzusetzenden Instruments sau-
ber ist. Ein verschmutzter Schaft kann zu mangelhafter Zentrie-
rung oder zur Verringerung der Haltekraft fiihren.

Vor dem Aufsetzen des Handsttlicks auf den Motor oder vor dem Ein-
setzen des Bohrers muss der Mikromotor vollkommen stillstehen.

Zur sicheren Verwendung des Cranial-Perforators den
Bohrer nach jeder Operation durch einen neuen ersetzen.

B BEr B P

Das Instrument darf nur von qualifiziertem Personal und nur fiir chir-
urgische Eingriffe benutzt werden.

A
A

Zubehor: NouvaCut-Perforationsbohrer

D, “ B Durchmesser Bestimmungsgemésser Farb-
‘ § i b/ | ;I Ref. innen/auRen Gebrauch Erwachsene Kinder  Codierung
| ol 1978 6 mm/9 mm fir Schadelknochen bis zu Tmm . gelb
: 7 1920E 6 mm/9 mm fiir Schddelknochen bis zu 3 mm . gelb
1977E  7mm/M mm fiir Schadelknochen bis zu T mm . rot
1976E 7 mm/1T mm fir Schadelknochen bis zu 3 mm . rot
1979 9 mm/13mm fir Schadelknochen bis zu 1 mm . griin
1921 9 mm/13 mm fiir Schddelknochen bis zu 3 mm . griin
1980E 11 mm/14 mm fur Schidelknochen bis zu T mm . blau
Bedienung 1922E  11mm/14 mm fir Schadelknochen bis zu 3 mm . blau
Cranial-Perforator-Handstiick
Hudson- Kupplung

Kupplung INTRA EN 3964

Elektronikmotor
(nicht im Lieferumfang enthalten)

Cranial-Perforator-
Bohrer (optional)

Kupplungs-Gegenstiick am Bohrkopf
muss mit dem Handsttickteil biindig
verkoppelt werden.

Hudson Kupplungsteil am
Cranial-Perforator-Handstiick.




NouvaCut-Perforationsbohrer einsetzen

Verschlussring, durch Zurilickziehen
mit Daumen und Zeigefinger, 6ffnen.

Cranial-Perforator-Bohrkopf bei ge6ffnetem
Verschlussring einsetzen.

Durch leichtes Drehen des Bohrkopfs Verkoppe-
lung sicherstellen.

Verschlussring loslassen und > ’
Sitz des Bohrer priifen. -

Elektronikmotor am hinteren Teil des
Cranial-Perforator-Handstiicks einfiihren.

Elektronikmotor fest an die INTRA-Kupplung
des Handstticks driicken bis es einschnappt.
Mit Gegenbewegung Sitz prifen.

Aufbereitungsanweisung

Einschrankungen

Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkungen auf den Cranial-Perforator. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschleiss und
Beschadigung durch Gebrauch bestimmt. Das Instrument ist fir maximal 250 Sterilisationszyklen ausgelegt.

Allgemeine
Handhabung

1. Das Cranial-Perforator-Handstlick muss vor der ersten Ingebrauchnahme (fabrikneue Produkte) sowie sofort nach jeder Anwendung griindlich gereinigt, desin-
fiziert und sterilisiert werden. Nur ein gereinigtes und desinfiziertes Instrument erméglicht eine korrekte Sterilisation!

2. Das Instrument sollte beim Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und Lagern stets mit groBter Sorgfalt behandelt werden.

3. Wirempfehlen die Verwendung von mild alkalischen und enzymatischen Reinigern mit moglichst geringem Silikatanteil, um Fleckenbildung (Silikatisierung) auf
dem Instrument zu vermeiden.

4. Esdurfen nur handelstibliche, DGHM-/VAH-gelistete Mittel zur Reinigung und Desinfektion benutzt werden. Die Benutzungsweise, Einwirkdauer und Eignung

von Desinfektions- und Reinigungssubstanzen sind den Angaben der Hersteller dieser Mittel zu entnehmen.

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

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

7. Das Ende der Produktlebensdauer kann bei tibermaRigem VerschleiR und Beschadigung durch Gebrauch schon vor Erreichen der maximalen 250 Sterilisations-
zyklen erreicht werden.

8. Spiilmaschine nicht tiberladen. Spiilschatten vermeiden. Auf sichere Lagerung in der Maschine achten.

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

10. Das Cranial-Perforator-Handstiick darf auf keinen Fall im Ultraschallbad gereinigt werden! Dies fiihrt zur Beeintrdchtigung der Funktionalitat.

11. Die Nouvag AG empfiehlt die Verwendung eines Siebkorbs mit Spiilleiste von 3mach (NOUVAG REF 51401), einem wiederverwendbaren Behilter fir die kom-
fortable Aufbereitung und Lagerung (inklusive Transport) der Produkte. Der Siebkorb kann dabei zur sicheren Aufbewahrung der Produkte sowohl wahrend des
Spllvorgangs als auch wahrend und nach der Sterilisation bis zum Einsatz der Produkte verwendet werden. Der Siebkorb ist geeignet fiir die Verwendung mit
Sterilisationspapier oder einem starren Sterilisationsbehélter. Er hat alleine keine Barrierewirkung zum Schutz der Sterilitat.

o v

Achtung! f

Bei Patienten mit Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJK) oder deren Variante (vCJK) kann keine Verantwortung fiir die Wiederverwendung des Perforators tibernommen
werden. Das Robert-Koch-Institut empfiehlt, verwendete Produkte nach dem Einsatz aus dem Verkehr zu ziehen, um eine Ansteckung anderer Patienten, Anwen-
der oder Dritter zu vermeiden.

Vorbereitung
am Einsatzort

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

Aufbewahrung
und Transport

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




Vorreinigung
zur Reinigung
und Desinfektion

NouvaCut-Peforationsbohrer entfernen und entsorgen. Elektronikmotor entkoppeln und der Aufbereitung zufiihren. Sichtbare Verschmutzungen mit Wasser abwaschen.

1. Das Perforator-Handstiick mit einem feuchten Einmaltuch/Papiertuch abwischen und dabei alle sichtbaren Verunreinigungen entfernen.

2. Das Perforator-Handstiick mit einer weichen Biirste (z.B. Insitumed GmbH) unter flieRendem Leitungswasser abbiirsten.

3. Das Handstiick fiir 10 Sekunden von aussen mit einer Reinigungspistole (mit einem Mindest-Druck von 2,0 bar, Hersteller z.B. HEGA Medical) spiilen. 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 Handsttick verbleiben kénnen.

4. Perforator-Handstiick mit NouvaClean-Spray (REF: 2127) von der Motor-Kupplung her durchspriihen bis nur noch klare Fliissigkeit austritt.

Reinigung Maschinelle Reinigung Automatischer Reinigungsprozess (Vario-TD Programm)

1. Perforator-Handsttick nach Vorreinigung in den Siebkorb eingesetzt. 1. 4 Minuten Vorreinigung mit kaltem Wasser.
2. Eine maschinelle Reinigung ist nur nach Einhaltung der oben beschriebenen Vorreinigung erfolg- 2. Leeren

reich! 3. 5Minuten reinigen bei 55°C mit 0,5 % alkalischem bzw.
3. Die Reinigung erfolgt mit dem Vario-TD Programm im Reinigungs-und Desinfektionsgerdt (RDG). bei 40°C mit 0,5 % enzymatischem Reiniger.

Fur den Reinigungsprozess wird die Verwendung von VE-Wasser (voll entsalztes Wasser) empfohlen.| 4. Leeren
4. Nach Beendigung des Reinigungsprogrammes (inkl. thermischer Desinfektion) das Perforator-Hand-| 5. 3 Minuten neutralisieren mit kaltem Wasser.

stiick auf sichtbare Verschmutzungen in Rillen und Zwischenrdumen tiberpriifen. Falls notwendig, | 6. Leeren

Reinigung wiederholen. 7. 2 Minuten zwischenspiilen mit kaltem Wasser.

Leeren

Desinfektion Maschinelle Desinfektion Warnung
Das Reinigungs-/Desinfektionsgerat hat ein thermisches Desinfektionsprogramm, das auf die Reinigung| Bei unzureichender Spiilung oder zu langem Aufenthalt
folgt. Die maschinelle thermische Desinfektion ist unter Beriicksichtigung der nationalen Anforderun- | in dem Desinfektions- oder Reinigungsmittel kann das
gen beziiglich des AO-Wertes (siehe DIN EN 1SO 15883-1) durchzufiihren. Wir empfehlen fiir das Perfo- | Instrument korrodieren. Verweilzeiten entnehmen sie
rator-Handstiick einen AO-Wert von 3000 (5 Minuten bei 92°C). Die Desinfektion muss mit VE-Wasser | bitte dem Beipackzettel des jeweiligen Reinigungs- und
durchgefiihrt werden. Desinfektionsmittels.

Trocknung Maschinelle Trocknung Manuelle Trocknung
Trocknung des Perforator-Handstiicks durch den Trocknungszyklus des Reinigungs-/Desinfektionsgerates (RDG). Falls notwendig, | Perforator-Handstiick senk-
kann zusatzlich dazu eine manuelle Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Hierbei vor allem auf die Rillen | recht aufstellen. Instrument fiir
und Zwischenraume des Perforators achten. Jedes RDG hat ein entsprechendes Trocknungsverfahren seitens des Herstellers bereit- | mindestens 30 Minuten trock-
zustellen (vgl. ISO 15883-1). Bitte beachten Sie die entsprechenden Hinweise und die Gebrauchsanleitung des Herstellers des RDG. Die | nen lassen.

Trocknung muss fiir mindestens 30 Minuten bei 90°C erfolgen.

Manuelle

Reinigung und
Desinfektion

1. Handstiick nach der Vorreinigung in ein Tauchbad mit dafiir geeignetem, enzymatischem Reiniger, in der von Reinigungsmittelherstel- | Warnung A
ler empfohlenen Konzentration und Anwendungsdauer, reinigen. Teiiaranie Isumaie

2. Handstiick mit einer weichen Biirste unter flieBendem Trinkwasser vollsténdig nachreinigen. Hohlrdume und Lumen, falls vorhanden, (Handstiick) nicht im Ultra-
mit Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (> 30 Sek.) durchspiilen.

schallbad reinigen!
3. Spiilung der Produkte unter laufendem Stadtwasser (Trinkqualitét) zur Entfernung des Reinigungsmittels (> 30 Sek.).

Manuelle
Desinfektion

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

Manuelle
Trocknung

Das Handstlick senkrecht aufstellen, damit das Herauslaufen von Wasser begiinstigt wird. Produkte mit flusenfreiem Papiertuch trocknen. GemaR RKI-Empfehlung an-
schlieBend mit geeigneter Druckluft trocknen. Insbesondere auf die Trocknung schwer zugénglicher Bereiche achten.

Kontrolle
und Pflege

1. Sichtpriifung auf Beschadigung, Korrosion und VerschleiR durchfiihren.
2. Perforator-Handstiick zur Reinigung und Pflege mit NouvaOil-Spray (REF: 2128) fiir ca. 3 Sekunden von der Kupplungsseite her durchspriihen.
3. AnschlieBend mit einem befeuchteten Lappen abwischen (Gebrauchsanweisung des Produktes beachten).

Sterilisation

Die Sterilisation des Perforator-Handstiicks wird mit einem fraktionierten Vorvakuum-Dampf-Sterilisationsverfahren (gem. DIN EN 556-1/DIN EN 1SO 17665-1) unter Bertick-
sichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen durchgefiihrt.

Mindestanforderungen:

1. Vorvakuum-Phasen: 3 3. Haltezeit: Mindestens 4 Minuten (Vollzyklus).

2. Sterilisationstemperatur: Mindestens 132°C. 4. Trocknungszeit: Mindestens 10 Minuten (maximal 25 Minuten).

Bei der Sterilisation von mehreren Produkten in einem Sterilisationszyklus darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht tiberschritten werden (siehe Angaben des Her-
stellers). Bei Autoklaven ohne Nachvakuum muss eine Trocknungsphase erfolgen. Nach der Sterilisation muss das einwandfreie Sterilisationsergebnis mit Hilfe entspre-
chender Indikationen tiberpriift werden. Laut dem Robert-Koch-Institut endet die Aufbereitung mit der dokumentierten Freigabe des Medizinprodukts zur Anwendung.
Falls das sterilisierte Handstiick nach erfolgter Sterilisation nicht sofort zum Einsatz kommt, muss sie 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 Sterilver-
schutzt. Wéhrend der Lagerung ist eine direkte Sonneneinstrahlung sicher zu vermeiden. Nach packung zu tberpriifen. Bei der Entnahme sind die entsprechenden
Ablauf des Verfalldatums darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. aseptischen Vorschriften zu beachten.

Information zur
Validierung der
Aufbereitung

Der o.g. Aufbereitungsprozess wurde durch ein validiertes Verfahren nachgewiesen. Folgende Materialien und Maschinen wurden dabei verwendet:
. Alkalischer Reiniger: Neodisher® Mediclean forte; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

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

. Reinigungs-/Desinfektionsgerat: Miele G 7835 CD

. Einschubwagen: Miele E450/1

. Siebkorb/Spiilleiste: 3mach (NOUVAG REF 51407)

. Dampfsterilisator: Tuttnauer EHS, 3870

7. Sterilverpackung: Steriking Folie

AV A wWN &

Es konnen 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 Wieder-
aufbereitung 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 tréagt die volle Verantwortung bei Anwendung eines anderen Verfahrens als des beschriebenen validierten Sterilisationsverfahrens!

Achtung! é

Bitte beachten Sie zusétzlich auch die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt insbeson-
dere fiir die unterschiedlichen Vorgaben einer wirksamen Prioneninaktivierung.




