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Jotta potilaan, kayttéjien tai tarvittaessa kolmansien osapuolten riskit pysyisivat mahdollisimman pienina,
kayttoohjeita on noudatettava tarkasti. Instrumenttien kaytto, valmistelu ja testaus voidaan suorittaa vain
koulutettujen asiantuntijoiden toimesta. Tekno-Medicalin uudelleenkaytettavat kirurgiset instrumentit toimi-

tetaan ei-steriileina, ellei toisin mainita, ja ne on kadytava lapi koko puhdistus/sterilisointisyklin ennen ensim-
maista ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.

1 LAAJUUS

MD | Nama kayttoohjeet patevat seuraaville tuotteille: Kallonpidikkeet.
(katso tuotelista kdyttdohjeita varten).

2 TARKASTELUT

Ennen jokaista kallonpidikkeiden kaytt6a ne on tarkastettava murtumien, halkeamien, muodonmuutosten, vaurioi-
den ja toimivuuden varalta.
Alueet kuten esteet, tukikohdat ja kaikki liikkuvat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti. Kuluneet, korrodoi-
tuneet, epdmuodostuneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet retraktorit on korjattava.
Tarkastelut:

e Visuaalinen tarkastus epdpuhtauksien tai pinnan muutosten varalta

e  Murtumien visuaalinen tarkastus

e Tarkista tyon loppu eheyden varalta

3 KASITTELY

Tuotteita saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutetun ja patevan henkildston toimesta ladketieteellisissa erikoisa-
loissa. Hoitava laakari tai kayttaja vastaa instrumenttien valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttoon,
asianmukaisesta koulutuksesta ja tiedoista seka riittavasta kokemuksesta tuotteiden kasittelyyn.

4 TARKOITUKSIIN

Kraniaalipuristinjarjestelmaa kaytetaan paan, niskan ja selkarangan itsedan kiinnittavaan kiinnittymiseen kirurgisen
toimenpiteen aikana.

5 MERKKEJA

Jaykkaan paan kiinnittymiseen leikkausten yhteydessa paahan, kaulaan tai selkdrangaan.

6 VASTA

Kallon pidatyskoneiden kaytto on yleensa vasta-aiheista, jos muita kirurgisia tekniikoita on tarpeen. On myds vasta-
aiheita,

e yleisen toimintakyvyttomyyden tapauksessa;

e jos potilas ei halua;

e jos teknisid ehtoja ei tayteta.
Tuotteita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sydamelle tai keskushermosto- ja verenkiertoelimistolle. Vastuullisen 1aaka-
rin on paatettava, voidaanko tarkoitus tehdé hoito potilaan yleisen tilan perusteella.

7 POTILASVAESTO

Potilasmaaralle ei ole rajoituksia.

8 YHDISTELMIA

Jarjestelma voidaan liittaa taydelliseen kiinnikkeiden pidatysjarjestelmaan lisavarusteiden (Viridis®, Leyla® jne.)
mukauttamista varten. Tama tekee jarjestelmasta liikkuvan kaikkiin suuntiin ja korkeuden saddettavissa. Saatavilla
on nelja sovitusrajapintaa kohdelaitteiden kiinnittamiseen seka lisaliitantavaihtoehtoja stereotaktisiin menetelmiin.
Huomioithan ohjeet kyseisten yhdistelmatuotteiden kaytosta!
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9 KOMPLIKAATIOITA

P&éan kuoren repedma
Kallonmurtuma

Epiduraalinen hematooma
Duraalirepeama
Aivo-selkdydinnesteen poistuminen
Tapin pistokohdan infektio
Puristimen rikkoutuminen

10 HAVITTAMINEN

Jos instrumentteja ei endé voida korjata ja kunnostaa, niiden havittdminen on tehtdva soveltuvien maakohtaisten
saadosten ja lakien mukaisesti.

11 VAROITUKSET

11.1 Toimintakyvyn heikentyminen
Kallon pidattimet korrodoituvat ja niiden toiminta heikkenee, kun ne joutuvat kosketuksiin aggressiivisten aineiden
kanssa. Tasta syysta on valttaméatonta noudattaa uudelleenkasittely- ja sterilointiohjeita. Tuotannossa kaytetyt
ruostumattomat terdkset (ruostumattomat terékset, "ruostumattomat") muodostavat tiettyja passiivisia kerroksia
suojakerroksiksi niiden seoksen vuoksi. Namé terdkset kestavat vain osittain kloridiionien seka aggressiivisten ai-
neiden ja nesteiden hydkkayksia!

11.2 Kayttdolosuhteet
Edella mainittujen tuotteiden turvallisen kdyton varmistamiseksi tuotteiden oikea huolto ja hoito ovat olennaisia.
Lisaksi ennen jokaista kayttoa tulisi tehda toiminnallinen tai visuaalinen tarkastus. Tasta syysta viittaamme taman
kayttoohjeen asiaankuuluviin osiin.

11.3 Varastointi
Tuotteiden sailyttamiselle ennen sterilointia ei ole erityisid vaatimuksia. Suosittelemme kuitenkin sailyttamaan
laékinnalliset laitteet puhtaassa ja kuivassa ymparistdssa.

11.4 Valmistautuminen toimenpiteeseen
Antibakteerista voidetta on levitettéva neuloihin.

11.5 Kaytto lapsilla
Lapsille on kaytettava lasten pinsseja.

11.6 Nastojen sijoittelu

Kallon puristimia sijoitettaessa on otettava huomioon kallon luun paksuus, jos mahdollista. Tappeja ei tule asettaa
suuren paan kuoren verisuonen, aiemman haavan tai poskiontelon eteen.

11.7 Kallonpidikkeen kiinnitys
Kun kallonpidikke on kiinnitetty, kaikki nivelet tulee tarkistaa tiukan otteen varalta.

11.8 Nastojen poistaminen
Nastoja ei saa poistaa potilaan ollessa istumassa.

12 UUDELLEENVALMISTUSOHJEET

Alumiinista valmistetut instrumentit on kasiteltdva yksinomaan ei-emaéksisilld, neutraaleilla desinfiointiaineilla ja
puhdistusaineilla seka taysin suolanpoistovedelld, muuten anodisoitu pinta voi vaurioitua. Eméaksiset puhdistuspro-
sessit johtavat maalin haalistumiseen ja tahroja varilla anodisoiduilla pinnoilla muutaman kierroksen jalkeen. Tuo-
tesuunnittelun ja kaytettyjen materiaalien vuoksi ei voida asettaa maariteltya rajaa maksimikayttokohteille. Laakin-
néllisten laitteiden kayttdika méardytyy niiden toiminnan ja lempeén kasittelyn perusteella. Toistuva uudelleenkasit-
tely vaikuttaa tuotteeseen vain vahan. Tuotteen kayttoian loppu maaraytyy yleensa kulumisen ja kdyton aiheutta-
mien vaurioiden mukaan. Merkinnan luettavuus on tarkistettu yli 200 valmistelun aikana.

Yksityiskohtaista tietoa instrumenttien valmistelusta 16ytyy AKl:n "Punaisesta esitteestad". www.a-k-i.org
http://www.a-k-i.org/ 16ydat myos linkkeja lakeihin, standardeihin ja hoitokomiteoihin.
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12.1 Valmistelu paikan paalla
Poista karkea lika laitteista heti kdytdn jalkeen. Ald kayta kiinnitysaineita tai kuumaa vettd (>40°C), silld se
aiheuttaa jaamien kiinnittymista ja voi vaikuttaa puhdistuksen onnistumiseen.

12.2 Kuljetus

Turvallinen séilytys suljetussa sailidssa ja laitteiden kuljetus uudelleenkasittelypaikalle, jotta ne eivat vahingoituisi ja
saastuisi ymparistoon.

Kayttbohjeet — Lue ennen kayttéa

12.3 Puhdistusvalmistelut

Jos mahdollista, laitteet on purettava tai avattava uudelleenkasittelya varten.
Soittimet on sailytettava koneyhteensopivissa instrumenttikantoreissa astianpesukoneen ystavallisesti. Instrument-
tikantajien kunto ei saa heikentdd myohempéaa puhdistusta ja desinfiointia 4@nen tai punastuvien varjojen vuoksi.

12.4 Manuaalinen esipuhdistus

Liota laitteita kylmé&ssa VE-vedesséa vahintdan 5 minuuttia. Jos mahdollista, pura laitteet ja puhdista ne kylmalla
vedelld pehmeadlld harjalla, kunnes jadmia ei ndy. Painehuuhtele ontelot, reiét ja kierteet vesipuhaltimella véhintdan
10 sekunnin ajan (pulssimenetelma, minimipaine 2 bar). Aseta laitteet 15 minuutiksi ultradanikylpyyn 40°C:ssa, jo-
ssa on 0,5 % emaksiset tai entsymaattinen puhdistusaine, ja tédytd ne danella. Poista mittarit ja huuhtele kylmalla
vedelld. Puhdistusliuos tulisi vaihtaa vahintaan kerran paivassa, tarvittaessa useammin. Liian korkea likaantumisaste
heikentda puhdistustehoa ja liséa korroosion riskia. Kansallisia lakeja ja ohjeita on noudatettava.

12.5 Koneiden puhdistus

Aseta mittarit avoimeen siivildalustaan liukuvan vaunun paalle ja aloita puhdistusprosessi. Purkaa soittimia mahdolli-
simman paljon osiin.

Askel Parametri
Esihuuhtelu Huuhtelu'léimpétila + veden laatu Kylma kaupunkivesi
Valotusaika 60 s
. Huuhtelulampdtila + veden laatu Kylma kaupunkivesi
Esihuuhtelu Valotusaika 180-luku
Puhdistuslampdtila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Puhdas Valotusaika 300 s (pahimmassa kunnossa) / RKl-suositus 600 s
Puhdistusaine Neodisher Medizym
Pitoisuus 0,50 %
Huuhtelulampatila 40°C
. . Veden laatu Kaupungin vesi
Egrt:tralo'tuml_ Valotusaika 180-luku
Neutraloiva aine Neodisher Z
Pitoisuus 0,10 %
Huuhtelulampatila 40 °C
Huuhdella Veden laatu DEMINERALISOITU VESI
Valotusaika 120 s
12.6 Mekaaninen (lampo) desinfiointi
Askel Parametri
Lampopuh- Desinfiointilampdtila 90°C (A0 3000)
distus Veden laatu DEMINERALISOITU VESI
Valotusaika 300 s
Laitteiden ulkopinnan kuivaaminen pesukoneen/desinfiointilaitteen (RDG) kuivauskierrok-
Kuiva sen kautta. Tarvittaessa manuaalinen kuivaus voidaan myds toteuttaa nukkattoman
kankaan avulla. Kuivat ontelot ja instrumenttien kanavat, joissa on steriilid paineilmaa.
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12.7 Toiminnallinen testaus, yllapito

12.7.1 Tarkastelut
Tuotteiden tulee olla makroskooppisesti puhtaita, eli ilman nakyvaa likaisuutta jokaisen puhdistuksen jalkeen.
e Tahraiset tuotteet on poistettava valittomasti ja annettava erityiskohtelua.
e  Kaikki liikkuvat osat on tarkistettava erityisen huolellisesti.
e Virheiden tai vaurioiden sattuessa tuotteet on korjattava valittomasti.

12.7.2 Soittimien huolto

Anna tuotteiden jaahtya huoneenlampdon. "Hoito" tarkoittaa instrumenttidljyn tai instrumenttimaidon (valkoisen
6ljyn emulsiota vedessad) levittamista. Tuotteet, joissa on liitos tai sulje tai joissa on metalliset liukuvat pinnat, on
kasiteltava hoyrylla steriloitavilla parafiinidljypohjaisilla hoitotuotteilla. Parafiinidljyn tulee tayttaa sovellettavat far-
makopeat ja olla fysiologisesti vaaraton

12.8 Pakkaaminen
Valitse standardin mukaiset pakkaukset sterilointia varten DIN EN 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8 -stan-
dardien mukaisesti.

12.9 Sterilointi
Tuotteiden sterilointi fraktioisella esityhjioprosessilla (DIN EN ISO 17665:n mukaisesti), ottaen huomioon kansalliset
vaatimukset.

Ennen tyhjiota: 3 kertaa
Sterilisaatiolampatila: 134 °C
Sterilointiaika: 5 min

Kuivaus: 20 min.

Minka&n muun sterilisointimenetelméan kaytté on meidan vastuullamme!

12.10 Varastointi

- Steriloidut laitteet on sdilytettava sopivissa pakkauksissa kuivassa, puhtaassa ja polyttdéméassa ymparistossa,
T kohtuullisissa lampétiloissa +5°C-+40°C ja tasaisessa kosteudessa. Hyllyn ja hyllyn védlinen etéisyyden tulisi
olla vahintaan 30 cm!
Suojaa auringonvalolta
Tallennusaika on maaritettava kayttajan itsensa toimesta.

o

AN
AN

12.11 Tietoa hoidon validoinnista
Seuraavat materiaalit ja koneet kaytettiin koneen uudelleenkasittelyn validoinnissa:

Puhdistusaine: Neodisher Medizym 0,5% (v/V) | |jsstietoja I6ytyy testiraporteista:
Neutralizer: Neodisher Z 0,1 % (v/v) 23277 / 23279 / 23278
Pesukone/desinfiointilaite: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH &
Hoéyryautoklaavi: Lute beater ZentraCert Co. KG

13 LISAOHJEET

Jos yllé kuvatut kemikaalit ja koneet eivét ole saatavilla, kdyttajan vastuulla on validoida prosessinsa asianmukai-
sesti. Kdyttajan vastuulla on varmistaa, etté uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja hen-
kilosto, on sopiva vaadittujen tulosten saavuttamiseksi. Nykytila ja kansalliset lait edellyttévat validoituja proses-
seja.

Uudelleenkasittelyn aikana laitteeseen vaikuttavan lampdtilan ei tulisi ylittdd 140°C.

Periaatteessa mekaaninen puhdistus ja desinfiointi ovat aina parempia kuin manuaalinen puhdistus. Koneen puh-
distuksessa ja desinfioinnissa prosessissa on suurempi turvallisuus.

Al4 koskaan kayta metalliharjoja, metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen tai esi-
puhdistukseen. Erittdin eméksiset puhdistusaineet vahingoittavat muoveja ja anodisointikerroksia.

Instrumentteja ei saa steriloida kuumailmasterilisaattoreissa.

Ala kayta sydvyttavia puhdistusaineita. Ald kayti vahvoja hapettavia pesuaineita. Aineet, joiden pH on neutraali
(7,0), sopivat parhaiten.
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14 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laéketieteellisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laadunhallintajarjestelmé@mme vaatimusten
f mukaisesti kaikki tuoteongelmat on ilmoitettava valmistajalle.
Tydaikoina meihin voi ottaa yhteytta puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalien aukioloaikojen ulkopuolella l&hetd sahkopostia osoitteeseen
safety@tekno-medical.com.
Vakavat tapaukset on myos ilmoitettava paikalliselle viranomaiselle.

15 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kdyvat lapi laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos vir-
heitd edelleen ilmenee, ota yhteytta palveluumme. Tekno-Medical ei voi taata, ettd tuotteet soveltuvat kyseiseen
toimenpiteeseen. Tama on maaritettava kayttajan itsensa toimesta.
Tekno-Medical ei ota vastuuta satunnaisista tai siitd aiheutuvista vahingoista.
Tekno-Medical ei ota vastuuta, jos osoitetaan, ettd naitd kayttoohjeita on rikottu.

Huomio: Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavilla potilailla kdytettyjen laitteiden osalta Tekno-Medical
A kieltaytyy vastuusta uudelleenkaytdsta.

16 HUOLTO JA KORJAUS

Al4 tee mitaan korjauksia tai muutoksia tuotteeseen itse. Vain valmistajan valtuutetut henkilét ovat vastuussa ja
huolehtivat tasta. Vialliset tuotteet ovat taytyneet kayda lépi koko uudelleenvalmistusprosessin ennen kuin ne pa-
lautettiin korjattavaksi. Palautuksia varten kdyta RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistusta.
Lomakkeet 10ydat kotisivultamme:

https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

17 SYMBOLIT

Tassa kaskyssa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys DIN EN ISO 15223-1:n mukaisesti:
A Tarkkaavaisuus! d Valmistaja
MD Lasketieteellinen &I Valmistaa

Ei-steriili Noudata kayttdohjeita
Luettelo ;T{“ Suojaa auringonvalolta

L]
Eranimitys ‘T Sailyta kuivassa paikassa
Yksilollinen tuotetunnistus

CE-merkki ilmoitetulla elimen numerolla
0483 mdc —laakinnallisten laitteiden sertifiointi GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

18 TUOTELUETTELO KAYTTOOHJEISTA
Painettu 09.02.2024
24900-00 24910-05 24910-13 24910-30 24910-54 24910-65
24901-00 24910-06 24910-14 24910-31 24910-55 24910-66
24903-00 24910-07 24910-15 24910-32 24910-56 24910-67
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