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& PaSatturoSie galvaskausa turétajs lietoSanu, sagatavo$anu un parbaudi drikst veikt tikai apmaciti specialisti.
Uznémuma Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH galvaskausa turétajs tiek piegadats nesterils, un pirms
A pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes tam javeic pilns tiriSanas un sterilizacijas cikls.

1 DARBIBAS JOMA

Sis lietosanas instrukcijas darbibas joma attiecas uz $adiem izstradajumiem: Tekno Medical Optik-Chirurgie
MD GmbH galvaskausa turétajs (skatiet lietoSanas instrukcijas izstradajumu saraksta pielikuma.).

2 PARBAUDES

PrieS kiekvieng kartg naudojant kaukolés laikiklius, jie turi buti apZiaréti, ar néra luZiy, jtrukimy, deformacijy,
paZeidimy ir funkcionalumo. Ypac¢ atidZiai reikia patikrinti tokias sritis kaip spynos, sklgs€iai ir visos judan&ios dalys.
Nusidévéjusius, suradijusius, deformuotus, porétus ar kitaip pazZeistus kaukolés laikiklius reikia iSmesti.
Egzaminus:

e Vizuala parbaude, lai konstatétu netirumus vai virsmas izmainas!

e Vizuala parbaude, vai nav lizuma vietu!

e Parbaude, vai darba gali nav bojati!

3 LIETOSANA

Produktus paredzetajiem nolukiem medicinas joma drikst izmantot tikai attiecigi apmacits un kvalificéts personals.
ArstejoSais arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli konkrétiem pielietojumiem vai operativai lietoSanai, par
atbilstoS§u apmacibu un informaciju un pietiekamu pieredzi darba ar izstradajumiem.

4  PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

Kaukolés gnybty sistema naudojama savaime iSlaikanciai galvos, kaklo ir stuburo fiksacijai chirurginés proceduros
metu.

5 INDIKACIJAS

Skirtas standziam galvos tvirtinimui chirurginiy procediry metu ant galvos, kaklo ar stuburo.

6 KONTRINDIKACIJAS

Galvaskausa turétajs lietoSana kirurgiskajas procediras parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metozu /
arstéSanas metozu izmanto$ana, ka ari veselibas stavokla gadijuma.
Kontrindikacijas pastav ari §ados gadijumos:
e visparéji darbspéjas traucejumi;
e ja pacients nevélas;
e janav izpilditas tehniskas prasibas.
Sie instrumenti nav paredzéti darbam ar sirds vai centralo nervu un asinsrites sistému!
Arstéjo$ajam arstam, pamatojoties uz pacienta visparéjo stavokli, jaizlemj, vai paredzéto lietosanu ir iespéjams veikt.

7 KOMPLIKACIJAS

e (Galvaskausa nerva plisums

e  Galvaskausa luzums

e Epidurala hematoma

e Durala plisums

e Cerebrospinala Skidruma noplude
e Tapas ievietoSanas vietas infekcija
e Skavas luzums

8 PACIENTU KOPUMS

Iznemot Saja lietoSanas instrukcija minétos kontrindicétos lietoSanas veidus, pacientu kopumam nav ierobeZojumu.
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9 KOMBINACIJAS

Sistému var savienot ar pilnu stiprinajumu atbalsta sistemu, lai pielagotu piederumus (Viridis®, Leyla® u. c.). Tadejadi
sistéma ir parvietojama visos virzienos un reguléjama péc augstuma. Ir pieejamas Cetras adaptacijas saskarnes
meérkéSanas ieri€u piestiprinaSanai, ka ari papildu pieslegSanas iespéjas stereotaktiskam proceduram.

Lddzu, skatiet attiecigo kombinéto izstradajumu lietoSanas instrukcijas.

10 UTILIZACIJA

Ja instrumentus vairs nav iespéjams salabot un parstradat, tie jalikvide saskana ar attiecigaja valsti spéka esoSajiem
noteikumiem un tiesibu aktiem.

11 BRIDINAJUMI

11.1 Funkcinis sutrikimas

Kaukolés laikikliai radija ir sutrinka jy funkcija, jei jie lie€iasi su agresyviomis medziagomis. Dél Sios prieZasties butina
laikytis perdirbimo ir sterilizavimo instrukcijy. Gamybai naudojamas nertdijantis plienas (nerudijantis) del savo lydinio
sudaro specifinius pasyvius sluoksnius kaip apsauginius sluoksnius. Sie plienai yra tik i§ dalies atsparus chlorido jony
ir agresyviy terpiy bei skysciy atakai!

11.2 Veikimo salygos

Siekiant uztikrinti saugy minéty gaminiy veikima, batina tinkama gaminiy prieZiura ir priezZiura. Be to, pries kiekvieng
naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinima. Dél Sios priezasties mes kreipiamés | atitinkamus Sios
naudojimo instrukcijos skyrius.

11.3 Saugykla

Specialiy reikalavimy produkty laikymui prie§ sterilizavima néra. Vis tiek rekomenduojame medicinos prietaisus laikyti
Svarioje ir sausoje aplinkoje.

11.4 PasiruoSimas operacijai

Smeigtukus reikia patepti antibakteriniu tepalu.

11.5 Vartoti vaikams

Vaikams turi buti naudojami smeigtukai vaikams.

11.6 Padétis ties kais¢iais

Nustatant kaukolés spaustukus, jei jmanoma, reikia atsizvelgti j kaukolés kaulo storj. Smeigtuky negalima déti prie
didelio galvos kraujagyslés, ankstesnés Zaizdos arba prieSais sinusa.

11.7 Kaukolés laikiklio fiksacija
Pritvirtinus kaukolés laikiklj, reikia patikrinti, ar visos jungtys tvirtai laikosi.

11.8 Smeigtuky nuémimas
Smeigtuky negalima nuimti, kai pacientas sédi.

12 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Instrumenti, kas izgatavoti no aluminija, japarstrada tikai ar ne-sarmainiem, neitraliem dezinfekcijas un tiriSanas
lidzekliem un pilniba atsalotu ddeni, citadi var rasties anodétas virsmas bojajumi. Sarmainas tiriSanas metodes péc
daZiem cikliem izraisa krasu izbaléSanu un krasotu virsmu iekraso$anos. Instrumentus drikst sterilizét tikai péc
iepriek$&jas tiriSanas un dezinfekcijas. Kopuma kirurgiskos instrumentus drikst atkartoti apstradat tikai personas,
kuram ir nepiecieSamas zinaSanas un pieredze paredzéeto darbibu veikSanai.

Sikaka informacija par instrumentu atkartotu apstradi ir atrodama AKI "Sarkanaja broSura". Saites uz tiesibu aktiem,
standartiem un specialistu parstrades komitejam ir atrodamas ari timek|a vietné www.a-k-i.org.

12.1 Sagatavos$anas darbi uz vietas

Uzreiz péc lietoSanas no instrumentiem notiriet lielakos netirumus. Neizmantojiet fiksacijas lidzeklus vai karstu udeni
(>40°C), jo tas izraisa atlikumu piekerSanos un var negativi ietekméet tiriSanas rezultatu.

12.2 Transportésana

Instrumentu droSa uzglabaSana slégta konteinera un transportéSana uz parstrades vietu, lai novérstu instrumentu
bojajumus un vides piesarnosanu.
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12.3 Sagatavo$anas dekontaminacijai:

Ja iespéjams sagatavoSanai, instrumenti jaizjauc vai jaatver (skatiet konkrétajam izstradajumam paredzétos
noradijumus). Instrumenti jauzglaba ta, lai tos varétu izskalot uz iekartam piemérotiem instrumentu turetajiem.
Instrumentu turétaju stavoklis nedrikst traucéet turpmaku tirisanu un dezinfekciju skanas vai skalo$anas enu del.

12.4 Manuala iepriekséja tiriSana:

Vismaz 5 minutes ievietojiet instrumentus auksta dejonizéta udeni. Ja iespéjams, izjauciet instrumentus un
nomazgajiet tos zem auksta udens ar mikstu suku, lidz nav redzami atlikumi. Vismaz 10 sekundes ar udens pistoli ar
spiedienu skalojiet dobumus, urbumus un vitnes (pulséjo$a metode, minimalais spiediens 2 bar).

levietojiet instrumentus ultraskanas vanna 40 °C temperatura ar 0,5 % sarmainu vai enzimu tiriSanas lidzekli uz 15
minutém un tiriet ar ultraskanu. Iznemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu udeni.

TiriSanas Skidums jamaina vismaz reizi diena, vajadzibas gadijuma ari biezak. Parak augsts piesarnojuma limenis
mazina tiriSanas efektu un palielina korozijas risku. levérojiet valsts tiesibu aktus un pamatnostadnes.

12.5 Mehaniska tiriSana

Darbiba Parametrs
lepriekséja SkaloSanas temperatura + udens kvalitate Auksts pilsétas udensvada udens
skalo$ana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja SkaloSanas temperatira + dens kvalitate Auksts pilsetas udensvada udens
skaloSana ledarbibas laiks 180 sek.
MazgaSanas temperatura 45°C
Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
Mazgasana ledarbibas laiks 300 sek. (worst case condition) / RKI 600 sek.
TiriSanas lidzekli Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
SkaloSanas temperatira 40°C
Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
Neitralizacija | ledarbibas laiks 180 sek.
NeitralizéjoSais lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Papildu §ka|o§anas' t_emperatﬂra 40?C .
skalosana Udens_kvalltqte Dejonizéts udens
ledarbibas laiks 120 sek.
12.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija
Darbiba Parametrs
. Dezinfekcijas temperatira 90°C (Ao 3000)
Termiska

Udens kvalitate Dejonizéets udens

ledarbibas laiks 300 sek.

Instrumentu arpuses zavésana, izmantojot mazgaSanas un dezinfekcijas iekartas zavéSanas
ciklu. Ja nepiecieSams, varat veikt papildu manualu ZavéSanu, izmantojot nepluksnojoSu
dranu. |zzavéjiet instrumentu dobumus un kanalus ar sterilu saspiestu gaisu.

dezinfekcija

Zavesana

12.7 Darbibas parbaude, uzturésana

12.7.1 Egzaminus

Po kiekvieno valymo produktai turi buti makroskopiSkai Svarus, t.y. be matomy uzterSimuy.
Démeétus gaminius reikia nedelsiant iSraSiuoti ir specialiai apdoroti.

Visos judancios dalys turi biti tikrinamos ypac atidZiai.

Jei atsiranda klaidy ar sugadinimy, gaminius reikia nedelsiant sutvarkyti.

12.7.2 Prieziira instrumentais

Leiskite produktams atvésti iki kambario temperatiros. ,,Priezidra“ reikia instrumenty tepima aliejumi arba
instrumentiniu pienu (baltojo aliejaus emulsija vandenyje). Produktai su sandiromis ar galais arba su metaliniais
slankiojandiais pavirSiais turi bati apdoroti garais sterilizuojamomis prieZitros priemonémis parafino aliejaus pagrindu.
Parafino aliejus turi atitikti galiojancig farmakopéja ir buti fiziologiSkai nekenksmingas
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12.8 lepakojums

Izvélieties standarta prasibam atbilstoSu sterilizéjamo instrumentu iepakojumu saskana ar DIN EN ISO 11607-1, DIN
EN 868-2 un DIN EN 868-8.

12.9 Sterilizacija

Izstradajumu sterilizacija ar frakcionétu pirmsvakuuma procesu (saskana ar DIN EN ISO 17665), nemot véra
attiecigas valsts prasibas.

Pirmsvakuums: 3 reizes
Sterilizacijas temperatiira: 134 °C
Sterilizacijas laiks: 5 min.

Zasanas laiks: 20 min.

Jebkuras citas sterilizacijas metodes izmantoSana ir arpus masu atbildibas!
Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa vai zemas temperaturas sterilizatoros (gazes vai plazmas).
12,10 Uzglabasana
- Sterilizeti instrumenti jauzglaba piemeérota iepakojuma sausa, tira un bez putekliem vide, mérena temperatura
Sy o +5°C lidz +40°C un pastaviga mitruma limeni. Attalumam starp gridu un plauktu jabut vismaz 30 cm.
AN Sargat no saules gaismas. UzglabaSanas periods janosaka lietotajam.

12.11 Informacija par sagatavosanas validaciju
Manualas sagatavoSanas validacija tika izmantoti Sadi materiali un iekartas:

TiriSanas lidzekli: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) Sikaku informaciju skatiet parbaudes
Neitralizators: Neodisher Z 0,1 % (v/V) zinojumos:

Mazgasanas un Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezinfekcijas iekarta: . .

Tvaika autoklavs: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

13 PAPILDU NORADIJUMI

Ja iepriek$ aprakstitas kimiskas vielas un iekartas nav pieejamas, lietotaja pienakums ir attiecigi validet savu procesu.
Lietotaja pienakums ir nodroSinat, lai parstrades process, tostarp resursi, materiali un personals, bitu piemérots
nepiecieSamo rezultatu sasnieg8anai. Jaunakas tehnologijas un valsts likumi pieprasa atbilstibu validétiem procesiem.
Apstrades laika temperaturai, kas iedarbojas uz instrumentu, jabut 140 °C. neparsniedziet .

Principa automatizéta tiriSana un dezinfekcija vienmeér ir labaka par manualam metodém. Automatizéta tiri§ana un
dezinfekcija piedava lielaku procesa droSibu.

Manualai tiriSanai/iepriekSéjai tiriSanai nekad neizmantojiet metala sukas, metala suk|us vai abrazivus tiriSanas
lidzeklus. Stipri sarmaini tiriSanas lidzekli boja plastmasu un anodétus parklajumus. Instrumentus nedrikst sterilizét
karsta gaisa sterilizatoros. Nelietojiet kodigus tiriSanas lidzek|us. Nelietojiet stipri oksidéjoSus tiriSanas lidzek|us.
Vislabak pieméroti ir produkti ar neitralu pH vertibu (7,0).

14 PRODUKTA PROBLEMU ZINOSANA

Saskana ar medicinas ieriu regulas (ES) 2017 /745 prasibam un musu kvalitates vadibas sistému visas
A produktu problémas ir jazino razotajam.
Darba laika ar mums var sazinaties pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.
Arpus parasta darba laika, lidzu, rakstiet e-pastu uz
safety@tekno-medical.com .
Par nopietniem incidentiem jazino ari vietéjai pa3valdibai, kas ir atbildiga par to atraSanas vietu.

15 GARANTIJA

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti kvalitates kontrolei. Ja rodas
kadi defekti, ludzu, sazinieties ar misu klientu apkalpoSanas dienestu.

Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir piemeéroti jebkurai konkrétai proceddrai. Tas janosaka lietotajam pasam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem.

Tekno-Medical neuznemas nekadu atbildibu, ja var pieradit, ka Sie lietoSanas noradijumi ir parkapti.

Uzmanibu: Ja instrumenti tiek lietoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, Tekno-Medical neuznemas
nekadu atbildibu par atkartotu izmantoSanu.
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16 APKOPE UN REMONTS

Nemeéginiet pats remonté&t vai modificét produktu. Ta ir tikai un vienigi pilnvarota raZotaja personala atbildiba un
paredzetais lietojums.

Bojatiem produktiem pirms to atgrieSanas remontam ir javeic pilna parstrades procedura. AtgrieSanai, lidzu,
izmantojiet musu RMA pieprasijuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

Veidlapas varat atrast misu majaslapa:

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

17 SIMBOLI
Sajos noradijumos un uz etiketes izmantotajiem simboliem saskana ar DIN EN ISO 15223-1 ir §ada nozime:

Uzmanibu! d RaZotajs

Mediciniskas ierices RazoSanas datums

Nesterilizéts DEJ Levérojiet lietoSanas instrukcijas

P P
Kataloga numurs 1
L]

(A

Aizsargajiet no saules gaismas

b

& B> 5>

™~
o
o’

Partijas apziméjums T Uzglabat sausa veida

Skaidra produkta identifikacija

CE markéjums ar pazinotas iestades numuru:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

Drukats: 09.02.2024

18 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

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
24910-00 24910-08 24910-16 24910-33 24910-60
24910-01 24910-09 24910-17 24910-50 24910-61
24910-02 24910-10 24910-18 24910-51 24910-62
24910-03 24910-11 24910-19 24910-52 24910-63
24910-04 24910-12 24910-20 24910-53 24910-64
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