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Anvandning, forberedelser och kontroll av Skallehéllare far endast utféras av behorig personal. Skallehallare fran
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH levereras icke steril och maste genomga den kompletta rengdrings- och
steriliseringsprocessen fore férsta och varje ytterligare anvandning.

1 GILTIGHETSOMRADE

Giltighetsomraden for denna bruksanvisning galler féljande produkter: Skallehallare fran Tekno Medical Optik-

MD Chirurgie GmbH (se produktlista i bruksanvisning i bilagan).

2 KONTROLLER

Fore varje anvdndning av skallhallarna méste de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador och funktionalitet.
Omraden som las, sparrar och alla rorliga delar maste kontrolleras sarskilt noggrant. Slitna, korroderade, deformerade,
pordsa eller pa annat satt skadade skallhéllare maste kasseras.
Tentor:

e  Visuell kontroll av féroreningar eller ytférandringar!

e Visuell kontroll av skadade punkter!

e Kontrollera att spetsar inte ar skadade!

3 HANTERING

Produkterna far endast anvéndas for avsett &ndamal inom det medicinska omradet av personal med Iamplig utbildning och
kompetens. Den behandlande ldkaren eller anvandaren ar ansvarig for valet av instrument for specifika tilldampningar eller
operativ anvandning, lamplig utbildning och information samt tillracklig erfarenhet fér hantering av produkterna.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Skullclamp-systemet anvands for sjalvhallande fixering av huvud, nacke och ryggrad under ett kirurgiskt ingrepp.

5 INDIKATIONER

For fast fixering av huvudet vid kirurgiska ingrepp pé huvud, hals eller ryggrad.

6 KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av skallhallare ar generellt kontraindicerad om anvéndning av andra kirurgiska operationstekniker ar
indicerad. Det finns ocksa kontraindikationer,

e allmén omdjlig operation;

e patientens samtycker inte;

e icke uppfyllda tekniska forutsattning.
Dessa instrument &r inte avsedd fér anvandning pa hjartat eller centrala nerv- och blodcirkulationssystemet!
Ansvarig lakare maste besluta om anvandning kan tillatas efter bedémning av patientens allmanna tillstand.

7 KOMBINATIONER

Systemet kan anslutas till ett komplett faststédssystem fér anpassning av tillbehor (Viridis®, Leyla®, etc.). Detta gor
systemet rorligt i alla riktningar och justerbart i hojdled. Fyra anpassningsgranssnitt for fastsattning av malinriktningsenheter
samt ytterligare anslutningsalternativ for stereotaktiska procedurer finns tillgéngliga.

Se bruksanvisningen for respektive kombinationsprodukt.

8 PATIENTTYPER

Forutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, foreligger inga begransningar vad galler
patienttyper.

9 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte langre kan repareras och upparbetas méste de kasseras i enlighet med géllande landsspecifika
bestammelser och lagar.
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10 VARNINGSANVISNINGAR

10.1 Funktionsnedsattning
Skalhallare korroderar och deras funktion férsémras om de kommer i kontakt med aggressiva @mnen. Av denna anledning ar
det viktigt att folja instruktionerna for upparbetning och sterilisering. De rostfria stalen som anvénds fér produktion (rostfria)
bildar specifika passiva lager som skyddande lager péa grund av sin legering. Dessa stal &r endast delvis resistenta mot
angrepp av kloridjoner och aggressiva medier och véatskor!

10.2 Driftférhallanden
For att sékerstélla séker drift av ovanndmnda produkter &r korrekt underhall och skétsel av produkterna vésentligt.
Dessutom bor ett funktionellt eller visuellt test utforas fore varje anvéandning. Av denna anledning hanvisar vi till de relevanta
avsnitten i denna bruksanvisning.

10.3 lagring
Det finns inga specifika krav for férvaring av produkter fére sterilisering. Vi rekommenderar dnda att de medicinska
produkterna férvaras i en ren och torr miljo.

10.4 Forberedelse for en operation
Antibakteriell salva maste appliceras pa stiften.

10.5 Anvand till barn
For barn ska stift for barn anvandas.

10.6 Positionering vid stift

Vid placering av skallklammorna maste tjockleken pa skallbenet om mdjligt beaktas. Stiften ska inte placeras nara ett stort
karl i harbotten, ett tidigare sér eller framfor en sinus.

10.7 Fixering av skallhallaren
Efter fixering av skallhallaren maste alla leder kontrolleras for att fa ett stadigt faste.

10.8 Borttagning av stiften
Stiften far inte tas bort nér patienten sitter i sittande ldge.

11 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

Instrument av aluminium maste endast forberedas med icke alkaliska, neutrala desinfektions och rengdringsmedel och
komplett avsaltat vatten, annars kan skador uppstd med den eloxerade ytan. Alkaliska rengéringsmetoder medfor blekt farg
och flackar pa férgeloxerade ytor efter ett par processer.

Pa grund av produktdesignen och de anvanda materialen kan ingen definierad gréns for maximalt genomférbara
applikationer séattas. Livslangden for medicintekniska produkter bestams av deras funktion och skonsamma hantering.
Frekvent upparbetning har liten inverkan pa produkten. Slutet pa produktens livslangd bestdms vanligtvis av slitage och
skador genom anvandning. Méarkningens lasbarhet har verifierats 6ver 200 preparat

Generellt géller att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som krévs for den
avsedda verksamheten. Detaljerad information om upparbetning av instrument finns i AKl:s "Red Brochure". Lankar till lagar,
standarder och specialiserade reprocessing-kommittéer finns ocksa pa: www.a-k-i.org.

11.1 Forberedelser pa anvandningsplatsen
Ta bort grov smuts fran instrumenten efter anvéndningen. Anvand inga fixerande medel eller hett vatten (>40°C) som kan
medfdra att rester fixeras och péverkar rengdringsresultatet negativt.

11.2 Transport
Séker forvaring i en sluten behallare och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen for att undvika skador pa
instrumenten och kontaminering av miljén.

11.3 Forberedelser for dekontaminering

Instrumenten maste om mojligt plockas isér resp. 6ppnas innan férberedelserna (se produktspecifika instruktioner).
Instrumenten maste férvaras pa maskintaliga instrumentbrickor, avsedda for spolning. Instrumentbrickornas beskaffenhet
far inte paverka den paféljande rengéringen och desinfektionen med ljud- eller spolverkan.
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11.4 Manuell férreng6ring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om mdjligt isar instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester &r borta. Spola ur ihdligheter, hal och géngor i minst 10 sekunder med en
vattenpistol (pulsad metod, minimitryck 2 bar). Placera och behandla instrumenten i ultraljudsbad i 15 minuter vid 40°C med
0,5% alkaliskt eller enzymatiskt rengdéringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.

Rengdringslosningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengéringsresultatet
och okar korrosionsrisken. Folj nationella lagar och riktlinjer.

11.5 Maskinell reng6ring

Steg Parameter
Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s
Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengoringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Rengoring Verkanstid 300 s (worst case villkor) / RKI rekommendation 600 s
Rengdringsmedel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Neutralisering | Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40 C
Efterspolning | Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s
11.6 Maskinell (termisk) desinfektion
Steg Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Termisk - - -
desinfektion Vattenkvglltet Demineraliserat vatten
Verkanstid 300 s
Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torkning Torka fér hand med luddfri duk om nédvéandigt.
Torka ihdligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

11.7 Funktionskontroll, service

11.7.1 Tentor
Efter varje rengéring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill sédga fria fran synliga féroreningar. Fargade produkter
ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Alla rérliga delar maste kontrolleras med sérskild uppmarksamhet.
Om fel eller skador uppstar ska produkterna sorteras omedelbart.

11.7.2 Skotsel av instrumenten

Lat produkterna svalna till rumstemperatur. "Skotsel" betyder applicering av olja eller instrumentmjélk (emulsion av vit olja i
vatten) pa instrument. Produkter med skarvar eller gavlar eller med metalliska glidytor ska behandlas med angsteriliserbara
paraffinoljebaserade sk&tselprodukter. Paraffinoljan maste dverensstimma med géllande farmakopé och vara fysiologiskt
ofarlig

11.8 Forpackning

Valj standardkompatibel forpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN
868-8.
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11.9 Sterilisering

Sterilisering av produkter med fraktionerad forvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665-1) med hansyn till respektive
nationella krav.

Foérvakuum: 3 génger
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvéndning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!
Instrumenten far inte steriliseras i steriliseringsaggregat med hetlufts- eller lagtemperatur (gas eller plasma).

11.10 Forvaring

T Steriliserade instrument maste foérvaras i lamplig férpackning i en torr, ren och dammfri miljé vid mattliga
temperaturer mellan +5 °C och +40 °C och konstant luftfuktighet. Avstandet mellan golv och hyllplan ska vara minst
. 30cm.
—%= Skydda mot solljus
PAAN . . . N N
®  Lagringsperioden méste bestdmmas av anvdndaren.

11.11 Information om férberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell forberedelse:

Rengodringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detaljer se kontrollrapporter:
Rengorings- . 23277 / 23278 / 23279
desinfektionsenhet: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Angautoclav: Lautenschlager ZentraCert

12 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs ovan inte ar tillgédngliga &r det anvéndarens ansvar att validera sin process i
enlighet darmed. Det ar anvandarens skyldighet att sékerstélla att upparbetningsprocessen, inklusive resurser, material och
personal, ar lamplig for att uppna 6nskade resultat. Den senaste tekniken och nationella lagar kraver att validerade
processer foljs.

Under upparbetning bor temperaturen som verkar pé instrumentet vara 140 °C. 6verskrid inte .

| princip ar automatiserad rengdring och desinfektion alltid att foredra framfor manuella metoder. Automatiserad rengéring
och desinfektion ger storre processakerhet. Anvand aldrig metallborstar, metallsvampar eller slipande rengéringsmedel for
manuell rengdring/forrengoring. Starkt alkaliska rengdringsmedel skadar plast och anodiserade beldggningar. Instrumenten
far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer. Anvand inte fratande rengéringsmedel. Anvand inte starkt oxiderande
rengoringsmedel. Produkter med neutralt pH-varde (7,0) ar bast lampade.

13 RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska produkter och véart kvalitetsledningssystem
maste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.
A Under kontorstid kan du na oss via telefon pa +49 (0) 07461 / 1701-0.
Utanfor ordinarie dppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till
safety@tekno-medical.com .
Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till den lokala myndighet som ansvarar fér deras plats.

14 GARANTI

Produkterna ér tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om négra fel uppstar,
vénligen kontakta var kundtjénst.
Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for en given behandling. Detta maste avgéras av anvandaren.
Tekno-Medical tar inget ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador.
Tekno-Medical tar inget ansvar om det kan bevisas att dessa bruksanvisningar har dvertréatts.

Varning: Vid anvéndning av instrumenten pd patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom franséger sig Tekno-Medical
A allt ansvar for ateranvandning.
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15 SERVICE OCH REPARATION

Forsok inte sjalv reparera eller modifiera produkten. Detta d&r ensamt ansvar och avsedd anvéndning av auktoriserad
personal fran tillverkaren.

Defekta produkter maste genomga hela atervinningsprocessen innan de returneras for reparation. Anvand vart RMA-
forfragningsformulér och dekontamineringsintyg for returer.

Du hittar blanketterna pa var hemsida:

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

16 SYMBOLER

De symboler som anvands i denna bruksanvisning och pa etiketten har foljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:

Uppmarksamhet! Tillverkare

Medicintekniska produkter Datum for tillverkning

Icke-steril Folj bruksanvisningen

=L E

Bestallningsnummer ] Skydda mot solljus

Forvaras torrt

.

Beteckning for parti

iy =
sl |[&]|[a] >3] >
A "._.r,
L

Tydlig identifiering av produkten

CE-mérkning med det anmélda organets nummer 0483:
0483 mdc —medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF

17 PRODUKTLISTA

Utskriven den: 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
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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