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& Aplikéciu, pripravu a testovanie drziak lebky mézu vykonévat len vyskoleni odbornici. Drziak lebky od firmy Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH sa dodéavaju nesterilné a pred prvym a kazdym dal§im pouzitim sa musi vykonat

‘g kompletny cyklus Cistenia a sterilizacie.

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod na pouZitie plati pre nasledujice produkty: DrZiak na lebku (pozrite zoznam produktov s ndvodom na

pouZitie v prilohe).

2 KONTROLY

Pred kaZzdym pouZitim konzol lebky skontrolujte, ¢i nie si zZlomené, prasknuté, deformované, poskodené a ¢&i spréavne
funguju. Osobitnd pozornost treba venovat kontrole oblasti, ako st zamky, detenty a vSetky pohyblivé asti.
Opotrebované, skorodované, deformované, porézne alebo inak poSkodené lebkové drziaky sa musia vyradit.

e Vizudlna kontrola znegistenia alebo zmien na povrchu!

e Vizudlna kontrola miest zlomov!

e  Skontrolujte neporusenost pracovnych koncov!

3 ZAOBCHADZANIE

Vyrobky méZze pouzivat na urceny Gcel v lekarskych oblastiach len néleZite vyskoleny a kvalifikovany personal. Osetrujici
lekar alebo pouZivatel je zodpovedny za vyber néastrojov pre konkrétne aplikacie alebo operaéné pouZitie, za prislusné
Skolenie a informéacie a dostato¢né skusenosti pri manipuldcii s vyrobkami.

4  URCENIE UCELU

5 INDIKACIE

Na pevnd fixaciu hlavy pocas chirurgickych zékrokov na hlave, krku alebo chrbtici.

6 KONTRAINDIKACIE

PouZitie drziakov lebky je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZitie inych chirurgickych operaénych
technik. Existuju aj kontraindikéacie,
e privSeobecnej inoperabilite;
e v pripade chybajlicej pripravenosti pacienta;
e ak nie sl splnené technické predpoklady.
Tieto nastroje nie st uréené na pouZzitie na srdce alebo centréalny nervovy a obehovy systém!
Zodpovedny lekar musi rozhodnut podla celkového stavu pacienta, ¢i sa zamyslana aplikdcia méze uskutocnit.

7 KOMPLIKACIE / VEDLIAJSIE UCINKY

Laceréacia hlavového nervu
Zlomenina lebky

Epiduralny hematém

Durdlna trhlina

Unik mozgovomiechového moku
Infekcia miesta zavedenia kolika
Zlomenie svorky

8 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohlfadom populdcie pacientov okrem kontraindikovanych pouziti, ktoré si uvedené v tomto
navode na poufZitie.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 09-11-001_Schéadelhalter_SK_v3.docx
28.11.2025
‘) ) Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
1 , EK N SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
'b 6“'“9 Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



EEJ InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte 5/8

9 KOMBINACIE

Systém je mozné pripojit ku kompletnému nosnému systému na prispdsobenie prislusenstva (Viridis®, Leyla® atd".).
Vdaka tomu je systém pohyblivy vo vSetkych smeroch a vySkovo nastavitelny. K dispozicii si Styri adaptacné rozhrania
na pripevnenie zameriavacich zariadeni, ako aj d'alSie moZnosti pripojenia na stereotaktické postupy.

Preditajte si ndvod na pouZitie prislusnych kombinovanych produktov.

10 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v sllade s platnymi predpismi a zdkonmi danej krajiny.

11 VAROVNE UPOZORNENIA

11.1 Funkéné poskodenie
DrZiaky lebiek koroduju a ich funkcia sa zhorSuje pri kontakte s agresivnymi latkami. Z tohto dévodu je nevyhnutné
dodrziavat pokyny na regeneraciu a sterilizaciu. Nerezové ocele pouZivané na vyrobu (nehrdzavejice) tvoria vdaka svojej
zliatine Specifické pasivne vrstvy ako ochranné vrstvy. Tieto ocele si len Eiastoéne odolné vo&i napadnutiu chloridovymi
iébnmi a agresivnymi médiami a kvapalinami!

11.2 Podmienky prevadzky

Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky vyssie uvedenych produktov je nevyhnutna spravna GdrZzba a starostlivost o
produkty. Okrem toho by sa pred kazdym pouzitim mala vykonat funkéna alebo vizualna skdska. Z tohto dévodu
odkazujeme na prislusné ¢asti tohto ndvodu na pouZitie.

11.3 Skladovanie

Neexistuju Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie produktov pred sterilizdciou. Zdravotnicke pomocky aj tak
odporuc¢ame skladovat v ¢istom a suchom prostred;.

11.4 Priprava na operaciu
Na Spendliky je potrebné aplikovat antibakteridinu mast.

11.5 Pouzitie u deti
Pre deti musia byt pouZité Spendliky pre deti.

11.6 Umiestnenie na koliky

Pri umiestiiovani lebe&nych svoriek treba podla moznosti brat do Gvahy hrdbku lebe&nej kosti. Spendliky by nemali byt
umiestnené v blizkosti velkej cievy pokozky hlavy, predchddzajicej rany alebo pred sinusom.

11.7 Fixéacia drziaka lebky
Po upevneni drziaka lebky je potrebné skontrolovat pevné drZzanie vSetkych spojov.

11.8 Odstranenie kolikov
Spendliky sa nesmi odstrafiovat, ked' pacient sedf.

12 OPATOVNE SPRACOVANIE

Pristroje vyrobené z hlinika sa smd Cistit len nealkalickymi, neutralnymi dezinfekénymi a Cistiacimi prostriedkami a pine
odsolovanou vodou, inak méZze dojst k poskodeniu eloxovaného povrchu. Alkalické Cistiace postupy vedl po niekolkych
cykloch k vyblednutiu farby a vzniku 8kvin na farebne eloxovanych povrchoch.

Vzhladom na dizajn produktu a pouZité materiély nie je mozné stanovif limit maximalneho mozného pouzitia. Zivotnost
zdravotnickych pomdcok je dana ich funkciou a $etrnym zaobchédzanim. Casté prepracovanie mé maly vplyv na produkt.
Koniec Zivotnosti vyrobku je zvy€ajne uréeny opotrebovanim a poSkodenim pouZivanim.

Citatelnost ozna&enia bola overena viac ako 200 pripravkami.

Vo vSeobecnosti m6Zu chirurgické nastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maji potrebné odborné znalosti na
zamyslané ¢innosti. Podrobné informécie o opatovnom spracovani nastrojov najdete v "Cervenej brozdre" AKI. Odkazy na
zékony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke www.a-k-i.org.

12.1 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po poufZiti odstrante hrubé necistoty z pristrojov. NepouZzivajte Ziadne fixatné prostriedky ani horicu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvySkov a méZe to negative ovplyvnit Gispesnost Cistenia.
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12.2 Preprava

Bezpecéné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regenerécie, aby sa zabranilo poskodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

12.3 Priprava na dekontaminaciu

Pristroje sa musia, ak je to mozZné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky produkt).
Aby bolo mozné pristroje umyt, musia sa uloZit na drziaky pristrojov uréené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

12.4 Rucné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 minGt. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vydistite ich pod
studenou vodou méakkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvySky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulznd metéda, minimalny tlak 2bar). Pristroje uloZte na 15 minGt do ultrazvukového
klpela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym cisticom a nechajte aplikovat ultrazvukom.

Pristroje vyberte a oplachnite ich studenou vodou.

Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj ¢astejsie. Prilis vysoky stuper znegistenia
zhorsuje Cistiaci G€inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte narodné zédkony a smernice.

12.5 Mechanické cistenie

Krok Parameter

Teplota oplachnutia + kvalita vody Studend mestska voda
Doba dginnosti 60 s

Teplota opléchnutia + kvalita vody Studena mestska voda

Predoplachnutie

Predoplachnutie

Doba Gc¢innosti

180 s

Teplota Cistenia

45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Cistenie Doba Gcinnosti 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Cistiaci prostriedok Neodisher Medizym
Koncentracia 0,50%
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda

Neutralizicia Doba G¢innosti 180 s
Neutralizany prostriedok Neodisher Z
Koncentrécia 0,10%
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gginnosti 120's
12.6 Strojové (termickd) dezinfekcia
Krok Parameter
L Dezinfek&nd teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalita vgdy . VE voda
Doba Gcinnosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
o dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato¢né ru¢né suSenie

Susenie . . o . e
dosiahnut pomocou handri¢ky, ktord neprepusta vlakna.
Vysuste dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlaceného vzduchu.

12.7 Kontrola funkénosti, udrzba

12.7.1 Skusok

Po kaZzdom Cisteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditeIného znecistenia. Zafarbené vyrobky je
potrebné okamZite vytriedit a Specidlne oSetrit. VSetky pohyblivé Casti sa musia kontrolovat s osobitnou pozornostou.
Ak sa vyskytnua chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamfZite vytriedené.

12.7.2 Starostlivost’ o nastroje

Nechajte produkty vychladnut na izbovi teplotu. ,Starostlivost” znamena nanésanie oleja alebo pristrojového mlieka
(emulzia bieleho oleja vo vode) na néstroje. Vyrobky so spojmi alebo koncami alebo s kovovymi klznymi plochami musia
byt oSetrené parou sterilizovatelnymi oSetrujdcimi pripravkami na béaze parafinového oleja. Parafinovy olej musi byt v
stlade s platnym liekopisom a musi byt fyziologicky nezavadny
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12.8 Balenie
Vyberte Standardné balenie néstrojov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8

12.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665-1) s ohladom na prislusné
nérodné poZiadavky.

Pomocné vakuum: 3 krat
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za pouzitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!
Pristroje sa nesmu sterilizovat v horicovzdusnom alebo nizkoteplotnom sterilizatore (plyn alebo plazma).

12.10 Uskladnenie

AT Sterilizované nastroje sa musia skladovat vo vhodnom baleni v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri
miernych teplotdch medzi +5 °C a +40 °C a kons$tantnej vihkosti. Vzdialenost medzi podlahou a policou by mala
byt najmenej 30 cm.

;/‘1’\ Chrante pred slne¢nym Ziarenim

N . e \
. Dobu skladovania musi urcit pouzivatel.

12.11 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujice materidly a stroje:

i : Neodisher Medizym 0,5 % o

Clstlacg Pros'trledky €0 !S er e '22”" w/v) Podrobnosti pozrite v testovacich
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) spravach:

C'cslt'a.c‘f’ kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a cezintecné zariadenie: _ CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert

13 DODATOCNE POKYNY

Ak chemikalie a stroje opisané vyssie nie su k dispozicii, je zodpovednostou pouzivatela zodpovedajicim spdsobom
validovat svoj proces. Je povinnostou pouZivatela zabezpedit, aby proces prepracovania vratane zdrojov, materidlov a
personalu bol vhodny na dosiahnutie poZadovanych vysledkov. NajmodernejSie technolégie a vnitroStatne zakony
vyZaduju dodrziavanie validovanych procesov. PoGas repasovania by teplota pdsobiaca na néstroj mala byt 140 °C.
neprekracujte . V zasade je automatizované Cistenie a dezinfekcia vZdy vhodnejSie ako manudlne metédy.
Automatizované Cistenie a dezinfekcia ponukaji vyssiu bezpecnost procesu.

Na manualne &istenie/predgistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky.
Silne alkalické Cistiace prostriedky poskodzuji plasty a eloxované povrchy. Néastroje sa nesmu sterilizovat v
teplovzdu$nych sterilizatoroch.

NepouZivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky. NajlepSie st vhodné
produkty s neutrélnou hodnotou pH (7,0).

14 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poziadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o zdravotnickych pomdckach a nasho systému riadenia kvality
musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.
A Pocas pracovnych hodin nds méZete kontaktovat telefonicky na cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin, prosim, poSlite e-mail na adresu
safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj miestnemu Gradu zodpovednému za ich miesto.

15 ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzajd kontrolou kvality. V pripade

akychkolvek chyb kontaktujte, prosim, n&$ zékaznicky servis.

Spolo¢nost Tekno-Medical nemoze zarudit, Ze produkty st vhodné pre dany zékrok. Toto musi urcit pouzivatel.

Spolo¢nost Tekno-Medical nepreberé Ziadnu zodpovednost za nahodné alebo néasledné skody.

Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak sa preukédZe porusenie tychto pokynov na pouZzitie.
Upozornenie: V pripade pouZitia néstrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou spolo¢nost Tekno-

A Medical zrieka sa akejkolvek zodpovednosti za opatovné poufZitie.
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EEJ InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte

16 SERVIS A OPRAVY

8/8

NepokUsajte sa o Ziadne opravy ani Gpravy produktu sami. Toto je vyhradné zodpovednost a zamyslané pouZitie
autorizovaného persondlu vyrobcu.
Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom repasovania. Na vratenie pouZite, prosim, nas
formulér Ziadosti o RMA a certifikét o dekontaminacii.
Formulédre najdete na nasej domovskej stranke:

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

17 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku majd podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

Pozor!

d Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie

&I Déatum vyroby

Nesterilné

EE Postupujte podla ndvodu na poufZitie

Hi{>lEil>

Katal6gové Cislo

i
—

ZI~ | Chrante pred sinenym Ziarenim

™~
Q
o

Oznacenie davky

? Skladujte v suchu

Jasné identifikacia vyrobku

C

m

0483

Oznacenie CE s Cislom notifikovaného orgéanu 0483:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

18 ZOZNAM PRODUKTOV

REF

Tladené dna: 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

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 09-11-001_Schadelhalter_SK_v3.docx
28.11.2025

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

SattlerstraBe 11
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0

D-78532 Tuttlingen

Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com

C€ o483


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

