[:E] Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 1/8

»NOSILEC
LOBANJE«

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 09-11-001_Schédelhalter_SI_v3.docx
28.11.2025
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
'Bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
GERMANY Tel: +49 (0) 7461 1701-0  Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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



EEJ Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 2/8

ul ([} TEKNO

GERMANY

TEKNO-MEDICAL Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

NEMCIJA

SRN: DE-MF-000005822

Telefon: +49 (0) 7461 / 17010
Faks: +49 (0) 7461 / 17 01 50
E-naslov: mail@tekno-medical.com

Spletno mesto: www.tekno-medical.com

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 09-11-001_Schadelhalter_SI_v3.docx
28.11.2025
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
'B' TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483

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


file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-II-001_Retraktoren%20selbsthaltend/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/Slowenisch/mail@tekno-medical.com
file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-II-001_Retraktoren%20selbsthaltend/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/Slowenisch/www.tekno-medical.com

[:EJ Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 3/8

1 PODROCIE VELJIAVNOSTI ..ocuveuiirireeereseeseresessssessessessessssessessessesessessestessesessassessesessessessesesessessessssesessessesssennen 4
2 PREVERIJANIA ... eecreittitiiteteeteectetancesssestassessssssassasssnssasssssssssasssssssssasssssssssassasssnssassasssnssassasssnssassnssnnssnssnssns 4
3 ROKOVANIJE.....cccteeiieeereeieeenereenereecrenserencreesssssssensessssssssesssssssssssssessssssnsessssssnsssassssnssssssesnsesassesnsssansesnsssansennnsssnne 4
4 NAMEN UPORABE ........ceuiteuireeiteeereerereneteesceesceensesessssnsesssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssnssssssssnssssssesasssansesnsssanne 4
LT 11110 147 Yo 1 =5 4
6 KONTRAINDIKACUE .......cceeeererrrrrrsrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnes 4
7 ZAPLETI/NEZELENT UCINKI .c.veuvreereeeereeesreressessssessssesessssessssessssssessssessssesssssssssssessssessssssssssensssessssssssssensssensssessnns 4
8  POPULACHA PACIENTOV ...ciiiiiiiiiiiiiiiiiiiisiiissssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 4
9 KOIMMBINACGIE ......cceieeeeeeeeenereeereeerenerescreesssssssensessssssnsessssesssssassessssssssessssssnsesassssssssassesnsssassesnsssansesnsssansennnssnnne 5
10 ODLAGANIJE IVIED ODPADKE ....ccceveueeenereencrenceeenerenseenscressssnsessssssnsesssssssssssssessssssnsessssssnssssssssssssassesassssnsessnsssnne 5
11 OPOZORILNI NAPOTEKI ..veuereeerenereererencreeserencresseressssnsersssssssessssssssssssssssssssssessssssssessssssnssssssessssssssesassssnssssssssnne 5
11,1 FUNKCIONALNA OKVARA ... ..ouieiiiitieeeeiteeeeeiteeeeeteeeeeaaeeeeetseeeeebeeeeeassseeeessaeeeastaeeeesseeeesseaeaasseeeeassseeestseeeennseeeeanneeas 5
11.2  POGOJIDELOVANIA. ... .o eeetitteee et eeeett i aeeeeeee ettt e e eeeeeestnaeaseesssssnannsaeeeassssnnnnseeessssssnnnssesesssssnnnssseeessssnnnnsesessnssnnnnneees 5
11,3 SHRANJEVANIE......ciiiiitiiieiitteeesiteeeeetteeesetteesasateeesassseeesssaaeassseeaasssseesssseaeanssaeesansssessnsseeeanssseesasssesesnsseesanssesesnssnes 5
11.4  PRIPRAVA NA OPERACHO ... ..uuiieiiutieeeetreeesiteesestteesassesesssaeeasssaseaasssseessssessanssssesasssesssnsseseanssssesanssssessseesanssesesssnees 5
11.5  UPORABA PRIOTROCIH ......uuuuuuuiuunininniesesesesesesesesesesesesasesasesasasesesassssssssnsnsnsnsnsssnsssnsnsesnsssesesesesesesnsnsesesnseseseseses 5
11.6  POSTAVLIANIE NA KEGLIE.......uuuieieieieieieseiesesesesesesesesesesesesesesesesesasesasasasasasesasasasasasasasssssesssesssesesasesasesesnsasesnssseseseses 5
11.7  PRITRDITEV DRZALA LOBANIE .......ccuviieuereiteeeeseseeseeeeseseesseeeseeesseeeesesesseseesesesaseeesseesssesesseesnseesssesssseesssessnseessseessessnseesn 5
11.8  ODSTRANJEVANIE ZATICEV.......cuviieueeeereseeteeeeseeesteeeesesessseeeseeessseeesesesssseesesesaseseseeesssesaseessseesseeesssessssessnsessssesssesasensn 5
12 PONOVNA PRIPRAVAL .......cotttitttttitttittttteeeestssssssestessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 5
12.1  PRIPRAVA NA MESTU UPORABE.........ccecitteeesiuteeeeiuteeeeesresessseeeasssesesassssessseseaassssesassssssssesesnssssssasssssesssssssanssesesnsees 6
12,2 TRANSPORT ..ottt ittt e ettt e e etteeeestteeeeetteeesaasaeeasataeeaasssaseassaaeasssaeeaassaseeaassaaeanssaeesansseessnsseseanssseesansaseesnssaseanssaeesnnsanns 6
12.3  PRIPRAVA ZA DEKONTAMINACHO .....cccctiiieiiitieeeiteeeeetteeestseeeesstaeesassaaeesassaseaastasesassssessnsseseanssssesasssssessseseanssesesassnns 6
12.4  ROCNO PREDHODNO CISCENIE. .......0eeeeueriereeieresesseeeesesessseeeseeessseeesesessseeesesessseeesssesssessseeesseesssessssesessesssessssesssessseesn 6
12,5 STROINO CISCENIE .....cccueiiireeiereeeeteeeeteeeetteeeseeestaeeeseseesseeesesesseeeesesesseeeasesesseeeasesesaseseseeesaseesseeesnseeentessnseesntessseeentensn 6
12.6  STROINO (TOPLOTNO) RAZKUZEVANIE ........eeeeeriirreeereeeireeeeeessseeeseeesseeeesesesssseesesesssessseeessessssesssessssesssesssessssessnseess 6
12.7  PREVERJANJE DELOVANIA, VZDRZEVANIE .......0eciviereereieeeiteeiseeeseenseessesseeseeeseeeseesseensesnsesssssssesssesseensesnssensesssesssessesnsees 7
B N 7. o/ OSSRt 7
12.7.2  SKID ZO INSTIUMENTE ...ttt ettt e e ettt e e e e e ees e e e s e e eessasseesesesessassssseeseenssases 7
12,8 EMBALAZA ....cuvieteeeteeiteeeteeete et eeeeteeeteeebeebeeteeabesasesaeeaae e teeseeaeeeaseebeeebe e beenteenbeeabeeaeesaeeebeeateenteeareenreeteeeteebeenren 7
12,9 STERILIZACHA . ...t eee et e eeete e e e e e e ettt eee e e e et e ta e e e e e et e taaa e eeeeeetasaaaeeeeaaesssnnnseeeeenssnnnnsseeessnssnnnneseeensssnnnnseseeennsnnnnnsens 7
12.10 HRAMBA . .....cee e eeteee ettt e e et ee e e sttt e e e eteeestaeeeesateeeeaaseeee s sseeeessteeeeansseeeanseeeeeansaeeeansseeesanseeeeansaeeeasseeesnnsnneessananans 7
12.11 INFORMACIJE ZA POTRDITEV PRIPRAVE ......ciituiieieieeeiiiutiieeeeeeettsnueeeeeesenssnneasesesensnnnnsesesersnssnnnsesesennssnnnnsesessnssnnnnneens 7
13 DODATNA NAVODILA .....ccotttitiititiititttteetetetesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsns 7
14 POROCANIJE O TEZAVAH Z IZDELKI ....ceveeueeererersesessessessessssessessessessssessessessesssssssessessssssssssessesssssssessessessssessenses 8
15 GARANCIA .....cceeeeeeeeeenneennnnsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnsnnnnnes 8
16 SERVIS IN POPRAVILA .......cecccicccececcseessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssnnssnnnnne 8
17 SIMIBOLL....uiiiiiiiiiiiiiiiiiissisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnns 8
18 SEZNAM IZDELKOV ....cuiiiiiiiiiiiiiiiiisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 8
FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 09-11-001_Schadelhalter_SI_v3.docx
28.11.2025
A) . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
| bc TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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



=

Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 4/8

Uporaba, priprava in preverjanje nosilec lobanje smejo izvajati samo usposobljeni strokovnjaki.
Izdelki nosilec lobanje druzbe Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred

prvo in vsako nadaljnjo uporabo izpostaviti celotnemu ciklu ¢iS€enja in sterilizacije.

B>

1 PODROCJE VELJAVNOSTI

Podrocje veljavnosti teh navodil za uporabo se nanasa na naslednje izdelke: nosilec lobanje druzbe Tekno
MD | Medical Optik-Chirurgie GmbH (glejte seznam izdelkov v navodilih za uporabo v prilogi).

2 PREVERJANJA

Pred vsako uporabo drZal za lobanje je treba pregledati glede zlomov, razpok, deformacij, poSkodb in funkcionalnosti.
Podrogja, kot so kljucavnice, zaponke in vsi gibljivi deli, je treba preveriti Se posebej natanéno. Obrabljena, zarjavela,
deformirana, porozna ali drugace poskodovana drzala za lobanje je treba zavreci.
Izpiti:

e Vizualno preverjanje glede necistoc ali sprememb povrSine!

e Vizualno preverjanje na mestih zloma!

e Preverite delovne konce glede nepoSkodovanosti!

3 ROKOVANJE

Izdelke lahko za predvideni namen na podrocju medicine uporablja le ustrezno usposobljeno in kvalificirano osebje.
Oskrbujoci zdravnik ali uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za specificno uporabo ali operativno uporabo,
ustrezno usposabljanje in obveScanje ter zadostne izkuSnje pri ravnanju z izdelki.

4 NAMEN UPORABE

Sistem lobanjskih sponk se uporablja za samodrZeco fiksacijo glave, vratu in hrbtenice med kirur§kim posegom.

5 INDIKACIJE

Za togo pritrditev glave med kirurSkimi posegi na glavi, vratu ali hrbtenici.

6 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba drzal za lobanje je na sploSno kontraindicirana, e je indicirana uporaba drugih kirurskih operativnih tehnik.
Obstajajo tudi kontraindikacije,
e  pri splo$ni neoperabilnosti;
e pri manjkajoci pripravljenosti pacienta;
e  Ce tehnicni pogoji niso izpolnjeni.
Ti instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali osrednjem Zivénem in krvoZilnem sistemu!
Odgovorni zdravnik se mora na podlagi sploSnega stanja pacienta odlo iti glede primernosti za predvideno uporabo.

7  ZAPLETI/NEZELENI UCINKI

Raztrganina glavobolnega Zivca,
zlom lobanje,

Epiduralni hematom,

Duralna raztrganina,

Iztekanje cerebrospinalne tekodine,
Okuzba mesta vstavitve zatica,
Zlom sponke.

8 POPULACIJA PACIENTOV

Pri populaciji bolnikov ni omejitev.
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9 KOMBINACIJE

Sistem je mogoce povezati s celotnim podpornim sistemom za prilagajanje dodatkov (Viridis®, Leyla® itd.). Tako je
sistem premicen v vseh smereh in nastavljiv po viSini. Na voljo so §tirje prilagoditveni vmesniki za pritrditev
pripomockov za ciljanje ter dodatne mozZnosti prikljucitve za stereotakti¢ne postopke.

Preberite navodila za uporabo posameznih kombiniranih izdelkov.

10 ODLAGANJE MED ODPADKE

Ce instrumentov ni ve¢ mogoce popraviti in predelati, jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi in zakoni
posamezne drZave.

11 OPOZORILNI NAPOTKI

11.1 Funkcionalna okvara
Lobanjska drzala ob stiku z agresivnimi snovmi korodirajo in poslabSajo njihovo delovanje. Zato je nujno upostevati
navodila za ponovno obdelavo in sterilizacijo. Nerjavna jekla, ki se uporabljajo za proizvodnjo (nerjavece), zaradi svoje
zlitine tvorijo specifiéne pasivne plasti kot zas€itne plasti. Ta jekla so le delno odporna na napade kloridnih ionov ter
agresivnih medijev in tekogin!

11.2 Pogoji delovanja
Za zagotavljanje varnega delovanja omenjenih izdelkov je nujno pravilno vzdrZevanje in nega izdelkov. Poleg tega je
treba pred vsako uporabo opraviti funkcionalni ali vizualni test. Zaradi tega se sklicujemo na ustrezne razdelke v teh
navodilih za uporabo.

11.3 Shranjevanje
Za shranjevanje izdelkov pred sterilizacijo ni posebnih zahtev. Se vedno priporogamo, da medicinske pripomocke
hranite v Cistem in suhem okolju.

11.4 Priprava na operacijo
Na zatiCe je treba nanesti antibakterijsko mazilo.

11.5 Uporaba pri otrocih
Za otroke je treba uporabiti Zebljicke za otroke.

11.6 Postavljanje na keglje

Pri namesScanju lobanjskih sponk je treba po moznosti upoStevati debelino lobanjske kosti. ZatiCi ne smejo biti
namesceni v blizini velike Zile lasiSCa, prejSnje rane ali pred sinusom.

11.7 Pritrditev drzala lobanje
Po pritrditvi drzala za lobanjo je treba preveriti trdnost vseh spojev.

11.8 Odstranjevanje zati¢ev
ZatiCev ne smete odstraniti, ko je bolnik v sede€em poloZaju.

12 PONOVNA PRIPRAVA

Instrumenti iz aluminija se smejo Gistiti le z nealkalnimi, nevtralnimi dezinfekcijskimi sredstvi in Cistili ter popolnoma
bledenje barve in madeZe na barvno anodiziranih povrSinah.

Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogoce dolociti nobene doloene omejitve najveéjih izvedljivih
aplikacij. Zivljenjska doba medicinskih pripomockov je odvisna od njihovega delovanja in neznega ravnanja. Pogosta
ponovna obdelava ima majhen vpliv na izdelek. Konec Zivljenjske dobe izdelka je obi¢ajno dolocen z obrabo in
poskodbami zaradi uporabe. Citljivost etikete je bila preverjena na veé kot 200 pripravkih.

Na splo$no lahko kirurske instrumente ponovno obdelujejo le osebe, ki imajo potrebno strokovno znanje in izkusnje
za predvidene dejavnosti. Podrobne informacije o ponovni obdelavi instrumentov so na voljo v "Rdeci broSuri"
zdruZenja AKI. Povezave do zakonov, standardov in strokovnih odborov za ponovno obdelavo so na voljo tudi na

spletni strani www.a-k-i.org.
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12.1 Priprava na mestu uporabe

Neposredno po uporabi z instrumentov odstranite grobo umazanijo. Ne uporabljajte pritrdilnih sredstev ali vroCe vode
(> 40 °C), saj pritrditev povzroci ostanke in lahko negativno vpliva na uspesno ¢iscenje.

Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo

12.2 Transport

varno shranjevanje v zaprti posodi in prevoz instrumentov na mesto predelave, da se prepreci poSkodba instrumentov
in kontaminacija okolja.

12.3 Priprava za dekontaminacijo

Ce je mogode, je treba instrumente za pripravo razstaviti oz. odpreti (glejte navodila, specifi¢na za izdelek).
Instrumente je treba hraniti na nosilcih za instrumente, primernih za stroj, da jih je mogocCe splakniti. Sestava nosilcev

instrumentov ne sme vplivati na nadaljnje ¢iS¢enje in razkuzevanje zaradi zvoka ali splakovanja.

12.4 Roc¢no predhodno ¢is¢enje

Instrumente poloZite v mrzlo, povsem razsoljeno vodo za vsaj 5 min. Ce je mogoge, razstavite instrumente in jih pod
mrzlo vodo odistite z mehko krtaco, da ne bodo vidni nobeni ostanki. Prazne prostore, izvrtine in navoje vsaj 10 sek.
kopel pri 40°C z 0,5-odstotno alkalnim ali encimskim ¢istilom in jih obdelujte z zvokom. Odstranite instrumente in jih
splaknite z mrzlo vodo. Cistilno raztopino je treba vsaj enkrat dnevno zamenjati, po potrebi pogosteje. Previsoka
stopnja umazanosti negativno vpliva na uinek ¢is¢enja in poveca nevarnost korozije. UpoStevati morate nacionalno
zakonodajo in direktive.

12.5 Strojno ciscenje
Korak

Parameter
Temperatura za splakovanje + kakovost vode

Mrzla komunalna voda

Predizpiranje

Cas ucinkovanja 60's
L Temperatura za splakovanje + kakovost vode Mrzla komunalna voda
Predizpiranje = — -
Cas uc€inkovanja 180 s
Temperatura za CiSCenje 45 °C

Komunalna voda
300 s (najslabSe stanje)/priporogilo

Kakovost vode

Ciscéenje Cas ucinkovanja instituta RKI 600 s
Cistilno sredstvo Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura za splakovanje 40 °C
Kakovost vode Komunalna voda
Nevtralizacija | Cas uginkovanja 180 s
Nevtralizacijsko sredstvo Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Naknadno Temperatura za splakovanje 40 °C .
splakovanje ISakovgst vode. Povsem razsoljena voda
Cas u¢inkovanja 120 s

12.6 Strojno (toplotno) razkuzevanje

Korak Parameter

Temperatura za razkuzevanje 90 °C (Ao 3000)

Toplotno -

- . Kakovost vode Povsem razsoljena voda
razkuzevanje = -

Cas ucCinkovanja 300 s
SuSenje zunanje strani instrumentov s ciklom suSenja naprave za €iS¢enje in razkuzevanje.

Susenje Po potrebi je mogo€e dodatno dosedi ro€no suSenje s pomocjo krpe, ki ne pus¢a vlaken.
Votle prostore in kanale instrumentov osusite s sterilnim stisnjenim zrakom.
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12.7 Preverjanje delovanja, vzdrzevanje

12.7.1 Izpiti

Po vsakem ¢€iS€enju morajo biti izdelki makroskopsko Cisti, torej brez vidnih umazanij. I1zdelke z madeZi je treba takoj
razvrstiti in jih posebej obdelati. Posebej pozorno je treba preveriti vse gibljive dele.
Ce pride do napak ali poSkodb, je treba izdelke takoj odstraniti.

12.7.2 Skrb za instrumente

Pustite, da se izdelki ohladijo na sobno temperaturo. »Nega« pomeni nanaSanje olja ali mleka za instrumente (emulzija
belega olja v vodi) na instrumente. Izdelke s spoji ali konci ali s kovinskimi drsnimi povrSinami je treba obdelati z
izdelki za nego na osnovi parafinskega olja, ki jih je mogoce sterilizirati s paro. Parafinsko olje mora ustrezati veljavni
farmakopeji in biti fizioloSko neSkodljivo

12.8 Embalaza
Izberite standardno embalaZo instrumentov za sterilizacijo v skladu s standardoma DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-
2 in EN 868-8.

12.9 Sterilizacija

Sterilizacija izdelkov s frakcioniranim predvakuumskim postopkom (skladno z DIN EN ISO 17665-1) z upoStevanjem
zadevnih nacionalnih zahtev.

Predvakuum: 3-krat
Sterilizacijska temperatura: | 134 °C
Cas sterilizacije: 5 min.
Cas susenja: 20 min.

Uporaba drugega sterilizacijskega postopka ni naSa odgovornost!
Instrumentov ni dovoljeno sterilizirati v sterilizatorjih z vro€im zrakom ali nizko temperaturo (plin ali plazma).

12.10 Hramba

s Sterilizirane instrumente je treba hraniti v ustrezni embalaZi v suhem, &istem in brezpradnem okolju pri
T zmernih temperaturah med +5 °C in +40 °C ter konstantni vlaZnosti. Razdalja med tlemi in polico mora biti
vsaj 30 cm.
TZK\ ZaScitite pred sonéno svetlobo
® " Obdobje shranjevanja mora dolo€iti uporabnik.

12.11 Informacije za potrditev priprave
Pri potrjevanju strojne priprave se uporabljajo naslednji materiali in naprave:

Cistilno sredstvo: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) Za podrobnosti glejte porogila o
l}lfavt_rahz-ator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) preverjanju:

Cistilna in Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
razkuzevalna naprava: . .

Parni avtoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

13 DODATNA NAVODILA

Ce zgoraj opisane kemikalije in stroji niso na voljo, je uporabnik odgovoren za ustrezno validacijo svojega postopka.
Uporabnikova dolZnost je zagotoviti, da je postopek predelave, vkljuéno z viri, materiali in osebjem, primeren za
doseganje zahtevanih rezultatov. NajsodobnejSa tehnologija in nacionalni zakoni zahtevajo upoStevanje validiranih
postopkov.

Med ponovno obdelavo mora biti temperatura, ki deluje na instrument, 140 °C. ne prekoradite.

Naceloma sta avtomatizirano ¢iS€enje in dezinfekcija vedno boljSa od ro¢nih metod. Avtomatizirano ¢iS¢enje in
dezinfekcija nudita ve¢jo varnost procesa.

Za rocno CiS¢enje/predhodno CiS¢enje nikoli ne uporabljajte kovinskih $€etk, kovinskih gobic ali abrazivnih Cistilnih
sredstev. Moc¢no alkalna Gistila lahko poSkodujejo plastiko in eloksirane premaze. Instrumentov ne smete sterilizirati v
sterilizatorjih z vro€im zrakom.

Ne uporabljajte korozivnih &istilnih sredstev. Ne uporabljajte mo&no oksidativnih Cistilnih sredstev. Najbolj primerna

so sredstva z nevtralno pH vrednostjo (7,0).

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 09-11-001_Schadelhalter_SI_v3.docx
28.11.2025
‘) ) Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
1 SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
'b EI‘SNQ Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

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



[:EJ Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 8/8

14 POROCANJE O TEZAVAH Z IZDELKI

V skladu z zahtevami Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskih pripomockih in nasim sistemom vodenja kakovosti
je treba vse teZave z izdelkom sporoditi proizvajalcu.
A Med delovnim ¢asom nas lahko pokli¢ete na telefonsko Stevilko +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izven rednega delovnega ¢asa posljite e-posto na
varnost@tekno-medical.com .
Resne incidente je treba prijaviti tudi lokalnemu organu, pristojnemu za njihovo lokacijo.

15 GARANCIJA

Izdelki so izdelani iz visokokakovostnih materialov in so pred dostavo podvrZeni kontroli kakovosti. V primeru kakrsnih
koli napak se obrnite na naSo sluzbo za stranke.
Tekno-Medical ne more zagotoviti, da so izdelki primerni za kateri koli postopek. To mora dologiti uporabnik.
Tekno-Medical ne prevzema nobene odgovornosti za naklju¢no ali posledi¢no Skodo.
Tekno-Medical ne prevzema nobene odgovornosti, ¢e se dokaZe, da so bila ta navodila za uporabo krSena.

Pozor: V primeru uporabe instrumentov pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo Tekno-Medical ne
A prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabo.

16 SERVIS IN POPRAVILA

Ne poskuSajte sami popravljati ali spreminjati izdelka. To je izklju¢na odgovornost in predvidena uporaba
pooblas¢enega osebja proizvajalca.

Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo prestati celoten postopek predelave. Za vracila uporabite nas
obrazec za zahtevo RMA in potrdilo o dekontaminaciji.

Obrazce najdete na na8i domadi strani: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

17 SIMBOLI
Simboli, uporabljeni v teh navodilih in na etiketi, imajo v skladu s standardom DIN EN ISO 15223-1 naslednji pomen:
A Pozor! d Proizvajalec
MD Medicinski pripomo&ek &I Datum izdelave
Nesterilno DEJ UpoStevajte navodila za uporabo
KataloSka Stevilka f;fﬁ Zascita pred soncno svetlobo
Oznaka serije T Shranjujte v suhem
Jasna identifikacija izdelka
Oznaka CE s Stevilko priglaSenega organa:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF
18 SEZNAM IZDELKOV
Natisnjeno dne: 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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