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& Primjenu i testiranje drzac¢ lubanje a smiju provoditi samo obuéeni struénjaci. drza¢ lubanje Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH isporu€uje se nesterilno i mora prodéi cijeli ciklus ¢iS¢enja i sterilizacije prije prve i svake
sljedeée uporabe.

1 OPSEG

Opseg ovih uputa za uporabu odnosi se na sljedeée proizvode: SamoodrZivi uvlagitelji tvrtke Tekno Medical
m Optik-Chirurgie GmbH (pogledajte popis proizvoda za upute za uporabu u dodatku).

2  SCRUTINIES

Prije svake uporabe drZzaca lubanje potrebno je provjeriti ima li prijeloma, pukotina, deformacija, oSteéenja i
funkcionalnosti. Podrucja kao Sto su brave, brave i svi pokretni dijelovi moraju se posebno paZljivo provijeriti.
IstroSeni, korodirani, deformirani, porozni ili na drugi nacin oSte¢eni drzaci za lubanje moraju se odbaciti.
e Vizualni pregled necistoéa ili povrSinskih promjenal!
A e Vizualni pregled prijeloma!
e Provjerite integritet radnih krajeva!l

3 RUKOVANJE

Proizvode za namjeravanu uporabu u medicinskim specijalitetima smije koristiti samo odgovarajuée osposobljeno i
kvalificirano osoblje. Dezurni lijenik ili korisnik odgovoran je za odabir instrumenata za posebne primjene ili
operativnu uporabu, odgovarajuce osposobljavanje i informiranje te dovoljno iskustva za rukovanje proizvodima.

4 NAMJENE

Sustav stezaljke za lubanju koristi se za samodrzeéu fiksaciju glave, vrata i kraljeznice tijekom kirurSkog zahvata.

5 INDIKACIJEEN

Za kruto pri¢vrSéivanje glave tijekom kirurSkih zahvata na glavi, vratu ili kraljeZnici.

6 KONTRAINDIKACIJE

Upotreba sustava drzanja glave opéenito je kontraindicirana kada je indicirana uporaba drugih kirurskih tehnika.
Osim toga, postoje kontraindikacije,

e u slu¢aju opée neuporabljivosti;

e unedostatku spremnosti pacijenta;

e ako tehnicki zahtjevi nisu ispunjeni.
Ovi instrumenti nisu namijenjeni za uporabu na srcu ili srediSnjem Zivéanom i krvozilnom sustavu!

7 KOMPLIKACIJE / NUSPOJAVE

Suza kore vlasista,

Fraktura lubanje,

Epiduralni hematom,

Duralna suza,

Bijeg cerebrospinalne tekudine,
Infekcija mjesta uboda igle,
Lom stezaljke.

8 POPULACIJA PACIJENATA

Osim kontraindiciranih uporaba navedenih u ovim uputama za uporabu, nema ogranienja za populaciju pacijenata.

9 KOMBINACIJE

Sustav se moZe spojiti na kompletan sustav drzanja za privrSéivanje pribora (Viridis®, Leyla®, itd.). To znaci da se
sustav mozZe pomicati u svim smjerovima i da je podesiv po visini. Dostupna su Cetiri sucelja za prilagodbu za
priévr§¢ivanje ciljnih uredaja, kao i daljnje mogucnosti povezivanja stereotaktikih postupaka.

Pogledajte upute za uporabu odgovarajuéih kombiniranih proizvoda.
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10 RASPOLAGANJE

Ako se instrumenti viS8e ne mogu popravljati i obnavljati, instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s primjenjivim
propisima i zakonima za pojedine zemlje.

11 UPOZORENJA

11.1 Funkcionalno ostecenje
Drzaci lubanje korodiraju i njihova funkcija je naruSena u kontaktu s agresivnim tvarima. Zbog toga je bitno slijediti
upute za ponovnu obradu i sterilizaciju. Nehrdajuéi Celici koji se koriste za proizvodnju (nehrdajuci) zbog svoje legure
tvore specificne pasivne slojeve kao zastitne slojeve. Ovi Celici su samo djelomi¢no otporni na napade kloridnih iona i
agresivnih medija i tekucina!

11.2 Uvjeti rada
Kako bi se osigurao siguran rad gore navedenih proizvoda, neophodno je pravilno odrZavanje i njega proizvoda. Osim
toga, prije svake uporabe treba provesti funkcionalni ili vizualni test. 1z tog razloga upu¢ujemo na relevantne odjeljke
u ovim uputama za uporabu.

11.3 Skladistenje
Ne postoje posebni zahtjevi za Guvanje proizvoda prije sterilizacije. | dalje preporu¢ujemo skladistenje medicinskih
uredaja u Cistom i suhom okruZenju.

11.4 Priprema za operaciju
Na igle se mora nanijeti antibakterijska mast.

11.5 Primjena kod djece
Za djecu se moraju koristiti igle za djecu.

11.6 Pozicioniranje naigle

Prilikom postavljanja stezaljki za lubanju, ako je moguce, mora se uzeti u obzir debljina kosti lubanje. Igle se ne smiju
postavljati u blizini velike Zile na tjemenu, prethodne rane ili ispred sinusa.

11.7 Uévrséivanje drzaca lubanje
Nakon fiksiranja drzaca lubanje, potrebno je provjeriti ¢vrsto drZzanje svih spojeva.

11.8 Uklanjanje igala
Igle se ne smiju uklanjati dok je pacijent u sjede¢em poloZaju.

12 PONOVNA OBRADA

Instrumenti izradeni od aluminija smiju se obradivati samo nealkalnim, neutralnim dezinficijensima i sredstvima za
¢iséenje te potpuno desaliniziranom vodom, inaée mozZe doéi do oSteéenja anodizirane povrSine. Alkalni procesi
¢iS¢enja dovode do boja anodiziranih povrSina nakon nekoliko ciklusa do blijedenja boje i mrlja.

Zbog dizajna proizvoda i koriStenih materijala ne moze se postaviti definirana granica maksimalnih izvedivih primjena.
Vijek trajanja medicinskih proizvoda odreden je njihovom funkcijom i njeznim rukovanjem. Cesta ponovna obrada ima
mali u€inak na proizvod. Kraj vijeka trajanja proizvoda obi¢no se odreduje troSenjem i oStecenjima uzrokovanim
uporabom. Citljivost oznake provjerena je u vise od 200 pripravaka.

Opcenito, kirurSke instrumente mogu ponovno obraditi samo osobe koje imaju potrebno stru¢no znanje za
predvidene aktivnosti. Detaljne informacije o pripremi instrumenata mogu se naci u "Crvenoj broSuri" AKl-ja. Pod
www.a-k-i.org éete pronadéi i poveznice na zakone, standarde i stru¢na povjerenstva za obradu.

12.1 Pripremana mjestu uporabe
Odmah nakon uporabe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata. Ne koristite sredstva za priévr§¢ivanje ili toplu vodu
(>40 °C), jer to dovodi do fiksiranja ostataka i moZe negativno utjecati na uspjeh CiS¢enja.

12.2 Transport

Sigurno skladiStenje u zatvorenom spremniku i prijevoz instrumenata do mjesta ponovne obrade kako bi se izbjeglo
oSteéenje instrumenata i kontaminacija okoliSa.
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12.3 Priprema za dekontaminaciju

Ako je moguce, instrumenti se moraju rastaviti ili otvoriti za ponovnu obradu (vidjeti upute za pojedine proizvode).
Instrumenti moraju biti pohranjeni na nosac¢ima instrumenata kompatibilnim sa strojem na nacin koji je siguran za
perilicu posuda. Stanje plo¢a s instrumentima ne smije narusiti naknadno ¢iSéenje i dezinfekciju zvukom ili sjenama
za ispiranje.

12.4 Ruéno prethodno ¢iséenje

Stavite instrumente u hladnuvodu najmanje 5 minuta. Ako je mogude, rastavite instrumente i oCistite ih pod hladnom
vodom mekom &etkom dok se ne vide ostaci. Tlak ispire Supljine, rupe i niti vodenim piStoljem najmanje 10 sekundi
(pulsiraju¢a metoda, minimalni tlak 2 bar). Stavite instrumente u ultrazvuénu kupku na 40 °C s 0,5% alkalnog ili
enzimskog sredstva za ¢iSéenje 15 minuta i sonificirajte. Uklonite instrumente i isperite hladnom vodom.

Otopinu za ¢is¢enje treba mijenjati najmanje jednom dnevno, ée$ée ako je potrebno. Previ§e kontaminacije narusava
ucinak CiS¢enja i povecava rizik od korozije. Moraju se poSstivati nacionalni zakoni i smjernice.

12.5 Strojno ciséenje

Korak Parametarski
Prethodno Temperatura ispiranja + kvaliteta vode | Hladna gradska voda
ispiranje Vrijeme izlaganja 60s
Prethodno Temperatura ispiranja + kvaliteta vode | Hladna gradska voda
ispiranje Vrijeme izlaganja 180 s
Temperatura ¢iS¢enja 45°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Cist Vrijeme izlaganja 300 s (najgore stanje) / RKI preporuka 600 s
Deterdzent Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura ispiranja 40°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Neutralizacije | Vrijeme izlaganja 180 s
Neutralizirajuéa sredstva Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Temperatura ispiranja 40C
Isprati Kvaliteta vode Deionizirana voda
Vrijeme izlaganja 120 s

12.6 Mehanicka (toplinska) dezinfekcija

Korak Parametarski
. Temperatura dezinfekcije 90°C (Ao 3000
Toplinska peratura Cez Y °C (Ao )
h h Kvaliteta vode Deionizirana voda
dezinfekcija - - -
Vrijeme izlaganja 300 s
SuSenje vanjske strane instrumenata ciklusom suSenja perilice-dezinficijensa.
Suh Ako je potrebno, ruéno suSenje moZe se postici i uz pomo¢ krpe koja ne pusta dlacice.
Suhe Supljine i kanali instrumenata sa sterilnim komprimiranim zrakom.

12.7 lIspiti, priga

12.7.1 Ispiti

Nakon svakog ¢iSéenja proizvodi moraju biti makroskopski Cisti, tj. bez vidljivih ne€istoéa. Proizvodi s mrljama moraju
se odmah razvrstati i posebno tretirati. Svi pokretni dijelovi moraju se posebno paZljivo provjeriti.
Ako se pojave pogreske ili oStecenja, proizvode je potrebno odmah razvrstati.

12.7.2 Briga o instrumentima

Ostavite proizvode da se ohlade na sobnu temperaturu. “Briga” znac¢i nanoSenje ulja ili mlijeka za instrumente
(emulzija bijelog ulja u vodi) na instrumente. Proizvodi sa spojevima ili krajevima ili s metalnim kliznim povrSinama
moraju se tretirati proizvodima za njegu na bazi parafinskog ulja koji se mogu sterilizirati parom. Parafinsko ulje mora
biti u skladu s vaZze¢om farmakopejom i biti fizioloSki neSkodljivo

12.8 Pakiranje

Odaberite standardno uskladeno pakiranje instrumenata za sterilizaciju u skladu s normama DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8.
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12.9 Sterilizacija

Sterilizacija proizvoda s frakcioniranim povratno-vakuumskim procesom (prema DIN EN ISO 17665), uzimajuéi u obzir
odgovarajuée nacionalne zahtjeve.

Pre-vakuum: 3 puta
Temperatura sterilizacije: 134 °C
Vrijeme sterilizacije: 5 min
Susenje: 20 min.

Koristenje bilo kojeg drugog procesa sterilizacije izvan je naSe odgovornosti!
Instrumenti se ne smiju sterilizirati na vruéem zraku ili sterilizatorima niskih temperatura (plin ili plazma).
12.10 Uskladistenje

Sterilizirani instrumenti moraju se €uvati u prikladnoj ambalazZi na suhom, istom i bezpraSnom mjestu na
T umjerenim temperaturama izmedu +5°C i +40°C te uz konstantnu vlaznost. Udaljenost izmedu poda i police
-y~ treba biti najmanje 30 cm. Zastititi od sunCeve svjetlosti
7;&‘ Razdoblje pohrane mora odrediti korisnik.

12.11 Informacije o validaciji pripravka
U validaciji strojne obrade koristeni su sljedeé¢i materijali i strojevi:

Deterdz_ent: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) Detalje potradite u izvjed¢ima o
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) testiranju:

Uredaj za €iSéenje i dezinfekciju : Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
Parni autoklav: Lautenschléger ZentraCert CleanControling, medical GmbH &; Co.

13 DODATNE UPUTE

Ako gore opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, odgovornost je korisnika da u skladu s tim validira svoj postupak.
Korisnikova je duznost osigurati da je postupak ponovne obrade, ukljuCujuci resurse, materijale i osoblje, prikladan za
postizanje potrebnih rezultata. Najsuvremenija tehnologija i nacionalni zakoni zahtijevaju pridrZzavanje validiranih
postupaka. Tijekom ponovne obrade, temperatura koja djeluje na instrument treba biti 140°C. ne prekoradujte.

U nacelu, automatizirano ¢iS¢enje i dezinfekcija uvijek su pozZeljniji od ruénih metoda. Automatizirano ¢iSéenje i
dezinfekcija nude vecu sigurnost procesa. Za ru¢no ¢i§¢enje/pred&iséenje nikada ne koristite metalne Cetke, metalne
spuZve ili abrazivna sredstva za ¢iS¢enje. Jako alkalna sredstva za ¢iSéenje oStetit e plastiku i eloksirane premaze.
Instrumenti se ne smiju sterilizirati u sterilizatorima s vruéim zrakom.

Ne koristite korozivna sredstva za CiSéenje. Ne koristite jako oksidiraju¢a sredstva za CiS¢enje. Najbolje su prikladni
proizvodi s neutralnom pH vrijedno$éu (7,0).

14 PRIJAVLIIVANJE PROBLEMA S PROIZVODOM

U skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskim proizvodima i naSim sustavom upravljanja
kvalitetom, svi problemi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu.
Tijekom radnog vremena moZete nas kontaktirati telefonom na +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izvan redovnog radnog vremena, molimo vas da poSaljete e-poruku na
safety@tekno-medical.com .
Ozbiljni incidenti takoder se moraju prijaviti lokalnim vlastima nadleZnim za njihovu lokaciju.

15 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. U slu€aju bilo kakvih
nedostataka, obratite se naSoj sluzbi za korisnike.

Tekno-Medical ne moze jamditi da su proizvodi prikladni za bilo koji odredeni postupak. To mora utvrditi korisnik.
Tekno-Medical ne preuzima nikakvu odgovornost za slu€ajne ili posljedine Stete.

Tekno-Medical ne preuzima nikakvu odgovornost ako se moZe dokazati da su ove upute za uporabu prekrSene.

i".z Oprez: U slugaju upotrebe instrumenata na pacijentima s Creutzfeldt-Jakobovom boleSéu, Tekno-Medical se
odrie svake odgovornosti za ponovnu upotrebu.
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16 SERVIS | POPRAVAK

Ne pokuSavajte sami popravljati ili mijenjati proizvod. To je isklju¢iva odgovornost i namijenjena uporaba ovlasStenog
osoblja proizvodaca.

Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli proces ponovne obrade prije nego Sto se vrate na popravak. Za povrate
koristite na$ obrazac zahtjeva za RMA i certifikat o dekontaminaciji.

Obrasce moZete pronaéi na nasoj pocetnoj stranici:

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

17 SIMBOLI
Prema normi DIN EN ISO 15223-1, simboli koriSteni u ovoj uputi i na oznaci imaju sljede¢a znagenja:
A Paznja! d Proizvodac
MD Medicinski &I Datum proizvodnje
Nesterilna [:EJ Slijedi upute
Katalo$ki broj fﬂlﬁ Zastititi od sunceve svjetlosti
LOT Oznaka serije T Cuvati na suhom
Jedinstvena identifikacija proizvoda
CE oznaka s brojem prijavljenog tijela:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

18 POPIS PROIZVODA

Ispisano: 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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