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& Naudoti, paruosti ir tikrinti Kaukolés laikiklis leidZiama tik instruktuotiems specialistams.
»1ekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH* Kaukolés laikiklis yra pateikiami nesterills, ir prie§ pirmajj ir kiekviena tolesnj
naudojima privalo pereiti visg valymo ir sterilizavimo cikla.

1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos taikymo sritis apima $iuos produktus: ,Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH* Kaukolés
m laikiklis (Zr. produkty sgrasa prie naudojimo instrukcijos priede).

2 PATIKROS

PrieS kiekvieng kartg naudojant kaukolés laikiklius, jie turi bati apZiUréti, ar néra luZiy, jtrukimy, deformacijy, pazeidimy ir
funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai reikia patikrinti tokias sritis kaip spynos, sklgsc¢iai ir visos judancios dalys. Nusidévéjusius,
surudijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus kaukolés laikiklius reikia iSmesti.
Egzaminai:

e Vizuali patikra, ar néra neSvarumy arba pavirSiaus poky¢iy!

e  Vizuali patikra, ar néra ltZiy viety!

e  Patikrinkite darbinius galus, ar nepazeisti!

3 VALDYMAS

Gaminius pagal paskirtj medicinos srityje gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Gydantis gydytojas
arba naudotojas yra atsakingas uz instrumenty parinkimg konkreCioms reikméms arba operaciniam naudojimui, tinkama
mokyma ir informavima bei pakankama patirtj dirbant su gaminiais.

4 PASKIRTYS

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

5 INDIKACIJOS

Skirtas tvirtai fiksuoti galva atliekant galvos, kaklo ar stuburo chirurgines operacijas.

6 KONTRAINDIKACIJOS

Kaukolés laikikliy naudojimas paprastai yra draudZiamas, jei reikia naudoti kitus chirurginius metodus. Taip pat yra
kontraindikacijy:
e esant bendrajam neoperuojamumui;
e trukstant paciento pasirengimo;
e jeinéra iSpildytos techninés saglygos.
Sie instrumentai néra skirti naudojimui prie $irdies arba centrinés nervy ir kraujotakos sistemos!
Atsakingasis gydytojas privalo pagal bendrag paciento bukle nuspresti, ar gali vykti numatytas naudojimas.

7 KOMPLIKACIJOS / SALUTINIAI POVEIKIAI

e  Galvinio nervo plySimas

e Kaukolés luzis

e Epiduraliné hematoma

e Duralinis plySimas

e  Cerebrospinalinio skys&io nutekéjimas
e KaiScio jkiSimo vietos infekcija

e  SagvarZos luZis

8 PACIENTY POPULIACIJA

ISskyrus kontraindikacijy turin€ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy pacienty
populiacijos atzvilgiu néra.
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9 DERINIAI

Atsakomybé uz musy Kaukolés laikiklis naudojima derinyje su svetimais instrumentais tenka vien tik gydanéiam gydytojui.
Instrumenty ir prietaisy suderinamuma tarpusavyje bltina patikrinti prie$ kiekvieng intervencija.

10 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi buti sunaikinti pagal Salyje galiojancias taisykles ir jstatymus.

11 |SPEJIMAI

11.1 Funkcinis sutrikimas
Kaukolés laikikliai ridija ir sutrinka jy funkcija, jei jie lie€iasi su agresyviomis medZiagomis. Dél Sios prieZasties bitina laikytis
perdirbimo ir sterilizavimo instrukcijy. Gamybai naudojamas nerudijantis plienas (neridijantis) dél savo lydinio sudaro
specifinius pasyvius sluoksnius kaip apsauginius sluoksnius. Sie plienai yra tik i§ dalies atsparus chlorido jony ir agresyviy
terpiy bei skys¢iy atakai!

11.2 Veikimo salygos
Siekiant uztikrinti saugy minéty gaminiy veikima, batina tinkama gaminiy prieZilra ir prieZilra. Be to, prie$ 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 pries 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 kaiSciais
Nustatant kaukolés spaustukus, jei jmanoma, reikia atsizvelgti j kaukolés kaulo storj. Smeigtuky negalima déti Salia 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 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

Aliuminio instrumentus galima apdoroti tik neSarminémis, neutraliomis dezinfekavimo ir valymo priemonémis bei visiskai
demineralizuotu vandeniu, nes anoduotas pavirSius gali buti paZeistas. Dél §arminio valymo procesy po keliy cikly spalva
iSblunka ir ant anoduoty pavirsiy atsiranda démiy. Dél gaminio dizaino ir naudojamy medziagy negalima nustatyti apibrézty
maksimaliy jmanomy pritaikymy riby.

Medicinos prietaisy naudojimo trukme lemia jy funkcija ir Svelnus elgesys. Daznas perdirbimas nedaro jtakos gaminiui.
Gaminio eksploatavimo pabaigg dazZniausiai lemia susidévéjimas ir paZeidimai naudojant.

Zenklinimo jskaitomumas buvo patikrintas daugiau nei 200 preparaty. Apskritai chirurginius instrumentus gali apdoroti tik
asmenys, turintys reikiamg kompetencijag numatytai veiklai atlikti.

I§samig informacijag apie instrumenty apdorojima galima rasti AKI "Raudonojoje broSidroje". Nuorodas | jstatymus, standartus
ir specializuotus apdorojimo komitetus taip pat galima rasti adresu www.a-k-i.org.

12.1 Pasirengimas naudojimo vietoje
ISkart po naudojimo nuo instrumenty paSalinkite stambius neSvarumus. Nenaudokite fiksuojamyjy priemoniy ar karsto
vandens (> 40 °C), kadangi tai sukelia liekany fiksacija ir gali neigiamai paveikti valymo rezultata.

12.2 Transportavimas

Kaukolés laikiklis laikymas uZdaroje talpykloje ir gabenimas j apdorojimo vieta, kad bty iSvengta instrumenty sugadinimo ir
aplinkos uzter§imo.
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12.3 Pasirengimas tersaly Salinimui

Instrumentus bitina, jei jmanoma, paruoSimui iSmontuoti arba atidaryti (Zr. konkretaus produkto instrukcijas).
Instrumentus batina laikyti tinkamai skalavimui ant maSinai tinkamy instrumenty laikikliy. Instrumenty laikikliy kokybé negali
garso ar skalavimo Se$éliais pakenkti paskiau vykstanéiam valymui ir dezinfekavimui.

12.4 Rankinis pirminis valymas
|dékite instrumentus j Saltg visiSkai i§gélintg vandenj maZiausiai 5 min. Jei jmanoma, instrumentus iSardykite ir po Saltu
vandeniu valykite minkStu Sepeciu tol, kol nebebus matomy liekany. Ertmes, graztines skyles ir sriegiy griovelius maZiausiai
10 sek. skalaukite su slégiu vandens pistoletu (impulsiné procedira, maZiausias slégis 2 bar). |dékite instrumentus 15 min j
40 °C ultragarso vonele su 0,5 % Sarminio arba fermentinio valiklio ir apdorokite garsu. ISimkite ir Saltu vandeniu nuplaukite
instrumentus. Valymo tirpala reikéty keisti bent kartg per dieng, esant reikalui, daZniau. Per auk&tas uZsiter§imo laipsnis
kenkia valomajam poveikiui ir padidina korozijos pavojy. Butina laikytis Salies jstatymy ir gairiy.

12.5 Masininis valymas

Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60s
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatura 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukme 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Valymo priemoné Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas | Poveikio trukmé 180 s
Neutralizavimo priemoné Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Perskalavimas Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 120 s

12.6 Masininé (terminé) dezinfekcija

Zingsnis Parametrai
. Dezinfekavimo temperatura 90 °C (Ao 3000)
Terminé - —
dezinfekcija Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 300s
Instrumenty iSorinés pusés dziovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso dZiovinimo ciklu. Jei
Dziovinimas batina, papildomai galima dZiovinti rankiniu budu, pasitelkiant pukeliy nepaliekanciag Sluoste.

Instrumenty ertmes ir kanalus iSdziovinkite steriliu suslégtu oru.

12.7 Veikimo patikra, tvarkingas laikymas

12.7.1 Egzaminus
Po kiekvieno valymo produktai turi biti makroskopiSkai Svarus, t.y. be matomy uZter§imy. Démétus gaminius reikia

Jei atsiranda klaidy ar sugadinimuy, gaminius reikia nedelsiant sutvarkyti.

12.7.2 Prieziiira instrumentais
Leiskite produktams atvésti iki kambario temperatiros. ,,PrieZiura® reiskia instrumenty tepima aliejumi arba instrumentiniu
pienu (baltojo aliejaus emulsija vandenyje). Produktai su sanduromis ar galais arba su metaliniais slankiojanciais pavirSiais
turi buti apdoroti garais sterilizuojamomis priezZiuros priemonémis parafino aliejaus pagrindu. Parafino aliejus turi atitikti
galiojandig farmakopéja ir biti fiziologiSkai nekenksmingas

12.8 Pakavimas

Pasirinkite standarta atitinkancig sterilizuojamy instrumenty pakuote pagal DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir DIN EN
868-8.
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12.9 Sterilizavimas

Produkty sterilizavimas frakcionuoto prieSvakuumio procedira (pagal DIN EN ISO 17665 ), atsiZvelgiant j atitinkamos Salies
reikalavimus.

PrieSvakuumis: 3 kartus
Sterilizavimo temperatira: 134 °C
Sterilizavimo trukmeé: 5 min
Dziovinimo trukme: 20 min.

Kitokios sterilizavimo proceduros taikymas yra uz masy atsakomybés riby!
Instrumentus draudZiama sterilizuoti kar§to oro arba Zematemperaturiuose sterilizatoriuose (dujy arba plazmos).
12.10 Sandéliavimas

Sterilizuotus instrumentus reikia laikyti tinkamoje pakuotéje sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje, esant vidutinei
T temperatirai nuo +5 °C iki +40 °C ir pastoviai drégmei. Atstumas tarp grindy ir lentynos turi bati ne maZesnis kaip 30
<y Cm. Saugoti nuo saulés spinduliy
';’.i\ Saugojimo laikotarpj turi nustatyti naudotojas.

12.11 Informacija dél paruosimo patvirtinimo
Sios medziagos ir masinos buvo naudojamos per masininio paruosimo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) y _
Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detales Zr. bandymy ataskaitose:

- i i 23277 / 23278 / 23279
Valymo- dezinfekavimo Micle PG 8535 . / / /
prietaisas: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Gary autoklavas: Lautenschléger ZentraCert

13 PAPILDOMI NURODYMAI

Jei aukSciau aprasSyty cheminiy medziagy ir jrangos néra, naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti savo procesa. Naudotojas
privalo uztikrinti, kad perdirbimo procesas, jskaitant iSteklius, medZiagas ir personala, buty tinkamas reikiamiems
rezultatams pasiekti. PaZangiausios technologijos ir nacionaliniai jstatymai reikalauja laikytis patvirtinty procesy.

Apdorojimo metu prietaisg veikianti temperatura turety bati 140 °C. nevirsSyti .

I$ principo automatinis valymas ir dezinfekavimas visada yra geresnis nei rankiniai metodai. Automatinis valymas ir
dezinfekavimas uztikrina didesnj proceso sauguma.

Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy kempiniy ar abrazyviniy valymo priemoniy rankiniam valymui /
iSankstiniam valymui. Stipriai Sarminés valymo priemonés pazeidzia plastikg ir anoduotus pavirSius. Instrumenty negalima
sterilizuoti kar§to oro sterilizatoriuose. Nenaudokite ésdinanciy valymo priemoniy. Nenaudokite stipriai oksiduojanéiy valymo
priemoniy. Geriausiai tinka produktai, kuriy pH verté neutrali (7,0).

14 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Vadovaujantis medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017 /745 reikalavimais ir musy kokybés valdymo sistema, apie
visas gaminiy problemas privaloma pranesti gamintojui.
Darbo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.
Ne darbo valandomis, praSome siysti el. laiSka adresu
safety@tekno-medical.com .
Apie rimtus incidentus taip pat reikia pranesti vietos valdzios institucijai, atsakingai uz jy buvimo vieta.

15 GARANTIJA

Produktai gaminami i$ auk8tos kokybés medZiagy ir prie$ pristatyma yra tikrinami kokybés poZilriu. Jei atsiranda kokiy nors
defekty, susisiekite su musy klienty aptarnavimo tarnyba.

~Tekno-Medical“ negali garantuoti, kad produktai tinka bet kuriai konkre€iai procedurai. Tai turi nustatyti naudotojas.
~Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uZ atsitiktine ar pasekmine Zala.

»Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés, jei galima jrodyti, kad Sios naudojimo instrukcijos buvo paZeistos.

A Atsargiai: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga, , Tekno-Medical“ neprisiima
jokios atsakomybés uZ pakartotinj naudojima.
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16 APTARNAVIMAS IR REMONTAS

8/8

Nebandykite patys remontuoti ar modifikuoti gaminio. Tai iSimtinai jgaliotyjy gamintojo darbuotojy atsakomybé ir numatytas

naudojimas.

Prie$ grazinant remontui, brokuoti produktai turi bati visiSkai perdirbti. GraZinimui naudokite musy RMA uzklausos forma ir
dezaktyvavimo sertifikata.
Formas galite rasti musy pagrindiniame puslapyje:
https:/ /www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

17 SIMBOLIAI

Siose instrukcijose ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN ISO 15223-1 turi tokig reiksme:

AN

Démesio!

Gamintojas

MD

Medicinos produkty

Pagaminimo data

Nesterilus

= L E

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Katalogo numeris

A

AT

Apsaugokite nuo saulés spinduliy

LOT Partijos pavadinimas T Laikyti sausai
Aiskus produkto identifikavimas
CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

18 PRODUKTY SARASAS

REF

ISspausdinta: 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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