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Zastosowanie, przygotowanie i kontrola narzedzi Uchwyt na czaszke moga by¢é wykonywane wytgcznie przez

przeszkolonych specjalistow.

Narzedzia Uchwyt na czaszke firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH sg dostarczane w stanie niesterylnym i
muszg zosta¢ poddane petnemu cyklowi czyszczenia i sterylizacji przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

Zakres obowigzywania niniejszej instrukcji uzywania odnosi sie do nastepujacych wyrobéw: Uchwyt na czaszke
MD | Tekno Medical Optik-Chirurgie GmbH (patrz lista wyrobdw i instrukcje uzywania w zataczniku).

2 KONTROLE

Przed kazdym uzyciem uchwytéw czaszkowych nalezy je sprawdzi¢ pod katem peknie¢, peknieé, odksztatcen, uszkodzen i
funkcjonalnosci. Szczegdlnie dokfadnie nalezy sprawdzi¢ obszary takie jak zamki, zaczepy i wszystkie czesci ruchome.
Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb uszkodzone oprawki czaszek nalezy wyrzucié.
Egzaminy:

e Kontrola wzrokowa pod katem zanieczyszczen lub zmian powierzchni!

e  Kontrola wzrokowa pod katem pekniec!

e  Sprawdzié koncéwki robocze pod katem braku uszkodzen!

3 OBSLUGA

Produkty moga by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem w dziedzinie medycyny przez odpowiednio
przeszkolony i wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za wybor instrumentéw
do okreslonych zastosowan lub zastosowan operacyjnych, odpowiednie przeszkolenie i informacje oraz wystarczajace
doswiadczenie w zakresie obstugi produktéw.

4 PRZEZNACZENIE

System zaciskéw czaszkowych stuzy do samopodtrzymujgcego mocowania gtowy, szyi i kregostupa podczas zabiegu
chirurgicznego.

5 WSKAZANIA

Do sztywnego mocowania gtowy podczas zabiegéw chirurgicznych na gtowie, szyi lub kregostupie.

6 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie samozaciskowe zwijacze w zabiegach chirurgicznych jest zasadniczo przeciwwskazane, gdy wskazane jest
stosowanie innych chirurgicznych technik / zabiegdw chirurgicznych oraz w przypadku stanéw zdrowia, ktére hamuja
proces gojenia. Istniejg rowniez przeciwwskazania,

e w przypadku ogdlnego braku mozliwosci przeprowadzenia operaciji;

e jesli pacjent nie wyraza na to zgody;

e jesli wymagania techniczne nie zostang spetnione.
Narzedzia te nie sg przeznaczone do stosowania na sercu lub centralnym uktadzie nerwowym i krwiono$nym!

Lekarz odpowiedzialny musi zdecydowa¢ na podstawie ogélnego stanu pacjenta, czy zamierzone zastosowanie moze
mieé miejsce.

7 POWIKLANIA

Uszkodzenie nerwu gtowowego,
Ztamanie czaszki,

Krwiak zewnatrzoponowy,

Rozerwanie opony twardej,

Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,
Zakazenie miejsca wprowadzenia szpilki,
Ztamanie zacisku.

8 POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nie ma ograniczen dotyczacych populacji
pacjentow.
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9 KOMBINACJE

System mozna podtaczy¢ do kompletnego systemu wspornikéw mocujacych w celu dostosowania akcesoriéw (Viridis®,
Leyla® itp.). Dzieki temu system mozna przesuwac we wszystkich kierunkach i regulowac jego wysokos$¢. Dostepne sg
cztery interfejsy adaptacyjne do mocowania urzadzen celowniczych, a takze dalsze opcje potgczen dla procedur
stereotaktycznych. Nalezy zapoznac sig z instrukcjami obstugi poszczegdlnych produktéw taczonych.

10 UTYLIZACJA

Jesli instrumentéw nie mozna juz naprawi¢ ani ponownie przetworzy¢, nalezy je zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi w
danym kraju przepisami i regulacjami prawnymi.

11 OSTRZEZENIA

11.1 Uposledzenie funkcjonalne
Uchwyty czaszek koroduja, a ich dziatanie ulega pogorszeniu w przypadku kontaktu z agresywnymi substancjami. Z tego
powodu konieczne jest przestrzeganie instrukcji przygotowania do ponownego uzycia i sterylizacji. Wykorzystane do
produkcji stale nierdzewne (nierdzewne) ze wzgledu na swoj stop tworza specyficzne warstwy pasywne jako warstwy
ochronne. Stale te sg tylko czeSciowo odporne na dziatanie jonéw chlorkowych oraz agresywnych mediéw i cieczy!

11.2 Warunki eksploatacji

Aby zapewni¢ bezpieczng eksploatacje wyzej wymienionych produktéw, niezbedna jest prawidtowa konserwacja i
pielegnacja produktéw. Dodatkowo przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ test funkcjonalny lub wizualny. Z tego
powodu odsytamy do odpowiednich rozdziatéw niniejszej instrukcji obstugi.

11.3 Skladowanie
Nie ma szczegblnych wymagan dotyczacych przechowywania produktéw przed sterylizacja. Nadal zalecamy
przechowywanie wyrobéw medycznych w czystym i suchym miejscu.

11.4 Przygotowanie do operaciji
Na szpilki nalezy natozy¢ masé antybakteryjna.

11.5 Stosowanie u dzieci
W przypadku dzieci nalezy stosowa¢ szpilki dla dzieci.

11.6 Pozycjonowanie na kotkach

Podczas umieszczania zaciskéw czaszkowych nalezy w miare mozliwos$ci uwzgledni¢ grubos¢ kosci czaszki. Nie nalezy
umieszczaé szpilek w poblizu duzego naczynia na skérze gtowy, wczedniejszej rany ani przed zatoka.

11.7 Mocowanie uchwytu czaszki
Po zamocowaniu uchwytu czaszki nalezy sprawdzi¢ wszystkie potaczenia pod katem pewnego trzymania.

11.8 Usuniecie szpilek
Nie wolno wyjmowa¢ szpilek, gdy pacjent znajduje sie w pozycji siedzace;j.

12 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Narzedzia wykonane z aluminium moga by¢ ponownie przygotowywane wytacznie przy uzyciu niealkalicznych, neutralnych
$rodkow dezynfekujacych i czyszczacych oraz catkowicie odsolonej wody, w przeciwnym razie moze doj$é do

uszkodzenia anodowanej powierzchni. Alkaliczne metody czyszczenia powodujg blakniecie koloréw i pojawianie sie plam
na powierzchniach oksydowanych po kilku cyklach. Ze wzgledu na konstrukcje produktu i uzyte materiaty nie mozna
ustalié¢ okre$lonego limitu maksymalnych mozliwych zastosowan. Zywotno$é wyrobéw medycznych zalezy od ich funkcji i
delikatnego obchodzenia sig z nimi. Czeste ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na produkt. Koniec zycia
produktu jest zwykle okre$lany na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.

Czytelno$¢ oznakowania zostata sprawdzona na ponad 200 preparatach. Szczegétowe informacje na temat regeneracji
narzedzi mozna znalez¢ w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepiséw, standardéw i specjalistycznych komitetéw ds.
regeneracji mozna réwniez znalez¢ na stronie www.a-k-i.org.

12.1 Przygotowanie na miejscu zastosowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usungé z narzedzi grubsze zabrudzenia. Nie uzywaj $Srodkéw utrwalajgcych ani goracej
wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do utrwalenia pozostatosci i moze negatywnie wptynaé na skutecznosé czyszczenia.
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12.2 Transport

Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport instrumentéw do miejsca regeneracji w celu unikniecia
uszkodzenia instrumentéw i skazenia $rodowiska.

12.3 Przygotowanie do odkazania

Jesli to mozliwe, narzedzia nalezy w celu ponownego przygotowania do uzycia rozmontowac lub otworzy¢ (patrz instrukcje
dotyczace konkretnego wyrobu). Narzedzia musza byé przechowywane w sposéb umozliwiajacy ich ptukanie na
przystosowanych do maszyny tackach do narzedzi. Stan tacek na narzedzia nie moze zaktécaé pdzniejszego czyszczenia i
dezynfekcji z powodu cieni akustycznych lub zwigzanych z ptukaniem.

12.4 Reczne czyszczenie wstepne

Wtozy¢ narzedzia do zimnej wody demineralizowanej na co najmniej 5 minut. Jesli to mozliwe, zdemontowaé narzedzia i
wyczyscié je pod zimng wodg za pomoca miekkiej szczotki, az nie beda widoczne zadne pozostatosci. Ptukaé wneki,
otwory i gwinty pod ci$nieniem przez co najmniej 10 sekund za pomocg pistoletu na wode (metoda pulsacyjna,
minimalne ci$nienie 2 bar). Umiesci¢ instrumenty w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze 40°C z 0,5% alkalicznym lub
enzymatycznym $rodkiem czyszczacym na 15 minut i poddaé dziataniu ultradZzwiekéw. Wyjaé narzedzia i przeptukaé
zimng wodga. Roztwor czyszczacy nalezy wymienia co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby czesciej. Zbyt wysoki
stopien zanieczyszczenia ostabia efekt czyszczenia i zwieksza ryzyko korozji. Nalezy przestrzegaé krajowych przepisow i
wytycznych.

12.5 Czyszczenie maszynowe

Krok Parametr
Ptukanie Temperatura ptukania + jako$¢ wody | Zimna woda kranowa
wstepne Czas ekspozycji 60s
Ptukanie Temperatura ptukania + jako$¢ wody | Zimna woda kranowa
wstepne Czas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C
Jakos$¢ wody Woda kranowa
Czyszczenie | Czas ekspozycji 300 s (najgorszy przypadek) / RKI 600 s
Srodki czyszczace Neodisher Medizym
Stezenie 0,50%
Temperatura ptukania 40°C
Jako$¢ wody Woda kranowa
Neutralizacja | Czas ekspozyciji 180 s
Srodek neutralizujgcy Neodisher Z
Stezenie 0,10%
. Temperatura ptukania 40°C
Ptukanie = - -
koRcowe Jako$¢ wody “ Woda demineralizowana
Czas ekspozycji 120's
12.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)
Krok Parametr
Dezynfekeja TemE)(?ratura dezynfekcji 90°C (Ao 3.000) .
. Jako$¢ wody Woda demineralizowana
termiczna Czas ekspozycji 300 s
Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora. W razie
Suszenie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca niestrzepiacej sie
szmatki. Osuszy¢ wneki i kanaty instrumentéw sterylnym sprezonym powietrzem.

12.7 Egzaminy, opieka

12.7.1 Egzaminy

Po kazdym czyszczeniu produkty muszg byé makroskopowo czyste, tj. wolne od widocznych zanieczyszczen.
Zabrudzone produkty nalezy natychmiast posegregowadé i poddaé specjalnemu traktowaniu.

Wszystkie czesci ruchome nalezy sprawdzi¢ ze szczegdlng uwaga.

W przypadku wystgpienia btedéw lub uszkodzen produkty nalezy natychmiast posegregowad.
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12.7.2 Opieka nad instrumentami

Pozwél produktom ostygna¢ do temperatury pokojowej. ,,Pielegnacja” oznacza natozenie na instrumenty olejku lub
mleczka do instrumentéw (emulsji biatego olejku w wodzie). Produkty ze ztagczami, kohcami lub metalowymi
powierzchniami $lizgowymi nalezy zabezpieczy¢ produktami pielegnacyjnymi na bazie oleju parafinowego, ktére mozna
sterylizowaé para. Olej parafinowy musi spetnia¢ wymogi obowigzujacej farmakopei i byé nieszkodliwy fizjologicznie

12.8 Opakowanie

Wybierz zgodne ze standardami opakowania narzedzi do sterylizacji zgodnie z normami DIN EN ISO 11607-1, DIN EN
868-2 i DIN EN 868-8.

12.9 Sterylizacja

Sterylizacja wyrob6ow za pomoca frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO 17665-1) z
uwzglednieniem odpowiednich wymogéw krajowych.

Préznia wstepna: 3 razy
Temperatura sterylizacji: 134°C
Czas sterylizaciji: 5 min
Czas schniecia: 20 min.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za stosowanie innych metod sterylizacji!
Narzedzi nie wolno sterylizowa¢ gorgcym powietrzem ani w sterylizatorach niskotemperaturowych (gazowych lub
plazmowych).

12.10 Przechowywanie
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywa¢ w odpowiednim opakowaniu, w suchym, czystym i wolnym od
T kurzu $rodowisku, w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C i przy statej wilgotnosci. Odlegto$é miedzy
-y~ podtogg a pétkg powinna wynosié co najmniej 30 cm.
7}& Chroni¢ przed Swiattem stonecznym
Okres przechowywania danych musi zosta¢ ustalony przez uzytkownika.

12.11 Informacje na temat walidacji przygotowania
Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano nastepujagce materiaty i maszyny:

Srodek czyszczacy: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) Szczegdtowe informacje patrz protokét z
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v) badania:

Myjnia- Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezynfektor: . :

Autoklaw parowy Lautenschldger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

13 DODATKOWE INSTRUKCJE

W przypadku braku dostepu do opisanych powyzej srodkéw chemicznych i maszyn, obowigzkiem uzytkownika jest
odpowiednia walidacja procesu. Uzytkownik jest zobowigzany do zapewnienia, ze proces ponownego przetwarzania, w
tym zasoby, materiaty i personel, jest odpowiedni do osiggniecia wymaganych rezultatéw. Najnowocze$niejsza
technologia i przepisy krajowe wymagajg przestrzegania zatwierdzonych proceséw.

Podczas ponownego przetwarzania temperatura dziatajaca na instrument powinna wynosi¢ 140°C. nie przekraczagé.
Zasadniczo, automatyczne czyszczenie i dezynfekcja sg zawsze lepsze od metod recznych. Automatyczne czyszczenie i
dezynfekcja zapewniajg wieksze bezpieczenstwo procesu.

Nigdy nie uzywaj metalowych szczotek, metalowych gabek ani Sciernych srodkéw czyszczacych do recznego
czyszczenia/czyszczenia wstepnego. Silnie zasadowe $rodki czyszczace mogg uszkodzié tworzywa sztuczne i powtoki
anodowane. Instrumentéw nie wolno sterylizowaé w sterylizatorach na gorace powietrze.

Nie uzywaj zracych $rodkéw czyszczacych. Nie uzywaj silnie utleniajgcych srodkéw czyszczacych. Najlepiej sprawdzaja
sie produkty o neutralnym pH (7,0).

14 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz naszym systemem
zarzadzania jakoScia, wszelkie problemy z produktem nalezy zgtaszaé producentowi.
W godzinach pracy mozna sie z nami skontaktowaé telefonicznie pod numerem +49 (0) 07461 / 1701-0.
Poza standardowymi godzinami pracy prosimy o przestanie wiadomo$ci e-mail na adres
safety@tekno-medical.com .
Powazne incydenty nalezy rowniez zgtaszaé lokalnym wtadzom witasciwym ze wzgledu na miejsce ich wystapienia.
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15 GWARANCJA

Produkty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatow i przechodza kontrole jakosci przed dostawg. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek wad prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta.
Tekno-Medical nie moze zagwarantowac, ze produkty nadaja sie do konkretnego zabiegu. Decyzja w tej sprawie nalezy do
uzytkownika.
Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody przypadkowe lub nastepcze.
Tekno-Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnienia naruszenia niniejszej instrukcji
uzytkowania.

Uwaga: W przypadku stosowania instrumentéw u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba, firma Tekno-Medical
A nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za ich ponowne uzycie.

16 SERWIS | NAPRAWA

Nie podejmuj samodzielnych préb napraw ani modyfikacji produktu. Jest to wytaczna odpowiedzialno$¢ i przeznaczenie
produktu, nalezace do autoryzowanego personelu producenta.

Wadliwe produkty musza przej$é petng procedure ponownego przetwarzania przed odestaniem do naprawy. Prosimy o
skorzystanie z naszego formularza RMA i certyfikatu dekontaminacji w celu dokonania zwrotu.

Formularze znajdziesz na naszej stronie gtéwnej:

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

17 SYMBOLE
Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujace znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:
& Uwagal! d Producent
MD Urzadzenie medyczne dl Data produkcji
Niesterylny DII Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania
Numer katalogowy j‘u{‘- Ochrona przed $wiattem stonecznym
L]
LOT Oznaczenie partii T Przechowywa¢ w suchym miejscu

Wyrazna identyfikacja produktu

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej:
C € o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

18 LISTA PRODUKTOW

Wydrukowano dnia: 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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