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Pentru a minimaliza pericolele pentru pacienti, utilizatori sau terti, daca este cazul, instructiunile de utilizare trebuie sa

fie respectate cu strictete. Utilizarea, pregatirea si testarea instrumentelor va fi efectuatd numai de personal

specializat. Instrumentele chirurgicale reutilizabile de la Tekno-Medical sunt furnizate nesterile si trebuie sa fie supuse
unui ciclu complet de curdtare/sterilizare Thainte de prima utilizare si de fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

Domeniul de aplicare al acestor instructiuni de utilizare se referd la urméatoarele produse: retractoare de la Tekno
MD Medical Optik-Chirurgie GmbH (a se vedea lista de produse pentru instructiunile de utilizare din anexa).

2 VERIFICARI

Tnainte de fiecare utilizare a suporturilor pentru craniu, acestea trebuie si fie verificate in ceea ce priveste rupturile, fisurile,
deformarile, deteriorarile si functionalitatea. Zonele, cum ar fi dispozitivele de prindere, incuietorile si toate piesele mobile
trebuie verificate cu o atentie deosebitad. Suporturile pentru craniu uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate in alt
mod trebuie aruncate. Otelurile inoxidabile utilizate pentru fabricatie formeaza straturi pasive specifice ca straturi de protectie
datoritd aliajului lor. Aceste oteluri sunt rezistente doar conditionat la atacul ionilor de clorura si al mediilor si lichidelor
agresive! Pe langa eforturile depuse de producator In selectarea materialelor potrivite si in prelucrarea atenta a acestora,
retractoarele trebuie sa fie supuse unei ingrijiri profesionale si continue si unei reprelucrari corecte de catre utilizator.
Verificari:

e Control vizual cu privire la impuritati sau modificari ale suprafetei!

A e Control vizual cu privire la eventuale rupturi!
e Controlati integritatea capetelor de lucru!
Utilizarea produselor deteriorate nu este permisal
Functionarea corecta a instrumentelor trebuie verificata inainte de fiecare utilizare!

3 MANEVRAREA

Produsele pot fi utilizate numai Tn scopul pentru care sunt destinate in domeniul medical de catre personal calificat si
instruit in mod corespunzator. Medicul curant sau utilizatorul este responsabil de selectarea instrumentelor pentru

& aplicatii specifice sau pentru utilizarea operativa a acestora, pentru formarea si informarea corespunzatoare si pentru o
experientd suficienta in manipularea produselor.

4  SCOPURI DE UTILIZARE

Sistemul de prindere craniana este utilizat pentru fixarea auto-retinuta a capului, a gatului si a coloanei vertebrale in timpul
interventiei chirurgicale.

5 INDICATII

Pentru fixarea rigida a capului in timpul interventiilor chirurgicale la nivelul capului, gatului sau coloanei vertebrale.

6 CONTRAINDICATII

Utilizarea suporturilor craniene este, in general, contraindicata in cazul in care este indicata utilizarea altor tehnici chirurgicale.
Exista, de asemenea, contraindicatii:
e In caz de inoperabilitate general3;
e 1n cazul in care pacientul nu are disponibilitate;
e Daca nu sunt indeplinite conditiile tehnice.
Aceste instrumente nu sunt destinate utiliz&rii pe inima sau pe sistemul nervos central si sistemul circulator!
Medicul responsabil trebuie sa decidd, pe baza starii generale a pacientului, daca utilizarea prevazuta este posibila.

7 POPULATIA DE PACIENTI

In afard de utilizsrile contraindicate enumerate in aceste instructiuni de utilizare, nu exista restrictii in ceea ce priveste
populatia de pacienti.

8 COMPLICATII/ EFECTE SECUNDARE

Laceratia nervului cefalic,

Fractura craniana,

Hematom epidural,

Ruptura durala,

Scurgere de lichid cefalorahidian,
Infectie a locului de insertie a acului,
Ruperea clemei.
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9 COMBINATII

Sistemul poate fi conectat la un sistem complet de suport de fixare pentru adaptarea accesoriilor (Viridis®, Leyla®, etc.).
Acest lucru face ca sistemul sa fie mobil in toate directiile si reglabil in inaltime. Sunt disponibile patru interfete de adaptare
pentru atasarea dispozitivelor de directionare, precum si alte optiuni de conectare pentru proceduri stereotactice.

V& rugam sa consultati instructiunile de utilizare a produselor combinate respective.

10 ELIMINAREA CA DESEU

In cazul in care instrumentele nu mai pot fi reparate si reprocesate, acestea trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile si legile specifice fiecarei tari.

11 INDICATII DE AVERTIZARE

11.1 Deficienta functionala
Suporturile de craniu se corodeaza, iar functia lor este afectatd daca intra in contact cu substante agresive. Din acest
motiv, este esential sa se respecte instructiunile de reprelucrare si sterilizare. Otelurile inoxidabile utilizate pentru
productie formeaza straturi pasive specifice ca straturi de protectie datorita aliajului lor. Aceste oteluri sunt doar partial
rezistente la atacul ionilor de clorura si al mediilor si lichidelor agresive!

11.2 Conditii de functionare
Intretinerea si ingrijirea corectd a produselor este esentiald pentru a asigura functionarea in siguranta a produselor
mentionate mai sus. In plus, trebuie efectuaté o inspectie functionald si vizuala Tnainte de fiecare utilizare. Din acest
motiv, vd rugam sa consultati sectiunile relevante din aceste instructiuni de utilizare.

11.3 Depozitarea
Nu existd cerinte specifice pentru depozitarea produselor inainte de sterilizare. Cu toate acestea, se recomanda
depozitarea dispozitivelor medicale intr-un mediu curat si uscat.

11.4 Pregatirea unei proceduri
Trebuie aplicat un unguent antibacterian pe ace.

11.5 Utilizarea cu copii
Acele pentru copii trebuie sa fie utilizate pentru copii

11.6 Pozitionarea cu stifturi
La pozitionarea clestilor cranieni, trebuie sa se tina seama, dacé este posibil, de grosimea osului cranian. Acele nu
trebuie sa fie plasate Tn apropierea unui vas mare al boltii craniene, a unei réni anterioare sau in fata unui sinus.

11.7 Fixarea suportului de craniu
Dupa fixarea suportului de craniu, toate articulatiile trebuie s& fie verificate pentru o fixare ferma.

11.8 (Indepartarea stifturilor
Acele nu trebuie s& fie indepartate in timp ce pacientul se afla in pozitie sezénda.

12 RETRATAREA

Instrumentele din aluminiu trebuie sa fie reprelucrate numai cu dezinfectanti si agenti de curatare nealcalini, neutri si cu apa
complet demineralizata, in caz contrar suprafata anodizata poate fi deteriorata. Procedurile de curatare alcaline duc la
decolorarea culorii si la aparitia de pete pe suprafetele anodizate color dupd céateva cicluri. Din cauza designului produsului si a
materialelor utilizate, nu se poate stabili o limita definita pentru numarul maxim de aplicatii care pot fi efectuate. Durata de
viatd a dispozitivelor medicale este determinaté de functia acestora si de o manipulare atentd. Reprocesarea frecventa are un
efect redus asupra produsului. Sfarsitul duratei de viatd a produsului este determinat, in mod normal, de uzura si de
deteriorarile cauzate de utilizare. Lizibilitatea etichetarii a fost verificata pe parcursul a 200 de cicluri de reprelucrare.

in general, instrumentele chirurgicale pot fi reprelucrate numai de cétre persoane care dispun de expertiza necesara pentru
activitatile prevazute. Informatii detaliate privind reprelucrarea instrumentelor pot fi gésite in "Brosura rosie" a AKI. Link-uri
catre legi, standarde si comitete specializate in reprelucrare pot fi gasite, de asemenea, la www.a-k-i.org.

12.1 Pregatirea la locul de utilizare
Tndepérta';i murddria grosierd de pe instrumente imediat dupé utilizare. Nu folositi agenti de fixare sau apa fierbinte (>40°C),
deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si poate influenta negativ succesul curatarii.

12.2 Transport

Depozitarea in siguranta intr-un container inchis si transportul instrumentelor la locul de reprelucrare pentru a preveni
deteriorarea instrumentelor si contaminarea mediului.
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12.3 Pregatirea pentru decontaminare

Dacé este posibil, instrumentele trebuie sa fie dezasamblate, respectiv deschise pentru tratare (a se vedea instructiunile
specifice produsului). Instrumentele trebuie sa fie depozitate Intr-un mod care sa permita spalarea pe suporturi de instrumente
care sunt adecvate pentru masini. Conformatia suporturilor pentru instrumente nu trebuie sa afecteze curatarea si dezinfectia
ulterioard din cauza bai cu ultrasunete umbrelor de la spalare.

12.4 Precuratare manuala

Puneti instrumentele n apa rece complet demineralizata timp de cel putin 5 minute. Daca este posibil, dezasamblati
instrumentele si curatati-le sub apd rece cu o perie moale, pana cand nu mai sunt vizibile reziduuri. Curétati sub presiune
cavitatile, alezajele si filetele timp de cel putin 10 secunde cu un pistol cu apd (metoda pulsatorie). Plasati instrumentele intr-o
baie cu ultrasunete la 40°C cu 0,5% solutie alcalind sau enzimaticé de curétare timp de 15 minute si sonicati-le. Indepartati
instrumentele si clatiti-le cu apa rece. Solutia de curétare trebuie schimbaté cel putin o data pe zi, mai des dacéa este necesar.
Un grad prea ridicat de murdarie afecteaza efectul de curétare si creste riscul de coroziune. Se vor respecta legile si
directivele nationale.

12,5 Curatare in masini de curatat

Pasul Parametru
Temperatura de spdlare + Calitatea
Spalare prealabila apei

Timp de actiune 60s
Temperatura de spdlare + Calitatea
Spalare prealabila apei

Timp de actiune 180 s
Temperaturd de curdtare 45°C

Apa rece din retea

Apa rece din retea

Calitatea apei

Apa din retea

Post-spalare

Curafare Timp de actiune 300 s / recomandare RKI 600 s
Agent de curatare Neodisher Z
Concentratie 0,50 %
Temperatura de spalare 40°C
Calitatea apei Apa din retea
Neutralizare Timp de actiune 180 s
Agent de neutralizare Neodisher Z
Concentratie 0,10 %
Temperatura de spalare 40 C

Calitatea apei

Apa complet demineralizata

Timp de actiune 120 s
12.6 Dezinfectie in aparate (termica)
Pasul Parametru
. . Temperatura de dezinfectie 90°C (Ao 3000)
Dezinfectie - - : = - —
S Calitatea apei Apa complet demineralizata
termica : ;
Timp de actiune 300 s
Uscarea partii exterioare a instrumentelor prin ciclul de uscare al masinii de curatat /
Uscare dezinfectat. Daca este necesar, se poate realiza 0 uscare manuala suplimentara folosind o
carpa care nu lasd scame. Uscati cavitatile si canalele instrumentelor cu aer comprimat steril.

12.7 Verificarea functionarii, intretinerea generala
Lasati instrumentele sd se raceasca la temperatura camerei.
Produsele trebuie sa fie macroscopic curate dupa fiecare curatare, adicd fara murdarie vizibila.
e Produsele patate trebuie sortate imediat si supuse unui tratament special.
e Acordati o atentie deosebita tuturor pieselor mobile.
e In cazul aparitiei unor defecte sau deteriorari, produsele trebuie sortate si eliminate imediat.
[ ]

Toate componentele din plastic trebuie sa fie verificate nainte de sterilizare. Piesele din plastic nu trebuie sa fie
crapate, fragile sau uzate. In aceste cazuri, electrodul trebuie inlocuit.
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Dacé este necesar, repetati procesul de retratare pana cand instrumentul este curat din punct de vedere vizual. Verificarea
functionarii si intretinerea generala a instrumentelor trebuie sa se realizeze extrem de temeinic. O procedura de intretinere
adecvata creste durata de utilizare a instrumentelor. Instrumentele care pot fi dezasamblate trebuie sa fie asamblate pentru
verificare. Produsele cu falci mobile, articulatii, inchizatori sau cu suprafete de alunecare metalice trebuie tratate cu produse
de ingrijire adecvate pe baza de parafina/ulei alb, in conformitate cu Farmacopeea Europeand (de ex: TK95100-00). Produsul
de ingrijire trebuie s fie sigur din punct de vedere fiziologic, sterilizabil si permeabil la abur. Inchideti instrumentele cu
dispozitive de blocare numai in prima pozitie de fixare. Instrumentele defecte sau deteriorate trebuie eliminate imediat.
Informatii suplimentare pot fi gasite in DIN 96298-4.

12.8 Ambalaj
Selectati ambalarea conforma cu standardele a instrumentelor pentru sterilizare in conformitate cu DIN EN ISO 11607-1, DIN
EN 868-2 si DIN EN 868-8.

12.9 Sterilizare

Sterilizarea produselor prin procesul de vid preliminar fractionat (in conformitate cu DIN EN ISO 17665-1), tindnd seama de
cerintele nationale respective.

Vid preliminar: De 3 ori
Temperatura de sterilizare: | 134 °C
Timp de sterilizare: 5 min

Timp de uscare: 20 min.

Folosirea oricarei alte metode de sterilizare este in afara responsabilitatii noastre!
Instrumentele nu trebuie sa fie sterilizate in sterilizatoare cu aer cald sau la temperaturi scazute (gaz sau plasma).

12.10 Depozitare
Instrumentele sterilizate trebuie depozitate in ambalaje adecvate, intr-un mediu uscat, curat si fara praf, la temperaturi
moderate intre +5°C si +40°C si cu umiditate constanta. Distanta dintre podea si raft trebuie sa fie de cel putin 30 cm.
=y~ Protejati de lumina soarelui
A\ Perioada de stocare trebuie stabilit3 de catre utilizator.

12.11 Informatii privind validarea tratarii

La validarea tratarii cu aparate, au fost utilizate urmatoarele materiale si masini:
Agent de curatare: Neodisher Medizym 0,5 % (v/Vv) Pentru detalii, a se vedea rapoartele de
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Masina de curatat-
dezinfectat:
Autoclava cu aburi: Lautenschlager ZentraCert

13 INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

incercare:
Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

in cazul in care substantele chimice si utilajele descrise mai sus nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului s& isi
valideze procesul in mod corespunzator. Este datoria utilizatorului sa se asigure ca procesul de reprocesare, inclusiv resursele,
materialele si personalul, este adecvat pentru obtinerea rezultatelor dorite. Tehnologia de ultima generatie si legile nationale
impun respectarea proceselor validate.

Tn timpul reprocesérii, temperatura care actioneazd asupra instrumentului trebuie s& fie de 140°C. nu depasiti.

In principiu, curatarea si dezinfectia automatd sunt intotdeauna preferabile metodelor manuale. Curatarea si dezinfectia
automata oferd o siguranta sporitd a procesului.

Nu folositi niciodata perii metalice, bureti metalici sau agenti de curdtare abrazivi pentru curatarea manuald/precuratarea.
Agentii de curatare puternic alcalini vor deteriora materialele plastice si straturile de acoperire anodizate. Instrumentele nu
trebuie sterilizate in sterilizatoare cu aer cald.

Nu utilizati agenti de curatare corozivi. Nu utilizati agenti de curatare puternic oxidanti. Produsele cu un pH neutru (7,0) sunt
cele mai potrivite.

14 RAPORTAREA PROBLEMELOR PRODUSULUI

In conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017 /745 privind dispozitivele medicale si cu sistemul nostru de
management al calitatii, toate problemele produsului trebuie raportate producétorului.
A Tn timpul programului de lucru ne puteti contacta telefonic la +49 (0) 07461 / 1701-0.
in afara orelor normale de program, va rugdm s trimiteti un e-mail la
safety@tekno-medical.com .
Incidentele grave trebuie, de asemenea, raportate autoritatii locale responsabile de locatia lor.
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15 GARANTIE

Produsele sunt fabricate din materiale de nalté calitate si sunt supuse controlului calitatii inainte de livrare. In cazul in care

apar defecte, va rugdm sa contactati serviciul nostru de relatii cu clientii.

Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt potrivite pentru orice procedurad data. Acest lucru trebuie stabilit de catre

utilizator.

Tekno-Medical nu si asuma nicio raspundere pentru daune accidentale sau indirecte.

Tekno-Medical nu si asuma nicio raspundere daca se poate dovedi ca aceste instructiuni de utilizare au fost incalcate.
Atentie: In cazul utilizarii instrumentelor la pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno-Medical declind orice

A responsabilitate pentru reutilizare.

16 SERVICE S| REPARATII

Nu incercati sa efectuati singur nicio reparatie sau modificare a produsului. Aceasta este responsabilitatea exclusiva si
utilizarea conform destinatiei personalului autorizat al producatorului.

Produsele defecte trebuie sa treaca prin intreaga procedura de reprocesare Tnainte de a fi returnate pentru reparare. Va rugdm
sa utilizati formularul nostru de solicitare RMA si certificatul de decontaminare pentru retururi.

Puteti gasi formularele pe pagina noastra principala:

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

17 SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe etichetd au urmdtoarea semnificatie in conformitate cu DIN EN ISO 15223-1:

Atentie! Producator

MD Dispozitiv medical dl Data de fabricatie
Non-steril EE
LOT

Urmati instructiunile de utilizare

Numar de catalog ZLN Protejati de lumina soarelui
L]
Chargenbezeichnung T Denumirea lotului

Marcajul CE cu numarul organismului notificat:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

18 LISTA DE PRODUSE

Tiparit la: 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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