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{l‘_\ PouZit, zpracovéni a kontrolu DRZAK LEBKY mohou provadét pouze vyskoleni odbornici.
DRZAK LEBKY spole¢nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH jsou dodavany nesterilni a pfed prvnim a
kazdym dalSim pouZitim musi projit kompletnim Gisticim & sterilizaénim cyklem.

1 ROZSAH PLATNOSTI

Rozsah platnosti tohoto navodu k pouZiti se vztahuje na nasledujici vyrobky: DRZAK LEBKY spole&nosti Tekno
MD | Medical Optik-Chirurgie GmbH (viz seznam vyrobk{ pro navod k pourZiti v priloze).

To zahrnuje m.j.:

2 KONTROLY
Pred kazdym pouzitim drzak( lebek je tfeba zkontrolovat, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poskozené a
funk&ni. Oblasti, jako jsou zamky, zapadky a vSechny pohyblivé €asti, musi byt kontrolovany obzvlasté peclive.
Opotrfebované, zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poskozené retraktory je tfeba vyradit.
Kontroly:

e Vizudini kontrola znegisténi nebo zmén povrchu

e Vizudini kontrola, zda nedoSlo k poSkozenfi

e  Kontrola neporusenosti konct dilu

3  MANIPULACE

Vyrobky mohou byt pouZivany pouze pro jejich zamySlené pouZiti v Iékafskych oborech nélezité vyskolenym a
kvalifikovanym personalem. OSetfujici IékaF nebo uZivatel je zodpovédny za vybér pfistroji pro konkrétni aplikace
nebo provozni pouziti, odpovidajici Skoleni a informace a dostate¢né zkuSenosti s manipulaci s vyrobky

4  URCENY UCEL

Kranidlni upinaci systém se pouZiva k samodrzné fixaci hlavy, krku a patefe béhem operace.

5 INDIKACE

Pro pevnou fixaci hlavy pfi chirurgickych zékrocich na hlavé, krku nebo patefri.

6 KONTRAINDIKACE
Pouziti systému drzeni hlavy je obecné kontraindikovéano, pokud je indikovano pouziti jinych chirurgickych technik.
Kromé toho existuji kontraindikace:

e v pfipadé obecné nefunkénosti;

e pfi absenci pfipravenosti ze strany pacienta;

e nejsou-li technické pozadavky spinény.
Pripravky nejsou urCeny k pouZziti na srdce nebo centrélni nervovy a obéhovy systém O tom, zda je zamyslené pouziti
mozné, musi rozhodnout pfislusny Iékar na zakladé celkového stavu pacienta.

7 KOMPLIKACE / VEDLEJSIi UCINKY

Slza kary pokozky hlavy,
Zlomenina lebky,

Epiduralni hematom,
DuraélIni slza,

Unik mozkomigniho moku,
Infekce mista vpichu koliku,
Rozbiti svorky.

8 POPULACE PACIENTU
Neexistuji Zzadna omezeni pro populaci pacientd.

9 KOMBINACE

Systém Ize pFipojit ke kompletnimu upeviiovacimu systému pro pFizpGsobeni prislugenstvi (Viridis®, Leyla® atd.). To
znamena, Ze systém Ize pohybovat ve vSech smérech a je vySkové nastavitelny. K dispozici jsou Etyfi adaptaéni
rozhrani pro pfipojeni cilovych zafizeni, stejné jako dalSi moznosti pfipojeni pro stereotaktické postupy.

Prectéte si prosim névod k poufZiti pfislusnych kombinovanych vyrobk.

10 LIKVIDACE
Pokud nastroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.
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11 VAROVANI

11.1 Funkéni porucha
Drzéky lebek koroduji a jejich funkce je narusSena, pokud se dostanou do kontaktu s agresivnimi latkami. Z tohoto
ddvodu je nezbytné dodrzovat pokyny pro opétovné zpracovani a sterilizaci. Nerezové oceli pouzivané k vyrobé tvor{
diky své slitiné specifické pasivni vrstvy jako ochranné povlaky. Tyto oceli jsou pouze ¢asteéné odolné vici plsobeni
chloridovych iontl a agresivnich médii a kapalin!

11.2 Provozni podminky
Spravna Udrzba a péce o vyrobky je nezbytna pro zajisténi bezpe¢ného provozu vyse uvedenych vyrobkl. Kromé toho
by méla byt pred kazdym pouZitim provedena funkéni a vizuaIni kontrola. Z tohoto ddvodu si prostudujte prislusné
¢asti tohoto ndvodu k pouZiti.

11.3 Skladovéani
Pro skladovani vyrobk( pred sterilizaci neexistuji Zadné zvlastni pozadavky. Doporucujeme vSak skladovat
zdravotnické prostfedky v Cistém a suchém prostredi.

11.4 Priprava postupu
Na koliky je tfeba aplikovat antibakterialni mast.

11.5 Pouziti u déti
Koliky pro déti se musi pouZivat pro déti.

11.6 Polohovani pomoci kolik{

Pri polohovani lebecénich svorek je tfeba pokud moZno zohlednit tloustku lebeéni kosti. Koliky by nemély byt umistény
v blizkosti velké cévy lebecni klenby, pfedchoziho poranéni nebo pred dutinou.

11.7 Fixace lebeéniho drzaku
Po fixaci lebecniho drzaku je tfeba zkontrolovat, zda vSechny spoje pevné drzi.

11.8 Odstranéni ¢epti
Koliky se nesmi odstranovat, pokud je pacient v sedici poloze.

12 OPAKOVANE ZPRACOVANI

Hlinikové nastroje se smi znovu zpracovavat pouze nealkalickymi, neutralnimi dezinfek&nimi a Gisticimi prostfedky a
pIné demineralizovanou vodou, jinak miZze dojit k poSkozeni eloxovaného povrchu. Alkalické Gistici postupy vedou po
nékolika cyklech k vyblednuti barvy a vzniku skvrn na barevné eloxovanych povrsich. Vzhledem k konstrukci vyrobku
a pouzitym materialim nelze stanovit definovany limit maximalnich realizovatelnych aplikaci. Zivotnost zdravotnickych
prostiedk( je dana jejich funkci a $etrnym zachazenim. Casté prepracovani méa na vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti
vyrobku je obvykle uréen opotiebenim a poskozenim zpiisobenym pouzivanim. Citelnost oznaéeni byla ovéfena vice
neZ 200 piipravky. Podrobné informace o repasovani nastrojii naleznete v "Cervené brozufe" spole&nosti AKI. Odkazy
na zékony, normy a specializované organy zabyvajici se reprocessingem naleznete také na adrese www.a-k-i.org.

12.1 Priprava v misté pouziti
Ihned po pouziti odstrante z nastroji hrubé necistoty. NepouZivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

12.2 Preprava
Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava nastrojii do mista prepracovani, aby nedoslo k poskozeni
nastroju a kontaminaci Zivotniho prostiedi.

12.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Nastroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosiéich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢d nastroji nesmi kv(li akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.
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12.4 Ruéni pred¢isténi

Néstroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte néstroje a Cistéte

je pod studenou vodou mékkym kartackem, az nebudou vidét Z&dné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte

tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). Nastroje vloZte na 15 minut do

ultrazvukové lazné pfi 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym CistiCem a dejte sonikovat. Vyjméte néstroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mél ménit alespon jednou denné, v pfipadé potfeby Castéji. Prilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici Ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zdkony a

smérnice.

12.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach TDepIotaoopIachPVénH kvalita vody Studend méstska voda
oba plsobeni 60 s

Predoplach Teplotaaoplachlovénl'+ kvalita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Teplota Eisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda

Cisténi Doba plsobeni 300 s (worst case condition) / doporuceni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda

Neutralizace Doba pUsobeni 180 s
Neutralizacni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C

Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba plsobeni 120 s

12.6 Strojni (tepelna) dezinfekce
Krok Parametr

Tepelna dezinfekce

Dezinfekéni teplota

90°C (Ao 3000)

Kvalita vody

Demineralizovana voda

Doba pusobeni

300s

Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho

6/8

Suseni pfistroje. Je-li to nutné, Ize provést dodatecné ruéni suseni pomoci hadfiku, ktery

nepousti vidkna. Dutiny a kanaly néstrojl vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

12.7 Funkéni zkouska, péce

12.7.1 Testovani
Vyrobky musi byt po kazdém CiSténi makroskopicky Cisté, tj. bez viditelnych nedistot.
Znecisténé vyrobky se musi okamZité vytfidit a podrobit zvlaStnimu oSetreni.
VSechny pohyblivé ¢asti musi byt kontrolovany se zvlastni peclivosti.
Pokud se zjisti zavady nebo poSkozeni, musi se vyrobky okamZité vytfidit.

12.7.2 Péce o nastroje

Nechte vyrobky vychladnout na pokojovou teplotu. "Pé¢e" znamena pouZiti pfistrojového oleje nebo pfistrojového
mléka (emulze bilého oleje ve vodé). Vyrobky se spoji nebo koncovkami nebo s kovovymi kluznymi plochami musi byt
oSetreny oSetfovacimi prostredky sterilizovatelnymi parou na bazi parafinového oleje. Parafinovy olej musi odpovidat
platnému lékopisu a musi byt fyziologicky bezpecny.

12.8 Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizaénich pfistroji podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.
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12.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk(l pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) s ohledem na
pfislu§né narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.

Pouziti jakékoli jiné sterilizacni metody je mimo naSi odpovédnost!
Néstroje se nesmi sterilizovat v horkém vzduchu nebo v nizkoteplotnich sterilizatorech (plynovych nebo plazmovych).

12.10 Skladovani

T Sterilizované néstroje musi byt skladovéany ve vhodném obalu v suchém, Gistém a bezpra§ném prostredi pfi
mirnych teplotadch mezi +5 °C a +40 °C a stélé vlhkosti. Vzdalenost mezi podlahou a polici by méla byt alespon
'i’ii\ 30 cm.
a Chranite pred slune¢nim zafenim
Dobu uloZeni musi uréit uZivatel.

12.11 Informace o ovéfeni zpracovani
Nésledujici materidly a stroje byly pouzity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) S
Neutralizator- Neodisher Z 0,1 % (v/v) Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
Myci a . 23277 / 23278 / 23279

. . Miele PG 8535
dezinfekéni automat: e CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert

13 DALSI POKYNY

Pokud vySe popsané chemikélie a stroje nejsou k dispozici, je odpovédnosti uZivatele validovat svlj proces. Je
povinnosti uzivatele zajistit, aby proces pfepracovani, véetné zdrojl, materialG a personalu, byl vhodny pro dosazenf
pozadovanych vysledkl. Nejmodernéjsi technologie a nérodni zékony vyZaduji dodrzovani validovanych procesd.
Béhem recyklace by méla byt teplota plsobici na néstroj 140 °C. nepfekradujte .

Automatizované CiSténi a dezinfekce jsou v zésadé vzdy vhodnéjSi nez manudini metody. Automatizované CiSténi a
dezinfekce nabizeji vy$Si bezpecnost procesu.

K ru¢nimu cisténi/predcisténi nikdy nepouzivejte kovové kartéce, kovové houbicky ani abrazivni Cistici prostfedky.
Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované povrchy. Nastroje se nesmi sterilizovat v
horkovzdusnych sterilizatorech.

NepouZivejte korozivni Cistici prostfedky. Nepouzivejte silné oxidacni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou produkty s
neutraini hodnotou pH (7,0).

14 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM
V souladu s poZzadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a nasim systémem fizeni kvality
musi byt vSechny problémy s vyrobkem nahlaseny vyrobci.

Béhem pracovni doby nds miZete kontaktovat telefonicky na ¢isle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo bé&Znou pracovni dobu prosim zaslete e-mail na adresu
safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty musi byt rovnéz hlaSeny mistnimu Gradu pfislusnému pro jejich misto.

15 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a pred dodanim prochazeji kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli

vad kontaktujte prosim nas zékaznicky servis.

Spolec¢nost Tekno-Medical nem(Ze zarucit, Ze jsou produkty vhodné pro dany zakrok. To musi urcit uzivatel.

Spole€nost Tekno-Medical neprebird Zddnou odpovédnost za nahodné ani nasledné Skody.

Spolecnost Tekno-Medical neprebird Zadnou odpovédnost, pokud Ize prokazat poruseni téchto pokynl k pouZiti.
Upozornéni: V piipadé pouziti nastrojl u pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou se spole¢nost Tekno-

A Medical zfika veSkeré odpovédnosti za jejich opétovné pouZiti.
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16 SERVIS A OPRAVY

NepokouSejte se o Zadné opravy ani Upravy produktu sami. Toto je vyhradni odpovédnost a zamyslené pouZiti
autorizovaného personélu vyrobce.

Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opraveé projit celym procesem renovace.

Pro vraceni zboZi prosim pouzijte nas formular Zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulare najdete na nasi domovské strénce:
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

17 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji v souladu s normou DIN EN ISO 15223-1 néasledujici vyznam:

Pozornost! d Vyrobce

Zdravotnické zafizeni &I Vyroba

Nesteriln{ DEJ Dodrzujte navod k pouZiti
Katalog nr. :i':'{“ Chrante pred sluneénim zafenim

Oznaceni Sarze Skladujte na suchém misté

).

Jasna identifikace produktu

ERENEIE e

oznaceni CE s Cislem ozndmeného subjektu

C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
18 SEZNAM VYROBKU REF
Vyti$téno 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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