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A(z) Koponya tart6 alkalmazasat, feldolgozéasat és vizsgalatat csak oktatasban részesiilt szakemberek
& végezhetik.

A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Koponya tart6 késziilékei nem sterilen keriilnek leszallitasra, és az elsé
és minden egyes tovabbi hasznélat el6tt a teljes tisztitdsi és sterilizalasi cikluson végig kell haladniuk.

1 ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitas érvényessége a kovetkezé termékekre vonatkozik: A Tekno Medical Optik-Chirurgie

MD | GmbH Koponya tarté terméke (ldsd a hasznélati utasitdshoz tartoz6 terméklistat a mellékletben):

2 ELLENORZESEK

A koponyatartok minden egyes hasznélata elétt meg kell vizsgalni azokat torések, repedések, deformaciok, sérilések
és miikodbéképesség szempontjabdl. Kiilondsen gondosan ellendrizni kell az olyan terlleteket, mint a zarak, reteszek
és minden mozg6 alkatrész. A kopott, korrodalt, deformalédott, porézus vagy mas modon sériilt koponyatartokat el
kell dobni. Vizsgak:

o Vizudlis ellenérzés szennyezddések vagy a fellileten bekdvetkezett valtozadsok szempontjabél!

o Vizudlis ellen6rzés torési helyek szempontjabél!

e Az alkalmazashoz hasznalt végek épségének ellendrzése!

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és szakképzett személyzet hasznalhatja rendeltetésiiknek megfelel6en az
orvosi teriileteken. A kezel6orvos vagy a felhasznalé felel6s a mUszerek kivalasztasdért a konkrét alkalmazasokhoz
vagy operativ felhasznéladshoz, a megfelel6 képzésért és tajékoztatasért, valamint a termékek kezeléséhez sziikséges
megfeleld tapasztalatért.

4 RENDELTETES

A koponyabilincs rendszert a fej, a nyak és a gerinc ontarté rogzitésére hasznaljak sebészeti beavatkozas soran.

5 JAVALLATOK

A fej merev rogzitéséhez a fej, a nyak vagy a gerinc sebészeti beavatkozésai soran.

6 ELLENJAVALLATOK

A koponyatartok haszndlata altaldban ellenjavallt, ha més sebészeti m(téti technikdk alkalmazasa javasolt. Vannak
ellenjavallatok is:
e 3ltalédnos inoperabilitas esetén;
e abeteg részérdl hianyzé hajlandésag esetén;
e amennyiben a miszaki feltételek nem teljesiilnek.
Ezek a miszerek nem hasznalhaték a sziven vagy a kézponti ideg- és keringési rendszeren!
A felel6s orvosnak kell a beteg 4ltalanos éallapota alapjan eldéntenie, hogy az elirdnyzott alkalmazés megt6rténhet-e.

7 SzOVODMENYEK

A fejideg sérllése

Koponyattrés

Epiduralis vérémleny

Duralis szakadas

Agy-gerincvel6i folyadék szivargasa

A tl behelyezésének helyének fert6zése
A bilincs torése

8 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem &ll fenn a betegpopulaciéra
vonatkozé korlatozas.
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9 KOMBINACIOK

A rendszer egy komplett rogzitérendszerhez csatlakoztathaté a tartozékok (Viridis®, Leyla® stb.) adaptéalasahoz. Ez
azt jelenti, hogy a rendszer minden iranyba mozgathato, és magassaga éallithat6. Négy adaptacios interfész a
céleszkdzok csatlakoztatdsédhoz, valamint tovabbi csatlakozasi lehetdségek a sztereotaktikus eljardsokhoz. Kérjik,
vegye figyelembe a megfelel§ kombinécids termékek hasznélati utasitasat.

10 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkoz6 orszagspecifikus elSirasoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

11 FIGYELMEZTETESEK

11.1 Funkciondlis karosodés
A koponyatartok korrodalédnak és mikoédésik karosodik, ha agressziv anyagokkal érintkeznek. Emiatt
elengedhetetlen az Gjrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok betartasa. A gyartdshoz hasznalt rozsdamentes acélok
(rozsdamentes) 6tvozetiikbdl addéddan sajatos passziv rétegeket képeznek véddrétegként. Ezek az acélok csak
részben ellendlinak a kloridionok és az agressziv kozegek és folyadékok tdmadasanak!

11.2 Mikodési feltételek
A fent emlitett termékek biztonsdgos miikodéséhez elengedhetetlen a termékek megfeleld karbantartasa és
gondozasa. Ezenkivil minden haszndlat elétt funkcionalis vagy vizualis tesztet kell végezni. Emiatt hivatkozunk a
hasznalati Gtmutaté vonatkozo részeire.

11.3 Tarolas
Nincsenek specidlis kvetelmények a termékek sterilizalas el6tti taroldsara. Tovabbra is javasoljuk, hogy az
orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz kornyezetben tarolja.

11.4 Mutétre valé felkésziilés
A csapokra antibakterialis ken6csot kell felvinni.

11.5 Hasznalata gyermekeknél
Gyermekeknél a gyermekek szamara késziilt tiket kell haszndlni.

11.6 Elhelyezés a csapoknél

A koponyabilincsek elhelyezésénél lehet8ség szerint figyelembe kell venni a koponyacsont vastagsagat. A csapokat
nem szabad a fejb6r nagy érének, korébbi sebének vagy arclireg elé helyezni.

11.7 A koponyatarto régzitése
A koponyatarté rogzitése utdn minden iziiletet ellendrizni kell a szilérd tartas érdekében.

11.8 A csapok eltavolitasa
A csapokat nem szabad eltavolitani, amig a beteg iil6 helyzetben van.

12 UJBOLI FELDOLGOZAS

Az aluminium mszereket csak nem ligos, semleges fert6tlenité- és tisztitdszerekkel, valamint teljesen ioncserélt
vizzel szabad megmunkalni, ellenkezd esetben az eloxalt felilet kdrosodhat. A lGgos tisztitasi eljardsok néhény ciklus
utan szinfakuldshoz és foltok kialakuldsdhoz vezetnek a szinnel eloxalt fellleteken. A termékkialakitas és a felhasznalt
anyagok miatt a maximalisan megvaldsithaté alkalmazasok hatdra nem szabhaté meg. Az orvostechnikai eszkdzok
élettartamat funkcidjuk és kiméletes kezelésiik hatarozza meg. A gyakori Ujrafeldolgozas csekély hatassal van a
termékre. A termék élettartamanak végét altaldban a hasznélat soran bekdvetkezett kopas és sériilés hatédrozza meg.
A cimkézés olvashatdsagat tobb mint 200 készitménynél ellendrizték. A miszerek el6készitésével kapcsolatos
részletes informaciék az AKI ,,Piros prospektusaban” taldlhaték. A www.a-k-i.org oldalon térvényekre, szabvényokra
és feldolgozo bizottsagokra mutatd hivatkozéasokat is talélhat.

12.1 Eldkészités az alkalmazas helyén

Kdzvetlenil a hasznalat utan tvolitsa el a durva szennyez6déseket a mlszerekrdl. Ne haszndljon fixalé hatasu
szereket vagy forr6 vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogziiléséhez vezet, és negativ hatdssal lehet a tisztitas
sikerességére.
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A mlszerek biztonsagos tarolasa zart tartalyban és széllitasa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
karosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

12.3 Elbkészités a szennyezddés eltavolitasara

A miuszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozashoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozd speciélis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfelel§ allapotban, a mosdgépekhez megfeleld
mUszertartokon kell tarolni. A miszertarték tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakdvetkez6
tisztitast és fertdtlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaréas soran teriiletek maradnak ki.

12.4 Manualis el6tisztitas

A mUszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen so6talanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a mlszereket
szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathaték maradvanyok. Az
uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa &t (pulzélasos eljaras,
minimalis nyomas 2 bar).
Helyezze a miiszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s llgos vagy enzimes tisztitoszer

alkalmazésaval, és kezelje ultrahanggal. Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel.

A tisztitdshoz hasznalt oldatot legalabb naponta egyszer, sziikség esetén gyakrabban kell cserélni. Tal nagy foku
szennyezettség esetén a tisztitohatas romlik, és megnd a korrézié veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben
foglaltakat figyelembe kell venni.

12.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
., . mosasi hémérséklet + vizminéség | hideg varosi viz
Elédmosas ———
hatéidé 60 mp
o , mosasi hémérséklet + vizminéség | hideg varosi viz
Elémosas <
hat6idd 180 mp
tisztitdsi hdmérséklet 45 °C
vizminbség VArosi viz
Tisztitas hatdidé 300 mp (worst case condition) / RKI-ajanlads 600 mp
tisztitészer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizminéség Varosi viz
Semlegesités | hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznilt szer Neodisher Z
koncentracié 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utémosas vizminéség teljesen sotalanitott viz
hat6idd 120 mp

12.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés

Paraméterek

Termikus
fert6tlenités

fert6tlenitési h6mérséklet

90 °C (Ao 3000)

vizmin8ség

teljesen sétalanitott viz

hatéidé

300 mp

Szaritas

A mszerek kiilsé felének szaritasa a tisztitd- / fertStlenitd késziilék szaritasi ciklusa altal.
Amennyiben szlkséges, nem szélaz6d6 kenddvel tovadbbd manualis széritas végezhetd. A
mUszerek Uregeit és csatorndit steril siritett levegével kell kiszaritani.
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12.7 Vizsgak

12.7.1 Vizsgék

Minden tisztitas utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathaté szennyez6désektél mentesnek kell
lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni. Minden mozg6 alkatrészt
kilonosen figyelmesen kell ellendrizni. Hiba vagy sériilés esetén a termékeket azonnal ki kell valogatni.

12.7.2 A hangszerek gondozéasa

Hagyja a termékeket szobahdmérsékletre hdilni. Az ,apolés” olaj vagy mUszertej (fehér olaj emulzi6 vizben) felvitelét
jelenti a mlszerekre. Az illesztésekkel, végekkel vagy fém csuszéfelllettel rendelkez6 termékeket gbzzel sterilizalhatd
paraffinolaj alapu dpoldszerekkel kell kezelni. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozé gyogyszerkdnyvnek, és
fiziol6giailag artalmatlannak kell lennie

12.8 Csomagolas
Vélassza ki az DIN EN 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizdlandé mlszerek
csomagolésat.

12.9 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 el6irdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi hdmérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido: 20 perc

Mas sterilizélési eljards alkalmazésa esetén nem véllalunk felelésséget!
A mUszereket nem szabad forrélevegss vagy alacsony hémérsékleten miikodo sterilizadtorokkal (gaz vagy plazma)
sterilizalni.

12.10 Tarolas

A sterilizalt eszk6zoket megfelel6 csomagolasban, szaraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, +5°C és +40°C
T kozotti mérsékelt hémérsékleten és allandé paratartalom mellett kell tarolni. A padld és a polc kdzotti
=y tavolsagnak legalabb 30 cm-nek kell lennie.
AN Ovja a napfénytdl. A tarolasi id6t a felhasznalnak kell meghatéroznia.

12.11 A feldolgozas validaladsara vonatkoz6 informacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznalatra:

Tisztitoészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgélati
?_(emtlftegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:
isztito- .
fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327.7 / 232?8 / 23279
Gz autoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

13 KIEGESZITO UTASITASOK

Amennyiben a fent leirt vegyszerek és gépek nem élinak rendelkezésre, a felhasznalé felel6ssége, hogy ennek
megfelelden validalja a folyamatéat. A felhasznald kotelessége biztositani, hogy az Gjrafeldolgozasi folyamat, beleértve
az er6forrasokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A legmodernebb
technolégia és a nemzeti torvények megkovetelik a validalt folyamatok betartasat.

Az Gjrafeldolgozés soréan a muszerre haté hémérsékletnek 140 °C-nak kell lennie. ne Iépje tul.

Elvileg az automatizalt tisztitas és fert6tlenités mindig elénydsebb a kézi mddszerekkel szemben. Az automatizalt
tisztités és fert6tlenités nagyobb folyamatbiztonsagot kinal.

Soha ne hasznéljon fémkeféket, fémszivacsot vagy slrolészereket a kézi tisztitdshoz/el6tisztitdshoz. Az er6sen ligos
tisztitészerek karositjdk a mlanyagokat és az eloxalt bevonatokat. A miszereket tilos forré leveg@s sterilizalokban
sterilizalni.

Ne hasznéljon maré hatésu tisztitészereket. Ne hasznéljon erésen oxidalé tisztitészereket. A semleges pH-értékd (7,0)
termékek a legmegfelel6bbek.
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14 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink

kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyartonak.

Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szdmon érhet el minket.

A szokasos nyitvatartasi idén kivil kérjik, kuldjon egy e-mailt a kdvetkezd cimre: safety@tekno-medical.com .
A sulyos incidenseket a helysziniik szerint illetékes helyi hatdésagnak is jelenteni kell.

15 GARANCIA

A termékek kivalé minéségl anyagokbdl késziinek, és kiszallitas elétt minéségellenérzésen esnek at. Barmilyen hiba

esetén kérjlk, vegye fel a kapcsolatot ugyfélszolgalatunkkal. A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a termékek

alkalmasak egy adott beavatkozéasra. Ezt a felhasznalénak kell eldéntenie.

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget a véletlen vagy kovetkezményes karokért.

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget, ha bizonyithatd, hogy ezeket a haszndlati utasitasokat megsértették.
Figyelem: Amennyiben a mdszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban szenvedd betegeken hasznéljak, a Tekno-

A Medical elhdrit minden felel6sséget az Gjrafelhasznalasért.

16 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kezlleg javitani vagy modositani a terméket. Ez kizérélag a gyart6 hivatalos személyzetének
felel6ssége és rendeltetésszerl hasznalata.

A hibas termékeknek a teljes Gjrafeldolgozasi eljarason kell atesniiik, miel6tt javitasra visszakiildenék &ket. Kérjik,
hasznalja az RMA igényl6lapunkat és a fertStlenitési tandsitvanyt a visszakildéshez.

A nyomtatvanyokat megtalélod a honlapunkon:

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

17 JELOLESEK

A jelen Gtmutatéban és a cimkén hasznélt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

Figyelem! Gyart6

Orvostechnikai eszk6z A gyartas datuma

Nem steril Kovesse a hasznalati utasitdsokat
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Katal6gusszam Véd a napfénytdl

& B> 5>
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Szarazon téarolni

Y.

Tétel megnevezése

Egyértelm( termékazonositas

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szdmaval
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

18 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 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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