¢ NOUVAG [+

REF:31651EN,V37/20

m Navod k pou P
Kraniotom ™

Uréené poutiti / indikace

Kraniotom se pouziva k otevieni lebky. Pomoci takzvaného Duraprotectoru mlze upnutd kostni fréza pracovat na lebce, aniz by poskodila pod ni leZici tkaf. Kraniotom se
pouziva po preparaci lebky nejméné tiemi otvory pomoci kraniadlniho perforatoru. To zahrnuje pouZiti kraniotomu k vyvrtani spojovacich frézovacich linii mezi 3 vyvrtanymi
otvory za Ucelem odstranéni lebky.

Kontraindikace/limitace

Relativni nebo absolutni kontraindikace mUze vyplyvat z obecné Iékafské diagndzy nebo ve zvldstnich p¥ipadech, kdy je riziko pro pacienta u motorizovanych systéma vyrazné
vyssi. Je tieba vzit v Uvahu odpovidajici pfipady v odborné literature.

Technicka data, kraniotom Zavady a priciny chyb
Kraniotom v&. Duraprotectoru stfedni REF:1926nou Chyba PfiCina ReSeni
Rozsah otacek: 1000 — 50,000 rpm. Motgr bézi, ale PE!Str.OJ neni spravqg Pfistroj pevné pritlacte na]
i . kraniotom se pfipojen k motoru. motor, dokud se neuchyti.
Max. povoleny kroutici moment: 6 Ncm nepohybuje
Spojka: v souladu s INTRA EN 3964 Vrtak se netodi Vrtak neni spravné Pevné nasroubujte upevhovaci
soumérné upnuty krouzk

Hmotnost: 130¢g pnuty ¥

; - Nastroj je hlasity Spatna lubrikace Aplikujte sprej NouvaOil
Podminky prostiedi spray

Pfeprava a skladovani: Provoz:

Vlhkost: 10%—-90 % Max. 80 %
Teplota: 0°C-60°C 10°C-30°C
Atmosfericky tlak: 700 hPa — 1060 hPa 800 hPa — 1060 hPa

Warranty coverage

Zakoupenim pfistroje Craniotome ziskate narok na jednoletou zaruku. Vracenim zarucniho listu k registraci do 4 tydnd od data zakoupeni se zaruka prodluzuje o dalSich 6
mésicd. Na dily, které podléhaji opotiebeni, se zaruka nevztahuje. Nesprdvné pouZivani a opravy a nedodrzovéni nasich pokyn( rusi platnost zéruky a zbavuje nas
jakychkoli dal3ich narok.

Symboly
@ DiileZité informace c E ooy CE znatka u notifikované osoby (@ NepouZivejte, pokud je obal poskozeny
A Upozornéni Specifikace sériového Cisla ® NepouZivejte znovu
1}3}: Autoklavovatelné pfi 134°C Produktové Cislo Datum vyroby
A Lze tepelné dezinfikovat d Vyrobce g Datum spotieby

Bezpecnostni instrukce

Nasim hlavnim zajmem je bezpecnost vase, vaseho tymu a samoziejmé bezpecnost vaseho pacienta. Proto je nezbytné dodrzovat nasledujici pokyny.

Zaklady

Pfed pouzitim, pocatecnim provozem a jakoukoli aplikaci se musi
uZivatel ujistit, Ze jsou kraniotom a jeho pfislusenstvi v pofadku. To
znamena Cisty, sterilni a funkéni.

Nespravné pouzivani a opravy pfistroje kraniotom a nedodrzovani nasich
pokyn( rusi platnost zéruky a zbavuje nas jakychkoli dalsich narok.

Kraniotom smi pouzivat pouze kvalifikovany personal a pouze pro
chirurgické zakroky.

Za pouzivani produktt tretich stran odpovida provozovatel. U pfislusenstvi
tretich stran nelze zarucit funkénost a bezpec¢nost pacienta..

/_\ Opravy mohou provadét pouze autorizovani servisni technici spole¢nosti Nouvag..

Pred autoklavovénim kraniotom ocistéte a namazte. Autoklavovani
kraniotomu znecisténého krvi nebo usazeninami mudze zpusobit jeho
poskozeni..

Pred pouZzitim kraniotomu si peclivé pfectéte navod k pouZziti. Peclivé si
prectéte také navod k pfipravé.

Béhem pouzivani

Pfistroj nedodavame ve sterilnim stavu. Craniotome vyZaduje ¢isténi,
dezinfekci a sterilizaci pfed prvnim pouzitim a ihned po kazdém pouZziti.

Pfed pouZitim u pacienta zajistéte zkusebni provoz vyrobku a vénujte
zvlastni pozornost uvolnéni, vibracim, hluku a teploté (produkce tepla).

Pokud béhem provozu zjistite byt jen mirné neobvyklé podminky, okamzité
prestarite pfistroj pouZivat a obratte se na svého prodejce..

PouZivejte pouze vrtaky, které jsou vhodné pro kraniotom. Nevhodné
vrtdky mohou zpusobit poruchu nebo nehodu.

Kraniotom smi pouZzivat pouze kvalifikovany personal a pouze pro chirurgické

NepouZivejte ohnuté, poskozene nebo deformované vrtaky. V opacném
ptipadé dojde k poruse nebo muze dojit k nehodam..

Nevystavujte vyrobek silnym vibracim (zejména padem).

Ujistéte se, ze je dfik pouzivaného nastroje ¢ista. Znedistény diik maze mit
za nasledek Spatné centrovani nebo mensi kapilarni silu.

Mikromotor se musi zcela zastavit, neZ nasadite nastavec na motor nebo
pouZijete vrtacku.

Pro bezpecne pouzivani kraniotomu vyménte po kazdé operaci vrtak za Nespoustéjte kraniotom bez vlozeného vrtaku.
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A Nikdy nemanipulujte s tésnicim krouzkem béhem

Pfislusenstvi

Duraprotector: ) - e ®
Velkd, REF: 1927nou Kraniotomicka fréza, kroucend, pediatrie,, REF: HSS.CS.016

Stredni, REF: 1923nou
Pediatrie, REF: 1925nou

— B ——— (})

Kraniotomicka fréza, kroucena stredm REF: HSS.CM.016

FH

e ] ®
Kraniotomicka fréza, kroucenad, velkd, REF: HSS.CL.016

Prehled

Kraniotomickd fréza

————

M . P 5 Fixacni krouzek
Jistici krouzek Uplnaa zaFizeni ]

Duraprotector Nastavec kraniotome PFi nasazovani chranice Po vloZeni frézy a sestaveni
Duraprotector na nasadec kraniotomu, ma vrték od
Craniotome dbejte na to, aby oba chrénice vli asi 3/10 mm.
koliky nasadce zapadly do otvord.
Servis
Switzerland: Nouvag AG e St.Gallerstr. 23 — 25 ¢ CH-9403 Goldach USA: Nouvag USA, LLC ¢ 5986 Highway 144 e Walnut Springs ® Texas 7690 ¢ USA
Phone +41 (0) 71 846 66 00 Phone +1(817) 887-9814 ¢ Fax +1(817) 887-9817 « Toll free (800) 673-7427
info@nouvag.com ¢ www.nouvag.com info@nouvagusa.com ¢ www.nouvagusa.com

V pfipadé potfeby servisu, oprav a ndhradnich dilG se obratte na prodejce nebo zdstupce
ve vasi zemi.
Celosvétova servisni stfediska Nouvag naleznete na adrese: www.nouvag.com.

Germany: Nouvag GmbH e Schulthaifstr. 15 ¢ D-78462 Konstanz
Phone +49 (0) 7531 1290-0 * Fax +49 (0)7531 1290-12
info-de@nouvag.com ¢ www.nouvag.com

Informace o likvidaci

PFi likvidaci pFistroje, jeho soucasti a pfisluSenstvi je tfeba dodrzovat zakonné predpisy.

Lithiové baterie (dobijeci baterie) a aerosolové spreje jsou nebezpeénym zbozim, které musi byt pfi odeslani koneénému uZivateli deklarovano. Spolecnost
Nouvag AG / Nouvag GmbH nenese odpovédnost za nedodrZeni tohoto nafizeni. Vadné nebo dokonce poskozené baterie se nesmi zasilat zpét spole¢nosti
Nouvag AG / Nouvag GmbH, ale musi byt fadné zlikvidovény na misté..


mailto:info@nouvag.com
http://www.nouvag.com/
mailto:de@nouvag.com
http://www.nouvag.com/
mailto:info@nouvagusa.com
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Operace/fixace lebeéniho bérce
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Vlozte kranialni frézu do upinaciho pfipravku
kraniotomu a mirnym pootocenim stabilizujte jeji

Otevrete pojistny krouZek zafizeni Duraprotector..

e
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Zvednéte chranic Duraprotector z ndsadce kraniotomu. Oteviete upeviovaci krouzek ndstavce kraniotom.

@

\ \ 4 i ok
Zavrete upevnovaci krouzek nastavce kraniotom. Vrtak
nyni odolava vytaZeni.

.
Nasadte Duraprotector zpét na nastavec kraniotom a
utdhnéte zajistovaci krouzek Duraprotector.

uloZeni.

Resterilizace

Limitace Casté prepracovani ma na kraniotom jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle dan opotfebenim a poskozenim v disledku pouZivéni. Kraniotom je navrien
pro maximalné 250 sterilizacnich cyklG.

Obecna 1. Kraniotom musi byt pfed prvnim pouZitim (vyrobky pfimo z vyroby) a také bezprostfedné po kazdém pouZiti dikladné vycistén, dezinfikovan a sterilizovan.

manipulace Pouze vycistény a vydezinfikovany pfistroj umozriuje spravnou sterilizaci! Kraniotomicky niz musi byt odborné zlikvidovén.

2.  Priprepravé, ¢isténi, servisu, sterilizaci a skladovani je tfeba s nastrojem vzdy zachazet s maximalni opatrnosti.

3.

4. K (isténi a dezinfekci Ize pouZivat pouze komeréni prostiedky uvedené na seznamu DGHM-/VAH. ZpGsob poufZiti, dobu plsobeni a vhodnost dezinfekénich a
Cisticich latek naleznete ve specifikacich vyrobce téchto prostiedkd.

5.  Pfesné dodrzujte navody k obsluze pfistroj a chemickych latek atd. pouzivanych pfi pfipravé.

6.  Pfi ¢isténi a dezinfekci pfesné dodrzujte davkovani chemickych latek, dobu pusobeni a teplotu expozice.

7. Konec Zivotnosti vyrobku je dan opotfebenim a poskozenim v disledku pouzivani. U kraniotom ji mze byt dosaZeno i pfed 250 sterilizaénimi cykly, pro které
jsou uréeny, a to v dusledku opotrebeni.

8.  Nepretézujte mycku. Pfi oplachovani se vyhybejte mrtvym Uhlim. Dbejte na bezpec¢né uloZeni v mycce.

9. Dodrzujte platné predpisy ve vasi zemi pro repasovani zdravotnickych prostredka.

10. Pristroj se nesmi Cistit v ultrazvukové lazni. To vede k naruseni funkénosti.

11. Spole¢nost Nouvag AG doporuéuje pouZzivat jemny sitkovy kos na malé ¢asti, opakované pouzitelnou nadobu pro pohodinou pfipravu a skladovani (véetné trans-
portu) vyrobkd. Ko$ s jemnymi oky pro malé dily Ize pouZit k bezpeénému skladovani vyrobku jak béhem procesu oplachovani, tak béhem sterilizace a po ni az do
jejich poufziti. Sitkovy ko$ je vhodny pro poufZiti se steriliza¢nim papirem nebo pevnou sterilizaéni nddobou. Samotny nema Zadny bariérovy ucinek pro ochranu
sterility.

Pozor! i'_‘}

Ve vztahu k pacienttiim s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo variantou (vCJK) nelze pfevzit Zddnou odpovédnost za opakované poufZiti kraniotomu. Institut Roberta
Kocha doporucuje odstranit pouZité vyrobky z obéhu, aby nedoslo k nakaze dalsich pacientd, uZivatelu a tfetich stran.

Pfiprava v misté
pouziti

Po operaci okamZité odstrarite krev, sekret, tkdr a zbytky kosti jednordzovym hadfikem/papirovym ruénikem, nenechte zaschnout! Zaschlé zbytky zpGsobuiji korozi.

Skladovani
a preprava

Kontaminované produkty musi byt skladovény a pfepravovany na misto pfipravy v uzavieném obalu, aby se zabrénilo poskozeni produktl a kontaminaci Zivotniho
prostredi.

Predcisténi pred

Vyjméte kraniotomickou frézu z nastroje a fadné jej zlikvidujte. Viditelné necistoty na kraniotomu omyjte vodou.

Cisténim a, 1. Ottete kraniotom vlhkym jednorazovym hadfikem / papirovou utérkou a odstrante veskeré viditeIné nedistoty.
dezinfekci 2. Vycistéte nastroj mékkym kartackem (vyrobce Insitumed GmbH, REF MED100.33) pod tekouci vodou z vodovodu.
3. Proplachujte vnéjsi ¢ast pfistroje po dobu 10 sekund Eistici pistoli (s minimalnim tlakem 2,0 bar, vyrobce nap¥. HEGA Medical REF 6010 nebo 7060). K
tomuto Ucelu postadi mistni voda z vodovodu, protoZe poslednim krokem je vidy mechanické ¢isténi demineralizovanou vodou, a proto na pfistroji nemuze zlistat
tvrda voda se stopami vapniku z procesu predcisténi.
4. Rukojet ze strany spojky postfikejte sprejem NouvaClean (REF 2127), dokud nevystoupi pouze ¢istd tekutina. Rukojet otfete papirovou utérkou.
Cisténi Mechanické ¢isténi Automaticky proces ¢iSténi (program Vario-TD)
1. Po predbézném cisténi se malé dily vloZi do sitového kose s 1. Predcisténi studenou vodou po dobu 4 minut.
jemnymi oky. 2. Vyprazdnéni 3. Citéni po dobu 10 minut p¥i 55 °Cs 0,5 %
2. Mechanické cisténi je Uspésné pouze po dodrzeni vyse alkalickym nebo pti 40 °C s 0,5 % enzymatickym Cisticim prostfedkem.
popsaného predcisténi! 4, Vyprazdnéte 5. Neutralizujte po dobu 3 minut studenou
3. Cisténi se provadi pomoci programu Vario-TD v &istici a vodou a vhodnym neutralizaénim pfipravkem podle pokyn( vyrobce. Pfi pouZiti
dezinfekéni jednotce (CDU). Pro Cisténi se doporucuje pouzivat enzymatického Cisticiho prostfedku se neutralizace nahradi 3minutovym
demineralizovanou vodu (pIné demineralizovand voda). oplachem deionizovanou vodou.
4. Po dokonéeni Cisticiho programu (véetné tepelné dezinfekce) 6. Vyprazdnéte stranky . 7. Oplachujte studenou vodou po
zkontrolujte malé dily, zda nejsou v drazkdch a mezerdch viditelné dobu 2 minut. 8. Vyprazdnéte
necistoty. V pfipadé potreby Cisténi zopakujte.
Dezinfekce Mechanicka dezinfekce Pozor &
Cistici/dezinfekéni zafizeni ma program tepelné dezinfekce, ktery nasleduje po ¢isténi. Pfi nedostate¢ném oplachnuti nebo pfilis dlouhém plsobeni
Mechanicka termicka dezinfekce musi byt provddéna s ohledem na narodni pozadavky tykajici | dezinfekéniho nebo ¢isticiho prostfedku maze dojit ke korozi
se hodnoty AO (viz DIN EN ISO 15883-1). Pro pfistroj a malé dily doporu¢ujeme hodnotu A0 pristroje. Doby zdrZeni naleznete v pfibalovém letaku
3000. Dezinfekce se musi provadét demineralizovanou vodou. ptisludného Cisticiho a dezinfekéniho prostiedku..
Suseni Mechanické suseni Ruéni suseni

Suseni pfistroje a malych ¢asti v cyklu sudeni Cisticiho/dezinfekéniho zafizeni (CDU). V pfipadé potfeby Ize provést
také ruéni suseni pomoci hadriku, ktery nepousti vlakna. Zvlastni pozornost vénujte drazkdm a mezeram.

Kazda jednotka CDU musi ze strany vyrobce zajistit odpovidajici proces suseni (viz ISO 15883-1). Vezméte na
védomi prislusné informace a navod k pouziti od vyrobce CDU. Suseni musi probihat nejméné 30 minut pfi
teploté 90 °C.

Nastavte ruéni pfistroj do svislé polohy bez
jakychkoli nastavcu.

Nechte pfistroj a malé ¢asti vyschnout po
dobu nejméné 30 minut..

Rucni ¢iSténi a

1. Po vycisténi vloZte pristroj a malé ¢asti na 15 minut do ponorné lazné s enzymatickym Ccisticim prostfedkem. Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce cisticiho

dezinfekce prostfedku.
2. Provedte kompletni docisténi vyrobku pod tekouci pitnou vodou pomoci mékkého kartacku. V pfipadé existence dutin a lumenu intenzivné oplachujte
tlakovou vodni pistoli (nebo podobnym pfistrojem) po dobu nejméné 30 sekund.
3. Pro odstranéni Cisticiho prostfedku oplachujte vyrobek pod tekouci méstskou vodou (pitné kvality) po dobu nejméné 30 sekund..
Ruéni Po vycisténi ponorte vyrobek na 5 minut do 1azné s vhodnym dezinfekénim prostfedkem. Je tfeba zajistit, aby byly vSechny povrchy zcela smoceny dezinfekénim
dezinfekce prostfedkem. Postupujte podle pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostiedku. Po dezinfekci viechny vyrobky diikladné oplachnéte deionizovanou vodou, aby se odstranil
dezinfekéni prostiedek (> 1 min.).
Ruéni suseni Nastavte nastavec do svislé polohy, oddélené od vSech nastavcd, abyste zajistili pfiznivy odtok vody. Vyrobky osuste papirovou utérkou, ktera nepousti vldkna. Poté je
vysuste vhodnym stlacenym vzduchem v souladu s doporucenimi RKI. Zvlastni pozornost vénujte vysouseni tézko pfistupnych mist.
Kontrola a Provedte vizudlni kontrolu poskozeni, koroze a opotiebeni. Rukojet na cca 3 sekundy postfikejte ze strany spojky sprejem NouvaOil (REF 2128). Piebytecny olej
péce setfete papirovou utérkou.
Sterilizace PFistroj se sterilizuje frakéni pfedvakuovou parni sterilizaci (v souladu s DIN EN 556-1 / DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na pfislusné narodni poZadavky. Minimalni

poZadavky:
1. Predvakuové faze: 3 3. Doba udrZovani: Minimalné 5 minut (cely cyklus).
2. Teplota sterilizace: Nejméné 134 °C. 4. Doba suseni: Nejméné 10 minut (max. 25 minut).

P¥i sterilizaci vice vyrobkl v jednom steriliza¢nim cyklu nesmi byt pfekro¢eno maximalini zatizeni sterilizatoru (viz informace vyrobce). U autoklavi bez funkce
postvakua musi byt provedena faze suseni. Po sterilizaci musi byt zkoumanim ptislusnych indikaci zjistén bezvadny vysledek sterilizace. Podle Institutu Roberta Kocha
konci pfiprava dokumentovanym uvolnénim zdravotnického prostifedku k pouziti. Pokud se sterilizovany kraniotom nepouzije ihned po sterilizaci, musi byt obal
oznacen datem sterilizace..

Skladovani

Skladovani sterilnich obald

Sterilizovany vyrobek musi byt skladovan mimo dosah prachu, vihkosti a kontaminace. BEhem
skladovani je tieba se bezpecné vyhnout pfimému slunec¢nimu zareni. Po uplynuti doby
pouZitelnosti je nutné cely postup repasovani zopakovat.

Manipulace se sterilnimi obaly
Pred vyjmutim vyrobku zkontrolujte, zda je obal neporuseny.
PFi vyjimani pripravku dodrzujte prislusné aseptické postupy.

Informace o
validaci
resterilizaci

&

Vyse uvedeny postup ptipravy byl ovéren validovanym postupem. Byly pouZity nasledujici materialy a stroje:
Alkalicky Cistici prostfedek: Neodisher® Mediclean forte; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Enzymaticky Cistici prostfedek: Neodisher® MediZyme; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Cistici a dezinfekéni jednotka: Miele G 7835 CD

Stojanovy vozik: Miele E450/1

Rucni dezinfekce: Bomix®plus; Bode Science Center

Autoklav: Tuttnauer EHS 3870

Sterilni obaly: Tutna B: Tuttlagen: Sterikingova félie

N o U A WN e

Lze pouzit i jiné nez uvedené chemikalie a stroje. V takovém pripadé se poradte s vyrobci nebo dodavateli a zjistéte, zda jejich vyrobky poskytuji stejné vlastnosti jako
vyrobky, s nimiz byl postup validovan.
Pokud byste se rozhodli pro jiny postup reprocessingu, nez je uveden vyse, je tfeba odpovidajicim zpUsobem zjistit jeho vhodnost.

Pozn

Nejsou k dispozici Zzadné zkusenosti z provadéni jinych steriliza¢nich postupd, jako je sterilizace plazmou, sterilizace pfi nizkych teplotach atd. UzZivatelé nesou plnou
odpovédnost, pokud pouZiji postup, ktery se lisi od popsaného validovaného steriliza¢niho postupu!

Pozor! é

Dodrzujte také platné pravni predpisy ve vasi zemi a hygienické predpisy lékatské ordinace nebo nemocnice. To plati zejména pro riizné pozadavky na ucinnou
inaktivaci prion(..
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