Neuroline

Tobbszor hasznalatos
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Haszndlati utasitds

MODELLVALASZTEK:

NLM-11/14-3.0

NLM-7/11-3.0

NLM-6/9-3.0

Jelen Otmutaté fontos informdcidkat,

vtasitdsokat tartalmaz; a termék
haszndlata elétt feltétlenil olvassa el!

Amennyiben ezeket az utasitdsokat
nem tartja be, a beteg sUlyos
sérilését vagy haldlét okozhatja!
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Tobbszor haszndlatos termék. Az NLM

é perfordtorokon a sebészeti
alkalmazds eltt/utdn TFS eljardst kell
alkalmazni.

ALKALMAZOTT ROVIDITESEK
TFS Tisztitds — Fertétlenités — Sterilizélds
Szimbdlumok
Figyelmeztetés
Tanulmdnyozza a haszndlati utasitast!

Nem steril termék

93/42/EEC direktiva szerinti
megfeleléség

Termékazonositd kéd
Termékszéria jelolése

A gydrtdé cég megnevezése
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Termékinformacié

Cikkszam NLM-11/14-3.0 | NLM-7/11-3.0 NLM-6/9-3.0
@ Bels6 atmér " ; .
@ Kls6 atméré 14 n B
[mm]
Akalmazas A modellek klmrolug’legulabb 3.0mm v’asiug

Szdllitasi tartalom

‘ Az NLM-x/y-3.0 NeurolLine
Ujrafelhaszndlhatd koponya
perfordtorok egyenként vannak
csomagolva és nem steril
dllapotban  kerUinek  szdllitdsra,
ezért haszndlat elétt a TFS eljdrds
alkalmazando.
A perforatorhoz tartézd
Perfordtortartd kulon
csomagoldsban kerdl szdllitdsra.

A termék csomagoldsa
Perfordtor:

o KUlsé csomagolds: papirdoboz

o Belsé csomagolds: szivacs

e Védbkupak: védi a perforator vagoélét. A
kupakot haszndlat elétt el kell tavolitani..
Haszndlati  utasitds (o papirdobozban
elhelyezve)

Perfordtortarté:

o KUlsé csomagolds: papirdoboz
e Belsé csomagolds: buborékosfolia

Tajékoztaté feliletek

.« A papirdoboz klsé oldaldn
termékinformdcié és a gydrtdé azonositd
adatai taldlhatdak.

o Lézergravirozott feliratok a perfordtoron:

o A gydrtd logdja
o Termékazonositd kdd
o Termékszéria jelolése
* Lézergravirozott feliratok a perforatortarton:
o A gydrtd logdja
o Termékazonositd kdd
o Termék LOT jeldlése
o Haszndlati utasitds (jelen dokumentum)

A perforatorok felépitése

Teljes perfordtor & Leiras

1. Zdréelem

2. Hajto-
tengely

3. Furofej

4. Sorjdzodfej

Szandékolt felhaszndld

A Neuroline perforatorokat csak megfeleld
szakképzettséggel és gyakorlattal rendelkezd
idegsebész haszndlhatja.

Szandékolt haszndlat

A Neuroline perfordforokat  idesgebészeti
mitétek sordn, az emberi koponyacsontban
létrehozandd furat(ok) elkészitésére terveztek. A

Neuroline perforator — a beépitett biztonsdgi
mechanizmusa révén - a legaldbb 3.0 mm
vastagsagu csonfrétegen 4thaladva
automatikusan kiold, és a furds folyamata ledll.

A perforator szétszerelése
Vigydzzon, hogy a vagdélek ne
A okozzanak  sérUlést. Haszndlia a
véddbsapkdt.
j Ugyelien arra, hogy az alkatrészek,

kUlondsen a vagdélek ne sérllienek
meg az sszeszerelés sordn.

1. Forditsa a zdréelemet (1.) az ,OPEN"
(NYITAS)feliratohoz tartozd nyil iranydba, és

tavolitsa el a zdrdelemet.

S§ o

2. Tavolitsa el a hajtétengelyt(2.) a sorjdzdfejodl

(4)
[
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3. A furdfejet (3.) vegye ki a sorjdzéfejpdl (4.). Ha
szUkséges, dvatosan nyomja lefelé a firdjejet
(3.) a vagéél feldli oldaldan.

TFS Folyamat (Tisztitds — Fertétlenités — Sterilizalds)

1. Mechanikai fisztitas/fertétlenités (Iasd 1. pont)
2. Vizsgdlat és ellendrzések (Idsd 2. pont)

3. Csomagolds (Idsd 3. pont)

4. Sterilizalds (Iasd 4. pont)

1. Mechanikai tisztitds/fertStlenités

A ftisztitdst a felhaszndldst kdvetéen a lehetd
leghamarabb el kell végezni.

Az eszkdzt a tisztitds megkezdése elbtt  teliesen
szét kell szerelni. A moséd- és fertétlenité gépnek

meg kell felelnie az ISO 15883-2 szabvdny
kovetelményeinek.
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2. Vizsgdlatok és ellendrzések

Engedje az eszkdzt szobahdmérsékletlre hdini.
Minden teljes ftisztitdsi, fertétlenitési, szaritdsi
ciklus utan ellendrizze, hogy a mUszer szdraz,
tiszta, mUkdddképes és sérilésmentes.

Ha az eszkdz vizes vagy nedves, szdaritsa meg.
Ismételie meg a fisztitast és fertétlenitést
azokndl cz eszkdzoknél, amelyeken még
szennyezddések taldlhatdak.
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Csomagolds

Helyezze az eszkdézt a tdroldba. GydzEdjdn
meg réla, hogy a vagdélek védve vannak. Az
autokldvozds sordn az NLM-S2-x/y tartdeszkdz
alkalmazdsa  ajanlott. A tartéba helyezett
alkatrészek sérilésének veszélye igy
minimdlisra  csékken. (ldsd  a  Perfordtor
tartdeszkdz, NLM-S2-x/y fejezetet)

A tervezett sterilizaldsi elidrasnak megfeleléen
csomagolja a tdlcdkat.

Gondoskodjon arrél, hogy a csomagolds
megfelelé védelmet nyljtson a termék tdrolds
kdzbeni Ujraszennyezédése ellen.

4.  Sterilizdlas

Az eszkozt a sterilizdlds megkezdése elétt teliesen
szét kell szerelni.

Hitelesitett  sterilizdldsi — eljdrds:  gézsterilizalds
frakciondlt vékuumos eljdrdssal.

Méd Sterilizaldsi ciklus Szaritasi ciklus

I Eldvakuum 121 °C | 20 perc 30 perc

Az autokldvnak meg kell felelnie az EN 285
szabvdny kévetelményeinek, és az EN I1SO 17665
szabvany szerint validdltnak kell lennie.

Ha egyszerre tobb eszkdzt sterilizdl
gézsterilizatorban,  Ugyelien arra, hogy a
gdzsterilizator gydrtd dltal megadott maximdlis
mUkodési kapacitdsat ne [épje tul.

A gyarto tesztelte a terméket, és igazolta, hogy a
termék legaldbb 40  sterilizdldsi  ciklusnak
kdarosodds nélkdl ellendll. A klinikai gyakorlatban
a termék élettartama az intraoperativ sebészeti
felnaszndldstél  és  az  adott  egészségigyi
intézmény dltal  alkalmazott  Ujrafeldolgozdsi
technoldgidtdl figg.

Az egyéb sterilizdldsi  eljdgrasok validdldsa a
felhaszndlo feleléssége.

Az eszkdz alkalmas 134 °C  on torténd
autoklavozdsra is..

Perforatortartd, NLM-$2-x/y

—

Helyezze a perfordtor alkatrészeit a piktogramok
dltal jelzett pozicidkba

A perfordtortarté termékvdlasztéka:

NLM Perforator NLM-11/14-3.0 NLM-7/11-3.0 NLM-6/9-3.0

Perforatortartéd NLM-52-11/14 NLM-52-7/11 NLM-52-6/9

A perforator 8sszeszerelése

okozzanak  sérUlést. Haszndlia a

j Vigydzzon, hogy a vdagdélek ne
véddsapkat.

Osszeszerelés  elétt  ellendrizze  az

A alkatrészeket.  Ne  haszndlia  a
perfordtort, ha barmilyen egyértelmd
hiba vagy sérulés észlelhetd.

Minden perforatort  csak  azonos
cikkszdmu/méret( perforator
alkatrészek felhaszndldsaval szabad

& Ssszeszerelni. A kuldnboz8
tipusU/méretl Neuroline perfordtorok
furdfejei nem cserélheték ki
egymassal.

1. Helyezze a furéfejet (3.) a sorjdzédfejoe (4.)
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2. Helyezze a hajtétengelyt (2.) a sorjgzéfejoe (4.)
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3. Hizza &t a zdrdelemet (1.) a hajtétengelyen,
maojd forgassa el a ,CLOSURE" (ZARAS)
feliratohoz nyil irdnydba a sorjdzéfejen (4.),
amig a menet engedi, majd évatosan hizza
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/N Mikodési teszt

Minden moUtéti alkalmazés eldtt ellendrizze a
perfordtor mikddéképességét!

A perforator vagdélei nagyon élesek, ezért a
vizsgdlatok elvégzése kdzben védje ujjait egy
tobbrétegl gézdarabbal.

1. Tartsa a perforatort az dbrdn Iathatdé mddon,
és a hajtétengelyt megragadva forgassa meg
a furérészeket (furdfej és sorjdzodfej).

Elvards:
Akaddlymentes
forgds.

2. Tartsa a perfordtort az dbrdn 1dthaté modon,
és nyomja meg a furéfejet

Elvards:

puha, de
hatdrozott rugdzd
hatds

Ha az ellendrzési 1épések bdrmelyikénél nem az
elvart  vizsgdlati  eredményt tapasztalia, ne
haszndlja a perfordtor haszndlatdt, végezzen el
az a TFS-eljdrdst, és kUldje vissza a gydrténak.

Mikodési feltételek

. Csatlakoztatds Hudson csatlakozéhoz.
Gyéz6djon meg réla, hogy a perfordtor

tengelye teljesen méretékben és
biztonsadgosan illeszkedik  a meghaijtd
kézidarabba.

2. A meghajté motort dramutatd  jardsdaval
megegyezd  irdnyban, ,elére”  modban
haszndlja.

Az ajanlott meghaijtdsi sebesség 800-1000
fordulat/perc (legfeliebb 1300 fordulat/perc).
Kizérolag a fenti tartomdanyban mikodé
motort alkalmazzon.
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Alkalmazhatésag

A Neuroline  perforatorokat az  emberi
koponyacsontban létrehozandd furat(ok)
elkészitésére terveztek, oly mddon, hogy a

perfor&tor - a beépitett biztonsagi
mechanizmusa révén - a meghatdrozott
vastagsagu csonfrétegen 4dthaladva

automatikusan kioldjon, és a furds folyamata
ledillion.

Az  NLM-x/y-3.0 modellek olyan esetben
alkalmazhatdak, ahol a koponyacsont
vastagsdga legaldbb 3.0mm.

A felhaszndld  feleléssége,  hogy  kelld
gondosséggal jérion el, amikor cz adott
pdcienshez, ill. a koponya kildnbdzd terlleteihez
és dllapotdhoz megfeleld tipust vdlaszt.

Bdarmelyik tipus alkalmazdsakor elengedhetetien
az évatos, korlltekinté haszndlat.

A rozsdamentes acélbdl  készolt
mUszereket nem szabad fizioldgids

A séoldatba helyezni, mivel az ilyen
oldal térténd hosszantartd érintkezés
korrézidbhoz vezet.

Sebészeti alkalmazds

1. A perfordlds megkezdéséhez helyezze a
perforator csUszédsmentes hegyét a koponya
felszinére, tartsa merdlegesen és nyomja
hatdrozottan a csontra, majd furjon a
megfeleld sebességgel.

2.Ha a nyomoderd megszinik és/vagy a

perforator a  firdsi  szakaszban  nincs

meghaijtva, akkor a furd ledll. SzUkség esetén a

furds bdarmikor Ujraindithaté. Ha  bdrmilyen

rendellenességet észlel, ne haszndlja tovdbb a

perforatort.

Amikor a perforator eléri koponyacsont belsd

felszinét, a perfordtor  furéfejére  hatd

koponyacsont-ellennyomds lecsdkken, a

perforator biztonsagi mechanizmusa

aktivizalodik, a furdfej ledll, a furat elkészOlt.

A Neuroline perforatorok a furat align egy

csonflemezt alakitanak ki (Iasd 3. dbra).
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Ez a csontlemez védi a durdt a perfordtor
vagdéleitdl és kismértéky kibillenésével eltolja
a durdt a koponyacsonttol.

A csontlemez egyszerlen eltdvolithatd egy
elevdtor vagy egy csipesz segitségével.

Ha gyanithatd, hogy a dura a csonthoz tapad
— el6fordulhat pl. a koponyavarratok miatt
vagy idés életkorban -, kUlondsen Svatosan
kell eligrmi a dura sérilésének elkerUlése
érdekében.

& Figyelmeztetések

. A sebésznek mindig annak fudatdban kell

lennie annak, hogy eléfordulhat az is, hogy a
perfordtor  biztonsdgi  mechanizmusa nem
kapcsol szét. Kerllendé a tllzott nyomderd,
mely a beteg sérllését okozhatja a durdba
és/vagy az agyba térténd behatolds révén.

. CsOkkentse a nyomoderdt és korlltekintéssel

jarion el, amikor a perfordtor a koponyacsont
belsé felUletéhez kozeledik, mert a beteg
megsérUlhet: dura- vagy agysérulés Iéphet fel.

. A meghajté egységet és a perforatort

merdlegesen (90°) tartsa az adott
koponyafelszinhez képest (Iasd 4. dbra).
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A perfordtor kialakitdsat stabil, 90° fokban
(merélegesen) irdnyitott  furdsi  szogre
optimalizéltak, ne ,billegtesse” a firds
meggyorsitdsa  érdekében, mert a beteg
megsérUlhet: dura- vagy agysérilést okozhat.

. KUlonds gonddal kell eljérnia koponya olyan

terUleteinek  d&tfrdsa  kdézben, ahol a
csontvastagsdag egyenetlen és a
csontvastagsdg 1 mml vagy anndl nagyobb
eltéréseket is mutat. A fird felhasithatia vagy
felvaghatja a durdt vagy az agyat (hasonléan,
mint amikor nem 90 fokban dll).

.Ha a dura tapad, a koponyalri nyomds

magas, illetve egyéb mogottes
rendellenességek dlinak fenn a behatolds
terlletén, a beteg megsérilhet: dura- vagy
agysérilés keletkezhet.

. Ugyelien arra, hogy a fordulatszém ne haladja

meg az 1300 fordulat/perc értéket, mert az a
beteg sérUlését okozhafja: dura- vagy
agysérulést okozhat.

. A perfordtorokat  Ogy tervezték, hogy

biztonsdgosan és megbizhaté médon oldjanak
ki, de minden esetben, kiléndsen a
vékonyabb csontvastagsagu terileteken -
példaul a haldntékcsont terlletén,
gyermekeknél, UjszUldtteken, idSseken vagy

beteg csonton végzett furds sordn - fokozott
korUltekintéssel jarion el, mert itt a csont
sUrUsége és vastagsaga eltérhet, és a beteg
megsérUlhet: dura- vagy agysérilés
keletkezhet.

8.Nem javasolt a perfordtor haszndlata a
kordbban megfirt terUleteken vagy azok
kozelében, mert a sérllés veszélye itt
jelentésen nagyobb; dura- vagy agysérilés
keletkezhet.

9. A késziléket olyan orvosi nagysebességi
motorfurd frepdn adapterrel/
sebességcsokkentével  szabad  haszndini,

amely Hudson-csatlakozéval/illesztéssel  van
elldtva, mert mds rendszer haszndlata sérilést:
dura- vagy agysérulést okozhat.

10. A gydartd javasolja a felhaszndlonak,
hogy a késziléket évente kUldje vissza
ellendrzésre és mUkddési teszire.

Garancia

Az NLM perforatorok gydrtéi garancidja 40
sebészeti alkalmazdsra vagy egy évre szol, attdl
fuggden, melyik feltétel teljestl elészor.

Az eszkdz szervizelésére kizérdlag a Gydrtd
jogosult. A berendezésen illetéktelen személyek
dltal  végzett javitdsok vagy mddositasok
elvégzése mentesiti a gydrtdét minden felelésség
aldl. A garancidlis idészak alatt végzett bdrmely
ilyen javitdsi vagy modositdsi mivelet a garancia
megszinését jelenti.

A gydrté garantdlja, hogy a termék anyag- és
gydrtdsi hibdktdl mentes, és - amennyiben a
jelen Utmutatéban leirt feltételek és korlimények
feljestinek - biztonsdgosan és  optimdlisan
mUkadik a sebészeti beavatkozdsok alkalmaval.
Ha ez a termék nem felel meg ennek a
feltételnek, a Gydrtd sajat beldtdsa szerint
kicseréli azt vagy visszatériti a vételdrat.

A garancia érvényét veszti, amennyiben
o a terméket nem rendeltetésszerien és/vagy
nem a jelen Utmutatéban leirt feltételeknek,
maédon, ill. célnak megfeleléen haszndltdak,
vagy
o atermék megsérult
A vevéi reklamdcidt a gydrtd csak akkor koteles
kivizsgdini, ha bdrmelyik, a garancia érvényének
elvesztését okozd tényezd egyike sem dll fenn.
Minden mds kifejezett vagy vélelmezett
garancidlis igény kizarva.

A termék megsemmisitése

Haszndlat  utdn oz  adoft  egészségigyi
intézményban hatdlyos és/vagy a nemzefi
szabdlyozds szerinti, a fertézott eszkbzok
kezelésére vonatkozd szabdlyok figyelembe
vételével végezze el a perforator
hulladékkezelését.

Gydrtd: EMD Endoszkép MUszer Gydartd
és Kereskedelmi Kft.

Cim: Bartok Béla u. 113/B,
H-4031 Debrecen,
Magyarorszdg

Telefon: +36 52 486 034

E-mail: info@emd.hu

Web: www.emd.hu

Nemzetkdzi  szabadalmi  bejelentés  szama:
EP16185505.1
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