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DISPOSABLE CRANIAL PERFORATOR

INSTRUCTIONS FOR USE



LANGUAGES

(HU) — Magyar 7 (GA) - Gaeilge. 59
(EN) — English (NL) - dutch. 63
(DE) - Deutsch (DA) - Dansk 66
(2) - Cesky .... (SV) - svenska.....

(SK) — slovensky. 21 (F)-S lai

(RO) — Roména 24 (EST) - Eesti

(BG) — Bbarapcky e3uk 28 (LV) - latviesu.

(GR) — Ayyhika (LT) = lietuviy

(HR) — Hrvatski (PL) - Polski

(SL) - Slovenscina (MT) = Ingliz....

(IT) - Italiano...
(FR) - Frangais
(ES) — Espariol

(RU) — Pycckuit
(PT) — POrtugués BR......oovveeevrrccenrrres
L)

(PT) — Portugué:

(CH) - 3




SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA | EXPLANATION OF SYMBOLS | SYMBOLER-
KLARUNG | VYSVETLENI SYMBOLU | VYSVETLENIE SYMBOLOV | EXPLICATIA
SIMBOLURILOR | O5bACHEHWE CUMBO/IOB | EME=HTHEH SYMBOAQN | 0B-
JASNJENJE SIMBOLA | POJASNILO SIMBOLOV | OBACHEHWE HA CUMBONWTE
| LEGENDA DOS SIMBOLOS | SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI | LEGENDE DES
SYMBOLES | EXPLICACION DE SIMBOLOS | LEGENDA DOS SIMBOLOS | MINIU
AR CHOMHARTHAT | UITLEG VAN DE SYMBOLEN | SYMBOLFORKLARINGER
| SYMBOLFORTECKNING | SYMBOLIEN SELITYKSET | SUMBOLITE SELETUS
| SIMBOLU PASKAIDROJUMS | SIMBOLIY PAAISKINIMAS | OBJASNIENIE
SYMBOLI | SPJEGAZZJONI TA' SIMBOLI | OBACHEHUE HA CUMBOMMTE |
OBbACHEHUE CUMBOIOB | LEGENDA DOS SIMBOLOS | Walai meuia 55 |
PRI

& Flgyelmeztetes | Warnlng | Warnung | Varovanl | Vystraha | Atentie |

1 | Up | Opozorilo | Avvertenza |
Avertissement | Advertencia | Aviso | Rabhadh |Waarschuwmg | Advarsel | Vaming |
Varoitus | Hoiatus | Bridinajums | |spéjimas | Ostrzezenie | Twissija | BHumanue! |
Mpeaynpexaenne | Aviso | a3l | $71%

Egyszer hasznalatos termék | Disposable product | Einwegprodukt | Likvidace

vyrobku | Jednorazovy vyrobok | Produs de unica folosinta | U3nenue 3a

efHoKpaTHa ynotpeta | Mpoiov piag xprong | Jednokratni proizvod | lzdelek za
enkratno uporabo | Prodotto utilizzabile una sola volta | Produit a usage unique | Producto
desechable | Produto de uso tnico | Tairge inditscartha | Wegwerpproduct | Engangsbrug
| Forbrukningsvara | Kertakayttdinen tuote | Korvaldatav toode | Vienreizlietojamais
produkts | Vienkartinis produktas | Produkt jednorazowego uzycia | Prodott disponibbli |
W3penue 3a eaHokpaTHa ynotpeta | MpoaykT oAHopa3oBoro ucnonb3oanuA | Produto de
uso0 tnico | es® = 38| — Yok =

Tanulmanyozza a hasznalati utasitast! | Consult instructions for use! | Geb-
[E rauchsanweisung lesen! | Nahlédnéte do navodu k pouZiti! | Prestudujte si nd-

vod na pouzitie! | Consultati instructiunile de utilizare! | Mpouerere
WHC 3a ynotpe6al | Supp ite Ti¢ odnyieq xpriong! | Pogledajte upute za
uporabu! | Glejte navodila za uporabo! | Leggere attentamente le istruzioni! | Consulter le
mode d'emploi. | Consultar el manual de instrucciones. | Leia o uia do usudrio! | Féach na
treoracha Usdide! | Voor gebruik instructies raadplegen! | Se brugsanvisningen! | Las
igenom anvandarinstruktionerna! | Katso kayttdohjeet! | Tutvuge kasutusjuhendiga! |
Skatit lietosanas  instrukcijas! | Vadovauknes naudojimo  instrukcijomis | Przeczytaj
instrukge uzycial | jjiet ghall-uzu! | Mpoyerere uHTp 3
ynotpe6al | Usyuute uHcTpyKkumio no 3KcnnyaTauvm| | Leia o guia do usudrio! |
ol g Janll s | A7 41 B IS8 PR LW 45




STERILE| R Stﬁnllz_alt termék, sterilizaldsi eljards: gamma besug.a_rzas'| Stenllzeq

using irradiation | Durch Bestrahlung sterilisiert | S pomodi
iradiace | Sterilizované ozarovanim | Sterilizat cu radiatii | (Tepvmuzmpauo mmenme METDﬂ Ha
c 63 C rama-mbuit | A Bnke e BoAnon
acenjem | Sterilizirano z jem | Prodotto sterili processo di

utilizzato: raggi gamma | Produit stérilisé, processus de stérilisation: iradiation aux rayons
gamma | Producto esterilizado, procedimiento de esterilizacion: irradiacién gamma | Produto
esterilizado, proceso de esterilizagdo: imadiaggo gama | Steirilithe le hionradaiocht |
Gesteriliseerd door straling | Steriliseret med stréling | Har stralsteriliserats | Steriloidaan
siteilyttimalla | Steriliseeritud, kasutades Kiiritust | Sterilizts, izmantojot apstarosanu |
Sterilizuojama naudojantis spinduliuote | Sterylizowane promieniowaniem | Steralizzat bl-
uzu tal-imadjazzjoni | Crepunu3upano unenvte, METOR Ha CTepuM3upaHe: 06buBaHe ¢
rama-mun | Crep /i npoayKT, CT i npouecc: ramma-o6ny |
Produto esterilizado, proceso de esterilizagdo: irradiagdo gama | 425} GG davs 55 Js il |
R, LR AR

% Nem Gjrasterilizalhat6 termék | Do nol resterilize! | Nltht emeut sterilisieren! |
Nesterilizujte! | Opak izujte! | Nu til | Uspenvero He
Moxe Aa Gbae crepunusupato nostopo | Mnv enavaotaBeporoieite! | Ne

il | Ne sterilizirajte! | Prodotto non ri | Produit non restérilisable | No

reesterilizar | Produto ndo resterilizavel | Na hathsteirilitear! | Niet nogmaals steriliseren! |
Stenllser |kke igen! | Sterilisera inte igen! | Ald steriloi uudelleen! | Mitte uuesti

! ilizét atkartoti! | ilizuokite! | Nie sterylizowa¢ drugi raz! |
Tisteralizzax mill-gdid! | M3nenmem He MoxXe fa GbAe CTepunu3upaHo mosTopHo |
MponykT, He | Produto nao resterilizavel |

283 dame il | TTi?ﬁ/ﬁﬁkH’];” il

Sériilt vagy nyitott csomagolds esetén a termék nem hasznalhato! | Do not use
@ if package is damaged! | Nicht verwenden, wenn Packung beschédigt ist! |
Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal poskozen! | NepouZzivajte, ak je obal pos-
kodeny! | A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat! | 3genvero He moxe ga Gwe
B Cnyvait Ha NoBp WN¥ 0TBOPEHa | My to xpnoty
£dv T0 MakéTo eivat kateatpappévo! | Ne koristiti ako je paket ostecen! | Ne uporabljaite, ce
je paket poskodovan! | In caso di imballaggio danneggiato od aperto, il prodotto non &
utilizzabile. | Ne pas utiliser en cas d'emballage endommagé ou ouvert. | En caso de envase
abierto o dafiado el producto no debe utilizarse. | O produto nao pode ser usado se a
embalagem estiver danificada ou aberta! | Na hisidtear mé ta damaiste déanta don
phacdiste! | Niet gebruiken bij beschadigde verpakking! | Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget! | Anvénd inte om forpackningen &r skadad! | Ali kéytd, jos
pakkaus on vaurioitunut! | Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud! | Nelietot, ja
iepakojums ir bojats! | Nenaudokite, jei pazeista pakuote | Nie uzywac w razie uszkodzenia
opakowania! | Tusazx jekk il-pakkett huwa | U3genuero He moxe fa Gbae u3non3sano B
Cyyaii Ha noBpeAeHa Wik 0TBOpeHa onakokal | MPoaYKT HeMb3A UCMONb30BATD, eCit
ynakoBKa nospexaeHa wi oTkpbital | 0 produto no pode ser usado se a embalagem
estiver danificada ou abertal | 255 s3ldiu) o ) dsma (S sl 1) saa 52
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Tarolasi kl p limit | Te | Teplotni limit |

Teplotny I|m|t | llmna de temperaturé | Temnepatypex npegen | Opto

| 0 | Omejitev temp | limite di

| limite de | Ilmlte de | limite de temp |

Teorainn  teochta |  Temp | T 1 i |

Temperaturbegransning | Lampatilarajoitus | Temperatuurlpurang | Temperatiiras robeza

| Temperatiiros riba | Ograniczenie temperatury | Limitu tat-temperatura | Temnepatypex
npegen | Temneparypa xpaneus | limite de temperatura | Las 2= | i £ 4 P

Relativ paratartalom | humidity limitation | Feuchtegrenzwert | Omezeni vih-
kosti | Obmedzenie vihkosti | Limita de umiditate | orpaHuuaBane Ha Bnax-
HocTTa | Meplopiopiog vypasiag | Ogranicenje viaznosti | Omejitev viaznosti |
limitazione dell'umidita | limitation d'humidité | limitacién de humedad | limitaco de

umidade | Teorainn maidir le bogthaise | Vochtigheidslimiet | Fugtighed |
Fuktighetshegransning | ¥ fen rajoitus | Niiskuspiirang | Mitruma ierobezojums |
Drégmes apribojimas | Ograniczenie wil $ci | Limitazzjoni tal-umdita | orp:

Ha BNaXHOCTTa | OTHocuTenbHaa BnaHocTs | limitagio de umidade |

S sk ) S s i E R

c E 2803 93/42/EECdirektiva szerinti meg-feleldsséq | CE Certification | CE-Zer-
tifizierung | CE Certifikace | CE certifikicia | Certificare CE |
CboTBeTCTBYe Cnopes AupekTuBa 93/42/EN0 | Matoroinan CE | CE certifikat | Certifikat CE
| Conforme all direttiva 93/42/EEC | Conforme a la directive 93/42/CEE | Conformidad con la
directiva 93/42/EEC | Conformidade com a diretiva 93/42/CEE | Deimhnitichan CE | CE-
certificatie | CE certifikat | CE Certifiering | CE-sertifiointi | CE-sertifitseerimine | EK
sertifikacija | CE atestavimas | Certyfikat CE | Certifikazzjoni CE | cbotsetctaue cnopes
nmpemsa 93/42/E10 | CootBertcTBUe [lwpexmse EEC/93/42 | Conformidade com a
#93/42/EECHR

g Lejarati datum: elérése esetén a termék nem felhasznalhato! | Use-by date |

Haltbarkeitsdatum | PouZitelnost do | Détum pouZitelnosti | Data limita de

utilizare | Cpok Ha roBHOCT: Cleql U3TMUHETO My U3[ENKETO He MOXKe fa e
usnon3sal | Xpion e Baon Hpepopnvia | Rok upotrebe | Datum uporabe | Data di
scadenza: in seguito al raggiungimento della data di scadenza il prodotto non & pi
utilizzabile! | Date d'expiration: si elle est atteinte, le produit ne peut plus étre employé ! |
Fecha de caducidad: no usar el producto después de la fecha de caduciad. | Data de
validade: o produto ndo pode ser usado apds o vencimento! | Déta éagtha | Gebruiken voor-
datum | Anvendes inden | Sista forbrukningsdag | Kayta péivaméaaraan mennessa |
Aegumiskuupdev | Lietosanas termina beigu datums | Naudokite iki nurodyto termino |
Data waznosci | Uzu sad-data | Cpok Ha roAHOCT: CnleZi USTUUAHETO My U3BEUETO He MoXe
7a ce u3non3sal | CpoK roAHOCTI: Mo MCTeUeHIM CPOKa FOAHOCTM NPOAYKT MCNOb30BaTH
3anpeuteno! | Data de validade: o produto nao pode ser usado apds o vencimento! |
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Termékazonositd kad | Catalogue number | Katalognummer | Katalogové cis-
lo | Kataldgové cislo | Numar de catalog | Wpentuukaunoren kog | ApiBpog
katahdyou | Kataloski broj | Kataloska Stevilka | Codice di identificazione del
prodotto | Code d'identification du produit | Nimero de identificacion del producto |
(odigo de identificagio do produto | Uimhir chataldige | Catalogusnummer |
Bestilli | Katal | L 0 | Katalooginumber | Kataloga
numurs | Katalogo numeris | Numer katalogowy | Numru tal-katalgu | Mnexrudukaumonen
koi | MpenTudukaunontbiit kop mpopykta | Codigo de identificagdo do produto |
SIS o a7 LA A
Termékszéria jeldlése | Batch code | Batch-Code | Cislo davky | Kéd Sarze | Co-
oT dul sarjei | Cepust Ha uspenvero | Kwikog naptidag | Sifra serije | Koda serije
| Indicazione della serie di produzione del prodotto | Marquage série produit
| Codigo de lote | Marcagdo da série do produto | C6d baisce | Batchcode | Batchkode |
Satsnummer | Eranumero | Partiitahis | Partijas kods | Partijos kodas | Kod partii | Kodici
tal-bacc | Cepu Ha u3genveto | MapkupoBka cepum npogyTos | Marcagdo da série do
produto | Jsase 3| % i B 5

A gyarto cég megnevezése | Manufacturer | Hersteller | Vjrobe | Vyrobea | Pro-
N |

RE

ducétor | Hasganue I ¢ | Proizvodat |

Proizvajalec | inazione della societa produttrice | Désignation du fabri-
cant | Empresa fabricante | Nome da empresa | Monardir | Fabrikant | Fabrikant | Tillverkare |
Valmistaja | Tootja | Razotajs | Gamintojas | Producent | Manifattur | Hasgatue

npousopuTens | Mpoussopuen | Nome da empresa fabricante | #: St | 1 3 i Il 4% Fik

. Tartsa szrazon | Keep dry | Trocken halten | Uchovavejte v suchu |
Uchovavajte v suchu | A se pastra uscat | Masu cyxo | Atatnpriote To oTeyvo |
Cuvati na suhom | Hraniti na suhem | Mantenere asciutto | Garder au sec |

Mantener seco | Manter seco | Coinnigh an heiste tirim | Drooghouden | Opbevares tort |

Forvaras torrt | Pida kuivana | Hoida kuivana | Uzglabat sausa vieta | Laikyti sausoje vietoje

| Przechowywac w suchym miejscu | Zomm xott | Jepure B cyxoctu | Manter seco |

I 455 B | (RFF TR

;\"< Napfénytdl ovja | Keep away from sunlight | Vor Sonnenlicht schiitzen |
/\ Chraiite pred slunecnim zafenim | Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného
svetla | A se pastra departe de lumina soarelui | /Ja ce nasu o cnbHueBa

cgetnuHa | QuGooeTe pakpid amo 1o gwg Tou Aiou | Cuvati dalje od sunceve svjetlosti |

Hraniti na temnem mestu | Tenere lontano dalla luce solare | Tenir & I'écart de la lumiére du

soleil | Mantener alejado de la luz solar | Afaste-se da luz solar | Coinnigh amach 6 sholas na

gréine | Uit de buurt van zonlicht houden | Opbevares vaek fra sollys | Forvaras skyddad fran
solljus | Suojaa auringonvalolta | Hoida eemal paikesevalgusest | Sargat no saules gaismas
| Laikyti sausoje vietoje | Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego | Zomm ‘il boghod
mid-dawl tax-xemx | bepeub o conmeuHoro cBera | Afaste-se da luz solar |
2l s oA s )| I B FDG

IS( Only  CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to use by or at the order of
physician.
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> Informaciok, utasitasok a NeuroLine egyszer
(H U) MAGYA R hasznlatos perfordtorok hasznalatahoz
MODELLVALASZTEK:

NLO-11/14-3.0, NLO-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C Jelenu 0 fontos informaciok a tartalmaz; a
termék hasznalata el6tt feltétleniil olvassa el!
C A iben ezeket az utasita nem tartja be, a beteg silyos
sériilését vagy halalat okozhatja!

/_\ Atermék egyszer hasznalatos, azaz egy miitéti alkalommal, egyetlen
betegen torténé hasznalatra alkalmas.

ALKALMAZOTT ROVIDITESEK:

TFS Tisztitds — FertGtlenités — Sterilizalas

SZALLITASI TARTALOM:

A Neuroline egyszer hasznalatos perforatorok széllitasa egyesével csomagolva, steril
tart miitéti felhasznaldsra kész torténik.

C (sak bontatlan gyari csomagolasu,
steril perforatort hasznéljon!

C A perforator nem tekinthetd sterilnek,
igy ne hasznalja, amennyiben

« alezdrt papit gamma-indikétor nem piros szin(i vagy hidnyzik, vagy
«azaktudlis ddtum meghaladja a lejdrati détumot, vagy
«ablisztercsomagolds nyitott vagy sériilt.

/_\ Egyszer hasznalatos termék ismételt alkalmazasa fertozésveszélyt hor-
doz. Soha nem szabad a perforatort egy masik betegen is hasznalni!

C Az egyszer hasznélatos perfora lefoly t TFS eljaras fazisai ka-
rositjék a perforatort, ami ismételt alkalmazas esetén siilyosan veszé-
lyezteti a beteget, valamint a gyartoi feleldsségvallalast azonnali ha-
tallyal megsziinteti.

MUKODESI FELTETELEK:

« Homérséklet tartomany: +10 és +40 °C

- Pératartalom: 10— 90 %

SZALLITASI ES TAROLASI FELTETELEK:

« Homérséklet tartomany: -10 és +50 °C

- Pératartalom: 10— 90 %

ALKALMAZASI FELTETELEK:

1. A meghajtd firdszar normél Hudson-féle csatlakozési feliiletii. Gydzadjon meg rola,
hogy a meghaijta firdszar teljesen és biztosan beiil a meghajtasba.

(HU) - MAGYAR 7




2. A meghajtdst kizdrdlag az dramutatd jérdsdval egyezd irnyban illetve ,eldre”
iizemmddban haszndlja.

3. A perforétor haszndlatdhoz javasolt fordulatszam: 800-1000 (de legfeljebb 1300)
fordulat/perc. Csak olyan hajtast alkal amely dma ebbe a
tartoméanyba esik.

SZANDEKOLT HASZNALAT:

A NeuroLine perfordtorokat az emberi koponyacsontban létrehozandd furat(ok)
elkészitésére terveztek, oly médon, hogy a perfordtor — a beépitett biztonsagi
mechani révén - a m ] vastagsdgl ¢ dthaladva
automatikusan kioldjon, és a fiirds folyamata ledlljon.

SZANDEKOLT FELHASZNALO:
A NeuroLine per kat csak meg
idegsebész hasznalhatja.

ALKALMAZHATOSAG:

Az NLO-x/y-3.0 modellek olyan esetben alkalmazhatdak, ahol a koponyacsont vastagsaga
legalabb 3.0mm.

Az NLO-x/y-1.5 modellek vékony koponyacsont esetében, illetve a koponya vékony
teriiletein (pl. a halénték vagy a tarkd teriilete) alkalmazhatdak abban az esetben, ha a
koponyacsont vastagsaga legalabb 1.5mm.

A felhasznald feleldssége, hogy kellé gondosséggal jérjon el, amikor az adott pacienshez,
ill. a koponya kiilonbdzo teriileteihez és dllapotahoz megfeleld tipust vélaszt. Barmelyik
tipus alkalmazésakor elengedhetetlen az Gvatos, koriiltekintd hasznélat.

g

112 coabbi orlattal rendalkerd

éggel és

A perforator miikodéképességének ellenérzése

A miitéti alkalmazast megeldzéen vizsgélja meg a perfordtort. A perforator

vagoélei nagyon élesek, ezért az ellendrzés sorén tobbrétegli gézzel védje
kesztydis kezét.

A miikodoképesség ellendrzésének lépései:

1. Az 1. dbra szerint kézben tartva a perfordtort, nyomja meg a firofejet. Elvérds: sima,
hatdrozott rugdz hatast kell éreznie.

2. A 2. dbra szerint kézben tartva a furdfejet, finoman forgassa meg a meghajtd
flirdszarat. Elvards: akadalymentes forgathatdsag.

Ha a tesztlépések barmelyike nem az elvart eredménnyel zarul, ne hasznalja a perforatort,

ésaTFS eljards mell6zésével, eredeti csomagoldsaval egyiitt kiildje vissza a Gyartonak.

ALKALMAZAS:

1. A fiirds 656 illessze a cstiszd csticsot a koponydra, stabilan,
merdlegesen tartva nyomja rd, és kezdjen fimi a megfeleld fordulatszammal és
nyoméerdvel.

Ha a fiirds soran barmikor megsziinik a perforator koponyacsontra torténd ranyomdsa
vagy a hajtasa, a fird megdll. Ha szikséges, a furds ujraindithatd. Ha barmilyen
rendellenességet észlel, ne haszndlja tovébb a perforétort.

3. Akoponyacsont belsd felszinének elérésekor a perforétor fiirofejére haté koponyacsont-

[ 3ed
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ellennyomés lecsokken, a perfordtor bi: agi mechani a flréfej
ledll, a furat elkésziilt.

A NeuroLine perforatorok a furat aljan egy csontlemezt alakitanak ki (Isd 3. dbra).
Ez a csontlemez védi a durdt a perforétor végoéleitdl és kismértékd kibillenésével
eltolja a durdt a koponyacsonttdl. A csontlemez egyszeriien eltévolithatd egy elevator
vagy csipesz segitségével. Ha gyanithat6, hogy a dura a csonthoz tapad — pl. a
koponyavarratoknak megfelelden vagy idds életkorban —, kiilondsen dvatosan kell
eljami a dura sériilésének elkeriilése érdekében.

C Figyelmeztetések

1. A sebésznek mindig annak tudatéban kel lennie, hogy eléfordulhat az is, hogy a
perfordtor biztonsagi mechanizmusa nem kapcsol szét. Keriilendd a tdlzott nyoméerd,
mely a beteg sériilését okozhatja a duraba és/vagy az agyba torténd behatolds révén.
Csokkentse a nyomderdt és koriiltekintéssel jrjon el, amikor a perfordtor a
koponyacsont belsé feliiletéhez kozeledik, mert a beteg megsériilhet: dura- vagy
agysériilés keletkezhet.
. A meghajté egységet és a perforatort merdlegesen (90°) tartsa az adott
koponyafelszinhez képest (Idsd 4. bra). A fiird kiképzése a mindenkori csontfelszinre
merdleges és stabilan irdnyitott firdsra optimalizalt, ne ,billegtesse” a firds
meggyorsitésa érdekében, mert a beteg megsériilhet: dura- vagy agysériilést okozhat.
Kiilonds gonddal kell eljarnia koponya olyan teriileteinek atfirasa kozben, ahol a
csontvastagsag 1 mm-el vagy tobbel is eltér. A fir6 felhasithatja vagy felvighatja a
durdt vagy az agyat (hasonldan, mint amikor nem 90 fokban ll).
Haa dura tapad, a koponyadiri nyomés magas, illetve egyéb mdgattes rendellenességek
dllnak fenn a behatolds teriiletén, a beteg megsériilhet: dura- vagy agysériilés
keletkezhet.
. Ugyeljen arra, hogy a fordulatszam ne haladja meg az 1300 fordulat/perc értéket, mert
az a beteg sériilését okozhatja: dura- vagy agyseériilést okozhat.
A perforétorokat gy tervezték, hogy biztonsagosan és megblzhato modon oldjanak
ki, de minden esetben, kiilondsen a vékonyabb ¢ 0 teriileteken, példaul
a haléntékesont teriiletén, gyermekeknél, djsziildtteken, iddseken vagy beteg csonton
végzett fiirds soran jarjon el fokozott kdriiltekintéssel, mert itt a csont siiriisége és
vastagsaga eltérhet, és a beteg megsériilhet: dura- vagy agysériilés keletkezhet.
Nem javasolt a perforator dlata a kordbban megfirt vagy azok kbzelében,
mert a sériilés veszélye itt jelentdsen nagyobb; dura- vagy agyseériilés keletkezhet.
8. Csak Hudson-féle, orvosi felhaszndlasra szént csatlakozasti meghajto egységgel szabad a
firot hasznalni, mert mas rendszer hasznalata sériilést: dura- vagy agysériilést okozhat.

KORLATOZOTT GARANCIA:

A Gyérté garantalja, hogy a termék anyag és gyartasi hibaktdl mentes valamint egy mdtéti
alkalommal, egyetlen betegen torténd alkall sordn — a jelen U 6ban leirt
feltételek és koriilmények teljesiilése esetén — bi a és optimdlisan makodik.

Ha a termék bizonyitottan nem felel meg ennek a véllaldsnak, akkor a gyartd sajét beldtésa
szerint kicseréli a terméket vagy visszafizeti a vételdrat.
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Ha az eszkozzel barmilyen probléma adodlk akkor az eszkbzt vissza kell juttatni a
Gyartéhoz kivizsgaldsra. Az autokla ili heziti az eszkoz vizsgalatt, vagy
éppen lehetetlenné teszi, ezért csak vértelenitd mosds alkalmazésa ajanlott. Az eszkozt
ligy kell lecsomagolni, hogy a szallitds soran biztositva legyen a megfeleld védelem a
fertdzés veszély ellen. A hibds eszkoz visszaszallitdsaval kapcsolatosan Iépjen kapcsolatba
a Gyartoval vagy a forgalmazoval.

A GARANCIA ERVENYET VESZTI, HA

« a terméket nem rendeltetésszeriien és/vagy nem a jelen utmutatéban leirt
feltételeknek, modon, ill. célnak megfelelden hasznaltak,

rongalds tortént,

amiitéti alkalmazds a lejarati iddn tul tortént,

atermék dtesett a TFS eljérds barmelyik fézisan, beleértve a gamma-besugarzast is,

a terméket egy m(téti alkalomndl tobbszor hasznélték.

A vevdi reklamdciét a gyartd csak akkor kdteles kivizsgalni, ha barmelyik, a garancia
érvényének elvesztését okozo tényezd egylke sem all fenn, valamint a termék eredeti
gydric ldsa is teljes korden all.

Minden més kifejezett vagy vélelmezett garancialis igény kizérva.

ATERMEK MEGSEMMISITESE:

Hasznalat utdn az intézeti és/vagy a nemzeti szabalyozds szerinti, a fertdzott eszkozok
kezelé kozo  szabalyok vételével végezze el a perfordtor

hulladékkezelését.

(EN) - ENGLISH L

PRODUCT RANGE:
NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NL0-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5, NL0-9/13-1.5, NL0-7/11-1.5, NLO-6/9-1.55

C Important information,
please read before use!
C Failure to read and follow instructions for
this device may result in serious patient injury or death.

& Single use product! It is intended for use on
asingle patient during a single procedure.
ABBREVIATION:
s Process of Cleaning — Disinfection — Sterilization
DELIVERY CONTENT:
The articles NLO-x/y-z NeuroLine single use cranial perforators are individually wrapped
and delivered in sterile condition, ready for use.

Use only originally wrapped,
sterile perforators!
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The perforator must be considered
terile and therefore it is prohibited to use if

« the Gamma indicator symbol on the outer packaging is not red or missing, or

« the expiry date has passed, or

« the blister pack is damaged or open.
Repeated use of disposable product carries a risk of infection. Never
use the perforator on more than one patient!

The procedure (DS damages the perforator, which seriously
endangers the patient in case of repeated applications, as well as it
terminates the manufacturer’ liability with inmediate effect.
OPERATING CONDITIONS:
« Temperature limit: +10 to +40 °C
« Humidity limitation: 10— 90 %
TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS:
« Temperature limit:-10 to +50 °C
« Humidity limitation: 10— 90 %
OPERATING CONDITIONS:
1. Pairing with universal Hudson fitting. Make sure that the perforator shaft is completely
and safely implanted into the drive.
2. Use the drive in a clockwise direction and ,forward” mode.
3. The recommended speed of use is 800-1000rpm (up to 1300rpm). Use a drive only of
the above speed range.
INTENDED USE:
NeuroLine perforators are designed to make holes in the skull bone the way that the perfo-
rator's integrated safety mechanism releases automatically after passing through the bone
and stops drilling.
INTENDED USER:
NeuroLine perforators can only be used by neurosurgeons who have the required skill and
experience.
FIELD OF APPLICATION:
The NLO-x/y-3.0 models are for use on skulls at least 3.0mm thick.
The NLO-x/y-1.5 models are for use on thin skulls, respectively on thin areas of the skull
(e.g. area of the temple or nape) if the skull is at least 1.5mm thick.
Itis the user’s responsibility to act with adequate care when choosing the suitable type of perfo-
rator, considering the patient and its health condition and also the operation areas of the skull.
Any selection has been made for that patient, careful use is essential when using the
chosen perforator.
Function
examination
Check the perforator before surgical application!
The perforator cutting edges are very sharp; therefore, protect your fingers with a piece of
multilayer gauze while performing the tests.

(EN) - ENGLISH 11



Steps of checking operability:

1. Hold the perforator as shown in the figure 1. and press the drill-bit. Expectation:
smooth, firm springing effect.

2. Hold the perforator as shown in the figure 2. and — while grabbing the drive shaft —
rotate the drill parts (inner and outer drills). Expectation: unobstructed rotation.

If any of the checking steps do not result in the indicated test output, stop using the perfo-

rator, return it to the manufacturerin its original packing. Do not apply any (DS procedures.

SURGICAL APPLICATION:

. To start perforation, place the non-skid tip of the perforator on the surface of the skull,
hold perpendicular and press firmly onto the bone, then drill with the appropriate speed
If the compressive force is terminated and/ or the perforator is not driven during the
drilling period, then the drill stops. If necessary, the drilling can be restarted at any time.
If you notice any abnormality, do not continue to use the perforator.

When the perforator reaches the inner surface of the skull, loss of pressure occurs at the
perforator drill head, then the perforator safety mechanism is activated and the drill is
stopped: the hole is completed.

NeuroLine perforators form a bone plate at the bottom of the hole (figure 3.), which
protects the dura from the cutting edges and shifts the dura from the bone. The bone
plate can be removed simply by using a forceps or an elevator. If you suspect that the
dura adheres to the bone (e.g. according to the cranial suture or in cases of older pa-
tients), be especially careful to avoid damage of the dura.

C Warnings

. The surgeon should always be aware that it may happen that the perforator’s safety
mechanism does not release. Avoid excessive pressing force to prevent patient injury,
the damage of the dura and penetration into the brain.

Reduce the pressing force and proceed with caution when the perforator is approaching
the inner surface of the skull, dura or brain injury may occur.

Hold the driver unit and the perforator perpendicular (90°) to the skull. The perforator is
optimized for stable directional drilling angle of 90° degrees (figure 4.). The perforator’s
design is optimized for stable directional drilling angle of 90° degrees, do not rock or tilt
itin order to speed up the drilling process. Failure to observe this instruction could cause
product malfunction, patient injury or dural laceration.

. Extreme caution must be taken when perforating in areas of the skull that have Tmm
or greater variations in bone thickness. Drill may nick or cut dura or brain (similar effect
as not being 90°).

A condition such as the dura adheres, or high intracranial pressure or any other un-
derlying disorders exist at the area of penetration, the perforator may nick or cut the
dura or the brain.

Take special care NOT to exceed the speed of 1300rpm. This may result in damage of
patient’s dura or brain.

The NeuroLine perforators are designed to release safely and reliably, but caution must
be observed at all times, in particular at the areas of thin-boned, for example the area

12 (EN) - ENGLISH
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of the temporal bone, or for children, newborns, elderly or patients with sick/damaged
bone. Drilling should be proceeded with extreme caution, because bone consistencies,
strength and thickness may be different in these cases, and may result in injury to the
patient: damage of the dura or the brain may occur.

Not recommended for use the perforator in a previously drilled burr hole or near to such
areas, because the risk of injury is significantly higher: damage of the dura or the brain
may occur.

Perforators can only be used with motor systems designed for medical use that have
Hudson-end, because the use of any other systems may result in damaging the patient’s
dura or brain.

LIMITED WARRANTY:

The Manufacturer grants that this product is free from defects regarding materials and
workmanship, and — if the conditions and circumstances described in this guide are
fulfilled —, safely and optionally functioning for use on a single patient during a single
procedure.

If this product fails to meet this warranty, the Manufacturer will, at its discretion, replace
it or refund purchase price.

In case any problem occurs during the operation elating to the device, it must be returned
to the manufacturer for investigation. Autoclave sterilization makes the investig
process much harder, or even impossible. Therefore, we expressly recommend making
disinfection wash only. The device must be put in a proper protecting package to avoid
risk of infection during transport. Regarding the return process, please contact the man-
ufacturer or distributor.

d

b

This warranty is void, if

the product is not used in accordance with its intended purpose and/or as described in
this instruction guide, or

damage occurred to the product, or

the customer failure notification announced after the expiry date, or

used any phase of process (DS, including gamma radiation, or

the product is repeatedly used in different surgical procedure.

Customer complaint by the manufacturer is to be investigated only if none of the factors
causing the loss of validity of the warranty factor exists, as well as the original manufactur-
er's packaging remains at disposal.

Any other expressed or presumptive warranties are hereby disclaimed.

DISPOSAL OF PRODUCT:

After use, the institutional and/or in accordance with national legislation and standards for
the treatment of infected devices taking into account the waste treated.

(EN)-ENGLISH 13



(DE) = DEUTSCH Gebrauchsanleitung

PRODUKTPALETTE:
NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C Wichtige Informationen,
bitte vor Gebrauch lesen!

C Das Nichtlesen und Befolgen der Anweisungen fiir
dieses Gerat kann zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren.

/_\ Einmalprodukt! Es ist fiir die Anwendung an einem
einzigen Patienten wihrend eines einzigen Eingriffs
vorgesehen.
ABKURZUNG:
cD’s Reinigungsprozess — Desinfektion — Sterilisation

LIEFERUMFANG:
Die Artikel NLO-x/y-z NeuroLine Einmalkranialperforatoren werden einzeln verpackt
und in sterilem Zustand gebrauchsfertig geliefert.

Verwenden Sie nur original verpackte,
sterile Perforatoren!

Der Perforator ist als unsteril zu betrachten und darf
daher nicht verwendet werden, wenn
« dasGamma-Indikatorsymbol auf der AuBenverpackung nicht rotist oder fehlt, oder
« das Verfallsdatum abgelaufen ist oder
«die Blisterpackung beschadigt oder offen ist.

C Die wiederholte Verwendung von Einwegprodukten
birgt ein Infektionsrisiko. Verwenden Sie den
Perforator niemals an mehr als einem Patienten!

A Das CDS-Verfahren beschadigt den Perforator, der
bei wiederholter Anwendung den Patienten
ernsthaft gefahrdet, und beendet die Haftung des

Herstellers mit sofortiger Wirkung.
BETRIEBSBEDINGUNGEN:
« Temperaturgrenze: +10 bis +40 °C
« Feuchtigkeitshegrenzung: 10 — 90 %
TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN:

Temperaturgrenze: -10 bis +50 °C

Feuchtigkeitsbegrenzung: 10— 90 %
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BETRIEBSBEDINGUNGEN:

1. Kopplung mit Universal-Hudson. Stellen Sie sicher, dass der Perforatorschaft voll-
standig und sicherim Antrieb eingerastet st.

2. Verwenden Sie den Antrieb im Uhrzeigersinn und ,Vorwarts” -Modus.

3. Die empfohlene Drehzahl betragt 800-1000 U/min (bis 1300 U/min). Verwenden
Sie nur einen Antrieb des obigen Drehzahlbereichs.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG:

NeuroLine-Perforatoren sind so konzipiert, dass sie Bohrungen im Schadelknochen so
vornehmen, dass der integrierte Sicherheitsmechanismus des Perforators nach dem
Passieren des Knochens automatisch auslost und den Bohrvorgang stoppt.

VERWENDUNGSZWECK:
NeuroLine-Perforatoren konnen nur von Neurochirurgen verwendet werden, die iiber
die erforderlichen Kompetenzen und Erfahrungen verfiigen.

ANWENDUNGSBEREICH:

Die NLO-x/y-3.0-Modelle sind fiir den Einsatz an Schadeln mit einer Dicke von min-
destens 3,0 mm bestimmt.

Die NLO-x/y-1.5 Modelle sind fiir den Einsatz an diinnen Schadeln bzw. diinnen Be-
reichen des Schadels (z. B. Bereich der Schldfe oder des Nackens) bestimmt, wenn der
Schadel mindestens 1,5 mm dick ist.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, bei der Auswahl des geeigneten Perfo-
ratorentyps unter Beriicksichtigung des Patienten und seines Gesundheitszustands
sowie der Operationsbereiche des Schadels mit angemessener Sorgfalt vorzugehen.
Jede Auswahl wird spezifisch fiir diesen Patienten getroffen und eine sorgfaltige Ver-
wendung des gewéhlten Perforators ist unerldsslich.

Funktionspriifung

Uberpriifen Sie den Perforator vor der chirurgischen Anwendung!

Die Perforator-Schneidkanten sind sehr scharf, daher schiitzen Sie lhre Fin-
gerwahrend der Durchfiihrung der Tests mit einem Stiick mehrschichtige Gaze.

Schritte zur Uberpriifung der Funktionsfahigkeit:

1. Halten Sie den Perforator wie in Abbildung 1 und driicken Sie den BohrmeiBel. Vor-
aussetzung: glatte, feste Federwirkung.

2. Halten Sie den Perforator wie in Abbildung 2 und drehen Sie — wéhrend Sie die
Antriebswelle greifen - die Bohrerteile (Innen- und AuBenbohrer). Voraussetzung:
ungehinderte Rotation.

Wenn einer der Priifschritte nicht zu der angegebenen Priifleistung fiihrt, verwenden

Sie den Perforator nicht mehr, sondern geben Sie ihn in der Originalverpackung an den

Hersteller zuriick. Wenden Sie keine (DS-Verfahren an.

CHIRURGISCHE ANWENDUNG:

1. Um mit der Perforation zu beginnen, setzen Sie die rutschfeste Spitze des Perfo-
rators an der Oberfliche des Schidels an, halten Sie sie senkrecht und driicken Sie
festauf den Knochen, dann bohren Sie mit der entsprechenden Geschwindigkeit
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. Wird die Druckkraft beendet und/oder der Perforator wahrend der Bohrzeit nicht
angetrieben, so stoppt der Bohrer. Bei Bedarf kann die Bohrung jederzeit neu ge-
startet werden. Wenn Sie eine Anomalie feststellen, verwenden Sie den Perforator
nicht weiter.

Erreicht der Perforator die Schadelinnenfliche, kommt es zum Druckverlust am
Perforatorbohrkopf, dann wird der Perforatorsicherungsmechanismus aktiviert
und der Bohrer gestoppt: das Loch ist fertig.

NeuroLine-Perforatoren bilden eine Knochenplatte am Boden des Lochs (Abbil-
dung 3.), die die Dura vor den Schneidkanten schiitzt und die Dura vom Knochen
verschiebt. Die Knochenplatte kann einfach mit einer Pinzette oder einem Hebe-
werkzeug entfernt werden. Wenn Sie vermuten, dass die Dura am Knochen haftet
(z. B. entlangder Schadelnaht oder bei élteren Patienten), achten Sie besonders
darauf, eine Beschadigung der Dura zu vermeiden.

C WARNHINWEISE

w

Ead

. Der Chirurg sollte sich immer bewusst sein, dass es vorkommen kann, dass der Si-
cherheitsmechanismus des Perforators nicht auslost. Vermeiden Sie iiberméaRige
Presskraft, um Verletzungen des Patienten, die Beschadigung der Dura und das
Eindringen in das Gehirn zu verhindern.

Reduzieren Sie die Presskraft und gehen Sie vorsichtig vor, wennssich der Perforator
derinneren Oberfléche des Schadels nahert. Es kann zu Verletzungen des Schédels,
der Dura oder des Gehirns kommen.

Halten Sie die Antriebseinheit und den Perforator senkrecht (90°) zum Schadel.
Der Perforator ist fiir einen stabilen Richtungshohrwinkel von 90° optimiert (Ab-
bildung 4.). Das Design des Perforators ist fiir stabile Richtungsbohrwinkel von 90°
Grad optimiert, nicht schiitteln oder kippen, um den Bohrprozess zu beschleuni-
gen. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Fehlfunktionen des Produkts,
Verletzungen des Patienten oder der Dura fiihren.

. Bei der Perforation in Bereichen des Schédels, die 1 mm oder groBere Schwankun-
gen der Knochendicke aufweisen, ist duBerste Vorsicht geboten. Der Bohrer kann
Duraoder Gehirn einkerben oder einschneiden (&hnliche Wirkung wie bei der Nicht-
einhaltung des 90°-Winkels).

Bei Zustanden, in denen die Dura haftet, oder bei hohem intrakraniellen Druck oder
anderen zugrunde liegenden Storungen im Bohrbereich, kann der Perforator die
Dura oder das Gehirn einkerben oder einschneiden.

Achten Sie besonders darauf, die Drehzahl von 1300 U/min NICHT zu iiberschreiten.
Dies kann zu einer Schadigung der Dura oder des Gehirns des Patienten fiihren.

Die NeuroLine-Perforatoren sind so konzipiert, dass sie sicher und zuverldssig
auslosen. Es ist jedoch jederzeit Vorsicht geboten, inshesondere an Bereichen mit
diinnen Knochen, beispielsweise im Bereich des Schldfenbeins oder bei Kindern,
Neugeborenen, dlteren Menschen oder Patienten mit krankem/geschadigtem
Knochen. Die Bohrungen sollten mit duBerster Vorsicht durchgefiihrt werden,
da Knochenkonsistenzen, Stérke und Dicke in diesen Féllen unterschiedlich sein
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konnen und Verletzungen des Patienten mdglich sind: Schaden der Dura oder des
Gehirns konnen auftreten.

Nicht empfohlen ist der Einsatz des Perforators in einem zuvor gebohrten Gratloch
oder in der Nahe solcher Bereiche, da das Verletzungsrisiko deutlich hdher ist: Es
kann zu Schaden der Dura oder des Gehirns kommen.

Perforatoren kdnnen nur mit Motorsystemen verwendet werden, die fiir medizini-
sche Zwecke mit Hudson-Ende ausgelegt sind, da die Verwendung anderer Systeme
zu einer Schadigung der Dura oder des Gehirns des Patienten fiihren kann.

EINGESCHRANKTE GARANTIE:

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Verarbei-
tungsfehlernistund — wenn die in diesem Leitfaden beschriebenen Bedingungen und
Umstande erfiillt sind - sicher und optional fiir die Verwendung an einem einzelnen
Patienten wahrend eines einzigen Verfahrens funktioniert.

Wenn dieses Produkt diese Garantie nicht erfiillt, wird der Hersteller es nach eige-
nem Ermessen ersetzen oder den Kaufpreis zuriickerstatten.

Falls wahrend des Betriebs des Gerats ein Problem auftritt, muss es zur Unter-
suchung an den Hersteller zuriick ben werden. Die A ilisation macht
den Untersuchungsprozess viel schwieriger oder gar unméglich. Daher empfehlen wir
ausdriicklich, nur Desinfektionswaschen vorzunehmen. Das Gerat muss in einer geeig-
neten Schutzverpackung aufbewahrt werden, um die Gefahr einer Infektion wéhrend
desTransports zu vermeiden. Wenden Sie sich beziiglich des Riickgabeverfahrens bitte
an den Hersteller oder Handler.

DIESE GARANTIE ERLISCHT, WENN

das Produkt nicht bestimmungsgemaB und/oder wie in dieser Gebrauchsanwei-
sung beschrieben verwendet wird oder

Schaden am Produkt aufgetreten sind oder

die Reklamation des Kunden nach Ablauf der Gewahrleistungsfrist erfolgt oder
eine beliebige Phase von (DS-Verfahren eingesetzt wurde, einschlieBlich Gamma-
strahlung, oder

das Produkt wiederholtin verschiedenen chirurgischen Verfahren verwendet wird.
Kundenreklamationen sind nur dann vom Hersteller zu untersuchen, wenn keine der
obigen Faktoren vorliegen, die den Verlust der Giiltigkeit der Garantiedeckung zur Fol-
ge haben, sowie die Originalverpackung des Herstellers zur Verfiigung steht.

Alle anderen ausdriicklichen oder mutmaBlichen Gewahrleistungen werden hiermit
ausgeschlossen.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS:

Nach der Verwendung unter Einhaltung der Krankenhausvorschriften und/oder in
Ubereinstimmung mit den nationalen Rechtsvorschriften und Standards fiir die Be-
handlung infizierter Geréte unter Beriicksichtigung der behandelten Abfalle.

d
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(€2) - CESKY —

SORTIMENT VYROBKU:
NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NL0-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NL0-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5
C Pied pouzitim si pfeététe
dulezité informace!

C Nepieéteni a nedodrzeni pokynii pro tento pfistroj
muze vést k vaZnému zranéni nebo smrti pacienta.

/_\ Jednorazovy vyrobek! Je uréen k pouziti u jednoho
pacienta béhem jediného zakroku.

ZKRATKA:

CDs Proces Cisténi — Dezinfekce - Sterilizace

OBSAH DODAVKY:
Vyrobky NLO-x/y-z NeuroLine jednorazové lebecni perforace jsou baleny jednotlivé a
dodavany ve sterilnim stavu, pfipraveny k pouZiti.

Pouzivejte pouze plivodné
zabalené sterilni perforatory!

Perforator musi byt povazovan za nesterilni,
a proto je zakazano jej pouzivat, pokud
« symbol ukazatele gama na vnéjsim obalu neni ¢erveny nebo chybi, nebo
« vyprielo datum pouZitelnosti, nebo
« blistrje poskozeny nebo otevieny.

C Opakované pouziti jednorazového ptipravku s
sebou neserriziko infekce. Perforator nikdy
nepouzivejte pro vice nez jednoho pacienta!

/_\ Postup CDS poskozuje perforator, coz v piipadé
opakovaného pouziti vazné ohrozuje pacientaas
okamzitou platnosti ukoncuje odpovédnost vyrobce.

PROVOZNI PODMINKY:

« Teplotni limit: +10 az +40 °C

« Omezenivlhkosti: 10— 90 %

PODMINKY PREPRAVY A SKLADOVANI:
Teplotni limit:-10 az +50 °C
Omezenivlhkosti: 10— 90 %

PROVOZNi PODMINKY:

1. Pisestavenis univerzélnim zafizenim Hudson se ujistéte, Ze hfidel perforatoru je
2celaa bezpecné do pohonu nasazena.
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2. Pohon pouzivejte ve sméru hodinovych rucicek a v rezimu ,dopfedu”.
3. Doporucend rychlost pouZiti je 800 - 1000 ot./min (az 1300 ot./min). Pouzivejte
pohon pouze zvy3e uvedeného rozsahu otacek.

URCENE POUZITI:

Perforatory NeuroLine jsou navrZeny tak, aby vytvarely otvory do lebecni kosti tak,
aby se integrovany bezpe¢nostni mechanismus perforatoru po priichodu kosti auto-
maticky uvolnil a pfestal vrtat.

URCENY UZIVATEL:
Perforatory NeuroLine mohou pouzivat pouze neurochirurgové, ktefi maji pozadova-
né dovednosti a zkusenosti.

OBLAST POUZITI:

Modely NLO-x/y-3.0 jsou urceny pro pouZiti u lebky o tloustce nejméné 3,0 mm.
Modely NLO-x/y-1.5 jsou urceny pro poutiti na tenké lebky, resp. natenké oblasti lebky
(napf. oblast spanku nebo zétylku), pokud md lebka tloustku nejméné 1,5 mm.

Je povinnosti uzivatele jednat s odpovidajici péci pfi vybéru vhodného typu perfora-
toru s piihlédnutim k pacientovi a jeho zdravotnimu stavu a také opera¢nim oblastem
lebky. Atje daného pacienta proveden jakykoli vybér, pfi pouZiti zvoleného perforéto-
ruje nutné postupovat opatrné.

Funkéni

pfezkoumani
Pred chirurgickym pouzitim perforator zkontrolujte!
Rezné hrany perforatoru jsou velmi ostré, proto pfi provédéni zkousky chraiite prsty
kusem vicevrstvé gazy.

Kroky kontroly provozuschopnosti:

1. Drite perfordtor tak, jak je zndzornéno na obrazku 1, a stisknéte vrtnou korunku.
Ocekdvand reakce: hladky, pevny pruzinovy efekt.

2. Drite perfordtor tak, jak je zndzornéno na obrdzku 2, a se soubéznym uchopenim
hnaciho hfidele otécejte vrtacimi ¢astmi (vnitfnimi a vnéjsimi vrtaky). Ocekdvana
reakce: volnd rotace.

Pokud néktery z kontrolnich krokii nevede k uvedenému vysledku zkousky, prestarite

perforator pouZivata vratte jej vyrobciv pvodnim obalu. Nepouzivejte zadné postupy

DS.

CHIRURGICKE VYUZITI:

. Pro zahdjeni perforace umistéte protiskluzovy hrot perforatoru na povrch lebky,

drzte kolmo a pevné zatlacte na kost, poté vrtejte vhodnou rychlosti.

Jakmile pfitlacnd sila prestane piisobit nebo béhem vrténi neni perforator poha-

nén, vrtdk se zastavi. V pfipadé potreby Ize vrtani kdykoli restartovat. Pokud zazna-

mendte jakoukoli abnormalitu, perforator déle nepouzivejte.

Jakmile perforator dosahne vnitiniho povrchu lebky, dojde ke ztraté tlaku na vrtaci

hlavici perforétoru a aktivuje se bezpecnostni mechanismus perforatoru a vrték se

zastavi: otvor je dokoncen.

~
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Perforatory NeuroLine vytvofi kostni desticku ve spodni ¢asti otvoru (obrézek 3.),
kterd chrani plenu pred ostrymi hranami a oddéli plenu od kosti. Kostni desticku
Ize snadno vyjmout klestémi nebo vytahovacim ndstrojem. Pokud méte podezfeni,
Ze plena prilnula ke kosti (napf. podle lebe¢niho stehu nebo u starsich pacienti),
budte obzvlasté opatrni, aby nedoslo k poskozeni pleny.

C UPOZORNENI

. Chirurg by si mél byt vzdy védom toho, Ze se miize stat, ze se bezpecnostni mecha-
nismus perforatoru neuvolni. Nevyvijejte nadmérny tlak, abyste zabranili poranéni
pacienta, poskozeni pleny a priniku do mozku.

Snizte tlak a postupujte opatrné, jakmile se perforator piblizuje k vnitfnimu povr-
chu lebky, mize dojit k poskozeni pleny nebo mozku.

Drite hnaci zafizeni a perforator kolmo (90 °) k lebce. Perforator je optimalizovan
pro stabilni dhel sméru vrtani 90 ° (obrazek 4.). Konstrukce perforatoru je optima-
lizovéna pro stabilni dhel sméru vrtani 90 °, nenaklanéjte jej ani neklopte, abyste
urychlili proces vrtani. Nedodrzenim tohoto pokynu miize dojit k vadnému fungo-
vani vyrobku, zranéni pacienta nebo poranénilebky.

. Pii perforaci v oblastech lebky, které maji 1 mm nebo vétsi odchylky v tloustce
kosti, je tieba postupovat s mimofadnou opatrnosti. Vrtak mize plenu ¢i mozek
poskrabat nebo porezat (podobné, pokud nedodrzite Ghel 90°).

V pripadech, kdy dojde k pfilnuti pleny, k vysokému intrakranialnimu tlaku nebo ja-
kékolijiné chybé v oblasti penetrace, perforator miize plenu nebo mozek poskrabat
nebo poezat.

. v&stni pozornost vénujte tomu, abyste NEPREKROCILI rychlost 1 300 ot./min. To
miize vést k poskozeni tvrdé pleny nebo mozku pacienta.

Perforatory NeuroLine jsou navrzeny tak, aby se uvoliiovaly bezpecné a spoleh-
livé, ale vidy je tieba dbat opatrnosti, zejména v oblasti tenkych kosti, napiiklad
v oblasti spankové kosti, nebo u déti, novorozencil, starsich osob nebo pacienti
s nemocnymi/poskozenymi kostmi. Pfi vrtani je treba postupovat s mimotadnou
opatrnosti, protoze kostni konzistence, sila a tloustka se v téchto ptipadech mohou
lisit a mohou vést ke zranéni pacienta: mize dojit k poskozeni pleny nebo mozku.
Perforétor se nedoporucuje pouzivat v dfive vyvrtaném otvoru nebo v jeho blizkosti,
protoZe riziko poranéni je vyrazné vy3si: mize dojit k poskozeni pleny nebo mozku.
Perforétory |ze pouZivat pouze s hnacimi systémy urcenymi pro |ékafské pouziti,
které maji nastavec Hudson, protoze pouziti jakychkoli jinych systémi mize vést k
poskozeni pleny nebo mozku pacienta.

OMEZENA ZARUKA:

Vyrobce se zarucuje, Ze tento vyrobek neobsahuje vady tykajici se materiali a
zpracovani a — jsou-li spinény podminky a okolnosti popsané v této pfirucce - bez-
pecné a volitelné funguje pro poufiti u jediného pacientovi béhem jediného zékroku.

Pokud tento vyrobek nevyhovuje této zaruce, vyrobce jej podle vlastniho uvézeni
vyméni nebo vrati kupni cenu.
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V piipadé, Ze béhem provozu zafizeni dojde k néjakému problému, musi byt
zafizeni vraceno vyrobci k prosetieni. Sterilizace autokldvem ztéZuje nebo dokonce
znemoziiuje proces prosetieni. Proto vyslovné doporucujeme provadét pouze dezin-
fekéni myti. Zafizeni musi byt umisténo v fadném ochranném obalu, aby se zabranilo
riziku infekce béhem prepravy. Pokud jde o proces vraceni zbozi, obratte se prosim na
vyrobce nebo distributora.

TATO ZARUKA JE NEPLATNA, POKUD

vyrobekneni pouzivénvsouladus uréenym tcelem nebo tak, jak je popsénovtomto
navodu, nebo

doslo k poskozeni vyrobku, nebo

zakaznik podal reklamaci po uplynuti doby platnosti, nebo

byly poufity jakékoli faze procesu (DS, véetné gama zéfeni, nebo

vyrobek je opakované pouzivan pfiriiznych chirurgickych zékrocich.

Stiznost zakaznika vyrobce proetii pouze tehdy, pokud neexistuje zadny z faktord
zplisobujicich ztratu platnosti zéruky, a pokud je k dispozici pivodni obal vyrobce.
Jakékoli jiné vyslovné nebo domnélé zaruky jsou timto odmitnuty.

LIKVIDACE VYROBKU:

Po poutiti odpad likvidujte v souladu s predpisy instituce a vnitrostatnimi pravnimi
pedpisy anormami pro nakladani s infikovanymi prostredky.

(S K) = ov E N S KY Navod na pouZitie

SORTIMENT VYROBKOV:
NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5, NL0-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.55
C Délezité informacie,
siich!

C Neprecitanie a nedodrzanie pokynov pre toto
zariadenie mdze mat za nasledok vazne zranenie
alebo smrt pacienta.
C Vyrobok na jedno pouzitie! Je uréeny na pouzitie u
jedného pacienta pocas jedného zakroku.
SKRATKA:
D Proces cistenia — dezinfekci — sterilizaci

OBSAH DODAVKY:

NLO-x/y-z NeuroLine na jedno poutitie sii jednotlivo zabalené a dodavané v sterilnom
stave, pripravené na pouZitie.

PouZivajte len sterilné perforatory!

Perforator sa musi povazovat za nesterilny, a preto je
zakazané pouzivat, ak
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« symbol indikétora gama na vonkajSom obale nie je cerveny alebo chyba, alebo

«uplynul détum exspirdcie, alebo

« je poskoden alebo otvoren.

A Opakované pouzitie jednorazového predstavuje riziko
infekcie. Perforator nikdy nepouzivajte viac ako jedn
pacient!

& Postup CD poskodzuje perforator, ¢o vazne ohrozuje

pacienta v pripade opakovanych aplikacii ukonéuje
zodpovednost vyrobcu.

PREVADZKOVE PODMIENKY

« Teplotny limit: +10 az +40 °C

« Obmedzenie vihkosti: 10 — 90%

PODMIENKY PREPRAVY A SKLADOVANIA:

« Teplotny limit: -10az +50 °C

« Obmedzenie vihkosti: 10 — 90%

PREVADZKOVE PODMIENKY

1. Sparovanie s univerzalnym telesom Hudson fi Uistite sa, Ze hriadel perforatora tplne a
bezpecne implantovany do pohonu.

2. Pohon pouzivajte v smere hodinovych ruciciek a v rezime, dopredu”.

3. Odportcana rychlost pouzivania je 8001000 otacok za minttu (az 1300 otacok za mind-
tu). Pouzivajte pohon len z vyssie uvedeného rozsahu rychlosti.

POUZITIE:

Perforétory NeuroLine sti navrhnuté lebecnej kosti tak, aby sa integrovany bezpecnostny
mechanizmus perforétora a zastavil vitanie.

ZAMYSLANY POUZIVATEL:

Perforétory NeuroLine mdzu pouZivat len neurochirurgovia, ktori majd poz
nosti a skisenosti.

OBLAST POUZITIA:

Modely NLO-x/y-3.0 sti urcené na pouZitie na lebkéch s hribkou najmenej 3,0 mm.
Modely NLO-x/y-1.5 sti urcené na pouZitie na tenkych lebkéch, resp. tenk oblasti lebky
(napr. alebo ), ak md lebka hribku aspoii 1,5 mm.

Je zodpovednostou pouzivatela, aby pri vybere vhodného typu perforétora postupoval s
primeranou starostlivostou, bertic do tvahy pacienta a jeho zdravotny stav, ako aj operacné
oblastilebky. vyber vykonany pre pacienta pri pouzivani zvoleného perfordtora.

é zruc-

Funkéna
skaska
Pred chirurgickou aplikaciou skontrolujte!
ezné hrany s velimi ostré, preto pri vykonavani chrérite prsty kusom viacvrstvovej gézy.
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Kroky kontroly prevadzkyschopnosti:

1. Drite perforator, ako je zndzornené na obrézku 1, a stlacte vitaci bit. Ocakavanie: hlad-
ky, pevny pruzinovy efekt.

2. Drite perfordtor, ako je zndzormnené na obrdzku 2, a pri uchopeni hnacieho hriadela
otacajte vrtakmi (vnitornymi a vonkajsimi ). Ocakavanie: volnd rotdcia.

Ak ktorykolvek z kontrolnych krokov nevedie k uvedenému vystupu, prestaiite pouzivat a

vrétte ho vyrobcovi v pvodnom obale. Neuplatiiujte ziadne CD postupy.

CHIRURGICKA APLIKACIA:

. Na zacatie perfordcie polozte protismykovi Spicku perforétora na povrch lebky, drite
kolmo a pevne pritlacte na kost, potom vitajte prislusnou rychlostou

Ak tlakova sila a/alebo perforator nie je pohafiany, vrtak sa zastavi. V' pripade potreby sa
vitanie moze lvek restartovat. Ak spozorujete akukolvek ab litu, perfordtor.

. Ked' perfordtor dosiahne vnitorny povrch lebky, , sa aktivuje bezpenostny mechaniz-
mus perfordtora a sa zastavi: otvor je dokonceny.

Perforatory NeuroLine tvoria v spodnej casti otvoru kostnd platnicku (obrazok 3.), ktord
chrdni pred reznymi hranami a stiva od kosti. Kostné platnicka moze byt odstréanend
jednoducho pomocou kliesti alebo . Ak méte podozrenie, Ze prilieha k kosti (napr. podla
lebe¢ného alebo v pripade starsich pacientov), budte zvlast opatrn, aby ste sa vyhli
poskodeniu .

C UPOZORNENIA

. Chirurg si musi byt vzdy vedomy toho, Ze bezpecnostny mechanizmus perforatora sa .
Vyhnite sa nadmernej sile, aby s zabranil zraneniu pacienta, poskodeniu a penetracii
do mozqu.

nizte silu a postupujte opatrne, , méze dojst k poraneniu alebo mozqu.

Drite vodica a perforator kolmo (90°) k lebke. Perforator je optimalizovany pre stabilny
smerovy uhol vitania 90° (obrazok 4.). Dizajn perfortora je optimalizovany pre stabil-
ny smerovy uhol vitania 90°, nekyvajte ani nenaklanajte, aby s urychlilproces vitania.
Nedodrianietohto pokynu moze spﬁsobif poruchu zranenie pa(ienta alebo Iacera’ciu
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je potrebna mimoriadna opatrnost. moze alebo rezat alebo mozog (podobny uclnok
nieje 90°).
. vysoky intrakranidlny tlak alebo akékolvek iné zakladné poruchy, perforator moze
alebo rezat alebo mozog.
2vI&st , ste rychlost 1300 otacok za minttu. 6Ze mat za nasledok poskodenie alebo
mozgu pacienta.
Perforatory NeuroLine st é tak, aby sa li bezpecne a sp vidy
je potrebnd opatrnost, najmé v oblasti tenkych kosti, napriklad v oblasti spankovej kos-
ti, alebo u deti, novorodencov, starsich osob alebo pacientov s chorymi/poskodenymi
kostami. Pri vitani je potrebné postupovat's mi d pretoze konzis-
tendi, pevnost a hriibka sa v tychto pripadoch mézu Iisit a mozu zraneni pacienta: moze
dojst k poskodeniu alebo mozgu.
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Neodpord¢a sa pouzivat perforator v predtym vyvitanom alebo v blizkosti takychto ob-
lasti, pretoze riziko poranenia je vyrazne vysSie: moze dojst k poskodeniu alebo mozgu.
Perfordtory sa mozu pouzivat len s motorickymi systémami urcenymi na lekdrske po-
uZitie, ktoré majti Hudson, pretoze pouZitie akychkolvek inych systémov moze mat za
ndsledok poskodenie alebo mozgu pacienta.

OBMEDZENA ZARUKA:

Vyrobca , Ze tento vyrobok neobsahuje tykajtice sa materidlov a spracovania a st splnené
podmienky a okolnosti opisané v tto - bezpecne a volitelne pouZitie jedn pacient pocas
jedného zakroku.

Ak tento vyrobok nesplIni tiito zaruku, vyrobca ho podfa vlastného uvdzenia vymeni alebo
vrati kpnu cenu.

sa pocas prevadzky zariadenia, musi vrétit vjrobcovi na . Sterilizécia autoklavom stazuje
alebo dokonca znemoziiuje . Preto vyslovne odporticame dezinfekéné umyvanie. Zaria-
denie sa musi umiestnit do vhodného ochranného obalu, aby sa zabranilo riziku infekcie
pocas prepravy. proces vratenia obrétte na vyrobcu alebo distribitora.

b

Tato zaruka je neplatna, ak

« vyrobok nepouziva v siilade so zamyslanym ticelom a/alebo ako je opisané v tto,, alebo
«doslo k poskodeniu vyrobku alebo

« zlyhani po ddtume uplynutia platnosti alebo

«akkolvek faz CD vrdtane gama Ziarenia, alebo

« vyrobok opakovane pouziva pri réznych chirurgickych zékrokoch.

zdkaznika len vtedy, ak neexistuje Ziadny z faktorov spdsobujicich stratu platnosti zaru¢-
ného faktora a origindlny obal vyrobcu.

Akékolvek iné vyjadrené alebo predpokladané zaruky s tymto .

LIKVIDACIA VYROBKU:

Po poutiti instituciondlne a/alebo v siilade s vnitrostatnymi pravnymi predpismi a norma-
mi na spracovanie infikovanych pomdcok s na spracovany odpad.

(RO) -R MANA Instructiuni de utilizare

GAMA DE PRODUSE:
NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0 NLO-11/14-1.5, NLO-9/13-
1.5,NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.55

C Informatii importante,
va rugam sa citi ainte de utilizare!
C Nerespectarea citirii si nerespectarii instructiunilor
pentru acest dispozitiv poate duce la vatamarea
grava a pacientului sau la deces.

C Produs de unica folosinta! Este destinat utilizarii pe
un singur pacient in timpul unei singure proceduri.
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ABREVIERE:
CDS Procesul de curatare — Dezinfectare — Sterilizare

CONTINUTUL LIVRARII:
Articolele perforatoare craniene de unica folosinta NLO-x/y-z NeuroLine sunt ambala-
teindividual si livrate in stare sterild, gata de utilizare.

Utilizati numai perforatoare
sterile invelite initial!

Perforatorul trebuie considerat nesteril si, prin
urmare, este interzisa utilizarea daca
- simbolul indicator Gamma de pe ambalajul exterior nu este rosu sau lipseste; sau
- datade expirare a expirat sau
- blisterul este deteriorat sau deschis.

C Utilizarea repetata a prod lui de unica folosinta
prezinta un risc de infectie. Nu utilizati niciodata
perforatorul pe mai mult de un pacient!

A CDS de procedura deterioreaza perforatorul, ceea ce
punein pericol grav pacientul in cazul unor aplicari
repetate si reziliaza raspunderea producatorului cu
efectimediat.

CONDITII DE FUNCTIONARE:
« Limita de temperaturd: +10 pand la +40 °C
- Limitare de umiditate: 10-90 %

CONDITIIDE TRANSPORT S| DEPOZITARE:
« Limita de temperaturd: -10 pana la +50 °C
« Limitare de umiditate: 10-90 %

CONDITII DE FUNCTIONARE:

1. Asocierea cu sistemul universal Hudson fi Asigurati-va ca axul perforatorului este
implantat complet i in siguranta in unitate.

2. Utilizati unitatea in sensul acelor de ceasornic si modul ,inainte”.

3. Viteza de utilizare recomandata este de 800-1000 rpm (pana la 1300 rpm). Utilizati
numai o unitate din intervalul de viteza de mai sus.

DOMENIUL DE UTILIZARE:

Perforatoarele NeuroLine sunt concepute pentru a face gauri in osul cranian in modul

in care mecanismul de siguranta integrat al perforatorului se elibereaza automat dupd

trecerea prin os si se opreste perforarea.

UTILIZATOR DESTINAT:

Perforatoarele NeuroLine pot fi utilizate numai de catre neurochirurgi care au abilita-

tile si experienta necesare.
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DOMENIU DE APLICARE:

Modelele NLO-x/y-3.0 sunt destinate utilizérii pe cranii cu grosimea de cel putin 3,0
mm.

Modelele NLO-x/y-1.5 sunt destinate utilizarii pe cranii subtiri, respectiv pe zone sub-
tiri ale craniului (de exemplu, zona tamplei sau a cefei) in cazul in care craniul are o
grosime de cel putin 1,5 mm.

Este responsabilitatea utilizatorului s& actioneze cu grija adecvata atunci cand alege
tipul adecvat de perforator, avand in vedere pacientul si starea sa de sandtate, precum
sizonele de operare ale craniului. Orice selectie a fost facuta pentru acel pacient, utili-
zarea atentd este esentiald atunci cdnd se utilizeaza perforatorul ales.

Examinarea

functiei
Verificati perforatorul inainte de aplicarea chirurgicala!
Marginile perforatorului sunt foarte ascutite; prin urmare, protejati-va degetele cu o
bucata de tifon multistrat in timpul efectudrii testelor.

Etapele de verificare a operabilita

1. Tineti perforatorul asa cum se arata in figura 1 si apasati burghiul. Asteptare: efect
de primavara neted, ferm.

2. Tineti perforatorul asa cum se arata in figura 2. si — in timp ce prindeti arborele
de antrenare — rotiti piesele de foraj (burghie interioare si exterioare). Asteptare:
rotatie libera.

Daca oricare dintre etapele de verificare nu are ca rezultat iesirea de testare indicata,

opriti utilizarea perforatorului si returnati-l producétorului in ambalajul original. Nu

aplicati nicio procedura (DS.

APLICARE CHIRURGICALA:

. Pentruaincepe perforarea, asezati varful antiderapant al perforatorului pe supra-

fata craniului, tineti perpendicular si apasati ferm pe os, apoi perforati cu viteza

corespunzatoare

Daca forta de compresie este terminata si/sau perforatorul nu este actionat in tim-

pul perioadei de foraj, atunci burghiul se opreste. Dacé este necesar, forajul poate fi

repornit in orice moment. Dacd observati orice anomalie, nu continuati s utilizati
perforatorul.

. Cand perforatorul ajunge la suprafata interioard a craniului, are loc pierderea de

presiune la capul perforatorului, apoi mecanismul de siguranta al perforatorului

este activat si burghiul este oprit: gaura este finalizata.

Perforatoarele NeuroLine formeaza o placa osoasa in partea inferioard a orificiului

(figura 3), care protejeaza dura de marginile de taiere si deplaseaza dura de os. Pla-

ca 0s0asa poate fiindepartata prin simpla utilizare a unui forceps sau a unui eleva-

tor. Daca banuiti cd dura adera la os (de exemplu, in functie de sutura craniand sau
in cazul pacientilor mai in vérstd), aveti grija deosebita sa evitati deteriorarea dura.

~
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c AVERTISMENTE

. Chirurgul trebuie sa fie intotdeauna constient de faptul cd se poate intampla ca
mecanismul de siguranta al perforatorului sa nu se elibereze. Evitati forta excesiva
de apdsare pentru a preveni ranirea pacientului, deteriorarea dura si patrunderea
in creier.

. Reduceti forta de presare si continuati cu prudenta atunci cand perforatorul se
apropie de suprafata interioard a craniului, poate aparea dura sau leziuni cerebrale.
Tineti unitatea conducatorului auto si perforatorul perpendicular (90°) pe craniu.
Perforatorul este optimizat pentru un unghi de foraj directional stabil de 90° (figura
4.). Designul perforatorului este optimizat pentru un unghi de gaurire directional
stabil de 90°, nu il balansati sau inclinati pentru a accelera procesul de gaurire.
Nerespectarea acestei instructiuni poate provoca functionarea defectuoasé a pro-
dusului, vatdmarea corporald a pacientului sau lacerarea durald.
Este necesara prudentd extrema la perforarea in zone ale craniului care au variatii
de 1 mm sau mai mari ale grosimii osului. Burghiul poate cresta sau tdia dura sau
creierul (efect similar ca nefiind 90°).
O afectiune, cum ar fi adera dura sau presiunea intracraniana ridicata sau orice alte
tulburdri subiacente exista in zona de penetrare, perforatorul poate cresta sau taia
dura sau creierul.
Aveti grija deosebita sa NU depdsiti viteza de 1300 rpm. Acest lucru poate duce la
deteriorarea durei sau creierului pacientului.
Perforatoarele NeuroLine sunt concepute pentru a eliberain conditii de siguranta si
siguranta, dar trebuie respectate in permanenta precautii, in special in zonele cu os
subtire, de exemplu in zona osului temporal, sau la copii, nou-nascuti, varstnici sau
pacienti cu os bolnav/deteriorat. Gaurirea trebuie efectuata cu extrema precautie,
deoarece consistenta, rezistenta si grosimea oaselor pot fi diferite in aceste cazurisi
pot duce laranirea pacientului: pot aparea leziuni ale dura sau ale creierului.

Nu se recomanda utilizarea perforatorului intr-o gaura perforata anterior sau in

apropierea unor astfel de zone, deoarece riscul de ranire este semnificativ mai

mare: pot apdrea leziuni ale durei sau creierului.

Perforatoarele pot fi utilizate numai cu sisteme motorii concepute pentru uz medi-

cal care au capat de tip Hudson, deoarece utilizarea oricaror alte sisteme poate duce

la deteriorarea durei sau creierului pacientului.

GARANTIE LIMITATA:

Producétorul garanteaza ca acest produs nu prezinta defecte in ceea ce priveste ma-
terialele si manopera si — dacé sunt indeplinite conditiile si circumstantele descrise
in acest ghid — functioneaza in siguranta si optional pentru a fi utilizat pe un singur
pacientin timpul unei singure proceduri.

Daca acest produs nu indeplineste aceasta garantie, producatorul il va inlocui sau va
rambursa pretul de achizitie.

Tn cazul in care apare o problemd in timpul functionarii legate de dispozitiv, acesta
trebuie returnat produca torului pentru investigatie. Sterilizarea autoclava face pro-
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cesul de investigare mult mai greu, sau chiar imposibil. Prin urmare, va recomandam
in mod expres sad efectuati doar spalarea pentru dezinfectare. Dispozitivul trebuie
pus intr-un ambalaj de protectie adecvat pentru a evita riscul de infectie in timpul
transportului. In ceea ce priveste procesul de returnare, va rugam s contactati pro-
ducatorul sau distribuitorul.

ACEASTA GARANTIE ESTE NULA, DACA

produsul nu este utilizat in conformitate cu scopul propus si/sau asa cum este de-
scris in prezentul ghid de instructiuni sau

deteriorarea produsului sau

notificarea de defectiune a clientului anuntata dupa data expirarii sau

a utilizat orice faza a (DS de proces, inclusiv radiatii gamma; sau

produsul este utilizat in mod repetat in diferite proceduri chirurgicale.

Plangerea clientului de cétre producator trebuie investigatd numai daca nu exista
niciunul dintre factorii care cauzeaza pierderea valabilitatii factorului de garantie, iar
ambalajul original al producétorului raméne la dispozitie.

Orice alte garantii exprimate sau prezumtive sunt respinse prin prezenta.

ELIMINAREA PRODUSULUI:

Dupa utilizare, institutia si/sau in conformitate cu legislatia si standardele nationale
pentru tratarea dispozitivelor infectate, ludnd in considerare deseurile tratate.

(BG)- BbATAPCKMU E3MK Hiassiennrsin
euroLing
MOZENM:

NLO-11/14-3.0, NLO-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5, NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C Mpeawn ynotpe6a npouyetere 06e3aTeHO HACTOAWOTO
ynbTBaHe, KOETO CbAbpPKa BaXKHa MH¢OPM3I.|IIIﬂ N UH-
CTpyKuum 3a ynotpe6ara Ha usaenuero!

ij B cnyqaﬁl Ha HecnasaBHe Ha Te31N MHCTPYKUMW nayneH-
THT MOXe Aia NONY4N TeXKN Hapauﬂsaumi!

C 7] 0 e 3a paTHa ynoTtpe6a, npu egHa xu-
pypruuecka Hameca ¥ camo 3a eiViH NaLNeHT.
U3MNON3BAHU CbKPALLEHUA:

nac Mouncrate — leaundekuua — (repunnsupaxe
CbABPKAHUE HA JOCTABKATA:

NepdopatopuTe 3a eaokpatHa ynotpeda Neuroline ca onakoBaHy NoeAuHIYHO, B CTe-
PWNeH BIAA 1 Ca FOTOBM 3a HeMocpe/CTBEHa OMlepaLivoHHa yroTpea.

C 7] iiTe camo ¢ nep¢opartopu B opuru-
HanHa Hanp Tena!
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MepdopaTopbT ce cmATa 3a HECTEPUEH 1 He MOXe Aa
ce nonsea, ako,

. I (e B KyTHATa rama P He @ CYEepBEeH LUBAT WK nuncea, unu

+ [aTata Ha non3saHe e Cnej (poka Ha roaHoCT, unn
+ 0NaKoBKaTa Ha 6!|vmepa € 0TBOPEHa UNK HapaHeHa.

n P n Ha 3a eiHOKp
ynotpe6a moxe Aa fosene Ao nH He

Te nepdoparopa 1 3a Apyr naymeHT!

/_\ ®asute Ha npoueaypata MNAC BpeaaT Ha nepdopato-
pa, KoeTo O3HauyaBa, 4Ye MOBTOpPHaTa My ynorpe6a

MoXe fa pean cey Ha Ta, KakTo U fja
pekpatn ¢$abp a OTrOBOPHOCT C
edekKr.

PABOTHW yCNioBUA

«  Mparosu Temneparypu: 0T +10 go +40 °C
«  Mparose Ha BnaxHoct: 10— 90 %

YCNOBUA HA TPAHCNOPT U CbXPAHEHUE:
« Mparosw Temnepatypu: 07-10 go +50 °C
« Mparose Ha BnaxHoct: 10— 90 %

YCN0BUA HA MPUNTOXKEHUE:

. VHTepBeHupaLLoTo cBpeno Ma HopManHa cHaxzalla nobpxHocT Hudson. Yoepete
Ce, e CBPEANIOTO ULANO N HAAEKIHO BNU3A B 33JBUKBALLATA YaCT.

3a/1BINKBAHETO e U3BBPILIBA €[MHCTBEHO N0 MOCOKA HA YACOBHVKOBATA CTPENKa,
CbOTBETHO B PeXVM , Hanpea”.

3. Tpenop 0bopot Ha nepdopatopa: 800-1000 (Ho Kaii-MHoro 1300 Jo6opota/

MUH. /13non3BaiiTe camo B Avana3oHa Ha nocouexuTe 060|JOTV|.

NPEABUAEHA YNOTPEBA:

Nepdopatopure NeuroLine ca npoekTMpay a NpaBAT 0TBOPU B KOCTUTE HA YOBELUKYA
yepen, Kato, peHte Ha BrpajieHua Ny phopatops, e
Karo e nf I p ZfiebennHa Ha KoCTHIA Cnoii, e Gnokupa

aBTOMATUYHO M NephopaLyATa cnupa.

NPEABUAEHU NOTPEBUTENN:
Mepdopatopute NeuroLine morat ga ce €/JMHCTBEHO OT p3v C Heob-
XOAMMUTE NPOGECHOHaNHY KBANMOUKALYA 1 ONT.

YNOTPEBA:

Mogenute NLO-x/y-3.0 ce npenopbysar B Ciyyaii Ha AebenuHa Ha KoCTTa Ha Yepena ot

Hait-Manko 3,0 mm.

Mogenute NLO-x/y-1.5 ce npenopbyBaT 3a Haii-TbHKWTe (l0eBE Ha KOCTUTe Ha yepena
[ 0bnact), korato fiebenuHata Ha Koctute Ha

yepena e MUHUMYM 1,5 mm.

[ 3ed
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0TroBOpHOCT Ha noTpebuTens e Ja paboTy ¢ Hail-ronAMo BHUMaHve npu 3bopa Ha mo-
Jiena, NOAXOAALL 32 NALEHTA 1 33 PasNyHATe 06AACTM MK 32 CbCTOAHUETO Ha Yepena.
Mpy U3M0ON3BaHETO Ha KOWTO 1 A2 € MOJIEN € OT CbLLECTBEHO 3HaueHHe NepdopaTopLT Aa
Ce U3N013Ba C MAKCVIMANHa rpinka 1 BHUMaHMe.

Mp Ha ¢y TTa

Ha nepdopartopa

Mpeav onep poBepeTe CbCTOAHMETO Ha nepdoparoy

Pe3uuTe Ha nepgopatopa ca MHOro OCTpY, €70 3aLLi0 NPU NPOBEpKa Npeana3BaiiTe pbieTe

U C PBKABULIM M MHOTOMNACTOBA Mapns.

Eranu Ha npoBepka Ha nepdopatopa:

1. [IpbxkTe nepopatopa KakTo e N0Ka3aHO Ha (xeMata 1., HaTucHeTe Npo6uBHaTa rMasa.
EdekT: TpabBa Aa uyBCTBATE NEKO NPYXKUHUPALLO feficTBIe.

2. leko p ce cBpeern, /iKI TNaBaTa KaKTo € Ha (xemata 2.,
EdekT: Ge3npenaTcTeeHo 3aBbpTakHe.

He non3saiite nepdopatopa, ako KoiiTo e Aa e OT TeCTOBUTE eTanu HAMa OuakBaHuA

pesynar. BbpHeTe nepopatopa 3ae/iH0 ¢ OpUrHANHaTa 0NakoBKa 06paTHO Ha npous-

BoauTena 6e3 a ussbplusare npoueaypara MAIC.

/_\ Mpunoxexnne:

. 3a 2 3anouHeTe nepopaLuATa, NocTaBeTe NPOTUBONTB3TALLVA Ce BPBX BbPXY Uepe-
na crabunxo, iiKu o HaTUcKaiiTe UHTEpBEHLU-
ATa C HeoBXOAUMUA HATUCK M 060POTH.

Ako B npoueca Ha WHTEpBeHUUA Gbhe NpeKpaTeH HAaTUCKLT UMM 3afBINKAa-

HeTo Ha nepdopatopa BbPXy YepenHaTa KocT, (BpejenbT mpectaBa fja pafo-

TH. MHTepBeHUMATa Moxe Ja ObJe NoAHOBEHa B Clywall HAa HEeo6XOAMMOCT.

TpK Heu3NPaBHOCT 0T Pa3NUYHO €CTECTBO He MPOABKABAIiTe NON3BAHETO Ha Nep-

¢dopatopa.

TpoTMBOHANATAHETO Ha YepenHaTa KOCT BbPXY (BPe/ieNia HaManABa Npu A0CTUTaHe Ha

p 11 NOBBPXHOCT, aKTUBMPA (e 3a CUTYPHOCT Ha nepgopatopa,

CBPEJIeNbT (NPa ACICTBYE U OTBOPBT € U3TOTBEH.

. B bHOTO Ha oTBOpa nepdopatopute NeuroLine 06pa3yBar kocTHa nnacTiHa (cxemara
3). Ta3ut KoCTHA NNaCTUHa Npefnassa TBbp/ATa Mo3byHa 06BMBKA OT OCTPHETO Ha
nepdopaTopHIA CBpefien U C He3HAUUTENHO U3MeCTBaHe OTNens TBbpAaTa 00BYBKA
oT yepenHara koctl. KocTHata nnactvHa Moxe Aia Gb/ie 0TCTpaHeHa NecHo ¢ nomotuta
Ha enesatop WM CTUNL. AKO CblLeCTBYBA CbMHeHIe 3a 3a/eMBaHe Ha TBbpJATa
M03buHa 00BIBKA KbM KOCTTa, Hanp. Nyl LIeBOBETe Ha Yepena, Unk B HanpeaHana
Bb3pacT, TPAGBA Aa ce NoAX0AM 0C0BEHO BHUMATENHO, 32 A3 He Ce HapaHil TBbpJaTa
M03bYHa 06BMBKa.

& BHumaHnue!

1. XvpyprbT TpA6Ba BUHArK Aa Objle NOATOTBEH, Ye MEXaHU3MBT 3a CUYPHOCT Ha nep-
dopatopa Moxe fia He ce 3ajeiicTBa. [la ce U36ArBa NpeKoMepeH HaTUCK, KoiiTo 61
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HapaHWN MO3bYHaTa 00BIBKA Ha NaLVIeHTa /M MHTEPBEHLIA B MO3bKA.
Hamanee cunata Ha HaTvcka 1 eficTBaiiTe BHUMATENHO, KOraTo NephopatopwT ce fo-
6nixaBa Ao BBTPeLIHaTa NOBBPXHOCT Ha YepenHara KocT, 3aL40T0 MaLMeHTBT Moxe
72 Gbjie HapaHeH: TPaBMa Ha M03bYHaTa KOpa WM MO3bKa.
[JipvxTe nepdopatopa v 3apeiicTBALLMA MeXaHU3bM NepneHAMKYnApHo (90°) Ha aa-
[leHara yepenHa PXHOCT (Cxemara 4.). U3p Ha (Bpefiena e onTuMm3upa-
Ha 3a CTabUNHa 1 HacoueHa NepneHaNKYNAPHO CPAMO NOBLPXHOCTTA Ha YepenHara
PXHOCT nepdop , 33 f1a He e " npu CKOPOCTTa Ha
nepdopupaKeTo, 3a1Lj0To NALMEHTT MoXe Aa Gbjje HapaHeH: TPaBMa Ha MO3buHaTa
KOpa INM MO3bKa.
Moro BHuMatenHo Tpa6Ba Aa ce M3BbPLLY NephopaLyA B 06MACTH Ha Yepena, Kb-
JI€T0 U3MeHeHWATa B ie6eniHaTa Ha KocTTa ca no-roniemit ot T mm. (Bpenoto moxe
[1a Ce NTb3He 1 12 HapaHy Aypa MaTep U MO3bYHUTE ThKaHy (Mofio6eH edekT, ako He
e IbPKM Cbron 90°).
. AKo TBbPAATa MO3bYHA KOPa MPUNENBa, TO HANATAHETO B MO3bYHOTO NPOCTPAHCTBO
€ BIICOKO, CbOTBETHO (a HanuiLie Apyrit aHoManuy Npy NephopupaHeTo, NauueHTsT
Moxe /1 Gbjje HapaHeH: TPaBMa Ha M03bYHaTa KOpa UM MO3bKa.
YBepere ce, ye obopoTuTe He HagBuwasat 1300 060poTa B MUHYTA, Tbil KaTo ToBa
MOXe A NPUUUHI YBPEX/AHA HA NaLMeHTa: MOXe Aa YBpeA TBbpAATa MO3buHA
00BUBKa W [1a NPeM3BIKA MO3bYHY HapaHABaHNA.
TepdoparopuTe ca NPoEKTUPaHM TaKa, Ye, Ye Aa AICTBAT HAAEXK/HO U Ge3onacHo,
HO BB BCEKM eJWH CNly4ail MPU U3BbPLLIBAHE HA MePOOPALA Ha NO-TbHKA YepenHa
TIOBBPXHOCT, HANp. NPV CIEMOOYUATA, NPH AeLia, HOBOPOAEHH, Bb3PACTHY WA BBPXY
6onHa Koct, TpAGBa Aa ce NOAXOAY 0COGeHO NPeANasNuBo, Thil KaTo MTLTHOCTTA HA
KOCTTa U fiebenvHata Morar Ja mat OTKNOHeHNA W NALMeHTBT Aa Obje HapaHeH:
TPaBMa Ha M03bYHaTa KOPa UM MO3bKa.
He ce npenopbuBa ynotpebara Ha nepopatopa B 06nacT ¢ npeanLIHN nepopaLun
W B 6AU30CT € TAX, 3aLLIOTO ONACHOCTTA OT HapaHABaHe e No-ronAma: Moxe fa ce
TI0Ny4M TPABMA HA MO3bUHATA KOPA WK MO3bKA.
TepopatopsT MoXe Aa Ce U3N0N13Ba CAMO € JBUTATEN, CBbP3aH CbC CheAHeHie Xb/-
CbH, NPeAHa3HAYeHO 33 XUPYPTUYH YNOTPeOa, Pa3niuHm CUCTEMM MOTaT A1 YBPEAAT
TBbPAATA MO3bYHa 06BIBKA U1K 1 NPeU3BIKAT MO3bYHM HAPAHABAHNA.

OrPAHWYEHA FAPAHLMA:

Mpov3BoAVUTENAT rapaHTUpa, Ye U3AENNETO He ChbPXA edeKTH N0 OTHOLIEHUE HA Ma-
Tepuana 1 NPOU3BOACTBO KAKTO U B CNly4ail Ha U3MbAHEHNE Ha ONICAHUTE B HACTOALIOTO
YbTBAHE YCOBUA It 0GCTOATENCTBA MPY M3NON3BAHETO MY BBPXY eAWH NalMeHT — To
0 "

AKO U31€N11eT0 0Ka3aH0 He 0TTOBAPA Ha Taka NOETOTO 33 bKeHue, NPOU3BOAUTENAT N0
(BOA NpeLieHKa 3aMeHa 1N BPbLLA NOKYMNHATa LieHa Ha U3[ienieTo.

B cnyyaii ue Bb3HUKHE HAKAKBB Npobnem, (BbP3aH ¢ NPOAYKTa, Toi TpA6Ba Aa Gbae
BbpHaT 00paTHo Ha np 3 Ha poBep
(Tepunu3auuaTa B aBTOKNaB NpaBit MO-TPYAeH WK [OPU HEBL3MOXKEH Nperneja Ha
NPOAYKTa, 3aT0Ba (e NPenopbyBa Aa Ce HaNpasii CaMO U3MIBaHE 32 OTCTPaHABAHE Ha
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KpbBra. MIpofyKTHT TpAGBa A3 Gb/ie 0NaKOBAH M0 TAKB HAYMH, Ye A3 & OCUTYPH 3aLLTa
CpeLLly PUcK OT MHGEKLUA N0 BpeMe Ha TPAHCNOPTUPaHeTo. 3a Aa BbPHeTe NPOAYKTa Ha
NPOU3BOAUTENS, MONA (BPIKETE Ce C MPOU3BOAUTENS UMK AUCTPUGYTOPA.

FTAPAHUUATA HE E BAIMOHA, AKO

WU3[€nneTo He Ce U3non3Ba no NpejHasHayeHne 1/WnK B CbOTBETCTBUE C ONUCAHNTE B
HaCToALOTO yNbTBAHE YCNOBUA, 06CTOATENCTBA U HAUMH Ha ynOTpeéa,

NPUYMHEHa NOBPeLa,

. My np € U3BbPLUEHO CNIef} KPan Ha CPOKa Ha FOAHOCT,
U3[METO € 6110 NOANOXEHO Ha KOATO 1 A3 e ha3a ot npouieaypata N/IC, BkntouuTen-
HO 1 06/TbYBaHE C Fama-bun,

U3[MeTO € G1Un0 NoN3BaHO NOBeYe BTH B MPOLBAKEHHE Ha AHA ONepaLiua.
MpoU3BOAUTENAT € ATbHKEH A NPOBEPU PekNaMaLIATa Ha KynyBaua camo, ako HUTO
€U 0T aKTOPHTe 33 3ary6BaHe Ha rapaHLMATa He & HaNULLe, KaKTO U aKo OpUrUHaNHaTa
$abpuuHa onakoBKa Ha € M3UAN0 Ha Beuuku apyrv npekut unu
KocBeHM @ g

YHULLOXXABAHE HA U3OEJINETO:
Cnep ynotpeba 0TNagbuHoTO TpeTUpaHe Ha nepdopatopa TpA6Ba Aa Gbae 3BBPLLEHO B

CbOoTBETCTBME C w/unn npeasua npa-
BWUNATa 3a yNpaBneHUeTo Ha 3apa3eHin NHCTPYMEeHTU.

(GR) — AITAIKA 0nyiec xpriong

ZEIPA MPOIONTQN:
NLO-11/14-3.0, NLO-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5, NL0-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

/_\ INHavTIKEG MANPOQPOpiES,
napakalovpe StaBacte mpv and tn Xprion!
C Edv 8ev Siafdaoete kat 5ev akoAouBRoeTE TIG 08NYigC
yla tn ouoKevl auTh, ev8éxetal va mpokAnOsi
oofapo¢ Tpavpatiopde f Bavatog tov acBevoug.

C Mpoiov piag xpronc! Mpoopiletai yia xprion o évav
pHovo acBevi kKatda tn Sidpkela piag pévo

Swadikaoiag.
ZYNTOMOTIPA®IA:
CD  Awdikaoi PIGH00 - AMOAUPAVON - AMOOTEIPWONC

MEPIEXOMENO NAPAAOXHZ:

Ta €ibn kpaviakav Statpntav piac xpriong NLO-x/y-z NeuroLine cuokevdlovrat pepo-

vwpéva katmapadidovtal ¢ amooTelpwpévn KATAoTAON, ETOIa yia Xprion.
XPNGIHOTIOIOTE HOVO APXIKA TUALYHEVOUG,
QATMOCTEIPWHEVOUG SlatpnTéc!
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O Sratpnti¢ mpémel va Bewpeital pn amootelpwpé-
VOG Kal EMOUEVWG amayopeVETAL I XPTiON TOU EGV

« Too0pPoho évderdncyappa oty §wTepIKi ouokevaoia dev eivat KOKKIvo f Aeimel, i

- éxetmapédern npepopnvia Ajéng, 1y

« 1) 0VOKevaoia KUYEANG Eival KaTEGTPAppEV 1} AVOIKTH.
H emavalapfavopevn xprion evog avaAwoipov
TPOIOVTOG eVEXEL KivOuVOo Aoipwéng. Moté pn
XPNGIHOTIOLEITE TOV S1ATPNTI) OE MEPICOOTEPOUG ATIO
évav acBeveig!

A Ta CD tn¢ dradikaciag BAantouv tov Sratpnti,
Yeyovog mou Bétel o coBapo Kivduvo Tov acBevi oe

MEPIMTWON EMavalapBfavOopEVWY EQAPHOYWY, KABWE
Kat teppatifel Tnv euOVHVN TOU KATAGKEVAOTH HE
apeon oxv.

ZYNOHKEXZ AEITOYPTIAZL:

« ‘Opto Beppokpasiag: +10 £wg +40°C

« Neploptopdcvypaaiag: 10-90 %

ZYNOHKEZ METAQOOPXX KAIANOOHKEYXHE:
« 0pto Beppokpaciac: -10 éw¢ +50 °C
«  MNeplopiopdc uypaciac: 10-90 %

ZYNOHKEZ AEITOYPTIAX:

1. Xuvduaopdc pe To kaBohikd Hudson fi BeBatwbeite dTi 0 d§ovag Tou diatpntr éxetl
epQUTEVTEE MANPWC Kal pe ao@dleta oTn povada diokov.

2. Xpnowpomotote Tn povada diokou d§100Tpo@a Kat o€ Aertoupyia ,epmpoc”.

3. Houviotwpevn taxotnta xpong eivatr 800-1000rpm (¢w¢ 1300rpm). Xpnotpo-
ToloTE €va §ioKo POVo Tou Mapandvw £0poug TaxuTnTac.

MPOBAEMOMENH XPHZH:
Oud1atpntéc NeuroLine £xouv oxed1a0TEl yla va KAvouv TPUTTEC 0TO 00T TOL KPAVIOU e
TOV TPOTIO TIOU 0 EVOWATWEVOC PNXaviopd¢ aopaheiag Tou Statpntr ameheubep

Tat auTopaTa petd T StéNevan amé To 006 kat oTapatd t Sidtpnon.

MPOBAEMOMENOZ XPHEITHEZ:
Otd1atpnté NeuroLine pmopodv va xpnoty 1600v pévo amd
Slabétouy Tic amartodpeveq de10TNTEC Kat epmelpia.

MEAIO EODAPMOTHEX:

Ta povtéha NLO-x/y-3.0 mpoopiCovat yiaxprion o€ kpavia mayoug toukdyiotov 3.0mm.
Ta povtéha NLO-x/y-1.5 mpoopiCovtat yia xprion 0€ \emtd kpavia, avtioTotya oe emtég
TIEPLOYEC TOU Kpaviou (T.X. MEPLOXR TOU KPOTAQOU 1} TOU AXEVa), EAV TO Kpavio Exel
mayog Touhdytotov 1,5 mm.

EivaievBovn Tou xprjoTn va evepyei pe T déovoa mpoooy} katd Ty emhoyr Tou kataMnov
T0mou dlatpn T, AapBdvovTag umoyn Tov acevi kal Ty Kataotaon TG yeiag Tou, kabwg

b¢mov

poupy
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Katic meploxéc Aetroupyiag Tou kpaviov. Omotadrimote emhoyn €xelyivel yla autov Tov aobe-
VI}, N TIPOCEKTIKT Xprion eivat 1 6tav {teTov ¢vo dlatpnTn.

C EétaonA&eitovpyiag

EAéy&te 1o SiatpnT mptv amo T xepoupyiki epappoyi!
Ta idtpnta dkpa komng eivat moXU agunpd. ¢ ek TouToU, MPOOTATEYTE Ta SdyTuNG
00¢ HE €Va KOPPATI TOAGTPWHATIKIC yalag Katd TV EKTENEDN TWV SOKIHGV.

Bripata eAéyxou TG AetToupykoTNTAG:

1. Kpatrote To dlatpnti 6Mw¢ paivetat oty €kova 1. Kat matioTe To Tpundvi-bit.
Npoadokia: opald, 0Tabepo amotéNeopa dvoéng.

2. Kpatijote To Slatpnti} Omw¢ aivetal 0Ty €kva 2. Kat — €V mAveTe Tov d§ova
HETaB00NC KIVONG — MEPIOTPEYTE TA PEPN TOU TPUTTAVIOD (EGWTEPIKA Kat EEWTEPIKA
Tpundvia). Mpoadokia: avepmodIoTn MEPIITPOPH.

Edv kdmoto amd ta Bripata eAéyyou dev éxet w¢ amotéNeopa Ty umodeikvuopevn é§o8o

GOKIAG, CTAPATAOTE va XPNOIHOMOLEITE TOV S1aTPNTI} Kal EMOTPEPTE TOV 0TOV KaTa-

OKEVAOTH GTNV apXIKT| T cuokevacia. Mnv epappdlete kapia AIAAIKAZTA CD.

XEIPOYPTIKH EOAPMOTH:

. Ta va §ekvioete ™ diatpnon, TomoBeToTe To avtioMaBnTIKG dkpo Tou dlatpnTh
0TIV EMQAVEL TOU Kpaviou, KPATAOTE To KABeTa Kal méoTe aTabepd mavw oTo
0070, 0TI GUVEXELD TPUTOTE Pe TV KataAnAn TaxiTnTa

. Edv n ovpmeoTiki dovapn teppatiotei fi/kat o dlatpntic v odnynOei katd  bi-
dpkela T meplodou yewtpnong, Tote 1o dpanavo atapatd. Eav eivar anapaitnto, n
YEWTPNON pmopei va EeKIvoeL ek véou ava maga oTiyp. EQv mapatnprigeTe omota-
djmote avwpahia, Pnv ouvexioeTe va ypnotpomoleite To dlatpntr.
‘0Tav 0 SLaTPNTAC PTAOEL 0TV EOWTEPIKN EMQAVEIT TOV KPavio, OnpeGVETal
anwheta mieong oV Ke@ali Tov dlatpnTikol TpUTAVIOV, TOTE EvepyomolEital o
unxaviopog aopaleiag Tou dtatpnTi KatTo TpUmAvI aTapatd: n o ohokAnp@veTar.
Otdtatpntéc NeuroLine oxnpatiovy pia 00Tk midka 670 KATw pépog TG omng (€Iko-
va 3.), 1 omoia mpooTatevel T GKANPN Wrviyya amo Ta dkpa Ko Kat petatoniler
okAnpi prjviyya and o 0010. H oo ik mhdka pmopei va apaipeei amhd pe T xprion
hapidac i avehkuoipa. Edv umoyialeate ot ) okAnpi pviyya mpookoAAdtat 6To
00T0 (1. GUPQWVA E TO KPAVIAKO pajipia 1) 08 MEPIMTWOEIC NAKIWHEVWY aoBevav),
va €i0Te (Blaitepa mpooeKTIKOi yia va anmouyeTe BAGBN TG GKANPAG piviyyag.

C MPOEIAONOIHZEIZ

~

w

bl

1. 0 xetpoupyd¢ Ba mpémet mavta va yvwpilel 0Tt pmopei va pnv anelevBepwbei o pn-
Xaviopoc aopaheiag tou dlatpntr. Amogiyete Ty umepBoAiki mieon yia va anotpé-
ETE TPaURATIONO Tou acevoug, T PAARN TN aKANPAC prviyyac kat T Sieioduon
070V £yKEQaND.

Méwote T dvapn mieong kat MPoXwPROTE e mPoooxi dTav o dlatpntr¢ mnot-
(el TV E0wTEPIKI EMQAVEL TOU Kpaviov, pmopei va mpokAnBei akAnpr prviyya
1) eyke@ahikiy BAAPN.
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Kpatijote T povada odnyou kat tov Statpntr kabeta (90°) oto kpavio. 0 dlatpnTii¢
eivat Behtiotomoinpévoc yia otadepr) ywvia Sidtpnong katebBuvang 90° (ewova 4.).
0 oyedlaopog Tov dlatpnT €ivat fehtiotomompévoc yia oTabepn ywvia yewtpnong
KatehBuvong 90°, Py To KOUVATE I T YEPVETE yla va emTayivete T Sladikaoia ye-
@tpnonc. H pn tipnon autwv twv odnylav pmopei va mpokahéoel Suohertoupyia Tov
TIPOiOVTOC, TPAUATIONO Tou aoBevoc 1y prign TS okAnpac prviyyag.
Anarteitatidiaitepn mpoooy katd Tn S1dTpnon o€ mEPLOKEC TOV Kpaviov mov mapou-
o1dlouv petaPoléc Tou maxoug TV 00TV Katd T mm 1 peyahutepec. To Tpumdvt
umopei va oyioet i va kOYel T akAnpr pijviyya i Tov eykégalo (mapopoto amoté-
\eopa pe To va pnv eivat 909).

Mia katdotaon omwe n okAnpr prviyya mpookoAdrat, i uynAn evéokpaviakr mie-
on 1 omoteadimote dA\eq umokeipeve Slatapayéc umapyouvy atny meptoy T dteio-
dvang, o Statpnc pmopeiva xapadetfj va kowel T okAnpr pjviyya i Tov eyképano.
Npooégte 16taitepa NA pnv umeppeite Ty Taxitnta Twv 1300rpm. Auto pmopei va
odnynoet ae BAAPN TG GKANPAC prviyyag i Tov eykedhou Tou acBevouc.

01 81atpntéc NeuroLine éxouv oxedtaotei yia va ameheuBepwvouy pe aopalela kat
adlomotia, al\d anaiteitat mpoooyn ava mdoa oTiypn, 181aitepa oTIC MEPLOXEC pE
\emtd ootd, yla mapddetypa 0Ty mEPLoy TOU KPOTAQIKOU 00TOU, 1 yia matdid, ve-
oyévvnta, NNKIwpévoug 1) aoBeveig pe dppwota/kateotpappéva 0otd. H Sidtpnon
Oa mpémet va yivetal pe e§alpeTIK) TPOGOY), EMEISH 1) GUVOXH TWV 0GTWY, 1) AVTOXT
KaLTo myoq pmopei va S1apépouy 0€ QUTEC TIC MEPUTTWOELC KA PMopei va odnyRoouv
0€ TpaUHATIoN6 Tou acBevolg: pmopei va ouppei BAAPN TG okANPAS prviyyag i Tov
eyke@ahov.

Aev ouviotdtat n xprion Tou SlatpnTi o€ pa mponyoupévag dtatpnn omi f Kovid
0€ TET0LEC MEPLOYEQ, eMeLdT) 0 KivouvoC Tpaupatiopol ivat onpavtika vypnAotepoc:
umopei va oupPei BAaBn Te akANPAS prvtyyag 1 Tou eyke@ahov.

0181atpnTéC Pmopolv va xpnatpomonBoly Hovo pe KIVNTIKA GUGTHHATA OXESIAOpE-
va yla atpikn xpron mov éxouv Hudson-end, emetdn n xprion dMav ouotnpdtwv
Umopei va xel w¢ amoTéNeopa Ty KataoTpo@r TS OKANPAC HVIYYAS I} TOU EYKE-
@dhou Tou aoBevoug.

MEPIOPIZMENH EFTYHZH:

0 KATAOKEVAOTHC XOPNYE 6TL auTd To Poidv eivar anahhaypévo and eAattopata
000V apopd Ta MKA Kal TNV KATAGKEVI) Kat - £Gv MnpolvTal ot mpobmoBEaeS Kat ot
auvBrkec mou meptypagpovtal atov mapovta odnyd — Aettoupyei pe acpaleta katmpoat-
PETIKA yla xprion og évav povo acBeviy katd T didpkela piag povo Stadikaoiag.

Edv auté to mpoidv dev minpoi Ty mapovoa eyyinon, o KATaoKeuaoTig, Kata Ty
Kpion Tov, Ba To avtikataotioe i} Oa emMoTpéWel TV TIR ayopds.

TemepimTwon mou mpokUipel omotodimote mpoPAnpa katd T Sidpketatn Aettovp-
yiag mou agopd T ouoKev, MpEmELVa pagei oTov fyta Siepevvnon.
H amooteipwon o€ autokavoto kabiotd T Sladikacia épevvac moAU Suokohdtepn 1y
aKopn kat advvatn. Q¢ ek T0UTOU, OUVIOTODpE PNTA va KAvETe amoApaven mictuo
povo. H guokeur; mpémet va TomoBeteital oe KaTANNAN TPOGTATEVTIKY GUTKEVATa
»OTE va amo@evyetat o Kivéuvog pohvvong katd tn petapopd. Ooov agopa tn Stadika-
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i EMOTPOPRC, EMKOVWVIOTE 1€ TOV KATAoKeVaoTH| 1 Tov Siavopéa.

HMAPOYZAEITYHZH EINAI AKYPH, EAN

T0TPOIGV §€v XpoIpoNOLEiTal 0UPPWVA e TOV TPOOPIOHO ToV fj/Kat OmwG meptypd-
QETaiI 0TOV MapovTa 0dnyod odnyiav,

mpokNiBnke BAGBN ato mpoioy, 1y

m uvuyvs)\lu napahenpng Tou meNGTn petd mv nuzpounvm Méne i

- Xpnotpomoin Smote pdon CD diepy , HEVC TNG AKTI-
voBohiac ydppa,

To Tpoidv Xpnotpomoleital enavenppiéva o€ S1apOPETIKEC XeIpOUPYIKEC SladikaoieC.
Ta mapdnova Twv MEAATGV AMd TOV KATAOKEVAGTH MPEMEL va SlepeuvipvTal povov edv
Sev upioTatat kavévag amd Toug mapdyovTee mou Mpokaholv Ty anwhela e 1xiog
oV 0UVTENEOTI) £yyUNONG, KaBAG Kat €Gv 1) apxIKi GUGKEVAGIa TOU KATAGKEVAOTH
napapével 6Tn d1abeon tov.
Onoteadiimote aMeg pntéc
AMOPPIYH TOY NPOIONTOX:

Metd t xprion, To i6pupa fi/kat obp@wva pe TV eBviki) vopoBeaia kat Ta mpotuma
yla Ty ene€epyacia poAvopévwy mpoidvtwy, appavovtag umoyn ta eneSepyaopé
anopAnta.

(H R) = H RVATSK' Upute za uporabu

ASORTIMAN PROIZVODA:
NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

/_\ Vazne informacije,
procitajte prije uporabe!
C Ako ne procitate i ne pridrzavate se uputa za ovaj

uredaj, moze doci do ozbiljne ozljede ili smrti
pacijenta.

HaipdpeveC yyurioel GvTal §1a Tou mapovoc.

C Pro|zvod za jednokratnu uporabu! Namuenjen jeza

primj naj bolesniku tijek J 9

postupka.
KRATICA:
CD-0VIS Proces ¢iscenja — dezinfekcija - sterilizacija
SADRZAJ ISPORUKE:
(lanciProizvodi NLO-x/y-z NeuroLine perforatori za jednokratnu uporabu pojedinano
suumotanipakiraniiisporuceniuju se u sterilnom stanju, spremni za uporabu.

Koristite samo originalno umotanepakirane,
sterilne perforatore!
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Perforator se mora smatrati nesterilnim te se stoga
ne smije koristiti ako

« simbol Gama indikatora na vanjskom pakiranju nije crven ili nedostaje, ili

« istekao rok valjanosti, ili

« blister pakiranje je oteceno ili otvoreno.

/_\ Ponovljena primjena proizvoda za jednokratnu upo-
rabu nosi rizik od infekcije. Nikada nemojte koristiti
perforator na vise od jednog bolesnika!

& Postupak CD-AS ostecuje perforator, $to ozbiljno
ugrozava pacijenta u slucaju ponovljenih primjena,
kao ite ukida odgovornost proizvodaca s trenutnim
ucinkom.

UVJETI RADA:

« Temperaturna granica: +10 do +40 °C

« Ogranicenje vlaznosti: 10— 90 %

UVJETI PRIJEVOZA | SKLADISTENJA:

«  Temperaturna granica: -+10 do +50 °C

« Ogranicenje vlaznosti: 10 — 90 %

UVJETI RADA:

1. Uparivanje sa univerzalnim Hudson fi Provjerite je li perforatorska osovina perfo-
ratora potpuno i sigurno ugradena u pogon.

2. Koristite pogon u smjeru kazaljke na satu i u nacinu ,naprijed”.

3. Preporucena brzina uporabe je 800-1000 o/min (do 1300 o/min). Koristite samo
pogon gornjeg raspona brzine.

NAMJENA:

NeuroLine perforatori dizajnirani su da naprave rupe u kosti lubanje na nacin na kojida

seintegrirani sigurnosni mehanizam perforatora automatski oslobada nakon prolaska

kroz kost i zaustavlja busenje.

PREDVIDENI KORISNIK:
NeuroLine perforatore smiju koristiti samo neurokirurzi koji imaju potrebnu vjestinu
iiskustvo.

POLJE PRIMJENE:

NLO-x/y-3.0 modeli namijenjeni su uporabi na lubanjama debljine od najmanje 3,0 mm.
NLO-x/y-1.5 modeli namijenjeni su uporabi na tankim lubanjama, odnosno na tankaim
podrucjima lubanje (npr. podrucje sljepoocnice ili potiljka) ako je lubanja debljine od
najmanje 1,5 mm.

0dgovornost je korisnika da postupa s odgovarajucom paznjom prilikom odabira odgo-
varajuce vrste perforatora, uzimajuci u obzir pacijenta i njegovo zdravstveno stanje, kao
ipodru¢ja operacije lubanje. Svaki odabir je napravljen za tog pacijenta, pazljiva uporaba
jeneophodna kada se koristi odabrani perforator.
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Ispitivanje

funkcije
Provjerite perforator prije kirurske primjene!
Rubovi perforatora su vrlo ostri; stoga tijekom ispitivanja zastitite prste komadom
viseslojne gaze.

Koraci provjere operativnosti:

« Driite perforator kao 3to je prikazano na slici 1. i pritisnite svrdlo. Ocekivanje: glatki,
Cursti proljetniopruzni ucinak.

« Driite perforator kao 3to je prikazano na slici 2. i — dok hvatate pogonsku osovinu —
rotirajte dijelove busilice (unutarnje i vanjske busilice). Ocekivanje: neometana rotacija.

Ako bilo koji od koraka provjere ne rezultira naznacenim testnim izlazom, prestanite ko-

ristiti perforator i vratite ga proizvodacu u originalnom pakiranju. Nemojte primjenjivati

nikakve (DS POSTUPKE NA CD-U.

KIRURSKA PRIMJENA:

. Za pocetak perforacije, stavite vrh perforatora koji ne proklizava na povrsinu lubanje,
drzite ga okomito i ¢vrsto pritisnite na kost, a zatim busite odgovarajucom brzinom
Ako se tlacna sila prekine iili se perforator ne pokrece tijekom razdoblja busenja, bu-
Silica se zaustavlja. Ako je potrebno, busenje se moze ponovno pokrenuti u bilo kojem
trenutku. Ako primijetite bilo kakve nepravilnosti, nemojte nastaviti koristiti perforator.
. Kada perforator dosegne unutarnju povrsinu lubanje, dolazi do gubitka tlaka na glavi
busilice perforatora, zatim se aktivira sigurnosni mehanizam perforatora i busilica se
zaustavlja: rupa je dovrsena.

NeuroLine perforatori formiraju kostanu plocu na dnu rupe (slika 3.), koja stiti duru od
rubova rezanja i pomice duru od kosti. Kost plocaPloca kosti moze se ukloniti jedno-
stavno pomocu forcepsa ili dizala. Ako posumnjate da se dura drzi kosti (npr. prema
Savu lubanje ili u slucaju starijih bolesnika), budite posebno oprezni kako biste izbjegli
ostecenje dure.

/_\ UPOZORENJA

. Kirurg uvijek mora biti svjestan da se moze dogoditi da se sigurnosni mehanizam per-
foratora ne oslobodi. Izbjegavajte prekomjernu silu pritiska kako biste sprijecili ozljede
pacijenta, otecenje dure i prodor u mozak.

. Smanjite silu pritiska i nastavite suz oprezom kada se perforator priblizava unutarnjoj

povrsini lubanje, moze doci do ozljede dure ili ozljede mozga.

Drzite upravljacku jedinicu i perforator okomito (90°) na lubanju. Perforator je opti-

miziran za stabilan smjerni kut usmjerenog busenja od 90 stupnjeva (slika 4.). Dizaj-

nKonstrukcija perforatora optimizirana je za stabilan smjerni kut usmjerenog busenja
od 90°, nemojte ga ljuljati ili naginjati kako biste ubrzali proces busenja. Nepridrzavanje
ovih uputa moze uzrokovati kvar proizvoda, ozljedu pacijenta ili duralnu razderotinu.

Potreban je izniman oprez prilikom perforiranja u dijelovima lubanje koji imaju vari-

jacije debljine kosti od 1 mm ili vece. Busilica moze zarezati ili posjeci duru ili mozak

(slican ucinak kao da nije 90°).
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. Stanje kao Sto je prianjanje durae pridrzava, ili visok intrakranijalni tlak ili bilo koji

drugi temeljni poremecaji postoje na podru¢ju penetracije, perforator moze zarezati

ili izrezati dura ili mozak.

Posebno pazite da DA neNE prekoracite brzinu od 1300 o/min. To moZze dovesti do oste-

cenja pacijentove dure ili mozga.

NeuroLine perforatori osmisljeni su tako da se oslobadaju sigurno i pouzdano, ali po-

treban je oprez u svakom trenutku, osobito na podrugjima tankih kostiju, na primjer

na podrucju sljepoocne kosti, ili zakod djecue, novorodencadi, starijeih osobea ili bo-

lesnikea s bolesnom/o3tecenom kosti. Busenje treba nastaviti s iznimnim oprezom, jer

konzistencije, Cvrstoca i debljina kostiju mogu biti razlicite u tim slucajevima i mogu

rezultirati ozljedom bolesnika: moze doci do oStecenja dure ili mozga.

Ne preporucuje se uporaba perforatora u prethodno izbusenoj burr rupi sa srhom ili u

blizini takvih podruja, jer je rizik od ozljeda znatno veci: moze doci do oStecenja dure

ilimozga.

. Perforatori se smiju koristiti samo s motoricknim sustavima namijenjenima za medi-
cinsku uporabu koji imaju Hudson-end, jer primjena bilo kojeg drugog sustava moze
dovesti do oStecenja pacijentove dure ili mozga.

OGRANICENO JAMSTVO:

Proizvodac odobravajamci da ovaj proizvod nema nedostataka u pogledu materijala i
izrade te —ako suispunjeni uvjeti i okolnosti opisani u ovom prirucniku-, sigurnoi opcional-
no funkcionira za uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog postupka.

Ako ovaj proizvod ne ispunijava ovo jamstvo, Proizvodac ¢e ga po vlastitom nahodenju
zamijenitiili vratiti kupovnu cijenu.

U slucaju bilo kakvih problema tijekom rada uredaja, on se moraju se vratiti proizvo-
dacu na ispitivanje. Autoklavna sterilizacija ¢ini proces istragepitivanja mnogo tezim, ili
¢ak nemogucim. Stoga izricito preporucujemo samo dezinfekcijsko pranje. Uredaj se mora
staviti u odgovarajucu zastitnu ambalazu kako bi se izbjegao rizik od infekije tijekom tran-
sporta. Sto se tice postupka povratkacaja, obratite se proizvodacuili distributeru.

OVO JAMSTVO JE NEVAZECE, AKO

«se proizvod se ne koristi u skladu s njegovom namjenom i/ili kako je opisano u ovim
uputama za uporabu ili

« jedoslo do ostecenjea proizvoda, ili

« jeobavijest o neuspjehu kupca o kvaru objavljenua nakon isteka roka valjanosti, ili

« se koristila bilo kojua fazua procesniha CD-OVAS, uklju¢ujuci gama zracenje, ili

« se proizvod se vise puta koristi u razlicitim kirurskim postupcima.

Prituzbu kupca od strane proizvodaca treba istrazitiispitati samo ako ne postoji

nijedan od ¢imbenika koji uzrokuju gubitak valjanosti jamstvenoga -faktora, kao ni

originalna ambalaza proizvodaca.

Odbacuju se sva druga izrazenaiili pretpostavljena jamstva.

ODLAGANJE PROIZVODA:

Nakon uporabe, institucionalno i/ili u skladu s nacionalnim zakonodavstvomistandar-
dima za postupanje sa zarazenim uredajima uzimajuci u obzir tretirani otpad.
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EF Navodil
(SI.) = VENSCINA z:::olr:ho
PALETA IZDELKOV:

NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5, NL0-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.55

C Pomembne informacije -
preberite pred uporabo!

/_\ Ce ne preberete in ne upostevate navodil za to napravo,
lahko pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

/_\ Izdelek za enkratno uporabo! N jen je uporabi pri
enem samem bolniku med enim samim posegom.

OKRAJSAVA:
¢Ds Postopek Ciscenje — Dezinfekcija — Sterilizacija
VSEBINA PAKETA:
Kranialni perforatorji za enkratno uporabo NeuroLine NLO-x/y-z so posamicno zaviti, doba-
vljeni v sterilnem stanju in pripravljeni za uporabo.

Uporabljajte samo origi
zavite sterilne perforatorje!

Perforator se $teje za nesterilnega in ga je
prepovedano uporabljati v teh primerih:

- indikatorski simbol gama na zunanji ovojnini ni rde¢ ali manjka,

« datum izteka roka uporabnosti je pretecen ali

- pretisni omot je poskodovan ali odprt.

/_\ Veckratna uporaba izdelka za enk porab
pred lja tveganje za okuzbo. Perforatorja nikoli ne

uporabljajte pri vec kot enem bolniku!

C Ker postopek €DS poskoduje perforator, njegova
veckratna uporaba resno ogroza bolnika - izvedba

tegap pka prav tako p i takojsnjo
razveljavitev odgovornosti proizvajalca.
POGOJI UPORABE:
« Temperaturno obmocje: +10 do +40 °C
« Vlaznost: 10-90 %
POGOJI PREVOZA IN SKLADISCENJA:

« Temperaturno obmocje: —10 do +50 °C
« Vlaznost: 10-90 %
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POGOJI UPORABE:

1. Uporaba skupaj z univerzalnim Hudson fi Prepricajte se, da je gred perforatorja v celoti
in varno vsajena v pogon.

2. Pogon uporabljajte v smeri urinega kazalca in v nacinu »naprej« (forward).

3. Priporocena hitrost pri uporabi je 800-1000 vrt/min (do 1300 vrt/min). Uporabljajte
samo pogon, ki deluje v zgoraj navedenem obmogju hitrosti.

PREDVIDENA UPORABA:
Perforatorji NeuroLine so zasnovani za vrtanje luken; v lobanjo, pri emer se vgrajeni var-
nostni mehanizem perforatorja samodejno sprozi po prehodu skozi kost in ustavi vrtanje.

PREDVIDENI UPORABNIK:

Perforatorje NeuroLine lahko uporabljajo samo nevrokirurgi, ki imajo potrebno znanje in
izkusnje.

OBMOCJE UPORABE:

Modeli NLO-x/y-3.0 so namenjeni uporabi na lobanjah debeline najmanj 3,0 mm.

Modeli NLO-x/y-1.5 so namenjeni uporabi na tankih lobanjah oziroma na tankih predelih
lobanje (npr. na predelu senc ali zatilja), e je debelina lobanje najman;j 1,5 mm.
Uporabnik je odgovoren za ustrezno izbiro primerne vrste perforatorja ob upostevanju
bolnikovega zdravstvenega stanja in tudi predelov lobanje, na katerih se opravlja poseg.
Ne glede na izbiro za dolocenega bolnika je nujno treba biti previden pri uporabi izbranega
perforatorja.

Preverjanje

delovanja
Pred kirurskim posegom preverite perforator!
Rezilni robovi perforatorja so zelo ostri, zato med izvajanjem preizkusa zaicitite prste s kosom
vecplastne gaze.

Stopnje preverjanja delovanja:

1. Driite perforator, kot je prikazano na sliki 1., in pritisnite sveder. Pricakovani odziv:
gladek, cvrst vzmetni ucinek.

2. Driite perforator, kot je prikazano na sliki 2., in — medtem ko drzite pogonsko gred —
zavrtite vrtalne dele (notranje in zunanje svedre). Pricakovani odziv: neovirano vrtenje.

Ce prikaterem koli od korakov preverjanja zaznate nepricakovan odziv, prenehajte uporabljati

perforator in ga vrnite proizvajalcu v originalni embalazi. Ne uporabljajte postopkov CDS.

KIRURSKA UPORABA:

. Zazacetek perforacije nastavite nedrseco konico perforatorja na povrsino lobanje, drzite
jo pravokotno in trdno pritisnite na kost, nato vrtajte z ustrezno hitrostjo.

Cesila pritiska ni ve¢ prisotna in/ali perforator v ¢asu za vrtanje nima pogona, se vrtalnik
ustavi. Po potrebi lahko vrtanje kadarkoli ponovno zazenete. Ce opazite kakrsne koli
nepravilnosti, ne nadaljujte z uporabo perforatorja.

Ko perforator doseze notranjo povriino lobanje, pride do tlacne razbremenitve glave
perforatorskega vrtalnika, nato se aktivira varnostni mehanizem perforatorja in vrtalnik
se ustavi: luknja je narejena.
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Perforatorji NeuroLine tvorijo kostno plosco na dnu luknje (slika 3.), ki $¢iti duro pred rezal-
nimi robovi in duro odmakne od kosti. Kostno plos¢o lahko preprosto odstranite s klescami
ali dvizno pripravo. Ce sumite, da se dura dr kosti (npr. glede na lobanjski siv ali v primeru
starejsih bolnikov), bodite Se posebej previdni, da se izognete poskodbam dure.

C OPOZORILA

. Kirurg se mora vedno zavedati, da se lahko zgodi, da se vamostni mehanizem perfo-
ratorja ne sprozi. |zogibajte se pretiranemu pritisku, da preprecite poskodbe bolnika,
poskodbe dure in prodor v mozgane.

Imanjsajte silo pritiska in nadaljujte previdno, ko se perforator priblizuje notranji povr-
Sini lobanje, saj lahko pride do poskodbe dure ali mozganov.

Pogonsko enoto in perforator drzite pravokotno (90°) na lobanjo. Perforator je optimi-
ziran za stalni smerni kot vrtanja 90° stopinj (slika 4.). Zasnova perforatorja je optimi-
zirana za vrtanje pri stalnem smernem kotu 90°, zato ga ne zibajte ali nagibajte, da bi
pospesili postopek vrtanja. Neupostevanje tega navodila lahko povzrodi okvaro izdelka,
poskodbo bolnika ali duralno raztrganino.

Pri perforiranju na predelih lobanje, ki imajo 1-milimetrske ali vecje razlike v debelini
kosti, je potrebna iziemna previdnost. Sveder lahko zareze v duro ali mozgane (podobno
se lahko zgodi, ¢e kot vrtanja ni 90°).

. Ce se na mestu penetracije dura drzi lobanje ali pa je tam visok intrakranialni tlak
ali katera koli druga pridruzena motnja ali okvara, lahko perforator zareze v duro ali
mozgane.

Bodite posebno pozorni, da NE presezete hitrosti 1300 vrt/min. To lahko povzroi po-
$kodbe bolnikove dure ali mozganov.

Perforatorji NeuroLine so zasnovani za varno in zanesljivo delovanje, vendar je vseskozi
potrebna previdnost, zlasti na obmogjih s tankimi kostmi, na primer na predelu senc-
nice, ali pri otrocih, novorojenckih, starejsih ali bolnikih z boleznimi/poskodbami kosti.
Vrtanje je treba izvajati izjemno previdno, saj so lahko v teh primerih gostota, trdnost in
debelina kosti razlicne. Obstaja nevarnost poskodbe bolnika: lahko se pojavijo poskodbe
dure ali mozganov.

Perforatorja ni priporocljivo uporabljati v predhodno izvrtani luknji ali v blizini mest
preteklih posegov, ker je tveganje za poskodbe bistveno vedje: lahko pride do poskodb
dure ali mozganov.

Perforatorji se smejo uporabljati samo s imi sistemi, ki so zasnovani
za medicinsko uporabo in so opremljeni s Hudsonovo glavo za nastavke. Uporaba kate-
ih koli drugih sistemov lahko poskoduje bolnikovo duro ali mozgane.

OMEJENA GARANCIJA:

Proizvajalec izjavlja, da je ta izdelek brezhiben z vidika materialov in izdelave ter — ob iz-
polnjevanju pogojev in okoliscin, opisanih v tem prirocniku — da omogoca varno in izbirno
delovanje za uporabo pri enem samem bolniku med enim samim posegom.

(e taizdelek ne ustreza tej garancijski izjavi, ga bo proizvajalec po lastni presoji zamenjal z
novim ali pa vam bo povrnil kupnino.

~

w

~

«

o

~

=

©

42 (SL)-SLOVENSCINA



(e med delovanjem naprave pride do kakrinih koli teav, je treba izdelek vrniti proizva-
jalcu, da opravi preiskavo. Sterilizacija z avtoklavom otezuje ali celo onemogoca izvedbo
preiskave. Zato izrecno priporocamo, da dezinfekcijo opravite samo s spiranjem. Napravo je
treba zaviti v ustrezno zascitno embalazo, da se prepreci nevamost okuzbe med prevozom.
V zvezi s postopkom vracanja se obrnite na proizvajalca ali distributerja.

Ta garancija je neveljavna, ¢e

se izdelek ne uporablja v skladu s predvidenim namenom in/ali opisom v teh navodilih
za uporabo,

jeizdelek poskodovan,

kupec obvestilo o okvari poda po datumu izteka veljavnosti,

se uporabi katera koli faza postopkov (DS, vkljuéno z gama obsevanjem, ali

se izdelek veckrat uporabi v razlicnih kirurskih posegih.

Proizvajalec bo reklamacijo kupca obravnaval le, e ni nobenega dejavnika, ki bi povzrocil
razveljavitev veljavnosti garancijskega kritja, in e je originalna embalaza proizvajalca Se
vedno na voljo.

Vse druge izrazene ali domnevne garancije se zavrejo.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA:

Po uporabi odstraniti v sklopu zdravstvene ustanove in/ali v skladu z nacionalno zako-
nodajo in standardi za ravnanje z okuzenimi pripomocki ob upostevanju vrste obdelanih
odpadkov.

Informazioni, istruzioni per I'uso
(IT) = ITAI-IANO perforatori cranici monouso NeuroLine
MODELLI A DISPOSIZIONE:

NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C Il presente manualedii
informazioni ed istruzion

simo leggerlo prima dell’'u

ruzioni contiene
portanti; @ importantis-
izzo del prodotto!

/_\ Il mancato rispetto queste istruzioni puo causare
lesioni serie o il decesso del paziente!

& Il prodotto € monouso, cioé puo essere utilizzato per
un’unica operazione, su un unico paziente.

ABBREVIAZIONI UTILIZZATE:

PDS Pulizia-Disinfezione-Sterilizzazione

MODALITA DI TRASPORTO DEL PRODOTTO:
| perforatori cranici monouso NeuroLine vengono trasportati imballati singolarlmen-

te, in condizioni sterilizate, pronti per 'utilizzo in sala operatoria.
Utilizzare solo perforatori imballati nella confezione

difabbrica, integra e sterile!
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C Il perforatore non é da considerare sterile e quindi
non deve essere utilizzato, se:

I'indicatore della sterilizzazione a raggi gamma posizionato sulla scatola chiusa
non & di colore rosso o & assente, oppure

la data attuale & posteriore alla data di scadenza, oppure

confezione a blister & aperta o danneggiata.

ﬁ L'utilizzazione ripetuta del prodotto monouso com-
portail rischio di infezioni. Eassolutamente vietato riutilizzare il
perforatore utilizzato su un paziente su un altro paziente!

A Lo svolgimento del processo PDS danneggia il perforato-
re, ragion per cuiil riutilizzo del perforatore mettearepen-
taglio la vita del paziente, e comporta 'immediata cessa-

zione della garanzia diresponsabilita del produttore.

CONDIZIONI OPERATIVE

«  Temperature limite: Da +10a +40°C

- Limiti diumidita: 10-90 %

CONDIZIONI DI TRASPORTO E STOCCAGGIO:

« Temperature limite: Da-10a+50°C

- Limiti di umidita: 10— 90 %

MODALITA D'USO:

. La punta del perforatore si unisce al mandrino tramite un attacco Hudson. Assicurarsi
chela punta del perforatore sia sicuramente e perfettamente incastrata nel mandrino.
Azionare il mandrino solo in direzione oraria e nella modalalita ,avanti”

La velocita di giri consigliata per I'utilizzo del perforatore & di: 800-1000 (ma al
massimo 1300) giri al minuto. Utilizzare solo un mandrino con una velocita di giri
che rientriin questa portata.

UTILIZZO PREVISTO:

I perforatori NeuroLine sono stati progettati per effettuare fori sulle ossa del cranio
umano, in modo tale che il perforatore -grazie al meccanismo di sicurezza incorpora-
to- dopo aver superato lo spessore dello strato osseo prestabilito si blocchi automati-
camente e la perforazione si fermi.

UTENTE DESTINATARIO:
| perforatori NeuroLine possono essere utilizzati esclusivamente da neurochirurghi
con la qualifica professionale e I'esperienza necessarie.

UTILIZZABILITA:

I modelli NLO-x/y-3.0 sono consigliati nel caso di uno spessore delle ossa del cranio
di un minimo di 3.0mm.

I modelli NLO-x/y-1.5 sono consigliati per gli strati it sottili delle ossa del cranio (es.
la zona temporale o della nuca) nel caso in cui lo spessore delle ossa del cranio sia di
unminimo di 1.5mm.
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£ responsabilita dell'utente 'operare con la massima cura nello scegliere il modello
adatto al paziente ed alle diverse zone od alla condizione del cranio. Durante 'uso di
qualsiasi modello & indispensabile che I'utilizzo del perforatore avvenga con la massi-
ma attenzione e cautela.

Procedura di prova
del funzionamento del perforatore

Prima dell'utilizzo del perforatore in sala operatoria & necessario controllarne il
funzionamento.

Poiche la punta del perforatore dispone di lame molto affilate, durante la prova deve
essere interposta una garzasterile a pid strati per proteggere gunti e mani.

FASIDELLA PROCEDURA DI PROVA:

1. Tenerein manoil perforatore come nellafoto 1., ed esercitare pressione sulla punta.
Aspettativa: reazione netta, resistenza elastica alla pressione.

2. Tenendo la punta del perforatore in mano come nella foto 2., far ruotare delicata-
mente I'estremita dell'attacco. Aspettativa: deve ruotare agevolmente.

Se una qualsiasi delle prove effettuate non da I'esito prestabilito, non utilizzare il perforatore,

etralasciandoil processo PDS, rispedire il prodotto nellimballaggio originale al produttore.

UTILIZZO:

. Per cominciare la perforazione posizionare la punta antiscivolo sul cranio in modo
stabile, tenere premuto in modo che sia perpendicore al cranio ed iniziare la perfo-
razione con la velocita di giri e con pressione adatte.

. Seinqualsiasi momento del processo di perforazione cessa la pressione o la propul-

sione sullosso cranico il perforatore si ferma. Se & necessario la perforazione puo

essere riavviata. Nel caso in cui il chirurgo avverta qualunque tipo di anomalia il

perforatore non deve essere pitl utilzzato.

Al momento del raggiungimento della superficie interna dell’osso cranico la re-

sistenza del cranio alla pressione del perforatore diminuisce, ed entra in azione il

meccanismo di sicurezza del perforatore, la punta si ferma, poiche il foro & stato

terminato.

| perforatori NeuroLine nell'estremita interna del foro creano una placca ossea.

(Foto 3.) Questa placca ossea protegge la dura madre dalla punta affilata del perfo-

ratore e con il suo leggero spostamento, separa la dura dall'osso canico. La placca

ossea é facilmente estraibile con un elevatore od una pinza. Se & presumibile che la
dura madre si attacchi all'osso —es. a causa di suture od in eta avanzata- & necessa-
rio procedere con estrema cautela per evitare lesioni alla dura madre.

c AVVERTENZE

1. llchirurgo deve essere sempre consapevole della possibilita che il meccanismo di si-
curezza del perforatore possa non funzionare. £ da evitare una pressione eccessiva,
poiché la penetrazione del perforatore potrebbe causare lessioni alla dura madre
odanni cerebrali.
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Diminuire la pressione e prestare un‘attenzione particolare quando il perforatore
si avvicina alla superficie interna dell’osso cranico, perche il paziente puo subire
lesioni alla dura madre e danni cerebrali.

Posizionare il dispositivo di propulsione ed il perforatore perpendicolarmente (90°)
rispetto al piano cranico. (Foto 4.) Il perforatore é stato progettato in modo da fun-
zionare in modo ottimale con una perforazione perpendicolare al piano cranico e
stabile, non farlo ,dondolare” al fine di velocizzare la perforazione, perche il pa-
ziente potrebbe subire lesioni alla dura madre o danni cerebrali.

Prestare estrema attenzione durante la perforazione diaree craniche con variazioni
dispessore osseo pari o superioria 1 mm. Il perforatore potrebbe intaccare o taglia-
reladuramadre oil cervello (effetti simili si possono verificare se il perforatore non
viene tenuto perpendicolare).

Se la dura madre si attacca al cranio, la pressione intracranica é alta, o vi sono altre
anomalie riguardanti la zona di penetrazione. Il paziente potrebbe subire lesioni
alla dura madre o danni cerebrali.

Assicurarsi che il numero dei giri non superi i 1300 giri/minuto, perché cio puo cau-
sare lesioni nel paziente: pud causare lesioni alla dura madre o lesioni cerebrali.

Il perforatore & stato progettato in modo da bloccarsi con sicurezza ed affidabilita,
ma nonostante cio € necessario che il chirurgo proceda con estrema cautela , spe-
cialmente nelle zone dallo spessore osseo pill sottile, quali I'osso temporale, nel
caso di bambini o neonati, 0 anziani ed in caso di ossa malate pervia della variazione
della consistenza, o dello spessore dell'osso, poiche il paziente potrebbe subire le-
sioni alla dura madre o danni cerebrali.

Non & consigliato I'utilizzo del perforatore in una zona gia perforata precedente-
mente, perché la possibilita di causare lesioni € notevolmente pit alta ed il paziente
potrebbe subire lesioni alla dura madre o danni cerebrali.

Il perforatore pud essere utilizzato solo con un propulsore connesso con un raccordo
Hudson destinato ad utilizzo chirurgico, sistemi diversi possono causare lesioni alla
dura madre o lesioni cerebrali.

LIITAZIONE DI GARANZIA:

Il produttore garantisce che il prodotto & esente da difetti materiali o di produzione,
nonche il funzionamento sicuro ed ottimale del prodotto per la durata di un’unico
itervento effettuato su un unico paziente nel caso in cui le istruzioni e le condizioni
contenute nel presente manuale vengano rispettate.

Se il prodotto non soddisfa in maniera dimostrabile questa garanzia, il produttore a
sua discrezione sostituira il prodotto o ne rimborsera il prezzo d'acquisto.

Nel caso in cui si presenti qualsiasi tipo di problema concernente il prodotto esso deve
essere rimandato dal produttore per effettuare i controlli necessari. La sterilizzazione
in autoclave rende pit difficile, o addirittura impossibile 'esame del prodotto, per cui
si consiglia di svolgere solo un lavaggio di rimozione del sangue. Il prodotto deve esse-
re imballato in modo che durante il trasporto venga assicurata la protezione contro il
rischio diinfezione. Per la rispedizione del prodotto al produttore mettersiin contatto
conil produttore ol distributore.
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LA PRESENTE GARANZIA DECADE

nel caso in cui il prodotto venga utilizzato in modo improprio/non conforme alle
istruzioni contenute nel presente manuale, od in modo non idoneo al suo normale
impiego

in caso di danneggiamento,

se il suo utilizzo per I'intervento & avvenuto in seguito alla data di scadenza del
prodotto,

se il prodotto & stato sottoposto ad una procedura PDS, o a qualsiasi tipo di steriliz-
zazione, compresi i raggi gamma,

il prodotto é stato utilizzato per pit di un intervento.

Il produttore ha l'obbligo di esaminare il reclamo dell'acquirente solo nel caso in
cui non sia valido nessuno dei criteri che comportano I'annullamento della validita
della garanzia, nonché nel caso in cui sia a disposizione anche I'intero imballaggio
originale di fabbrica. Resta esclusa ogni altra garanzia espressa o implicita.

DISTRUZIONE DEL PRODOTTO:
In sequito all'utilizzo il perforatore deve essere smaltito in base alle direttive dell'isti-
tuto sanitario e/o nazionali riguardanti la gestione dei dispositivi medici contaminati.

Informations et instructions pour 'empl
R) RANCAIS du perforateur a usage unique NeuroLine
GAMME:

NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5,NL0-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C Le présent guide comprend des informations et des
instructions importantes; il estimpératif de le lire
avant l'utilisation du produit!

C Le non-respect de ces instructions peut aboutira la
lésion grave ou au décés du patient!

C Ce produit est con¢u a usage unique, il estdonca
utiliser pour une seule opération et un seul patient.

ABREVIATIONS UTILISEES :

NDS Nettoyage — Désinfection — Stérilisation

CONTENU DE LA LIVRAISON :

Les perforateurs a usage unique NeuroLine sont livrés stérilisés, préts a I'emploi pour

hall dividiol

I'opération et sous i s.

C Utiliser uniquement le perforateur si I'emballage est
intact etl’ensemble stérile.
C Le perforateur ne peut pas étre considéré comme sté-

rile et donc ne peut pas étre utilisé dans les cas sui-
vants:
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« le symbole gamma se trouvant sur la boite scellée n'est pas de couleur rouge ou
estabsent, ou

« ladate actuelle dépasse la date d’expiration, ou

« I'emballage de la plaquette thermoformée est ouvert ou endommagé.

Laréutilisation d’'un produit a usage unique présente
des risques de contamination. Ne jamais réutiliser un
perforateur pour un autre patient!

& Les étapes de la procédure NDS appliquée pour les

perforateurs a usage unique endommagent le perfo-

rateur. Sa réutilisation présente donc unrisque grave

pour le patient et le, avec effet i édiat, la res-
ponsabilité du fabricant.

CONDITIONS D’UTILISATION :
« Valeurs limites des températures : +10 & +40 °C
- Valeurs limites du taux d’humidité : 10290 %

CONDITIONS DE TRANSPORT ET STOCKAGE :
« Valeurslimites des températures : -10 a +50 °C
« Valeurslimites du taux d’humidité : 10 8 90 %

CONDITIONS D’APPLICATION :

. Lafraise d’entrainement est congue avec une surface de connexion normale de type
Hudson. Sassurer que la fraise s'emboite parfaitement et en toute sécurité dans
I'unité d'entrainement.

Ne faire fonctionner I'entrainement que dans le sens des aiguilles d’une montre ou
bien en mode «avant».

La vitesse de rotation recommandée pour le perforateur: 800 a 1000 (au maximum
1300) tours/minute. Appliquer uniquement des entrainements dont la vitesse de
rotation est comprise dans cette plage.

USAGE PREVU :

Les perforateurs NeuroLine ont été congus pour trépaner l'os du crane de sorte que — grace
ason mécanisme de sécurité intégré — le perforateur se désengage automatiquement et le
processus de trépanation s‘arréte des que 'épaisseur définie de |'os est atteinte.

UTILISATEUR PREVU :
Les perforateurs NeuroLine sont utilisables uniquement par un neurochirurgien dd-
ment qualifié et doté de I'expérience requise.

CHAMP D’APPLICATION :

L'usage des modeles NLO-x/y-3.0 est recommandé pour les zones ot I'épaisseur de I'os
crénien est d'au moins 3.0 mm.

L'usage des modeles NLO-x/y-1.5 estrecommandé dans le cas d'un os cranien mince ou
dans les zones minces du créne (par ex. : Ia zone des tempes ou de la nuque) siI'épais-
seur de l'os cranien est d’au moins 1.5 mm.
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Il est de la responsabilité de I'utilisateur de choisir avec soin le type qui convient le
mieux au patient et répond aux zones a traiter ainsi qu‘a 'état du crane. Quel que soit
le type dont il s"agit, son emploi exige un usage prudent et circonspect.

Vérification du bon fonctionnement

du perforateur

Vérifier le perforateur avant de I'utiliser pour I'opération.
Comme les tranchants du perforateur sont trés aigus, utiliser de la gaze en couches
multiples pour protéger vos mains méme gantées.

ETAPES DE LA VERIFICATION DU BON FONCTIONNEMENT:
1. Tenez le perforateur avec la main comme sur la photo 1. et appuyez sur la téte de la
fraise. Résultat attendu: vous devez ressentir un effet de ressort souple et ferme.

2. Prenezlatéte de la fraise avec lamain comme sur la photo 2. et, tournez doucement

la fraise d’entrainement. Résultat attendu: rotation libre.
Ne pas utiliser le perforateur si une des étapes du test ne donne pas le résultat attendu.
Sans appliquer la procédure NDS, renvoyer au fabriquant le produit accompagné de
son emballage d'origine.

UTILISATION:

. Pour démarrer la trépanation, en maif le perforateur perpendicul

porter I'embodt antidérapant au créne, et avec la vitesse de rotation et la presswn

adéquates laisser la fraise de trépanation s'engager dans I'os.

En cas dabsence de pression sur I'os cranien ou en cas d'absence d’entrainement

pendant le forage, le perforateur cesse de fonctionner. Si nécessaire, le forage peut

étre relancé. En cas de toute anomalie, arréter I'usage du perforateur.

Lorsque le perforateur atteint la face interne de I'os du crane, la contrepression de

I'os crénien sur la téte de la fraise baisse, le mécanisme de sécurité du perforateur

s'active, la téte de la fraise s'arréte, le trou est alors créé.

Ala base du trou, le perforateur NeuroLine forme une plaque d'os. (Photo 3.) Cette

plaque d'os protége la dure-mére contre les tranchants du perforateur et, par son

tout [éger basculement elle repousse la duremére pour I'éloigner de 'os du crane.

La plaque d'os peut étre facilement retirée a I'aide d’un extracteur ou d'une pince.

En cas de doute concernant I'adhésion de la duremére a I'os — par ex. suite a des su-
tures craniennes ou a |'dge avancée du patient —, agir de facon particulierement
prudente pour éviter toute Iésion de la duremeére.

C Avertissements

. Le chirurgien doit étre toujours conscient de I'éventualité de la non-activation du
mécanisme de sécurité du perforateur. La pression trop forte est a éviter car elle
peut causer des lésions au patient suite a la pénétration de la fraise dans la dure-
meére et/ou le cerveau.

Relacher la pression et étre attentif quand le perforateur s'approche de la face in-
terne de |'os cranien car cela peut provoquer la Iésion du patient : risque de lésion
de la dure-meére ou du cerveau.
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Tenir 'unité d’entrainement et le perforateur en position perpendiculaire (90°)
parrapport a la surface du crane. (Photo 4.) Le faconnage de la fraise est optimisé
pour une trépanation stable et perpendiculaire a la surface de I'os actuel. Ne pas la
«faire basculer» envue d'accélérer le processus car cela peut provoquer la lésion du
patient: risque de lésion de la dure-mére ou du cerveau.

Il faut faire extrémement attention lorsque I'on fore des régions du crane pré-
sentant des variations d'épaisseur de T mm ou plus. La meche risque d'érafler ou
d’entailler la dure-mére ou le cerveau (la méme chose risque de se produire lorsque
I'on n'est pas a 90 degrés).

Sila dure-mere adhere au créne, si la pression intracranienne est élevée ou en cas
d‘autres anomalies sousjacentes sur la zone de pénétration, des risques de Iésion
subsistent pour le patient: risque de lésion de la dure-mére ou du cerveau.

Veiller a ne pas dépasser la vitesse de rotation de 1300 tours/minute car une valeur
supérieure peut causer des lésions au patient, notamment a la dure-meére ou au
cerveau.

Les perforateurs ont été congus avec un systeme de désengagement sécurisé et
fiable. Néanmoins, agir avec toutes précautions dans tous les cas, en particulier si
la trépanation a lieu dans des zones ol I'épaisseur de I'os est moins importante -
comme par exemple les zones temporales -, chez les nouveau-nés ou les personnes
agées ou en cas de pathologie osseuse car I'épaisseur et la densité de I'os peuvent
étre différentes et cela peut provoquer la lésion du patient: risque de Iésion de la
dure-meére ou du cerveau.

I n'est pas conseillé d'utiliser le perforateur dans des zones déja trépanées ol a
proximité car le risque de |ésion augmente d’autant: risque de Iésion de la dure-
mére ou du cerveau.

Le perforateur ne peut étre utilisé quavec une unité d'entrainement a connexion de
type Hudson, destinée a des usages médicaux. L'utilisation d'un systeme différent
peut entrainer des Iésions a la dure-mére ou au cerveau.

RESTRICTIONS DE GARANTIE:

Le Fabricant garantit que le produit est libre de tout défaut de matériau et de fabri-
cation ainsi qu'il garantit un fonctionnement sécurisé et optimal dans la mesure odl
le produit est utilisé pour une seule opération d'un seul patient, dans le respect des
conditions et circonstances décrites dans le présent guide.

Si, de facon certifiée, le produit ne répond pas a ces engagements, le fabriquant peut a
son gré échanger le produit ou rembourser son prix de vente.

En cas de probléme, l'outil doit étre retourné au Fabricant pour examen. La stérili-
sation par autoclave rend difficile sinon impossible I'examen de l'outil, ce n'est donc
qu'un simple lavage qui est recommandé pour enlever le sang. L'outil doit étre em-
ballé de sorte que lors du transport, une protection soit assurée contre tout risque de
contamination. Concernant le retour d’un outil défectueux, contacter le Fabricant ou
le distributeur.
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LA GARANTIE DEVIENT CADUQUE DANS LES CAS sUI-
VANTS:

le produit n'a pas été utilisé conformément a sa destination, et/ou aux conditions,
modalités, objectifs détaillés dans le présent quide,

le produit a été détérioré,

la date d'utilisation pour une opération a dépassé celle de la date d'expiration,

le produit a subi partiellement ou complétement de la procédure NDS, irradiation
aux rayons gamma incluse,

le produit a été utilisé pour plus d’une opération.

Le fabricant n'a I'obligation d’examiner la réclamation client que s'il n'existe aucun
facteur susceptible de rendre caduque la garantie, et si I'intégralité de I'emballage
initial du fabricant est disponible. Toute autre demande de garantie formelle ou pré-
sumée est nulle et non avenue.

ELIMINATION DU PRODUIT:

Pour I'élimination du perforateur, procéder au traitement de déchet en tenant compte
des régles sur le traitement du matériel contaminé, conformément a la réglementa-
tion institutionnelle et/ou nationale.

(E S) - ES P A N 0|. Informaciones, instrucciones para el uso
de los perforadores desechables NeuroLi
MODELOS:
NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5
& El presente manual contiene informaciones e instruc-
ciones importantes; jléalas antes de usar el producto!
C iSin seguir estas instrucciones, puede causar lesiones
graves o la muerte del paciente!
C El producto es desechable, es decir, su uso es para
una operaciony un solo paciente.
ABREVIATURAS USADAS:
LDE Limpiar — Desinfectar — Esterilizar
CONTENIDO DEL TRANSPORTE:
Los perforadores desechables NeuroLine se transportan envueltos cada uno indivi-
dualmente, tienen un contenido estéril, estan listos para su uso en operaciones.

/_\ Los perforadores se deben utilizar solo si se
encuentran en su envase original cerrado y estéril.

/_\ El perforador no es estéril
y por tanto no debe utilizarse si
« elindicador de gamma en la caja de cartdn cerrada no es rojo o falta, o
« lafechaactual es posterior a la fecha de caducidad, o
- elenvase blister estd abierto o danado.
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C La reutilizacion del producto desechable conlleva un
altoriesgo de infeccién. iNunca se puede utilizar el
perforador en distintos pacientes!

& Las fases del proceso de LDE realizado en el
perforador desechable dafian el instrumento, por lo
que su reutilizacion pone el paciente en peligro, y en
este caso la responsabilidad del fabricante cesa de forma
inmediata.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO:
«  Limites de temperatura: entre +10y +40 °C
«+  Limites de humedad: entre 10y 90 %

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO:
«  Limites de temperatura: entre 10y +50 °C
«  Limites de humedad: entre 10y 90 %

CONDICIONES DE USO:

1. Labrocatiene conexion normal Hudson. Asegurese de que la broca encaje completa
y seguramente en el portabrocas.

Puede girar el portabrocas inicamente en el sentido de las agujas del reloj, en modo
“avance”.

La velocidad de rotacion recomendada para el uso del perforador es: 800-1000 (o
como méaximo 1300) revoluciones por minuto. Use solo craneotomos que tienen su
velocidad de rotacién dentro de este intervalo.

USO PREVISTO:

Los perforadores NeuroLine estén disefiados para hacer perforacion(es) en el créneo, de una
manera que, gracias a su mecanismo de sequridad integrado, el perforador se trabe y pare
de perforar autométicamente cuando haya atravesado el grosor de hueso determinado.

USUARIOS PREVISTOS:
Los perforadores NeuroLine pueden ser usados solo por neurocirujanos debidamente
calificados y con experiencia.

AMBITOS DE USO:

Los modelos NLO-x/y-3.0 se recomiendan en casos cuando el grosor minimo del créneo
esde3.0mm.

Los modelos NLO-x/y-1.5 se recomiendan para craneos de escaso grosor y para las
areas delgadas del craneo (p.e. para el rea de la sien o de la nuca) en casos cuando el
grosor minimo del craneo es de 1.5mm.

Es la responsabilidad del usuario elegir cuidadosamente el tipo adecuado para el pa-
cientey para el estado y las distintas dreas del craneo. En caso del uso de cualquiera de
los tipos esimprescindible actuar de forma prudente y cuidadosa.
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Comprobacion del funcionamiento
del perforador
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Examine el perforador antes de su uso en la operacion.
Los bordes cortantes del perforador son muy afilados, por eso utilice gasa de mdltiples
capas para proteger sumano en guante durante la comprobacion.

PASOS DE LA COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO:

1. Con el perforador en la mano, como indica la imagen 1., presione la punta de la
broca. Expectativa: debe notar un efecto de muelle suave y claro.

2. Con el perforador en la mano, como indica la imagen 2., gire cuidadosamente el
portabrocas. Expectativa: girar sin resistencia.

Sien cualquiera de los pasos de comprobacién no se obtiene el resultado esperado, no

use el perforador, y sin emplear el procedimiento de LDE, devuelva el perforador en su

envase original al Fabricante.

Uso:

. Para empezar la perforacion, presione la punta antideslizante en el craneo en una
posicion estable y perpendicular, y empiece la perforacion aplicando una presion y
velocidad de rotacién adecuadas.

. Si durante la perforacion se suspende el accionamiento o la presion del perforador

enel craneo, el perforador se detiene. En caso necesario el perforador puede reacti-

varse. Si detecta cualquier irreqgularidad, no siga el uso del perforador.

Alalcanzarla superficie interior del créneo, la contrapresion del craneo sobre la bro-

cadel perforador se reduce, el mecanismo de sequridad del perforador se activa, la

broca se detiene y la perforacion estd lista.

Los perforadores NeuroLine crean una capa de hueso en el fondo del orificio. (Ima-

gen 3.) Esta capa de hueso protege la duramadre de los bordes cortantes del perfo-

radory conun ligero ladeo separa la duramadre del craneo. La capa de hueso puede
retirarse facilmente con la ayuda de un elevador o una pinza.

S| SE SOSPECHA QUE LA DURAMADRE ESTA ADHERIDA AL CRANEQ — P.E. POR LAS

SUTURAS DEL CRANEQ O POR LA EDAD AVANZADA DEL PACIENTE —, HAY QUE ACTUAR

DE FORMA ESPECIALMENTE CUIDADOSA PARA EVITAR EL DANO DE LA DURAMADRE.

/_\ ADVERTENCIAS

1. Los cirjuanos siempre deben ser conscientes de que también es posible que el meca-
nismo de seguridad del perforador no se active. Se debe evitar la presion excesiva,
ya que la penetracién en la duramadre y/o en el cerebro puede causar lesiones al
paciente.

Disminuya la presién y sea cuidadoso al acercarse con el perforador a la superficie
interna del crdneo, porque el paciente puede lesionarse: pueden producirse dafios
enladuramadre o en el cerebro.

Sostenga la unidad de accionamiento y el perforador perpendicularmente (90°) a
la superficie craneal. (Imagen 4.) El taladro tiene un disefio optimizado para perfo-
raciones perpendiculares a la superficie dsea y realizadas de forma estable, por eso
no lo “balancee” para acelerar la perforacion, porque el paciente puede lesionarse:
pueden producirse dafios en la duramadre o en el cerebro.
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Se deben extremar las precauciones al perforar las zonas del craneo que tengan 1
mm o variaciones superiores en el grosor de hueso. Perforar puede provocar mellas
o cortes en la duramadre o el cerebro (efecto similar a cuando no se mantiene el
angulo de 90 grados).

Sila duramadre estd adherida, la presion intracraneal es alta, o se detectan otras
anormalidades en el drea de la penetracion, el paciente puede lesionarse: pueden
producirse dafios en la duramadre o en el cerebro.

Asegirese de que la velocidad de rotacion no supere las 1300 revoluciones por
minuto, en caso contrario puede provocar lesiones al paciente: pueden producirse
daiios en la duramadre o en el cerebro.

Los perforadores estén disefiados de una manera que se detengan de forma sequra
y fiable, pero en todos los casos, especialmente en las areas de craneo de escaso gro-
sor, por ejemplo, en el rea del hueso temporal, en el caso de nifios, recién nacidos y
personas mayores o en el caso de la perforacion de huesos daiados debe actuar con
especial cuidado, porque la densidad y el grosor del hueso puede ser diferente y el
paciente puede lesionarse: pueden producirse dafios en la duramadre o en el cerebro.
No se aconseja utilizar el perforador en dreas anteriormente perforadas o en su en-
torno, porque en estas areas el riesgo de lesiones es considerablemente mas alto;
pueden producirse dafios en la duramadre o en el cerebro.

El perforador puede ser usado solo con una unidad de accionamiento de Hudson
destinada a uso médico, porque otros sitemas pueden provocar lesiones: puede
provocar lesiones en la duramadre o en el cerebro.

GARANTIA LIMITADA:

El Fabricante garantiza que el producto estd exento de defectos tanto en su material
como en su fabricacién, y con su uso en una operacion y en un solo paciente - con el
cumplimiento de los requisitos y condiciones indicados en el presente manual de ins-
trucciones - funciona de forma segura y Gptima.

Si se demuestra que el producto no cumple estos requisitos, el fabricante cambia el
producto o devuelve el importe del mismo si lo considera necesario.

En el caso de que haya algtn problema con el dispositivo, se debe devolverlo al Fabri-
cante para su revision. La esterilizacion en autoclave hace dificil o incluso imposible
el examen del producto, por eso se recomienda tnicamente lavar la sangre. Se debe
empaquetar el dispositivo de una forma que durante el transporte se garantice la pro-
teccion adecuada contra las infecciones. Péngase en contacto con el Fabricante o el
distribuidor para informarse sobre la devolucién del producto defectuoso.

LA GARANTIA PIERDE SU VALIDEZ S|

el producto no se utiliza en condiciones normales y/o segiin los requisitos, modos y
finesindicados en el presente manual de instrucciones,

se ha dafado,

se ha usado en una opearcion posterior a la fecha de caducidad,

el producto se ha sometido a una de las fases del procedimiento de LDE, incluida
lairradiacion gamma,

el producto se ha utilizado en més de una operacion.
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El fabricante estd obligado a investigar las reclamaciones de clientes solo si no se
produce ninguno de los factores que causan pérdida de garantia, y si todo el envase
original del producto se ha conservado. Queda anulada toda otra garantia expresa o
implicita.

DESTRUCCION DEL PRODUCTO:

Después de su uso, realice la gestién del residuo respetando la normativa institucional
y/o nacional sobre el tratamiento de instrumentos contaminados.Olorae earchit erro
omnistem re cum et dolum videst et ad que soluptus, con natur si cus nam

(PT) > Po RTU G U E s Informagdes e instrugdes para o uso
de perfuradores de uso tnico NeuroLine
GAMA DE MODELOS:
NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NL0-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5
C O presente guia contém informacgoes e instrucoes
importantes; certifiquese de lélo antes de usar o
produto!

C O incumprimento destas instru¢des pode resultar
em ferimentos graves ou morte do paciente!

C O produto é de uso tinico, ou seja é adequado para
ser usado num paciente em uma ocasiao cirurgica.

ABREVIATURAS USADAS:

LDE Limpeza — Desinfegao — Esterilizaao

CONTEUDO DO TRANSPORTE:
0s perfuradores de uso tinico NeuroLine sao transportados em forma embalada um por
um, com contetido estéril, prontos para o seu uso cirtirgico.
Utilize somente perfurador estéril
de embalagem intacta original!
O perfurador nao pode ser considerado estéril
porisso nao o utilize se
« Oindicadorgama colocado na caixa de papel fechada nao for vermelho ou faltar, ou
- Adataatual passou a data de vencimento, ou
- aembalagem blister estiver aberta ou danificada.
O uso repetido do produto de uso Unico implica um
perigo de infecao. Nunca utilizar o perfurador em ou-
tros pacientes!

C As fases do processo LDE aplicado no perfurador de
uso unico danificam o perfurador, o que em caso de
uso repetido poe em grave risco o paciente, termi-
nando respecti e aresp bilidade do fabri-
cante com efeito imediato.
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CONDIGOES OPERATIVAS:
«  Limite de temperatura: +10 to +40 °C
«  Limite da Humedade: 10 - 90 %

CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO:
«  Limite de temperatura:-10 to +50 °C
«  Limite da Humedade: 10 - 90 %

CONDIGOES DE USO:

1. A broca tem uma superficie de conexao normal do tipo Hudson. Assegurese que a
broca se insere completamente e de forma segura na propulsao.

2. Utilizar a propulsao exclusivamente em sentido horério, respectivamente ,para
frente”.

3. Arotagao recomendada para o uso do perfurador é de 800-1000 rpm (mas no maxi-
mo 1300) rotagdes/minuto. méximo 1300) revolugdes/minuto. Utilizar somente
uma propulsao cuja rotacao seja dessa amplitude.

APLICABILIDADE:

0s modelos NLO-x/y-3.0 podem ser utilizados em casos onde a espessura do 0sso cra-
neano atinjaminimamente 3.0mm.

0s modelos NLO-x/y-1.5 podem ser utilizados para ossos craneanos finos, bem como
em dreas craneanas sensiveis (como por exemplo as da témpora ou da nuca) e em casos
em que a espessura do 0sso craneano atinja minimamente 1.5mm.

£ da responsabilidade do seu utilzador poceder com a devida precaugio na escolha
do tipo adequado ao perfil do seu paciente, ou das dreas onde se queira executar uma
intervencdo. Qualquer que seja o modelo que se use, € indispensavel uma utilizagao
cuidadosa e prudente por parte do médico.

A verificagao da funcionalidade
do perfurador

Antes da sua aplicacdo cirtrgica, verifique o perfurador.
As laminas do perfurador sao muito afiadas, por isso proteja a sua méo com luva e va-
rias camadas de gaze durante a verificacao.

0S PASSOS DE VERIFICAGAO DA FUNCIONALIDADE:

1. Segurando o perfurador na mao como indicado na imagem 1., apertar a ponta
perfuradora. Expectativa: tem que sentir um efeito claro e decididamente eldstico.

2. Segurando o perfurador na mao como indicado na imagem 2., girar levemente a
broca.Expectativa: girabilidade desobstruida.

Se qualquer destes passos teste nao tem o resultado esperado, nao utilize o perfurador

eabandonando o processo LDE reenvie o produto ao Fabricante juntamente com a sua

embalagem original.

A DEVIDA UTILIZAGAO:

0s perfuradores NeuroLine foram concebidos para executar furo(s) no osso do craneo
humano, de modo que o prefurador — através do seu mecanismo de seguranga inte-
grada —atravessando a determinada camada do osso desligue automaticamente para
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parar o processo de furagdo.

AO POTENCIAL UTILIZADOR:

0s perfuradores NeuroLine so podem utilizar neuro-cirurgioes que tenham a formagao
e pratica prévia indispensdveis.

APLICACAO:

. Colocar a ponta ndo deslizadora no cranio, apertar em posigao vertical e comegar a
perfurar com a rotacao e forca adequadas.

Se 0 aperto sobre o crénio ou a rotaao do perfurador parar em qualquer momento
durante a perfuracao, o perfurador para. Se for necessario, a perfuragao pode ser
recomegada. Se percebe qualquer anomalia, ndo continuar a utilizar o perfurador.
Ao atingir a superficie interna do osso craniano, a contrapressao do 0sso craniano
sobre a broca do perfurador diminui, o mecanismo de seguranca do perfurador liga,
abroca para, o furo esta completo.

0s perfuradores NeuroLine criam uma placa dssea no fundo do furo (imagem 3.).
Essa placa 0ssea protege a dura das laminas do perfurador e pelo seu movimento
minimo afasta a dura do osso craniano. A placa dssea pode ser afastada simples-
mente com ajuda de um elevador ou pinga. Se é de supor que a dura se pega no
0550 — por exemplo conforme as suturas cranianas ou em idade mais avangada — hd
de proceder com cautela especial para evitar as lesdes da dura.

A AVISOS

1. 0 cirurgido sempre deve estar ciente que pode acontecer que o mecanismo de se-

guranca do perfurador ndo ligue. Ha de evitar o uso de forca exagerada que possa

causar alesdo do paciente através da penetracao na dura e/ou o cérebro.

Diminuir a fora e atuar com circunspegdo quando o perfurador se aproxima da su-

perficieinterna do osso craniano, porque o paciente pode sofrer uma lesdo, pode ter

uma lesao craniana ou de dura.

Sequrar a unidade motora e o perfurador em posicao vertical (90°) relativamente

a superficie craniana dada (imagem 4.). 0 perfurador foi desenhado de forma que

tenha um desempenho ideal se mantido vertical e estével sobre a superficie dssea

em questdo, ndo 0 movimente para os lados para acelerar a perfuracao, porque o

paciente pode sofrer uma lesdo, pode ter uma lesao cerebral ou de dura.

Deverd ter um cuidado extremo quando perfurar em dreas do cranio que tenham

variagdes iguais ou superiores a T mm na espessura do osso. A perfuragdo pode

fender ou cortar a dura-mdter ou o cérebro (efeito semelhante de quando o grau

de perfuracao ndo é de 90°).

Se a dura se pegar, a pressao do espago craniano estiver alto, respectivamente ou-

tras anomalias subjacentes existirem na drea da penetracao, o paciente pode sofrer

uma lesao, pode ter uma lesdo cerebral ou de dura.

. Tenha atencdo para que o nimero de rotagdes ndo ultrapasse o valor de 1300 ro-
tagdes/minuto, que pode ocasionar a lesao do paciente: evitando lesdes durais ou
cerebrais.
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0s perfuradores foram desenhados de forma que se desliguem de forma segura e
confidvel, mas atue com maior cautela em todos os casos, sobretudo em dreas de es-
pessura 6ssea reduzida, por exemplo na drea da fonte, em caso de criancas, recém-
nascidos, idosos ou 0sso doente, porque a espessura e grossura do osso pode diferir
aqui, e o paciente pode sofrer uma lesdo, pode ter uma lesao cerebral ou de dura.
Nao se recomenda o uso do perfurador em ou na proximidade de dreas previamen-
te perfuradas, porque o perigo da lesao é significativamente maior; pode ter uma
lesdo cerebral ou de dura.

0 prefurador s6 pode ser utilizado com unidades de propulsao Hudson concebidas
para utilizacdo médica, ja que a utilizagdo de outro tipo de sistemas pode originar
lesdes durais ou cerebrais.

GARANTIA LIMITADA:

0 Fabricante garante que o produto € isento de deficiéncias de material ou fabricagao
e que funciona de forma segura e ideal durante um tnico uso cirdrgico durante a sua
aplicagdo sobre um tnico paciente, se as condigdes e circunsténcias descritas no pre-
sente guia forem respeitadas.

Se o produto comprovadamente nao cumpre esta garantia, o fabricante decide se troca
o produto ou reembolsa o prego da compra.

Casoaconteca algum problema com o instrumento, este deve ser devolvido para o Pro-
dutor para a sua averiguacao. Uma esterilizagao autoclave dificulta ou inpossibilita a
detencdo do problema, razdo pelo qual recomenda-se proceder apenas auma lavagem
queretire 0 sangue. O instrumento deve ser embalado de forma que seja assequrada a
devida protegao contra a infecao. Relativamente ao transporte de algum instrumento
disfuncional entre em contato com o Produtor ou o Comercializador.

A GARANTIA ESTA EXCLUIDA SE

« o produto no é usado adequadamente e/ou de acordo com as condigdes, modo,
respectivamente objetivo especificados no presente guia,

ocorreu uma danificagao,

aaplicagao cirdrgica sucedeu apds a data de vencimento,

o produto passou por qualquer fase do procedimento LDE, incluindo a irradiagao
gama,

o produto foi usado por mais de uma tinica intervengao cirdrgica.

0 fabricante tem a obrigagao de investigar a reclamagao do cliente s6 se nenhum fator
que excluia garantia pode ser aplicada, e se aembalagem original do produto também
estd inteiramente a disposicao.

Qualquer outra reivindicacao expressa ou presumida da garantia esta excluida.

A DESTRUICAO DO PRODUTO:

0 tratamento residual do perfurador deve ser realizado apds o uso de acordo com o
requlamento institucional e/ou nacional relativo ao tratamento dos objetos conta-
minados.
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(GA) = GAE"_GE Treoracha lsdide

RAON TAIRGI:
NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NL0-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C Ni mor an fhaisnéis thabhachtach seo a léamh roimh
an bhfeiste a Gsaid!

/_\ D’fhéadfadh diobhail thromchuiiseach don othar né bas
abheith mar thoradh ar mhainneachtain na treorachale
haghaidh na feiste seo aléamh agus cloileo.

/_\ Tairge aon Usaide! Nior cheart é a usaid ach araon
othar amhain in aon ghnathamh amhain.

GIORRUCHAN:
GDS Glanadh — Dighalrd — Steirilit
A BHFUIL SA SEACHADADH:
Earrai clidaithe ina n-aonar a sheachadtar i riocht steiritiil is ea iad polltéiri créiniacha
aon Usaide NLO-x/y-z NeuroLine, agus ta siad réidh le husaid.

Na husaidtear ach polltéiri steiriula

sa chludach bunaidh!

Ni mor caitheambh leis an bpolltéir mar a bheith

irigil snaca seo aleanas, agus aran
abhar sin ta cosc ar a usaid

- nil dath dearg ar an tsiombail tascaire Gamma ar an bhforphacdistiocht, nd ta an tsiombail
in easnamh, n6

- téan déta éaga imithe, no

- td damdiste déanta don spuaicphaca nd té sé oscailte.

Ta baol ionfhabhtaithe ann ma usaidtear tairge

inditiscartha nios mé na aon uair amhain. Na

husaidtear an polltéir seo ar nios mé na aon othar
amhain riamh!

Déanann prdéiseas GDS diobhail don pholltéir, rud a

chuirfeadh an t othar go mér i mbaol da n usaidfi an

fheiste nios m6 na aon uair amhain, agus ta mar
éifeacht aige freisin deireadh a chur laithreach le dliteanas an
mhonaréra.

DALAI OIBRIUCHAIN:

« Raon teochta: idir +10 °C agus +40 °C
« Teorainn maidir le bogthaise: 10— 90 %
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DALAIIOMPAIR AGUS STORALA:
«  Raonteochta:idir-10 °Cagus +50 °C
«  Teorainn maidir le bogthaise: 10 — 90 %

DALAI OIBRIUCHAIN:

1. Nascadh le feiste lena mbaineann nasc de chinedl Hudson. Déan cinnte go bhfuil
seafta an pholltéra greamaithe go hiomlan sébhdilte san fheiste thiomana.

2. Usaid an fheiste thiomana ar deiseal agus samhéd “ar aghaidh”.

3. Is€800-1000 rpm (suas le 1300 rpm) an luas tsdide molta. Usaid feiste thiomdna
lena mbaineann an raon luais thuasluaite agus feiste den chinedl sin amhdin.

AN USAID ATA BEARTAITHE:

Deartar polltdiri NeuroLine chun poill a dhéanamh i gcndmh na blaoisce sa chaoi is
go machtar an polltéir tar éis dé dul trid an gcndmh mar thoradh ar an meicniocht
sabhailteachta chomhthdite até ann.

USAIDEOIR BEARTAITHE:
Ni fhéadfadh ach le néaramhainlianna ag a bhfuil an scil agus an taithi riachtanach
polltdiri NeuroLine a tisid.

REIMSI FEIDHME:
TanatdirgiNLO-x/y-3.0 ceapthalenan (sdid arbhlaoscanna 3.0 mmartids aralaghad.
Ta na tdirgi NLO-x/y-1.5 ceaptha lena n Usaid ar bhlaoscanna tanai, nd ar laithreacha
tanai den bhlaosc (mar shampla an uisinn nd an bhaic) ma té an bhlaosc 1.5 mm ar
titis ar alaghad.

Faoin tséideoir atd sé ciram leordhdthanach a ghlacadh agus an cineal oiritinach
polltdra & roghn, agus an t othar agus riocht sldinte an othair agus ldithreacha
feidhme ar an mblaosc & gcur san direamh. Is gd a bheith an-chiramach ar fad agus
an polltéir roghnaithe in dsdid, beag beann ar an bpolltdir a roghnaitear don othar sin.

C An feidhmit a sheiceail

Seicedil an polltdir sula n Usdidtear i ngnathamh é!
Té faobhar gearrtha an pholltéra an-ghéar ar fad, agus ba cheart na méara a chosaint
le huige ilsrathach agus na tastalacha & ndéanamh.

Céimeanna chun inoibritheacht a sheiceail:

1. Beir ar an bpolltdir mar a léiritear i bhfior 1 agus brdigh ar an mbéalmhir druiledla. Ba
cheart go mothdfai éifeacht sprionga réidh dhocht.

2. Beir ar an bpolltdir mar a léiritear i bhfior 2. Rothlaigh na codanna den druilire (druiliri
inmhednacha agus seachtracha) agus greim agat ar an seafta tiomana. Ba cheart do
rothld gan bhac.

M4s rud é nach bhfaightear na torthai téstéla sin ar aon cheann de na céimeanna seicedla,

stop den pholltéir a Gsdid agus seol ar ais chuig an monaréir é sa phacéistiocht bhunaidh.

Né hiséid aon cheann de phrdisis GDS.

USAID MHAINLIACHTA:
1. Chun tds a chur leis an bpolladh, cuir rinn neamhsciorrach an pholltdra ar dhromchla
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na blaoisce. Coinnigh ingearach é agus briigh go teann ar an gcnamh, ansin druiledil
leis an luas iomchui

Michfar an druilire mé stoptar d& bhri go teann agus/né mura dtiomaintear an polltdir
le linn na druiledla. Féadfar an druiledil a atosti am ar bith mds ga. N& lean den pholltéir
a Usdid ma thugann tu faoi deara aon rud as bealach.

Nuair a sroicheann an polltdir dromchla inmhednach na blaoisce, laghdaitear an bri
ag ceann an druilire. Déantar an mheicniocht sabhdilteachta a ghniomhachtd, agus
mdchtar an druilire. Td an poll criochnaithe.

Le polltéiri NeuroLine, cruthaitear pléta cndimhe ag bun an phoill (fior 3), rud a
chosnaionn an mhathair chrua ar fhaobhar gearrtha agus a scarann an mhéthair
chrua 6n gendmh. Is féidir an plata cndimhe a bhaint go héasca ach teanchair né uirlis
ardaithe a Usdid. M& mheasann td go bhfuil an mhéthair chrua greamaithe den chndmh
(mar shampla mar thoradh ar uamanna crdiniacha nd i gcds othair scothaosta), bi an-
chiramach gan diobhéil a dhéanamh don mhathair chrua.

C RABHAIDH

. Ba cheart don mhéinlia a bheith ar an eolas go bhféadfadh sé tarli nach ngniomhddh
meicniocht sabhdilteachta an pholltéra. Nior cheart an iomarca brd a chur ar an
bpolltéir chun gortii don othar, diobhdil don mhathair chrua, agus tred na hinchinne
asheachaint.

Laghdaigh an brii agus bi an-chiramach agus an polltdir ag teacht i ngaireacht
dhromchla inmhednach na blaoisce né na méthar crua, né d'théadfai an inchinn a
ghortd.

Coinnigh an t-aonad tiomana agus an polltdir ingearach (90°) leis an mblaosc. Td an
polltéir optamaithe le haghaidh druiledil sheasmhach ag uillinn 90° leis an gcnémh
(fior 4). Té an polltdir deartha agus optamaithe le haghaidh druiledil sheasmhach ag
uillinn 90° leis an gendmh. Nior cheart an polltdir a bhogadh né a chlaonadh chun luas
a chur faoin bpréiseas druiledla. D'fhéadfadh a bheith mar thoradh ar mhainneachtain
cloileis an treoir sin mifheidhmid an téirge, gortd don othar n stolladh na méthar crua.
Niméra bheith an-chdramach ar fad agus poll & chur sa bhlaosci lithreacha ina bhfuil
éagsiilachtai 1 mm nd nios md i geeist le tiis na cndimhe. D'fhéadfadh an druilire an
mhthair chrua né an inchinn a ghearradh nd a scoradh (an rud céanna a d'fhéadfadh
tarli mura gcoinnitear an druilire ar uillinn 90°).

D'fhéadfadh an polltdir an mhathair chrua né an inchinn a ghearradh né a scoradh i
gcas ina bhfuil an mhathair chrua greamaithe, nd i gcds bri ard ionchrdiniach né aon
neamhord eile a bheith ann cheana ag lathair an phollta.

Bi an-chdramach ar fad gan luas 1300 rpm a shard. D'fhéadfai diobhail a dhéanamh do
mhathair chrua nd d'inchinn an othair.

Deartar polltdiri NeuroLine le cdras scaoilte ata sébhdilte agus iontaofa. Mar sin féin,
ni mdr a bheith an-chiramach i gconai, go hdirithe ar lathair ina bhfuil an chndmh
tanai, mar shampla cndmh na huisinne, nd i gcés leanai, naiondin nuabheirthe, daoine
scothaosta nd othair ag a bhfuil tinneas sna cndmha nd a bhfuil diobhail déanta da
gendmh. Ba cheart a bheith an-chdramach ar fad i rith na druiledla mar d'fhéadfadh
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dlds, ldidreacht agus tits na cndimhe a bheith difritil sna cdsanna sin, agus d'fhéadfai

an t othar a ghort da bharr sin: té baol ann go ndéanfai diobhdil don mhathair chrua

nd don inchinn.

Moltar gan an polltdir a isdid i bpoll a druiledladh roimhe seo nd gar do lthair den sért

sin mar is airde i bhfad baol an ghortaithe don othar: ta baol ann go ndéanfai diobhail

don mhéthair chrua nd don inchinn.

. Ni féidir na polltdiri a tsdid ach amhdin le cérais mhotair lena mbaineann nasc de
chinedl Hudson atd deartha chun criocha liachta. Td an baol ann go ndéanfai diobhail
don mhathair chrua né don inchinn da n-tsaidfi céras eile.

BARANTA TEORANTA:

Deimhnionn an Monardir go bhfuil an téirge seosaor d fhabhtanna  thaobh dbhar agus
saoirseachta de, agus — mé chloitear leis na délai agus na tosca ara dtugtar tuairisc sa treoir
seo — rthaionn sé feidhmid sabhdilte optamach an téirge i gcds ina n-Gsdidtear € ar aon
otharamhdin le haghaidh aon ghndthaimh amhdin.

Ms rud € nach gcomhlionann an tdirge seo an baranta seo, déanfaidh an Monardir,
de réir mar a shocrdidh sé féin, tdirge eile a chur ar fail ina ionad nd an praghas ceannaigh
aaisioc.

Ms rud € go dtarlaionn fadhb ar bith agus an fheiste in dséid, ni mdr an fheiste
a sheoladh ar ais chuig an monardir chun an fhadhb a imscrid. Is deacra i bhfad an
t-imscriidu sin a dhéanamh, nd ni féidir é a dhéanamh ar chor ar bith, mé dhéantar an tairge
asteirilid in uathchlabh. Ar an abhar sin, molaimid go sainrdite ndr cheart ach an tdirge a
ni lena dhighalrd, agus é sin amhdin a dhéanamh. Ni mér pacéistiocht chosanta iomchui
atsdid chun an fheiste a sheoladh ar ais d'fhonn gach riosca éillithe a sheachaint le linn an
iompair. Déan teagmhdil leis an monardir né leis an déileoir maidirle téirge asheoladh arais.

BEIDH AN BARANTA SEO AR NEAMHNIi SNA CASANNA SEO
A LEANAS:

ni sdidtear an téirge i gcomhréir leis an Gséid bheartaitear agus/né mar a shonraitear
sna treoracha seo, n

rinneadh daméiste don téirge, ng

is tar éis an data éaga a thug an custaiméir fogra faoi fhabht a bheith ann, né
usdideadh céim ar bith de phréiseas GDS, gdmaradaiocht san direamh, ar an téirge, no
uséideadh an téirge nios mé nd aon uair amhdin i ngnathamh mainliachta.

Ni dhéanfaidh an monardir aon imscridd ar ghearén custaiméara mds ann d’aon
cheann de na ctiseanna leis an mbardnta a chur ar neamhni, agus mura bhfuil
pacéistiocht bhunaidh an mhonaréra ar fail do.

Diiltaitear leis seo do gach barénta sainréite nd toimhdean eile.

DIUSCAIRT AN TAIRGE:

Ni mor an téirge a dhidscairt tar éis a dsdide, i gcomhréir le rialachdin na hinstititide
agus/nd i gcomhréir leis an reachtaiocht agus le caighdedin ndisiinta maidir le
didscairt feisti éillithe.

d

©
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(NL)-DUTC

ASSORTIMENT:
NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0 NLO-11/14-1.5, NLO-9/13-
1.5,NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.55

C Belangrijke informatie, voor gebruik lezen!

Gebruiksaanwijzing

/_\ Het niet lezen en opvolgen van instructies voor dit
apparaat kan leiden tot ernstig of dodelijk letsel bij
de patiént.

/_\ Product voor eenmalig gebruik! Het is bedoeld voor
gebruik bij één patiént tijdens één enkele ingreep.

AFKORTING:

s Proces van reiniging — desinfectie — sterilisatie

INHOUD LEVERING:
De artikelen NLO-x/y-z NeuroLine craniale perforatoren voor eenmalig gebruik wor-
denindividueel verpakt en in steriele staat geleverd, klaar voor gebruik.

C Gebruik alleen oorspronkelijk verpakte, steriele
perforatoren!

& De perforator moet als niet-steriel worden
beschouwd en daarom is het verboden om te
gebruiken als
« het Gamma-indicatorsymbool op de buitenverpakking niet rood is of ontbreekt, of
- devervaldatum is verstreken, of
« deblisterverpakking beschadigd of open is.

Herhaaldelijk gebruik van wegwerpproducten
brengt een infectierisico met zich mee. Gebruik de
perforator nooit bij meer dan één patiént!

C De CDS-procedure beschadigt de perforator, wat de
patiént bij herhaaldelijke toepassingen ernstig in
gevaar brengt. Ook komt hierdoor met onmiddellij-
keingang een einde aan de aansprakelijkheid van de
fabrikant.

BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN:

« Temperatuurlimiet: +10 tot +40 °C

« Vochtigheidsbeperking: 10— 90 %

TRANSPORT- EN BEWAAROMSTANDIGHEDEN:
« Temperatuurlimiet:-10 tot +50 °C
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« Vochtigheidsbeperking: 10— 90 %

BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN:

1. Koppelen met universele Hudson fi Zorg ervoor dat de perforatoras volledig en
veiligin de aandrijving is geplaatst.

2. Gebruik de aandrijving met de klok mee en in de 'voorwaartse” modus.

3. De aanbevolen gebruikssnelheid is 800-1000 tpm (tot 1300 tpm). Gebruik alleen
een aandrijving van het bovenstaande snelheidsbereik.

BEOOGD GEBRUIK:

NeuroLine-perforatoren zijn ontworpen om gaten in het schedelbeen te maken.Als
het botis doorboort, komt het geintegreerde veiligheidsmechanisme van de perfora-
tor automatisch vrij en wordt het boren onderbroken.

BEOOGDE GEBRUIKER:

NeuroLine-perforatoren kunnen alleen worden gebruikt door neurochirurgen die de
vereiste vaardigheden en ervaring hebben.

TOEPASSINGSGEBIED:

De NLO-x/y-3.0 modellen zijn bedoeld voor gebruik op schedels met een dikte van ten
minste 3,0 mm.

De NLO-x/y-1.5 modellen zijn voor gebruik op dunne schedels, respectievelijk op Het
is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om zorgvuldig te handelen bij het kiezen
van het geschikte type perforator, waarbij rekening gehouden dient te worden met
de patiént, diens g heid: | en ook de operatiegebieden van de schedel.
Na de gemaakte keuze voor de patiént in kwestie, is het zorgvuldig gebruik van de
gekozen perforator essentieel.

C Functieonderzoek

Controleer de perforator véor chirurgische toepassing!
De snijranden van de perforator zijn zeer scherp; bescherm daarom uw vingers met
een stuk meerlaags gaas tijdens het uitvoeren van de tests.

Stappen om de werking te controleren:

1. Houd de perforator vast zoals afgebeeld in afbeelding 1 en druk op de boor. Ver-
wachting: soepel, stevig verend effect.

2. Houd de perforator vast zoals afgebeeld in afbeelding 2 en draai, terwijl u de aan-
drijfas vastpakt, de booronderdelen (binnen- en bui . Verwachting: vrije
rotatie.

Als een van de controlestappen niet in het aangegeven testresultaat geeft, staak dan

het gebruik van de perforator en stuur deze in de orginele verpakking terug naar de

fabrikant. Pas geen CDS-procedures toe.

CHIRURGISCHE TOEPASSING:

1. Om de perforatie te starten plaatst u de antislippunt van de perforator op het
schedeloppervlak, houdt u deze loodrecht en drukt u stevig op het bot en boort u
vervolgens met de juiste snelheid
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Als de drukkracht wordt beéindigd en/of de perforator niet wordt aangedreven
tijdens het boormoment, stopt de boor. Indien nodig kan het boren op elk gewenst
moment opnieuw worden gestart. Als u een afwijking opmerkt, dient u het gebruik
van de perforator te staken.

. Wanneer de perforator het binnenoppervlak van de schedel bereikt, treedt druk-
verlies op bij de boorkop van de perforatorHierdoor wordt het veiligheidsmecha-
nisme van de perforator geactiveerd en wordt de boor gestopt: het gat is voltooid.
NeuroLine-perforatoren vormen een botplaat aan de onderkant van het gat (af-
beelding 3.), die de dura beschermt tegen de snijranden en de dura van het bot
afwendt. De botplaat kan eenvoudig worden verwijderd met behulp van een tang
of een heftang. Als u vermoedt dat de dura aan het bot is gehecht (bijv. overeen-
komstig de craniale schedelnaad of in het geval van oudere patiénten), wees dan
vooral voorzichtig om schade aan de dura te voorkomen.

C WAARSCHUWINGEN

w

-~

De chirurg moet zich er altijd van bewust zijn dat het veiligheidsmechanisme
van de perforator mogelijk niet vrijkomt. Vermijd overmatige drukkracht om
letsel van de patiént, beschadiging van de dura en penetratie in de hersenen te
voorkomen.

Verminder de drukkracht en ga voorzichtig te werk wanneer de perforator het
binnenoppervlak van de schedel of de dura nadert, of er kans bestaat op her-
senletsel.

Houd de aandrijfeenheid en de perforator loodrecht (90°) op de schedel. De per-
forator is geoptimaliseerd voor een stabiele directionele boorhoek van 90° (af-
beelding 4.). Het ontwerp van de perforator is geoptimaliseerd voor een stabiele
directionele boorhoek van 90°. Schommel of kantel deze niet om het boorproces
te versnellen. Het niet naleven van deze instructie kan leiden tot storing van het
product, letsel bij de patiént of een rijtwond in het harde hersenvlies.

Uiterste voorzichtigheid is geboden bij het perforeren in delen van de schedel die 1
mm of meer variaties in botdikte vertonen. De boor kan de dura of hersenen door-
prikken of insnijden (vergelijkbaar effect als 90° niet wordt aangehouden).

Bij een aandoening zoals een gehechte dura, hoge intracraniale druk of andere
onderliggende aandoeningen op de penetratiezone, kan de perforator de dura of
de hersenen inkerven of insnijden.

Wees extra voorzichtig om de snelheid van 1300 tpm NIET te overschrijden. Dit kan
leiden tot beschadiging van de dura of hersenen van de patiént.

. De NeuroLine-perforatoren zijn ontworpen voor veilige en betrouwbare vrijgave,
maar er moet te allen tijde voorzichtigheid in acht worden genomen, met name op
de gebieden met dunne botten, bijvoorbeeld het gebied van het slaapbeen, of bij
kinderen, pasgeborenen, ouderen of patiénten met ziek/beschadigd bot. Het bo-
ren moet met uiterste voorzichtigheid worden uitgevoerd, omdat botconsistenties,
sterkte en dikte in deze gevallen kunnen verschillen en kunnen leiden tot letsel bij
de patiént: er kan schade aan de dura of de hersenen optreden.
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Het wordt niet aanbevolen de perforator te gebruiken in een eerder geboord boor-
gat of in de buurt van dergelijke gebieden, omdat het risico op letsel aanzienlijk
hogeris: erkan schade aan de dura of de hersenen optreden.

Perforatoren kunnen alleen worden gebruikt met motorsystemen die zijn ontwor-
pen voor medisch gebruik met Hudson-end, omdat het gebruik van andere syste-
men kan leiden tot beschadiging van de dura of hersenen van de patiént.
BEPERKTE GARANTIE:

De fabrikant garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten
en, indien aan de in deze handleiding beschreven voorwaarden en omstandigheden
is voldaan, veilig en optioneel functioneert voor gebruik bij één patiént tijdens één
enkele procedure.

(DA) o DANSK Brugsanvisning

PRODUKTSORTIMENT:
NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C Vigtig information,
lees venligst for brug!
C Manglende lzesning og overholdelse af instruktio-

nerne for dette apparat kan resultere i alvorlig skade
eller dod.

/_\ Engangsprodukt! Det er beregnet til brug pa en en-
kelt patient under en enkelt procedure.

FORKORTELSE:

CD’ER Rengeringsproces — Desinfektion — Sterilisering

LEVERINGSINDHOLD:

Artiklerne NLO-x/y-z NeuroLine kranieperforatorer til engangshrug er individuelt

indpakket og leveres i steril stand, klar til brug.

s

Brug kun oprindeligt indpakkede,
sterile perforatorer!

Perforeren skal betragtes som ikke-steril, og det er
derfor forbudt at bruge den, hvis

«  Gamma-Indikatorsymbolet pa den ydre emballage ikke errodt eller mangler, eller
- udlgbsdatoen er overskredet, eller
- Dblisterpakningen er beskadiget eller dben.

A G brug af produktet indebaerer
risiko for infektion. Brug aldrig perforatoren pa
mere end én patient!
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C PROCEDUREN hvis perforatoren beskadiges, hvilket

udger en alvorlig fare for patienten. 1 tilfeelde af
del

, samt oph Ise af
producentens ansvar med gjeblikkelig virkning.

DRIFTSBETINGELSER:
«  Temperaturgranse: +10 til +-40 °C
«  Fugtighedsbegraensning: 10— 90 %

TRANSPORT- OG OPBEVARINGSBETINGELSER:

« Temperaturgranse: -10 til +50 °C

«  Fugtighedsbegransning: 10— 90 %

DRIFTSBETINGELSER:

1. Parring med universel Hudson fi Sorg for, at perforeringsakselen er helt og sikkert
implanteretidrevet.

2. Brugdrevetiurets retning og ,fremad”-tilstand.

3. Denanbefalede brugshastighed er 800-1000rpm (op til 1300rpm). Brug kun et
drev af ovennzvnte hastighedsomrade.

TILSIGTET ANVENDELSE:

NeuroLine-| perforatorev er deS|gnet til at lave huller i kranieknoglen pa en made s&
perf je sikkerhedsmekanisme frigives isk, efter at have
passeret gennem knoglen 0g holder op med at bore.

TILSIGTET BRUGER:

NeuroLine-perforatorer ma kun anvendes af neurokirurger, der har den nodvendige
feerdighed og erfaring.

ANVENDELSESOMRADE:

NLO-x/y-3.0-modellerne er beregnet til brug p kranier med en tykkelse p& mindst
3,0mm.

NLO-x/y-1.5 modellerne er beregnet til brug pa tynde kranier, henholdsvis pa tynde
omrader af kraniet (f.eks. omradet omkring tindingen eller nakken), hvis kraniet er
mindst 1,5 mm tykt.

Det er brugerens ansvar at handle med tilstrekkelig omhu, nér man valger den pas-
sende type perforator, under hensyntagen til patienten og dens helbredstilstand samt
kraniets op ader. Enhver er foretaget for den pageeldende pa-
tient, omhyggelig brug er afgorende, nar du bruger den valgte perforator.

ﬁ Funktionsundersggelse

9

Kontroller perforatoren for kirurgisk pafering!

Perforerens skarekanter er meget skarpe; beskyt derfor fingrene med et stykke fler-

lagsgaze, mens du udforer testene.

Trin til kontrol af funktionsdygtighed:

1. Hold perforatoren som vist i figur 1, og tryk pa boret. Forventning: glat, fast fed-
rende effekt.
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2. Hold perforatoren som vistifigur 2. og - mens du tager fati drivakselen — drej bore-
delene (indre og ydre bor). Forventning: uhindret rotation.

Huis et af kontroltrinene ikke resulterer i den angivne testudgang, skal du stoppe med at

bruge perforatoren og returnere den til producenten i dens oprindelige emballage. Anvend

ikke NOGEN CD-PROCEDURER.

KIRURGISK ANVENDELSE:

. For at starte perforeringen placeres perforeringens skridsikre spids pa kraniets
overflade, holdes vinkelret og trykkes fast pa knoglen, hvorefter der bores med
den rette hastighed

Huis trykkraften afsluttes, og/eller perforatoren ikke kores i boreperioden, stopper
boret. Boringen kan om nadvendigt genstartes nér som helst. Hvis du bemaerker
nogen abnormitet, skal du ikke fortsztte med at bruge perforatoren.

. Narperforatoren nér denindre overflade af kraniet, opstar der tab af tryk ved perfo-
ratorborets borehoved, derefter aktiveres perforatorens sikkerhedsmekanisme, og
boret stoppes: hullet er afsluttet.

NeuroLine-perforatorer danner en knogleplade i bunden af hullet (figur 3.), som
beskytter dura mod skarekanterne og flytter dura fra knoglen. Knoglepladen kan
fiernes blot ved hjalp af en tang eller en elevator. Hvis du har mistanke om, at dura
kizebertil knoglen (f.eks.ihenhold til kraniesuturen eller i tilfelde af @ldre patien-
ter), skal du vaere sarligt omhyggelig med at undga beskadigelse af dura.

& ADVARSLER

. Kirurgen skal altid vaere opmaerksom pd, at det kan ske, at perforatorens sikker-
hedsmekanisme kke frigives. Undga overdreven pres for at forhindre patientskade,
beskadigelse af dura og indtraengen i hjernen.

Reducer pressekraften og fortset med forsigtighed, nar perforatoren nzermer sig
denindre overflade af kraniet, dura eller hjerneskade kan forekomme.

Hold driverenheden og perforatoren vinkelret (90°) pa kraniet. Perforeren er opti-
meret til en stabil retningsboreningsvinkel pa 90° (figur 4.). Perforeringens design
eroptimeret til en stabil retningsbestemt borevinkel pa 90°, og den m ikke rokkes
eller vippes for at fremskynde boreprocessen. Manglende overholdelse af denne
instruktion kan forarsage produktfejl, patientskade eller dural laceration.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved perforering i omrader af kraniet, der har
1 mm eller storre variationer i knogletykkelse. Bor kan hakke eller skere dura eller
hjerne (lignende effekt som ikke er 90°).

Entilstand sdsom dura klaeber, eller hojt intrakranielt tryk eller andre underliggen-
delidelser findes pa omradet for penetration, perforator kan hakke eller skere dura
eller hjernen.

Veer sarlig forsigtig med IKKE at overskride hastigheden p& 1300rpm. Dette kan
resultere i skade pa patientens dura eller hjerne.

NeuroLine-perforatorerne erkonstrueret til at frigive sikkert og palideligt, men der
skal udvises forsigtighed til enhvertid, iseer pa tyndbenede omrader, f.eks. omradet
af den temporale knogle, eller for born, nyfadte, ldre eller patienter med syg/
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beskadiget knogle. Boringen bor fortsaettes med ekstrem forsigtighed, da knogle-
konsistens, styrke og tykkelse kan vaere forskellige i disse tilfzlde og kan resultere i
skade pa patienten: der kan forekomme beskadigelse af dura eller hjernen.
Anbefales ikke til brug af perforatoren i et tidligere boret borehul eller i naerheden
af sddanne omrader, darisikoen for skade er betydeligt hojere: beskadigelse af dura
eller hjernen kan forekomme.

Perforatorer mé kun anvendes med motorsystemer, der er konstrueret til medicinsk
brug, og som har Hudson-ende, da brugen af andre systemer kan resultere i beska-
digelse af patientens dura eller hjerne.

d

s

BEGRANSET GARANTI:
Producenten bekraftiger at produktet er fri for defekter med hensyn til materi-
aler og udfrelse, og - hvis betingel 0g dighederne besk i vejled-

ningen er opfyldt — sikkert og valgfrit fungerer til brug pé en enkelt patient under
en enkelt procedure.

Hvis produktet ikke opfylder garantien. Vil producenten efter eget skon udskifte
deteller refundere kabsprisen.

Hvis der opstar problemer under driften i forbindelse med enheden, skal den
returneres til fabrikanten til undersogelse. Autoklave sterilisering gor undersagelses-
processen meget svaerere, eller endda umuligt. Derfor anbefaler vi udtrykkeligt, at du
kun udforer desinfektionsvask. Enheden skal anbringes i en passende beskyttelses-
emballage for at undga risiko for infektion under transport. Vedrorende returproces-
sen bedes du kontakte producenten eller distributaren.

DENNE GARANTI ER UGYLDIG, HVIS

produktet ikke anvendes i overensstemmelse med det tilsigtede formal og/eller
som beskrevet i denne brugsanvisning, eller

skade pa produktet, eller

den meddelelse om kundefejl, der er meddelt efter udlobsdatoen, eller

har anvendt alle faser af PROCES-CD'ER, herunder gammastréling, eller

produktet anvendes gentagne gange ved forskellige kirurgiske indgreb.
Kundeklage fra producenten skal kun undersoges, hvis ingen af de faktorer, der forar-
sager tab af garantifaktorens gyldighed, eksisterer, samt den oprindelige producents
emballage forbliver il radighed.

Enhver anden udtrykkelig eller formodet garanti fraskrives hermed.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET:

Efter brug, den institutionelle og/eller i Ise med national lovgivning
og standarder for behandling af inficeret udstyr under hensyntagen til det behand-
lede affald.
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(SV) = SVENSKA Bruksanvisning

PRODUKTSORTIMENT:
NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.55

C g information,
lds igenom fore anviandning!

C Underlatenhet att lisa igenom och félja instruktio-
nerna for denna enhet kan leda till allvarlig
patientskada eller dodsfall.

C Engangsprodukt! Denna produkt dr avsedd for att
anvandas pa en enda patient under ett enda
ingrepp.

FORKORTNING:
RDS Process for Rengdring — Desinfektion — Sterilisering

LEVERANSINNEHALL:
Artiklarna NLO-x/y-z- och NeuroLine - kraniumperforerare for engangsbruk &r indivi-
duellt forpackade och levereras i sterilt skick, férdiga for anvéndning.

Anvind endast sterila perforerare i originalférpack-
ning!

Perforeraren ska betraktas som icke-steril och det &r
darfor forbjudet att anvinda den om

- Gammaindikatorsymbolen pd ytterforpackningen inte ar rad eller saknas, eller om

- utgangsdatumet har passerat, eller om

« blisterforpackningen dr skadad eller 6ppnad.

& Upprepad andningaven odukt
medfor risk for mfekhon Anvand aIdng
perforeraren pa mer @n en patient!

& RDS-forfarandet skadar perforeraren, vilket utsatter
patienten for allvarlig fara i handelse av upprepad

indning, och det resulterar dveni att
tillverkarens ansvarsskyldighet upph6r med
omedelbar verkan.

DRIFTSFORHALLANDEN:
« Temperaturgrans: +10till +40°C
« Fuktighetsbegrénsning: 10— 90 %
TRANSPORT- OCH FORVARINGSVILLKOR:
« Temperaturgrans: -+10 till +50 °C
- Fuktighetsbegrénsning: 1090 %
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DRIFTSFORHALLANDEN:

1. Vid parkoppling med universell Hudson fi, se till att perforeringsaxeln &r helt och
sakertinsatt i drivenheten.

2. Anvand drivenheten medurs och i “framatlége”.

3. Rekommenderat varvtal dr 800-1000 rpm (upp till 1300 rpm). Anvénd enheten
endast inom ovan angivna hastighetsomrade.

AVSEDD ANVANDNING:

NeuroLine-perforerare &r utformade for att gora hal i skallbenet pa sa satt att perfo-
rerarens integrerade sakerhetsmekanism aktiveras automatiskt efter att ha passerat
igenom benet och borrningen upphar da.

AVSEDD ANVANDARE:
NeuroLine-perforerare farendast anvéndas av neurokirurger som innehar den kompe-
tens och erfarenhet som krévs.

TILLAMPNINGSOMRADE:

NLO-x/y-3.0-modellerna dr avsedda att anvandas pé kranier som &rminst 3,0 mm tjocka.
NLO-x/y-1.5-modellerna r avsedda for anvandning pa tunna kranier, respektive pa
tunna omréaden i kraniet (t.ex. omradet kring tinningen eller nacken) om kraniet dr
minst 1,5 mm tjockt.

Det ar anvéndarens ansvar att anvénda tillrécklig forsiktighet vid val av lamplig typ av
perforerare, med hénsyn tagen till patienten och dennas hélsotillstand samt kraniets
operationsomraden. Det &r viktigt att anvanda den valda perforeraren forsiktigt, oav-
settvilket val som har gjorts for patientens del.

C Funktionskontroll

Kontrollera perforeraren fore kirurgisk anvandning!
Perforerarnas skérkanter & mycket vassa. Skydda darfor fingrarna med en bit fler-
skiktsgashinda nar du utfor testerna.

Steg for kontroll av driftskompatibilitet:

1. Hall perforeraren pé det satt som visas i figur 1 och tryck ned borrkronan. Forvan-
tan: mjuk, fast fiadrande effekt.

2. Hall perforeraren pa det sétt som visas i figur 2 och rotera borrdelarna (inre och yttre
borrar) medan du samtidigt haller fast i drivaxeln — . Forvantan: obehindrad rotation.

0Om nagot av kontrollstegen inte resulterar i det angivna testresultatet, ska du sluta

anvanda perforeraren och returnera den till tillverkaren i dess originalférpackning.

Tillimpa inte ndgra RDS-forfaranden.

KIRURGISK TILLAMPNING:

1. For att starta perforeringen, placera perforerarens halkfria spets mor kraniet, hall
den vinkelratt och tryck hart mot benet, borra sedan med lamplig hastighet

2. 0m tryckkraften avbryts och/eller om perforeraren inte drivs under borrningspe-
rioden stannar borren. Borrningen kan startas om nar som helst, om det behdvs.
Sluta anvénda perforeraren om du méarker nagra avvikelser.
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Nér perforeraren nér kraniets innerskikt uppstér en tryckforlust vid perforerarens
borrhuvud, dérefter aktiveras perforerarens sakerhetsmekanism och borren stop-
pas: halet drklart.

NeuroLine-perforerare skapar en benplatta i botten av halet (figur 3.), som skyddar
hjarnryggmarghinnan (dura) frén skarkanterna och lossar hjarnryggmérghinnan
frén benet. Benplattan kan enkelt avldgsnas med hjélp av en gripténg eller en
lyftmekanism. Om du missténker att hjarnryggmarghinnan faster vid benet (t.ex.
langs kranialsuturen eller om patienten &r en dldre person), var dé sérskilt noga
med att undvika att skada hjérnryggmérghinnan.

C VARNINGAR

. Kirurgen ska alltid vara medveten om att det kan intrffa att perforerarens saker-
hetsmekanism inte aktiveras. Undvik att anvanda overdriven tryckkraft for att
forhindra patientskador, skador pa hjarnryggmarghinna och intrangning i hjdrnan.
Minska tryckkraften och fortskrid med farsiktighet nér perforeraren narmar sig
det inre skiktet av kraniet eftersom skada pa hjarnryggmérghinnan eller hjarnan
kan uppsta.

Hall drivenheten och perforeraren vinkelrtt (90°) mot kraniet. Perforeraren ar
optimerad for en stabil riktad borrvinkel pa 90° (figur 4.). Perforerarens design ar
optimerad for en stabil riktad borrvinkel pa 90°, vicka eller luta den inte for att pa-
skynda borrningsprocessen. Underlatenhet att folja denna instruktion kan orsaka
produktfel, patientskada eller sérbildning pa hjarnryggmarghinnan.

. Extrem forsiktighet maste iakttas vid perforering i omraden av kraniet som har
1 mm eller storre variationer i bentjocklek. Borren kan gara skaror i eller skara i
hjarnryggmarghinna eller hjarna (liknande effekt som nérinte 90° vinkel anvands).
Vid tillstand sasom vidhaftande hjarnryggmérghinna, eller hogt intrakraniellt
tryck eller andra underliggande problem i penetreringsomradet, kan perforeraren
gora skaror eller skara i hjarnryggmarghinnan eller hjarnan.

Var sarskilt uppmarksam pé att varvtalet INTE Gverskrider 1300rpm. Detta kan re-
sulteraiskador péd patientens hjarnryggmarghinna eller hjarna.
NeuroLine-perforerarna ar utformade for att frigoras pa ett sakert och tillforlitligt
satt, men forsiktighet maste iakttas vid alla tidpunkter, sérskilt vid omraden med
tunt ben, till exempel tinninghenomradet, eller nér det galler barn, nyfodda, ald-
re personer eller patienter med sjukt/skadat ben. Borrning bor ske med yttersta
forsiktighet, eftersom benkonsistens, styrka och tjocklek kan skilja sig at i dessa
fall och kan leda till skada pa patienten: hjarnryggmarghinnan eller hjarnan kan
skadas.

Perforeraren bor inte anvéndas i ett tidigare borrat borrhal eller i narheten av sé-
dana omraden, eftersom risken for skada ar betydligt hogre: hjarnryggmarghinnan
eller hjdrnan kan skadas.

Perforerare kan endast anvéndas tillsammans med motorsystem konstruerade for
medicinsk anvandning som har Hudson-end, eftersom anvandning av andra sys-
tem kan leda till skador pa patientens hjarnryggmarghinna eller hjérna.
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BEGRANSAD GARANTI:

Tillverkaren intygar att denna produkt ar fri frin defekter avseende material och ut-
forande och att den fungerar sakert och enligt val for anvéndning pa en enda patient
under ett enda forfarande, forutsatt att villkoren och omstandigheterna som beskrivs
idenna guide ar uppfyllda.

0Om denna produkt inte uppfyller denna garanti kommer tillverkaren, efter eget gott-
finnande, att ersétta den eller terbetala inkopspriset.

0m ngot enhetsrelaterat problem uppstar under driften, maste den returneras till
tillverkaren for undersokning. A sterilisering gor oknil essen
mycket svérare, eller till och med omdjlig. Darfor rekommenderar vi uttryckligen
att endast desinfektionstvatt utfors. Enheten maste placeras i en ldmplig skyddsfor-
packning for att undvika risk for infektion under transport. Kontakta tillverkaren eller
distributdren gallande returneringsprocessen.

Denna garanti dr ogiltig

om produkten inte anvands i enlighet med dess avsedda syfte och/eller enligt be-
skrivningen i denna bruksanvisning, eller

om skada uppstatt pa produkten, eller

om kundens felmeddelande har inkommit efter utgangsdatumet, eller

om nagon fas av RDS-forfarandet har anvénts, inklusive gammastralning, eller

om produkten anvands upprepade génger vid olika kirurgiska ingrepp.

Klagomél fran kund kommer endast undersokas av tillverkaren i de fall dd inga av de
faktorer som orsakar farlust av garantins giltighet foreligger, samt forutsatt att den
ursprungliga tillverkarens forpackning forblir tillganglig.

Harmed gars en ansvarsfriskrivning frén eventuella Gvriga uttryckta eller presumtiva
garantier.

BORTSKAFFNING AV PRODUKTEN:

Efteranvandning skainstitutionella bestammelser och/eller nationell lagstiftning och
nationella standarder for behandling av infekterade produkter beaktas for bortskaff-
ning av avfallet.

(Fl) — SUOMALAINEN  aytioohjeet

TUOTEVALIKOIMA:
NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5, NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

Tarkeaa tietoa,

& lue ennen kayttoa!

Taman laitteen ohjeiden luk tta ja dattamat-

ta jattaminen voi johtaa potilaan vakavaan

loukkaantumi tai
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Kertakayttoinen tuote! Tarkoitettu kdytettavaksi
yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

LYHENNE:
PDS Puhdistus — desinfiointi - sterilointi

TOIMITUKSEN SISALTO:
Kertakéyttoiset NLO-x/y-z NeuroLine -kalloporat kdaritaan yksittdin ja toimitetaan
steriileind kdyttovalmiina.
C Kayta vain alkuperdisissa kdareissa olevia, steriileja
luuporia!
Luuporaa on pidettéava ei-steriilina ja siksi kayttokel-
vottomana, jos

« péllysp oleva Gamma-ilmaisimen symboli ei ole punainen tai puut-
tuu, tai

« viimeinen kdyttopdivamaara on ohitettu, tai

- lapipainopakkaus on vaurioitunut tai auki.

ﬁ Kertakdyttotuotteen toistuvaan kayttoon liittyy
infektioriski. Ald koskaan kiyta luuporaa
useammalla kuin yhdella potilaalla!

A PDS-toimenpide vahingoittaa luuporaa, mika
aiheuttaa vakavan vaaran potilaalle toistuvassa
kdytossd, se myos vapauttaa valmistajan vastuusta
valittomasti.
KAYTTOOLOSUHTEET:
- Lampatilaraja: +10 - +40°C
« Kosteusrajoitus: 10-90 %

KULJETUS- JA VARASTOINTIOLOSUHTEET

«  Lampétilaraja: -10 - +50 °C

« Kosteusrajoitus: 10-90 %

KAYTTOOLOSUHTEET:

1. Pariliitos universaalin Hudson fi:n kanssa Varmista, ettd luuporan varsi on tdysin
jaturvallisesti asennettu kdyttolaitteeseen.

2. Kaytd kayttolaitetta mydtépdivaan ja ,eteenpdin” -tilassa.

3. Suositeltu kdyttonopeus on 800-1000 rpm (enint. 1300 rpm). Kéytd vain edelld
mainittua nopeusaluetta.

KAYTTOTARKOITUS:

NeuroLine-luuporat on suunniteltu tekemdén reikia kalloluuhun siten, ettd poran
integroitu tur k i vapautuu tisesti luun lapi mentydén ja lopettaa
poraamisen.
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KAYTTOTARKOITUS:
NeuroLine-luuporia saavat kdyttad vain neurokirurgit, joilla on siihen tarvittava taito
ja kokemus.

SOVELTAMISALA:

NLO-x/y-3.0 -mallit on tarkoitettu kaytettavéksi vahintadn 3,0 mm paksuissa kal-
loissa.

NLO-x/y-1.5 -mallit on tarkoitettu kéytettavaksi ohuissa kalloissa, ohuet alueet kal-
lossa (esim. ohimon tai niskan alue), jos kallo on vahintdén 1,5 mm paksu.

Kayttdjan vastuulla on noudattaa asi ista h isuutta vali sopivaa
luuporatyyppia, vali tulee ottaa ioon potilaan terveydentila ja kallon
porausalueet. Kaikki valinnat tehdaan aina kyseessa olevalle potilaalle, huolellisuus
on valitun luuporan kéytdssa valttamatonta.

Toiminnan
tarkistus

Tarkista luupora ennen kirurgista kdyttoa!
Luuporan leikkausreunat ovat erittdin teravét, joten testien suorittamisen aikana
sormet tulee suojata monikerroksisella sideharsolla.

Toimivuuden tarki . iheet:

1. Pidéluuporaa kuvan 1osoittamalla tavallaja paina poranterdd. Odote:siled, tukeva
jousivaikutus.

2. Pida luuporaa kuvan 2 osoittamalla tavalla ja kierrd poran osia (sisa- ja ulkoporat)
samalla kun tartut vetovarteen. Odote: esteetdn kierto.

Jos jokin tarkastusvaiheista ei johda ilmoitettuun testitulokseen, lopeta luuporan

kéyttd ja palauta se valmistajalle alkuperéispakkauksessaan. Ald suorita PDS-me-

nettelyd.

KIRURGINEN KAYTTO:

. Aloita lavistys asettamalla luuporan liukumaton kérki kallon pinnalle, pida sitd
kohtisuorassa ja paina lujasti luuhun, poraa sitten sopivalla nopeudella

Jos puristusvoima paattyy ja/tai luuporaa ei kéyteta porausjakson aikana, pora
pysahtyy. Tarvittaessa poraus voidaan aloittaa uudelleen milloin tahansa. Jos ha-
vaitset poikkeavuuksia, &l jatka luuporan kayttoa
Kun luupora saavuttaa kallon sisapinnan, sen porapddssd tapahtuu painehavio,
sitten luuporan turvamekanismi aktivoituu ja pora pysaytetaan: reiké on valmis.
NeuroLine-luuporat muodostavat reidn pohjaan luulevyn (kuva 3.), joka suojaa
aivojen kovakalvoa leikkausreunoilta ja siirtaa kovakalvoa luusta. Luulevy voidaan
poistaa yksinkertaisesti pihdeilld tai nostimella. Jos epdilet, ettd kovakalvo tarttuu
luuhun (esim. kallon ompeleen mukaan tai i 113 potilailla), ole erityisen varo-
vainen, jotta kovakalvo ei vahingoitu.

C VAROITUKSET

1. Kirurgin on aina oltava tietoinen siitd, ettd luuporan turvamekanismi ei mahdolli-
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sestivapaudu. Valtd liiallista puristusvoimaa, jotta potilas ei vammaudu, kovakalvo
eivahingoitu ja aivoihin tunkeutumista ei tapahdu.

Véahennd puristusvoimaa ja etene varoen, kun luupora ldhestyy kallon sisdpintaa,
muutoin seurauksena voi olla kovakalvon tai aivojen vahingoittuminen.

Pidd ohjainyksikkod ja luuporaa kohtisuorassa (90°) kalloon nahden. Luupora
on optimoitu vakaaseen 90 asteen porauskulmaan (kuva 4.). Luuporan muotoilu
on optimoitu vakaaseen 90 asteen porauskulmaan, l3 heiluta &laka kallista sité
porausprosessin nopeuttamiseksi. Naiden ohjeiden noudattamatta jéttaminen
voi aiheuttaa laitteen toimintahdirion, potilaan vammautumisen tai kovakalvon
vahingoittumisen.

Noudata erityistd varovaisuutta, kun lavistat kallon alueita, joissa luun paksuus
vaihtelee 1 mm tai enemman. Pora voi nirhaista tai leikata kovakalvoa tai aivoja
(samanlainen vaikutus kuin jos kulma ei ole 90°).

Jos lavistysalueella esiintyy esimerkiksi kovakalvon kiinnittymiseen liit-
tyvid tai suurta kallonsisdisté painetta, luupora voi nirhaista tai leikata kovakalvoa
taiaivoja.

Nopeutta 1300 rpm El misséén tapauksessa saa ylittad. Muutoin seurauksena voi
olla kovakalvon tai aivojen vahingoittuminen.

NeuroLine-luuporat on suunniteltu turvallisesti ja luotettavasti vapautettaviksi,
mutta varovaisuutta on noudatettava koko ajan, erityisesti alueilla, joissa luulevyt
ovat ohuita, esimerkiksi ohimoluun alueella, tai lapsilla, vastasyntyneilla, iakkail-
1a tai potilailla, joilla on sairas/vaurioitunut luu. Porauksessa on noudatettava
aarimmaista isuutta, koska néissa tap luun koostumus, vahvuus ja
paksuus voivat vaihdella ja aiheuttaa potilaalle vamman: kovakalvo tai aivot voivat
vahingoittua.

Luuporaa ei suositella kéytettévaksi aiemmin porattuun reikddn tai tallaisten
alueiden laheisyydessa, koska vammautumisriski on huomattavasti suurempi:
kovakalvo tai aivot voivat vahingoittua.

Luuporia voidaan kdyttdd vain Hudson-kérjelld varustettujen ldaketieteelliseen
kéyttoon suunniteltujen moottorijarjestelmien kanssa, muiden jarjestelmien
kéyttd voi vahingoittaa kovakalvoa tai aivoja.

RAJOITETTU TAKUU:

Valmistaja takaa, ettd téssd laitteessa ei ole materiaali- eikd valmistusvirheita ja
ettd - jos téssd oppaassa kuvatut ehdot ja olosuhteet tayttyvat — se toimii turvallisesti
javalinnaisesti yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen ajan.

Jos tama laite ei tdytd tatd takuuta, valmistaja korvaa laitteen harkintansa mu-
kaan tai palauttaa ostohinnan.

Jos laitteen toiminnassa ilmenee ongelmia, laite on palautettava valmistajalle
tutkittavaksi. Autoklaavisterilointi tekee tutki ista paljon vai tai
jopa mahdottoman. Siksi suosittelemme voimakkaasti, ettd puhdistamiseen kéyte-
taan vain desinfiointipesua. Kuljetuksen ajaksi laite on asetettava asianmukaiseen
suojapakkaukseen infektioriskin vélttamiseksi. Palautusmenettelyn osalta pyydam-
me ottamaan yhteyttd valmistajaan tai jalleenmyyjaan.
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TAMA TAKUU ON MITATON, JOS

laitetta ei kdytetd kayttotarkoituk ja/tai tassd kayttoopp kuvatun mu-
kaisesti, tai

laitteelle on aiheutunut vahinkoa, tai

asiakas onilmoittanut virheestd takuun voimassaolon paattymispdivan jalkeen, tai
mitd tahansa PDS-menettelyn vaihetta, gammasateily mukaan luettuna, on kdy-
tetty, tai

laitetta kdytetaan kirurgisissa

Valmistaja tutkii asiakasvalituksen vain, jos takuun raukeamisen aiheuttavia tekijoita
on olemassa, ja alkuperainen valmistajan pakkaus on edelleen kaytettavissa.

Mitaan muita nimenomaisia tai oletettuja takuita ei hyvaksytd.

LAITTEEN HAVITTAMINEN:
Kéyton jélkeen, laitoksen omien kdytantdjen ja/tai infektoivien sairaalajatteiden ka-
sittelyd koskevan kansallisen lainsdédannon ja standardien mukaisesti.

(EST) = EESTI Kasutusjuhend

TOOTEVALIK:
NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C Oluline teave,
palun lugege enne kasutamist!

C Seadme juhiste lug a ja jargimata jatmine voib
pohjustada patsiendile raskeid vigastusi voi surma.

/_\ Uhekordselt kasutatav toode! See on mdeldud
kasutamiseks lihel patsiendil iihe protseduuri ajal.

LUHEND:

CDs Puhastamine — desinfitseerimine — steriliseerimine

TARNE SISU:

NLO-x/y-z NeuroLine iihekordselt kasutatavad koljuperforatorid on eraldi pakendatud

jatarnitakse steriilselt, kasutusvalmis.

C K ge ainult algselt pakendatud steriilseid
perforaatoreid!

Peroraatorit tuleb pidada mittesteriilseks ja
seetottu on selle kasutamine keelatud, kui

« vélispakendil olev gammandidiku siimbol ei ole punane ega puudu voi
« kolblikkusaeg on moodunud voi
« blisterpakend on kahjustatud voi avatud.
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C Uhekordselt kasutatava toote korduva kasutamise-
ga kaasneb infektsioonioht. Arge kunagi kasutage
perforaatorit rohkem kui ithel patsiendil!

C CDS kahjustab perforaatorit, mis seab korduval
kasutamisel patsiendi tosisesse ohtu, samuti
I6petab see viivitamatult tootja vastutuse.

KASUTUSTINGIMUSED:

« Temperatuuripiirang: +10 kuni +40 °C

« Niiskuspiirang: 10— 90 %

TRANSPORDI-JA LADUSTAMISTINGIMUSED:

« Temperatuuripiirang: -10 kuni +50 °C

« Niiskuspiirang: 10— 90 %

KASUTUSTINGIMUSED:

1. Sidumine universaalse Hudson fi-ga: veenduge, et perforaatori voll on téielikult ja
ohutult ajamisse implanteeritud.

2. Kasutage ajamit paripdeva ja reziimis ,edasi”.

3. Soovitatav kasutuskiirus on 800-1000 p/min (kuni 1300 p/min). Kasutage ainult
iilaltoodud kiirusvahemikku.

ETTENAHTUD KASUTUS:

NeuroLine'i perforaatorid on konstrueeritud tegema koljuluusse auke nii, et perforaa-
tori integreeritud of hh vabaneb It parast luu ldbimist ja
seade [opetab puurimise.

SIHTKASUTAJA:
NeuroLine'i perforatoreid vdivad kasutada ainult neurokirurgid, kellel on vajalikud
oskused ja kogemused.

KOHALDAMISALA:

Mudelid NLO-x/y-3.0 on kasutamiseks vahemalt 3,0 mm paksuste koljudega.

Mudelid NLO-x/y-1.5 on moeldud kasutamiseks dhukestel koljudel, dhukestel kolju
aladel (nt meelekoha vi kukla alad), kui kolju on vahemalt 1,5 mm paks.

Sobivat tiiiipi perforaatori valimisel on kasutaja kohustus tequtseda piisava ettevaa-
tusega, vottes arvesse patsienti ja tema tervislikku seisundit ning ka kolju operat-
sioonipiirkondi. Koik valikud tehakse konkreetse patsiendi jaoks, valitud perforaatori
kasutamisel on oluline hoolikas kasutamine.

/_\ Talitluse kontroll

Kontrollige perforaatorit enne kirurgilist rakendamist!
Perforaatori loikeservad on véga teravad; seetdttu kaitske oma sormi testide tegemi-
sel mitmekihilise marliga.
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Tomivuse kontrollimise sammud:

1. Hoidke perforaatorit, nagu on ndidatud joonisel 1, ja vajutage puuriotsikule. Ootus:
sujuv, kindel vedruefekt.

2. Hoidke perforaatorist kinni joonisel 2 néidatud viisil ja — véllist haarates — padrake
puuri elemente (sisemisi ja vélimisi puure). Ootus: takistusteta podrlemine.

Kui mdni samm ei anna oodatud tulemust, lopetage perforaatori kasutamine ja tagas-

tage see tootjale originaalpakendis. Arge rakendage (DS protseduure.

KIRURGILINE RAKENDUS:

. Perforeerimise alustamiseks asetage perforaatori libisemiskindel ots kolju pinnale,
hoidke seda risti ja suruge kindlalt luule. Seejérel puurige sobiva kiirusega.

Kui survejoud lopeb ja/voi perforaator puurumisel ajal ei liigu, siis puur peatub.
Vajadusel vaib puurimistigal ajal uuesti alustada. Kui markate mingeid korvalekal-
deid, arge jatkake perforaatori kasutamist.

Kui perforaator jouab kolju sisepinnani, vaheneb perforaatori puuripeale avalduv
surve, seejarel aktiveeritakse perforaatori ohutusmehhanism ja puur peatatakse:
avaon valmis.

NeuroLine'i perforatorid moodustavad augu pdhja luuplaadi (joonis 3), mis kaitseb
aju kovakesta ldikeservade eest ja nihutab kovakesta luust eemale. Luuplaadi saab
eemaldada lihtsalt tangide vdi elevaatori abil. Kui kahtlustate, et aju kdvakest klee-
pub luu kiilge (nt koljud tottu voi patsientide puhul), olge eriti
ettevaatlik, et véltida kdvakesta kahjustamist.

C HOIATUSED

Kirurg peab alati teadma, et voib juhtuda, et perforaatori ohutusmehhanism ei
aktiveeru. Vltige liigset survejoudu, et valtida patsiendi vigastusi, kdvakesta
kahjustusi ja tungimist ajju.

Vahendage survejoudu ja olge ettevaatlik, kui perforator laheneb kolju sisepinnale,
sest voib tekkida kovakesta voi aju kahjustus.

Hoidke ajamit ja perforaatorit koljuga risti (90°). Perforaator on optimeeritud sta-
biilseks 90° nurga all puurimiseks (joonis 4). Perforaatori disain on optimeeritud
stabiilse 90° puurimisnurga jargi, drge seda puurimisprotsessi kiirendamiseks kdi-
qgutage ega kallutage. Selle juhise eiramine vdib pohjustada toote talitlushaireid,
patsiendi vigastusi voi aju kavakesta rebendi.

Eriti ettevaatlik tuleb olla perforeerimisel kolju piirkondades, mille luu paksuse
varieeruvus on 1 mm vdi rohkem. Puur voib nihestada voi ldigata kovakesta voi aju
(sarnane toime nagu 90° erineva nurga kasutamine).

Olukorras kus kovakest on kolju kiiljes, patsiendil on kdrge koljusisene rahk voi mis
tahes muud alushaired perforeeritavas piirkonnas, vaib perforaator nihestada voi
loigata kovakesta vi aju.

Olge eriti ettevaatlik, et kiirus El iletaks 1300 p/min. See voib kahjustada patsiendi
kovakesta voi aju.
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NeuroLine'i perforatorid on konstrueeritud nii, et need vabaneksid ohutult ja
usaldusvaarselt, kuid alati tuleb olla ettevaatlik, eriti hukese luuga piirkondades,
nditeks oimusagara luu piirkonnas, voi laste, vastsiindinute, eakate vdi haige/kah-
justatud luuga patsientide puhul. Puurimisel tuleb olla d&rmiselt ettevaatlik, sest
sellistel juhtudel vaib luu konsistents, tugevus ja paksus varieeruda ning hooletu
kasutamine voib pohjustada patsiendile vigastusi: tekkida voib kovakesta vdi aju
kahjustus.

Perforaatorit ei soovitata kasutada varem puuritud Iohkeaugus vdi selliste piirkon-
dade ldhedal, kuna vigastuste oht on oluliselt suurem: vdib tekkida kdvakesta voi
aju kahjustus.

Perforaatoreid on lubatud kasutada ainult meditsiiniliseks kasutamiseks moeldud
mootorisiisteemidega, millel on Hudsoni otsik. Mis tahes muude siisteemide kasu-
tamine voib kahjustada patsiendi kovakesta voi aju.

PIIRATUD GARANTII:

Tootja kinnitab, et sellel tootel puuduvad materjali- ja tootmisvead ning — kui
selles juhendis kirjeldatud tingimused ja asjaolud on taidetud — toimib see ohutult ja
valikuliselt iihel patsiendil iihe protseduuri ajal. Kui see toode ei vasta sellele garantii-
le, asendab tootja selle omal drandgemisel véi tagastab ostuhinna.

Kui seadmega seotud toimingu ajal tekib moni probleem, tuleb seade uurimiseks
tootjale tagastada. Autoklaaviga steriliseerimine muudab uurimisprotsessi palju
raskemaks vi isegi voimatuks. Seetdttu soovitame tungivalt kasutada ainult desinfit-
seenval pesu. Infektsiooniohu vltimiseks transportimise ajal tuleb seade pakendada

j kaitsep disse. Tagastamisprotsessi osas votke ihendust tootja voi
edasimiiiijaga.
SEE GARANTII ON KEHTETU, KUI
toodet ei kasutata ettenahtud otstarbel ja/voi selles kasutusjuhendis kirjeldatud
viisil voi
tootele on tekkinud kahjustus voi
klient teatas rikkest parast toote aegumiskuupéeva voi
kasutati protsessi (DS mis tahes faasi, muu hulgas gammakiirgust, voi
toodet kasutatakse korduvalt erinevates kirurgilistes protseduurides.
Tootja esitatud kaebust tuleb uurib tootja ainult juhul, kui garantii kehtivuse kaota-
mist pohjustavaid tegureid ei ole ja kui tootja originaalpakend jaab kattesaadavaks.
Kaesolevaga loobutakse mis tahes muudest sanaselgetest voi eeldatavatest garan-
tiidest.

TOOTE KORVALDAMINE:
Pérast kasutamist tuleb seadmed kaitleda nakatunud seadmeid reguleerivate insti-
tutsiooniliste ja/vdi siseriiklike digusaktide ja standardite jargi.
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(LV) LATVIE

PRODUKTU KLASTS:
NLO-11/14-3,0, NL0-9/13-3,0, NLO-7/11-3,0, NLO-6/9-3,0 NLO-11/14-1,5, NLO-9/13-
1,5,NL0-7/11-1,5, NLO-6/9-1,55

Svariga informacija,
ladzu, izlasiet pirms lietosanas!

Lietosanas instrukcija

Sis ierices lieto$ instrukciju neievée var
izraisit nopietnus pacienta ievainojumus vai navi.

>

Vienreizéjas lietosanas produkts! To paredzéts

paci vienas procediiras laika.
SAISINAJUMS:
KOMP{\KTDISKI TIRISANAS PROCESS — DEZINFICESANA —
STERILIZACUA
PIEGADES SATURS:

Izstradajumi NLO-x/y-z NeuroLine vienreizéjas lietosanas galvaskausa perforatori ir
atseviki iesainoti un tiek piegadati sterila stavokl, gatavi lietoanai.

C Izmantojiet tikai originali iesainotus, sterilus
perforatorus!

/_\ Perforators jauzskata par nesterilu, tapéc to ir aizliegts
lietot, ja:

- gamma indikatora simbols uz aréja iepakojuma nav sarkans vai ta nav vispar, vai
« deriguma termins ir beidzies, vai
- blisteriepakojums ir bojats vai atvérts.

C Atkartota izlietojama produkta | rada
infekcijas risku. Nekad nelietojiet perforatoru vairak
neka vienam pacientam!
C Procediiras KOMPAKTDISKI boja perforatoru, kas

atkartotas lietos gadijuma nopietni apdraud
pacientu, ka ari nekavéjoties izbeidz razotaj
atbildibu.
DARBIBAS APSTAKLI:

« Temperataras ierobezojums: +10 lidz +40 °C

« Mitruma ierobezojums: 10 — 90%

TRANSPORTESANAS UN UZGLABASANAS APSTAKLI:
- Temperatiras ierobezojums: no -10 lidz +50 °C

« Mitruma ierobezojums: 10 — 90%
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DARBIBAS APSTAKLI:

1. Savienosana pari ar universalo Hudson fi Parliecinieties, ka perforatora varpsta ir pilniba
un drosi implantéta diskdzint.

2. Izmantojiet piedzinu pulkstenraditaju kustibas virziena un turpgaitas rezima.

3. leteicamais lietoSanas atrums ir 800-1000 apgr./min (Iidz 1300 apgr./min). lzmantojiet
tikai ieprieks minéta atruma diapazona piedzinu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS:

NeuroLine perforatori ir paredzéti, lai atveres galvaskausa kaula veidotu ta, ka perfo-

ratora integrétais drosihas mehanisms automatiski atbrivojas péciziesanas caur kaulu

un partrauc urb3anu.

PAREDZETAIS LIETOTAJS:
NeuroLine perforatorus var izmantot tikai neirokirurgi, kuriem ir nepieciesamas pras-
mes un pieredze.

LIETOJUMA LAUKS:

NLO-x/y-3.0 modeli ir paredzéti lietosanai galvaskausiem, kuru biezums ir vismaz 3,0
mm.

NLO-x/y-1.5 modeli ir paredzeti li i uz planiem gal attiecigi plani
galvaskausa apgabali (pieméram, templa vai naza laukums), ja galvaskauss ir vismaz
1,5mm biezs.

Lietotajs ir atbildigs par atbilstosa veida perforatora izvéli, ievérojot pacienta un ta ve-
selibas stavokli, ka arf galvaskausa operacijas vietas. Sim pacientam ir veikta jebkada
izvéle, lietojot izveléto perforatoru, ir svarigi to lietot uzmanigi.

Funkciju
parbaude

Pirms kirurgiskas lietosanas parbaudiet perforatoru!
Perforatora griezéjmalas ir |oti asas, tapéc testu veikSanas laika aizsargajiet pirkstus
ar daudzslanu marli.

DARBIBAS PARBAUDES POSMI:

1. Turiet perforatoru, ka paradits 1. attéla, un nospiediet urbja uzgali. Prognozes: vienme-
rigs, stingrs atsperes efekts.

2. Turiet perforatoru, ka paradits 2. attéla, un, satverot piedzinas varpstu, pagrieziet urbja
dalas (iek3&jo un argjo urbi). Prognozes: netraucéta rotacija.

Ja kada no parbaudes darbibam drosina noradito pa rezultatu, partrauciet
perforatora lieto3anu un atdodiet to razotajam originalaja i juma. Nelietojiet KOM-
PAKTDISKU PROCEDURAS.

KIRURGISKAIS PIELIETOJUMS:

. Lai saktu perforaciju, novietojiet perforatora neslidoso galu uz galvaskausa virsmas,
turiet perpendikulari un stingri piespiediet kaulu, péc tam urbiet ar atbilstosu atrumu.

. Jasaspiesanas spéks tiek partraukts un/vai urbsanas laika perforators netiek darbinats,
urbis apstajas. Ja nepieciesams, urbSanu var atsakt jebkura laika. Ja pamanat kadas
novirzes no normas, neturpiniet lietot perforatoru.
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Kad perforators sasniedz galvaskausa ieks&jo virsmu, perforatora urbja galva samazi-
nas spiediens, tiek aktivizéts perforatora drosibas mehanisms, un urbis tiek apturéts:
caurums ir pabeigts.

NeuroLine perforatori veido kaulu plaksni atveres apaksa (3. attéls), kas aizsarga cieto
smadzenu apvalku no griez&jmalam un parvieto cieto smadzenu apvalku no kaula. Kaula
plaksni var nonemt, vienkarsi izmantojot knaibles vai pacélaju. Ja jums ir aizdomas, ka cietais
smadzenu apvalks pielip kaulam (pieméram, saskana ar galvaskausa Suvi vai gados vecakiem
pacientiem), esiet ipasi uzmanigs, lai izvairitos no cieta smadzenu apvalka bojajumiem.

C BRIDINAJUMI

1. Kirurgam vienmér jaapzinas, ka perforatora drosibas mehanisms var neatdalities. |zvai-

rieties no parmeriga spiesanas speka, lai noverstu pacienta traumas, cieta smadzenu

apvalka bojajumus un iek|usanu smadzenés.

Samaziniet spiesanas speku un rikojieties piesardzigi, ja perforators tuvojas galvaskau-

sa iek$ejai virsmai, var rasties smadzenu cieta apvalka vai smadzenu bojajums.

Turiet piedzinas bloku un perforatoru perpendikulari (90°) galvaskausam. Perforators ir

optimizéts stabilam virziena urb3anas lenkim 90° (4. attels). Perforatora konstrukcija ir

optimizéta stabilam virziena urbsanas lenkim 90°, negroziet un nesalieciet to, lai paat-

rinatu urbsanas procesu. So noradijumu neievérosana var izraisit izstradajuma darbibas

traucéjumus, pacienta ievainojumus vai duralu plisumu.

Veicot perforaciju galvaskausa zonas, kur kaulu biezums atskiras par 1 mm vai vairak,

jaievéro ipasa piesardziba. Urbis var saburzit vai sagriezt cieto smadzenu apvalku vai

smadzenes (Iidziga iedarbiba ka tad, ja tas nav 90° lenki).

Caurlaidibas zona ir tadi stavokli ka cieta smadzenu apvalka pielipsana vai augsts intra-

kranialais spiediens, vai citi pamattraucéjumi, perforators var ieplaisat vai nogriezt cieto

smadzenu apvalku vai smadzenes.

. Ipasu uzmanibu pievérsiet tam, lai neparsniegtu atrumu 1300 apgr./min. Tas var izraisit

pacienta cieta smadzenu apvalka vai smadzenu bojajumus.

NeuroLine perforatori ir paredzéti drosai un uzticamai atbrivosanai, tacu vienmeér ir

jaievéro piesardziba, jo ipasi plana kaula apvidi, pieméram, deninu kaula apvidd, vai

bérniem, jaundzimusajiem, gados vecakiem cilvékiem vai pacientiem ar slimu/bojatu

kaulu. Urb3ana ir javeic ar ipasu piesardzibu, jo sados kaulu konsistence

izturiba un biezums var at3kirties un var izraisit pacienta ievainojumus: var rasties cieta

smadzenu apvalka vai smadzenu bojajumi.

Nav ieteicams lietot perforatoru ieprieks izurbta urbuma atveré vai $adu vietu tuvuma,

jo ievainojumu risks ir ievérojami lielaks: var rasties cieta smadzenu apvalka vai sma-

dzenu bojajums.

Perforatorus var izmantot tikai ar mediciniskai lietosanai paredzétam motorajam sisté-

mam, kuram ir Hudson end, jo citu sistému izmantosana var izraisit pacienta smadzenu

cieta apvalka vai smadzenu bojajumus.

IEROBEZOTA GARANTIJA:

Razotajs garanté, ka $im izstradajumam nav materialu un razosanas defektu un ja ir izpil-

diti Saja rokasgramata aprakstitie nosacijumi un apstakli, tas drosi un péc izvéles darbojas
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vienam pacientam vienas procediras laika.

Ja Sis produkts neatbilst Sai garantijai, Razotajs péc saviem ieskatiem to nomainis vai at-
maksas pirkuma cenu.

Ja darbibas laika rodas ar ierici saistitas problémas, ta ir jaatgriez razotajam izmeklésanai.
Sterilizacija autoklava padara izmeklésanas procesu daudz grataku vai pat neiespéjamaku.
Tapéc més ipasi iesakam mazgat tikai ar dezinfekcijas lidzekli. lerice ir jaievieto atbilstosa
aizsargiepakojuma, lai novérstu inficésanas risku transportésanas laika. Par atgriesanas
procesu, lidzu, sazinieties ar razotaju vai izplatitaju.

Si garantija nav spéka, ja

- produkts netiek lietots atbilstosi paredzétajam mérkim un/vai ka aprakstits $aja lieto-
$anas pamaciba, vai

produkts ir bojats, vai

ir pazinojums par klienta atteici, kas pazinots péc deriguma termina beigam, vai
izmanto jebkuru PROCESA KOMPAKTDISKU fazi, tostarp gamma starojumu, vai
produkts tiek atkartoti izmantots dazadas kirurdiskas proceduras.

Razotajam klienta sidziba ir jaizmeklé tikai tad, ja nepastav neviens no faktoriem, kas
izraisa garantijas faktora spéeka esamibas zudumu, ka ari raZotaja originalais iepakojums
paliek pieejams.

Ar 3o tiek atteiktas jebkadas citas izteiktas vai iespéjamas garantijas.
1IZSTRADAJUMA UTILIZACJA:

Péclietosanas iestade un/vai saskana ar valsts tiesibu aktiem un standartiem inficétu iericu
apstradei, nemot véra apstradatos atkritumus.
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(I.T) I.I ETUVI u Vartojimo instrukcija

PRODUKTY ASORTIMENTAS:
NLO-11/14-3,0, NL0-9/13-3,0, NLO-7/11-3,0, NLO-6/9-3,0
NLO-11/14-1,5,NL0-9/13-1,5, NLO-7/11-1,5, NLO-6/9-1,55

C Svarbi informacija,
perskaitykite pries naudojima!
/_\ Neskaitant ir nesilaikant Sio prietaiso instrukcijy,

pacientas gali bati sunkiai suzalotas arba mirtinai
suzalotas.

/_\ Vienkartinis gaminys! Jis skirtas naudoti vienam
pacientui vienos procediiros metu.

SANTRUMPA:
CD DISKAI  Valymo procesas — dezinfekavimas — sterilizavimas

PRISTATYMO TURINYS:
Gaminiai NLO-x/y-z ,NeuroLine” vienkartiniai kaukolés perforatoriai suvyniojami
atskirai ir pristatomi sterilds, paruosti naudoti.

Naudokite tik originaliai suvyniotus sterilius
perforatorius!

Perforatorius turi bati laikomas nesteriliu, todél jj
draudziama naudoti, jei

- gamaindikatoriaus simbolis ant iorinés pakuotés néra raudonas arba jo néra, arba

- pasibaigé galiojimo laikas, arba

- lizdiné plokstelé pazeista arba atidaryta.

A Pakartotinai naudojant wenkartm! produkta kyla
infekcijos pavojus. Niek dokite
perforatoriaus daugiau nei vienam pacientui!

C Procediuros KOMPAKTINIAI diskai sugadina
perforatoriy, o tai kelia rimta pavojy pacientui
pakartotinio naudojimo atveju, taip pat nutraukia
gamintojo atsakomybe ir tai jsigalioj. delsi
NAUDOJIMO SALYGOS:
« Temperataros riba: nuo +10 iki +40 °C
« Drégmeés apribojimas: 10-90%

TRANSPORTAVIMO IR LAIKYMO SALYGOS:
- Temperatiros riba: nuo-10 iki +50 °C
« Drégmés apribojimas: 10-90%
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NAUDOJIMO SALYGOS:

Sujungimas su universaliu ,Hudson fi* |sitikinkite, kad perforatoriaus velenas yra
visiskai ir saugiai implantuotas j pavara.

Naudokite pavara pagal laikrodzio rodykle ir ,pirmyn” rezimu.

Rekomenduojamas naudojimo greitis yra 800-1000 aps./min. (iki 1300 aps./min.).
Naudokite tik anksciau nurodyto greicio diapazono pavara.

PASKIRTIS:
,NeuroLine” perforatoriai sukurti taip, kad kaukolés kaule skylés bty tokios, kad
perforatoriaus integruotas saugos mechani. automatiskai laiduoty praéjes

pro kaula ir nustoty grezti.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS:

,NeuroLine” perforatorius gali naudoti tik neurochirurgai, turintys reikiamy jgadziy
ir patirties.

TAIKYMO SRITIS:

NLO-x/y-3.0 modeliai skirti naudoti bent 3,0 mm storio kaukolése.

NLO-x/y-1.5 modeliai skirti naudoti su plonomis kaukolémis, atitinkamai plonos
kaukolés sritys (pvz., smilkinio arba snapo sritis), jei kaukolé yra bent 1,5 mm storio.
Naudotojas privalo elgtis atsargiai, pasirinkdamas tinkamo tipo perforatoriy, atsizvelg-
damas j paciento ir jo sveikatos biiklg bei kaukolés operacines sritis. Siam pacientui buvo
atlikta bet kokia atranka, naudojant pasirinkt perforatoriy batina naudoti atsargiai.

Funkcijos
tyrimas

Prie$ naudodami chirurginiu biidu, patikrinkite perforatoriy!
Perforatoriaus pjovimo briaunos yra labai astrios, todél atlikdami bandymus pirStus
apsaugokite daugiasluoksne marle.

VEIKIMO TIKRINIMO ETAPAL:

1. Laikykite perforatoriy, kaip parodyta 1 pav., ir paspauskite grazta. Lkesciai: sklan-
dus, tvirtas spyruoklinis poveikis.

2. Laikykite perforatoriy, kaip parodyta 2 pav., ir, laikydami pavaros velena, pasukite
grazto dalis (vidinj ir iSorinj graztus). Lukesciai: netrukdoma rotacija.

Jei atlikus kurj nors patikrinimo veiksma nepavyksta gauti nurodytos testo isvesties,

nustokite naudoti perforatoriy ir grazinkite jj gamintojui originalioje pakuotéje. Ne-

taikykite jokiy KOMPAKTINIY disky procedary.

CHIRURGINIS PRITAIKYMAS:

. Norédami pradéti perforacija, uzdékite neslystantj perforatoriaus galiuka ant kau-
kolés pavirsiaus, laikykite statmenaiir tvirtai prispauskite prie kaulo, tada grezkite
tinkamu greiciu.

Jei grezimo metu suspaudimo jéga nutraukiama ir (arba) perforatorius nejuda,
graztas sustoja. Jei reikia, grezima galima bet kada paleisti i$ naujo. Pastebéje kokj
nors nukrypima nuo normos, toliau nenaudokite perforatoriaus.

~
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Kai perforatorius pasiekia vidinj kaukolés pavirsiy, perforatoriaus grazto galvutéje
sumazéja slégis, suaktyvinamas perforatoriaus saugos mechanizmas ir graitas
sustabdomas: skylé baigta.

,NeuroLine” perforatoriai suformuoja kaulo ploktele angos apacioje (3 pav.), kuri
apsaugo kietajj smegeny dangala nuo pjovimo krasty ir perkelia kietajj smegeny
dangala nuo kaulo. Kaulo plokstele galimaiSimti tiesiog znyplémis arba keltuvu. Jei
jtariate, kad kietasis smegeny dangalas prilimpa prie kaulo (pvz., pagal kaukolés
sitilg arba vyresnio amZiaus pacientams), bikite ypa¢ atsargus, kad nepazeistumé-
te kietojo smegeny dangalo.

& |SPEJIMAI

. Chirurgas visada turi Zinoti, kad perforatoriaus saugos mechanizmas gali neatsi-
laisvinti. Stenkités nespausti per stipriai, kad nesuzalotuméte paciento, nepazeis-
tuméte kietojo smegeny dangalo ir neprasiskverbtuméte j smegenis.
Sumazinkite spaudimo jéga ir elkités atsargiai, kai perforatorius artéja prie vidinio
kaukolés pavirsiaus, gali buti pazeistas kietasis smegeny dangalas arba smegenys.
Laikykite pavaros bloka ir perforatoriy statmenai (90°) kaukolei. Perforatorius
yra optimizuotas stabiliam 90° krypties grezimo kampui (4 pav.). Perforatoriaus
konstrukcija optimizuota stabiliam 90° krypties grezimo kampui, jo nekreipkite
irnekreipkite, kad paspartintuméte grezimo procesa. Nesilaikant Sios instrukcijos,
gaminys gali veikti netinkamai, pacientas gali biti suzalotas arba gali atsirasti kie-
tojo smegeny dangalo jplésimy.
Ypac atsargiai reikia pradurti kaukolés sritis, kuriy kaulo storis skiriasi 1 mm arba
daugiau. Greztuvas gali jpjauti kietajj smegeny dangala ar smegenis (panasus
poveikis kaip ne 90°).
Isiskverbimo srityje yra buklé, pvz., kietojo smegeny dangalo prilipimas, aukstas
intrakranijinis spaudimas arba bet kokie kiti gretutiniai sutrikimai, perforatorius
qali jpjauti kietajj smegeny dangala arba perpjauti smegenis.
Bukite ypac atsargus, kad nevirsytuméte 1300 apm greicio. Tai gali pazeisti pacien-
to kietajj smegeny dangala arba smegenis.
,NeuroLine” perforatoriai sukurti taip, kad atlaisvinty juos saugiai ir patikimai,
tadiau visada reikia bati atsargiems, ypa¢ plonojo kaulo srityse, pvz., smilkininio
kaulo srityje, arba gydant vaikus, naujagimius, pagyvenusius pacientus arba paci-
entus su serganciu/pazeistu kaulu. Grezti reikia ypac atsargiai, nes tokiais atvejais
kauly konsistencija, stiprumas ir storis gali skirtis ir pacientas gali buti suzalotas:
galima pazeisti kietajj smegeny dangala arba smegenis.
Nerekomenduojama naudoti perforatoriaus anksciau iSgreztoje grazto angoje arba
netoli tokiy viety, nes suzalojimo rizika yra gerokai didesné: gali bati pazeistas kie-
tasis smegenys arba kietasis smegenys.
. Perforatorius galima naudoti tik su motorinémis sistemomis, skirtomis naudoti
medicinoje ir turin¢iomis ,Hudson end”, nes naudojant bet kokias kitas sistemas
galima pazeisti paciento kietajj smegeny dangal arba smegenis.
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RIBOTOJI GARANTUJA:

Gamintojas garantuoja, kad Sis gaminys neturi medziagy ir gamybos defektuy, ir, jei
tenkinamos Siame vadove aprasytos salygos ir aplinkybés, jis gali saugiai ir pasirinkti-
nai veikti vienam pacientui vienos procediros metu.

Jei $is gaminys neatitinka Sios garantijos, gamintojas savo nuofiira ja pakeis arba
grazins pirkimo kaing.

Jei veikimo metu kyla kokiy nors problemy, susijusiy su prietaisu, j reikia grazinti
gamintojui istirti. Sterilizuojant autoklave tyrimo procesas tampa daug sudétingesnis
ar net nejmanomas. Todél primygtinai rekomenduojame naudoti tik dezinfekavimo
ploviklj. Prietaisas turi buti jdétas j tinkama apsaugine pakuote, kad transportavimo
metu bty iSvengta infekcijos pavojaus. Dél grazinimo proceso kreipkités j gamintoja
arba platintoja.

Si garantija negalioja, jei

gaminys naudojamas ne pagal paskirtj ir (arba) ne taip, kaip aprasyta Siame ins-
trukdijy vadove, arba

buvo sugadintas gaminys arba

pranesimas apie kliento gedima, paskelbtas po galiojimo pabaigos datos, arba
naudojo bet kurios fazés KOMPAKTINIUS diskus, jskaitant gama spinduliuote, arba
gaminys pakartotinai naudojamas skirtingose chirurginése procedirose.
Gamintojo kliento skundas turi buti nagrinéjamas tik tuo atveju, jei néra jokiy ga-
rantinio veiksnio galiojimo praradima lemianciy veiksniy, taip pat jei lieka originali
gamintojo pakuoté.

Atsisakoma bet kokiy kity iSreik$ty ar numanomy garantijy.

GAMINIO SALINIMAS:

Panaudojus - instituciniai ir (arba) pagal nacionalinius teisés aktus ir uzkrésty prietai-
sy apdorojimo standartus, atsizvelgiant j apdorotas atliekas.

(PL)-P

PRODUKTY ASORTIMENTAS:
ASORTYMENT:

NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.55

K I Instrukcja uzytkowania

C Wazne informacje,
prosimy przeczyta¢ przed uzyciem!
/_\ Nieprzeczytanie i nieprzestrzeganie instrukgcji
dotyczacych tego urzadzenia moze sp d
powazne obrazenia lub Smieré pacjenta.

/_\ Produkt jednorazowego uzytku! Przeznaczony jest
do stosowania u jednego pacjenta podczas
pojedynczej procedury.
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SKROT:
CDS Proces Czyszczenie — Dezynfekcja — Sterylizacja
ZAWARTOSC DOSTAWY:
Artykuty NLO-x/y-z perforatory czaszkowe NeuroLine jednorazowego uzytku s indy-
widualnie zapakowane i dostarczane w sterylnym stanie, gotowe do uzycia.
Uzywaj tylko oryginalnie owinietych,
sterylnych perforatoréw!
Perforator nalezy uznac za niejatowy i dlatego
zabrania si¢ jego stosowania, jesli

« symbol wskaznika Gamma na opakowaniu zewnetrznym nie jest czerwony, brakuje
golub

- uptynattermin waznosci lub

« blister jest uszkodzony lub otwarty.

C Powtdrne uzycie produktu jednorazowego uzytku
niesie ze soba ryzyko zakazenia. Nigdy nie uzywaj
perforatora na wiecej niz jednym pacjencie!

& Procedura CDS powoduje uszkodzenie perforatora,
co powaznie zagraza pacjentowi w przypadku
powtdrnego uzycia, a takze znosi odpowiedzialnosé¢
producenta ze skutkiem natychmiastowym.

WARUNKI UZYCIA:

- Ograniczenie temperatury: +10 do +40°C

« Ograniczenie wilgotnosci: 10— 90%

WARUNKITRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA:

- Ograniczenie temperatury: -10 do +50°C

- Ograniczenie wilgotnosci: 10 - 90%

WARUNKIUZYCIA:

1. Parowanie z uniwersalng Srednica typu Hudson - Upewnijsie, ze watek perforatora
zostat catkowicie i bezpiecznie wprowadzony do napedu.

2. Uzywaj napeduz obrotami zgodnie zruchem wskazowek zegara i w trybie ,do przodu”.

3. Zalecana predkos¢ obrotowa wynosi 800-1000 obr./min (do 1300 obr./min). Uzy-
waj napedu z predkosciami tylko w podanym wyzej zakresie.

PRZEZNACZENIE:

Perforatory NeuroLine s zaprojektowane do wykonywania otworéw w kosci czaszki

w taki sposob, ze zintegrowany mechanizm bezpieczenistwa perforatora automatycz-

nie zostaje zwolniony po przejsciu przez kos¢ zatrzymujac wiercenie.

ZAMIERZONY UZYTKOWNIK:

Perforatory NeuroLine moga by¢ uzywane wytacznie przez neurochirurgow posiada-

jacych wymagane umiejetnosci i doswiadczenie.
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ZAKRES ZASTOSOWANIA:

Modele NLO-x/y-3.0 s3 przeznaczone do stosowania na czaszkach o grubosci co naj-
mniej 3,0 mm.

Modele NLO-x/y-1.5 przeznaczone s do stosowania na cienkich czaszkach, odpowied-
nio na cienkie obszary czaszki (np. okolice skroni lub karku), jesli czaszka ma grubos¢
conajmniej 1,5 mm.

Obowiazkiem uzytkownika jest zachowanie odpowiedniej ostroznosci przy wyborze
odpowiedniego typu perforatora, z uwzglednieniem pacjenta i jego stanu zdrowia,
atakze obszaréw operacyjnych czaszki. Bez wzgledu na to jakiego wyboru dokonano
dla danego pacjenta, ostrozne uzycie jest kluczowe podczas uzywania wybranego
perforatora.

Sprawdzenie
dziatania

Sprawdz perforator przed zastosowaniem chirurgicznym!
Krawedzie tnace perforatora s3 bardzo ostre, dlatego podczas wykonywania prob,
nalezy chronic palce kawatkiem gazy wielowarstwowe;.

Etapy sprawdzania sprawnosci:

1. Przytrzymaj perforator w sposéb pokazany na rysunku 1 nacisnij wiertto. Oczeki-
wania: gadki, mocny efekt sprezysty.

2. Przytrzymaj perforator w sposob pokazany na rysunku 2 i — chwytajac watek na-
pedowy — obrd¢ czesci wiertta (wiertta wewnetrzne i zewnetrzne). Oczekiwania:
niezaktécone obroty.

Jesli ktérakolwiek z czynnosci kontrolnych nie wywota wskazanego efektu, nalezy

przestac uzywac perforatora i zwrdcic go producentowi w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac zadnych procedur (DS.

ZASTOSOWANIE CHIRURGICZNE:

. Aby rozpocza¢ perforacje, umiesc antyposlizgowa koricowke perforatora na po-
wierzchni czaszki, przytrzymaj prostopadle i mocno docisnij do kosci, a nastepnie
wier¢z odpowiednia predkoscia

. Jeslisita Sciskajaca skoriczy sie i/lub perforator nie jest napedzany w okresie wier-

cenia, wowczas wiertto zatrzyma sie. W razie potrzeby wiercenie mozna ponownie

uruchomi¢ w dowolnym momencie. Jesli zauwazysz jakiekolwiek nieprawidtowo-
$ci, nie uzywaj dalej perforatora.

Gdy perforator dociera do wewnetrznej powierzchni czaszki, nastepuje utrata na-

cisku na czubek wiertta perforatora, uruchamiany jest mechanizm bezpieczenstwa

perforatora, a wiertto zatrzymuje sig: otwor jest zakoriczony.

Perforatory NeuroLine tworza ptytke kostng w dolnej czesci otworu (rysunek 3.),

ktdra chroni opone twardg przed krawedziami tnacymi i odsuwa opone twarda od

kosci. Ptytke kostng mozna usunac za pomocq szczypiec lub elewatora. Jesli podej-
rzewasz, ze opona twarda przylega do kosci (np. wedtug szwu czaszkowego lub

w przypadku starszych pacjentéw), zachowaj szczegdlng ostroznosc, aby uniknac

uszkodzenia opony twardej.

~
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C OSTRZEZENIA

. Chirurg powinien zawsze mie¢ Swiadomos¢, ze moze sie zdarzy¢, ze mechanizm
bezpieczeristwa perforatora nie zostanie zwolniony. Unikaj nadmiernej sity naci-
sku, aby zapobiec urazom pacjenta, uszkodzeniu opony twardej i penetracji mézgu.
ZImniejsz site nacisku i postepuj ostroznie, gdy perforator zbliza sie do wewnetrznej
powierzchni czaszki, moze wystapic uraz opony twardej lub mézgu.

Przytrzymaj jednostke napedowa i perforator prostopadle (90°) do czaszki. Perfo-
rator jest zoptymalizowany do stabilnego wiercenia kierunkowego pod katem 90°
(rysunek 4.). Konstrukgja perforatora jest zoptymalizowana do stabilnego wierce-
nia kierunkowego pod katem 90°, nie kotysac ani nie przechylac w celu przyspiesze-
nia procesu wiercenia. Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie produktu, uraz pacjenta lub skaleczenie opony twardej.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas perforacji w obszarach czaszki,
w ktdrych wystepuja réznice grubosci kosci wynoszace 1T mm lub wiecej. Wiertto
moze naciac lub przecia¢ opone twarda lub mozg (podobny efekt jak przy nie za-
chowaniu kata 90°).

Stan taki jak przyleganie opony twardej, wysokie cisnienie wewnatrzczaszkowe
lub jakiekolwiek inne podstawowe zaburzenia wystepuja w obszarze penetracji,
perforator moze naciac lub przecia¢ opong twarda lub mozg.

Zachowaj szczegdlng ostroznosc, aby NIE przekroczy¢ predkosci 1300 obr./min.
Moze to spowodowac uszkodzenie opony twardej lub mozgu pacjenta.

Perforatory NeuroLine s3 zaprojektowane tak, aby uwalniac si¢ bezpiecznie i nie-
zawodnie, ale nalezy zachowac ostroznosc przez caty czas, w szczegélnosci w ob-
szarach cienkosciennych, na przyktad w obszarze kosci skroniowej, lub u dzieci, no-
worodkow, 0séb starszych lub pacjentéw z chorymi/uszkodzonymi kos¢mi. Nalezy
zachowac szuegdlnq oslroinos’c’ pod(zas wiercenia poniewai w takich przypad—
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do obrazeri ciata paqenla. moze doj$¢ do uszkodzenia opony twardej lub mézgu.
Nie zaleca sie stosowania perforatora w uprzednio wywierconym otworze trepa-
nacyjnym lub w poblizu takich obszaréw, poniewaz ryzyko obraze jest znacznie
wieksze: moze wystapi¢ uszkodzenie opony twardej lub mézqu.

Perforatory moga by¢ uzywane wyfacznie z systemami z napedem silnikowym
przeznaczonymi do uzytku medycznego, ktore maja kodcowki !ypu Hudson, ponie-
waz uzycie jakichkolwiek innych 6w moze spowod kodzenie opony
twardej lub mézgu pacjenta.

OGRANICZONA GWARANCIJA:

Producent o$wiadcza, ze ten produkt jest wolny od wad materiatowych i wykonania
oraz - jesli spetnione s warunki i okolicznosci opisane w niniejszym przewodniku -
bezpiecznie i opcjonalnie funkcjonuje w przypadku uzycia na jednym pacjencie pod-
czas pojedynczej procedury.

Jesli ten produkt nie spetnia warunkow niniejszej gwarancji, Producent, wedtug wia-
snego uznania, wymieni go lub zwrci cene zakupu.

=3
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W przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw podczas pracy urzadzenia, nale-
7y je zwrdcic producentowi do zbadania. Sterylizacja autoklawem znacznie utrudnia,
anawet uniemozliwia przeprowadzenie dochodzenia. Dlatego tez wyraznie zalecamy
tylko mycie dezynfekcyjne. Urzadzenie nalezy umiesci¢ w odpowiednim opakowaniu
ochronnym, aby uniknac ryzyka zakazenia podczas transportu. W sprawie procesu
zwrotu prosimy o kontakt z producentem lub dystrybutorem.

Niniejsza gwarancja jest niewazna, jesli

produkt nie jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem i/lub zgodnie z opisem w ni-
niejszej instrukgji obstugi, lub

wrazie uszkodzenia produktu, lub

« powiadomienie klienta ogh po dacie wygasniecia, lub

zastosowano jakakolwiek faze procedury (DS, w tym napromieniowanie promie-
niowaniem gamma, lub

produkt byt wielokrotnie stosowany w réznych procedurach chirurgicznych.
Reklamacje klienta producent bedzie rozpatrywat tylko wtedy, gdy nie wystepuje za-
den z czynnikéw powodujacych utrate waznosci gwarangji, a oryginalne opakowanie
producenta pozostaje w dyspozyji.

Niniejszym zrzeka sie wszelkich innych wyrazonych lub domniemanych gwarangji.

UTYLIZACJA PRODUKTU:

Po uzyciu — formalnie i/lub zgodne z krajowym prawodawstwem i normami doty-
czacymi przetwarzania zakazonych wyrobéw, z ledni przetwarzanych
odpadow.

( MT) _— I NG |_ Iz Struzzjonijiet ghall-uzu

FIRXA TA’ PRODOTTI:

NLO- 11/14- 3.0, NLO- 9/13- 3. 0, NLO- 7/11- 3.0, NLO- 6/9- 3. 0 NLO- 11/14- 1. 5, NLO-
9/13-1.5,NLO- 7/11- 1.5, NLO- 6/9- 1. 55

C Taghrif importanti,
jekk joghgbok aqra gabel I-uzu!

/_\ Jekk tonqos milli tagra u ssegwi l-istruzzjonijiet ghal
dan l-apparat, dan jista’jirrizulta f korriment serju
tal-pazjent jew mewt.

/_\ Prodott li jintuza darba biss! Huwa mahsub biex
jintuza fuq pazjent wiehied waqt pro¢edura wahda.

TAQSIRA:

cDs Process ta'Tindif — Dizinfezzjoni — Sterilizzazzjoni

KONTENUT TAL-KUNSINNA:

L-oggetti NLO-x/y-z NeuroLine perforaturi kranjali li jintuzaw darba biss huma mgezwra
indivi umwassla f kundizzjoni sterili, lesti ghall-uzu.
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C Uza biss perforaturi sterili
mgezwra originarjament!

C Il-perforatur ghandu jitgies bhala mhux sterili u
ghalhekk huwa pprojbit li jintuza jekk

« is-simbolu tal-indikatur Gamma fuq |-imballagg ta' barra ma jkunx afimar jew nieges,
jew

- id-data tal-iskadenza tkun ghaddiet, jew

« il-pakkett tal-folji huwa bil-hsara jew miftuh.

C L-uzu ripetut ta’ prodott li jintrema wara l-uzu jgib
mieghu riskju ta’ infezzjoni. Qatt m‘ghandek tuza
I-perforatur fuq aktar minn pazjent wiehed!

A 1S-CDS tal-procedura jaghmlu hisara lill-perforatur, li
jipperikola serjament lill-pazjent f'kaz ta“
applikazzjonijiet ripetuti, kif ukoll itemm ir-
responsabbilta tal-manifattur b effett immedjat.
KUNDIZZJONUIET TAT-THADDIM:
« Limitu tat-temperatura: +10 sa +40 °C
« Limitazzjoni tal-umdita: 10 - 90%
IL-KUNDIZZJONUJIET TAT-TRASPORT U TAL-HAZNA:
« Limitu tat-temperatura: 10 sa +50 °C
« Limitazzjoni tal-umdita: 10 - 90%
KUNDIZZJONUIET TAT-THADDIM:
1. Tqabbil ma’ Hudson universali fi Kun zgur i x-xaft perforatur ikun impjantat
kompletament u b'mod sigur fid-drive.
2. Uza s-sewqan fid-direzzjoni tal-arlogg u fil-modalita,, | quddiem”.
3. Il-velocita tal-uzu rakkomandata hija 800-1000rpm (sa 1300rpm). Uza drive biss tal-
firxa ta’ velocita ta" hawn fug.

UZU MAHSUB:

Il-perforaturi ta’ NeuroLine huma ddisinjati biex jaghmlu togob fl-ghadam tal-kranju bil-
mod Ii bih il-mekkanizmu integrat ta’ sigurta tal-perforatur jirrilaxxa awtomatikament
wara li jghaddi mill-ghadam u jwaqqaf it-thaffir.

UTENT MAHSUB:
Il-perforaturi ta’ NeuroLine jistghu jintuzaw biss minn newrokirurgi li ghandhom il-hila
u l-esperjenza mehtiega.

QASAMTA ,APPLIKAZZJONI:

II-mudelli NLO-x/y-3.0 huma ghall-uzu fug kranji ta"fixuna ta’ mill-ingas 3.0mm.
II-mudelli NLO-x/y-1.5 huma ghall-uzu fuq kranji rqag, rispettivament fuq partijiet irqaq
tal-kranju (ez. iz-zona tat-tempju jew tan-nappe) jekk il-kranju jkun ta hxuna ta‘ mill-
inqas 1.5mm.
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Hija r-responsabbilta tal-utent li jagixxi b attenzjoni adegwata meta jaghzel it-tip xieraq
ta’ perforatur, filwaqt li jqis il-pazjent u I-kundizzjoni tas-safiha tieghu kif ukoll iz-zoni
tal-operazzjoni tal-kranju. Kull ghazla saret ghal dak il-pazjent, |-uzu bir-reqga huwa
essenzjali meta jintuza |-perforatur maghzul.

Ezami

tal-funzjoni

lecekkja I-perforatur gabel -applikazzjoni kirurgika!
It-truf tal-qtugh tal-perforatur huma jaqtghiu hafna; ghalhekk, ipprotedi subghajk b bicca
qgarza b" hafna saffi waqt li tkun qed twettaq it-testijiet.

Passi ta’ kontroll tal-operabbilta:

. Zomm il-perforatur kif muri fil-figura 1. u aghfas il-bit tat-thaffir. Aspettattivi: bla xkiel,
effett sod rebbiegha.

Zomm il-perforatur kif muri fil-figura 2. u — waqt li tagbad id-drive shaft - dawwar
il-partijiet tat-thaffir (drills ta ,gewwa u ta’ barra). Aspettattivi: rotazzjoni mhux
ostakolata.

Jekk xi wiehed mill-istadji ta kontroll ma jirrizultax fl-output tat-test indikat, waqgaf
I-uzu tal-perforatur, irritornah lill-manifattur fl-ippakkjar originali tieghu. Tapplika I-ebda
procedura TAS-CDS.

APPLIKAZZJONI KIRURGIKA:

Biex tibda perforazzjoni, poggi |-ponta tal-perforatur li ma taqtax fuq il-wicc tar-ras,
zomm perpendikulari u aghfas sew fug I-ghadma, imbaghad haffer bil-velocita xierqa
Jekk il-forza kompressiva tintemm u/jew il-perforatur ma jinstagx matul il-perjodu tat-
thaffir, allura d-drill jieqaf. Jekk mehtieg, it-thaffir jista’ jerga’ jinbeda fi kwalunkwe fin.
Jekk tinnota xi anormalita, tkomplix tuza I-perforatur.

Meta I-perforatur jilhaq il-wicc ta’ gewwa tal-kranju, it-telf tal-pressjoni jsefifi fir-ras
tat-thaffir tal-perforatur, imbaghad il-mekkanizmu tas-sigurta tal-perforatur jigi attivat
u t-trapan jitwaqqaf: it-togba titlesta.

Il-perforaturi NeuroLine jiffurmaw pjanca tal-ghadam fil-giegh tat-togba (figura 3.),
li tipprotedi d-dura mit-truf tat-tqattigh u ¢caglaq id-dura mill-ghadam. Il-pjanca tal-
ghadam tista titnefiia sempliciment bl-uzu ta forcipi jew lift. Jekk tissuspetta li d-dura
tehel mal-ghadam (ez. skont is-sutura kranjali jew f kazijiet ta’ pazjenti akbar fl-eta),
oqghod attent b,mod specjali biex tevita hsara fid-dura.

C TWISSUIET

. IIl-kirurgu ghandu dejjem ikun konxju li jista’ jigri li -mekkanizmu ta’ sigurta tal-

perforatur ma jintrehiex. Evita forza eccessiva biex tipprevjeni korriment tal-pazjent,

il-hisara tad-dura u |-penetrazzjoni fil-mofifi.

Naqqas il-forza tal-ippressar u kompli b'kawtela meta I-perforatur ikun ged jogrob lejn

is-superfije ta’ gewwa tal-kranju, dura jew korriment fil-mofifi jista’ jsefifi.

. Zomm |-unita tas-sewwieq u -perforatur perpendikulari (90°) mal-kranju. Il-perforatur
huwa ottimizzat ghal angolu ta, thaffir direzzjonali stabbli ta’ 90° grad (figura 4.). Id-
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disinn tal-perforatur huwa ottimizzat ghal angolu ta’ thaffir direzzjonali stabbli ta’
90° gradi, taghmilx blat jew inklinazzjoni sabiex thaffef il-process tat-thaffir. Nugqas
ta 0sservanza ta’ din l-istruzzjoni jista’ jikkawza funzjonament hazin tal-prodott,
korriment tal-pazjent jew ticrit durali.

. Wiehed ghandu joqghod attent hafna meta jipperfora f'partijiet tal-kranju i ghandhom
varjazzjonijiet ta’ 1 mm jew aktar fil-fixuna tal-ghadam. It-thaffir jista jaqta’ jew jagta
,d-dura jew il-mohih (effett simili li ma jkunx 90°).

. Kundizzjoni bhad-dura tefiel, jew pressjoni gholja intrakranjali jew kwalunkwe disturbi

sottostanti ohra jezistu fiz-zona tal-penetrazzjoni, il-perforatur jista jagta’ jew jagta

,d-dura jew il-mohih.

0Oqghod attent hafna li ma tagbizx il-velocita ta’ 1300rpm. Dan jista' jirrizulta fi hsara

fid-durata jew fil-mofii tal-pazjent.

II-perforaturi ta’ NeuroLine huma ddisinjati biex jintrefiew b'mod sigur u affidabbli,

izda ghandha tigi osservata I-kawtela I-hin kollu, b,mod partikolari fiz-zoni bl-ghadam

irqiq, perezempju z-zona tal-ghadam temporali, jew ghal tfal, trabi tat-twelid, anzjani
jew pazjenti b'ghadam marid/bil-hsara. It-thaffir ghandu jsir b'kawtela estrema,

minhabba li I-konsistenza, is-sahha u |-hxuna tal-ghadam jistghu jkunu differenti f'

dawn il-kazijiet, u jistghu jirrizultaw f'korriment ghall-pazjent: tista’ ssefih fsara fid-

dura jew fil-mohh.

Mhux irrakkomandat ghall-uzu tal-perforatur f'togba mhaffra qabel jew qrib Zoni bhal

dawn, minhabba Ii r-riskju ta“ korriment huwa oghla b,mod sinifikanti: tista" ssehh

hsara fid-dura jew fil-mofifi.
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9. Perforaturi jistghu jintuzaw biss ma sistemi ta" mutur iddisinjati ghal uzu mediku li
handhom Hudson-end, mi lil-uzu ta’ sistema ohra jista’ jirrizulta
fiisara ghad-durazzjoni jew il-mofifi tal-pazjent.
GARANZUJA LIMITATA:

II-Manifattur jaghti li dan il-prodott huwa hieles minn difetti fir-rigward ta’ materjali u
sengha, u - jekk il-kundizzjonijiet u ¢-cirkostanzi deskritti f'din il-gwida huma sodisfatti —,
jafhdem b'mod sikur u fakultattiv ghall-uzu fug pazjent wiehed matul procedura wahda.
Jekk dan il-prodott jongos milli jissodisfa din il-garanzija, il-manifattur, fid-diskrezzjoni
tieghu, jibdilha jew jirrifondi |-prezz tax-xiri.

F'kaz li tingala’ xi problema matul |- operazzwnlrelalala mal-mezz, dan ghandu jintbaghat
lura lill i ghall-investi ilizzazzjoni Autoclave jaghmel il-process ta’
investigazzjoni hafna aktar difficli, jew sahansitra impossibbli. Ghalhekk, ni d
espressament |i d-dizinfezzjoni tinhasel biss. L-apparat ghandu jitgieghed f‘pakkett ta’
protezzjoni xieraq biex jigi evitat ir-riskju ta,infezzjoni waqt it-trasport. Rigward il-process
tar-ritorn, jekk joghgbok ikkuntattja lill-manifattur jew lid-distributur.

Din il-garanzija hija nulla, jekk

il-prodott ma jintuzax skont I-ghan mafisub tieghu u/jew kif deskritt fdin il-qwida ta’
struzzjoni, jew

fisara li tkun saret lill-prodott, jew

in-notifika ta'falliment tal-klijent imhabbra wara d-data ta’ skadenza, jew

uzat kwalunkwe fazi TA'CDS ta’ process, inkluza r-radjazzjoni gamma, jew
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« il-prodott jintuza ripetutament fi procedura kirurgika differenti.

L-ilment tal-klijent mill-manifattur ghandu jigi investigat biss jekk ma jezisti I-ebda
wiehed mill-fatturi i jikkawzaw it-telf tal-validita tal-fattur ta’ garanzija, kif ukoll jekk
I-ippakkjar originali tal-mani jibga’ ghad-dispotzizzjoni tieghu.

Kull garanzija ofira espressa jew prezunta hija hawnhekk michuda.

RIMI TAL-PRODOTT:

Wara |-uzu, I-istituzzjoni u/jew f'konformita mal-legizlazzjoni u l-istandards nazzjonali
ghat-trattament ta’ apparat infettat filwaqt li jitqies |-iskart ittrattat.

1A VHdOpMALWA, MHCTPYKLWA N0 SCKNAYaTaLMM
(R U) = Py(c K M " 0/1HOpa30BbIX nepdopatopos NeuroLine
ACCOPTUMEHT MOJAENEN:

NL0-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NL0-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

C 370 py ACTBO C T BaXKHy10 nHdop
M MHCTPYKUMY; 06A3aTenbHO NpouTuTe Nnepeq
ucnonb3oBaHMem npoaykra!

C Heco6niopeHmne STMX MHCTPYKLNIA MOXKET NPUBECTU K
cepbesHbIM TpaBMaM WauN CMepPTU naymneHTa!

& MpoaykT np ANA Of{HOPa3oBoOro
ncnonbsosaHus, T. E. llogxoanT anA ncnonbsosaHus
Ha O/JHOM NayMeHTe 3a OHY XUPYPruvecKyto
npoueaypy!
UCNOJIb3YEMbIE COKPALLEHNA:
TFS Ounctka — [leaundekuma — Crepunusauus

COAEPXAHUE NPU LOCTABKE:

0pHopasosble nepdopatopbl NeuroLine nocTaBnAoTCA B UHANBUAYANbHOI ynakoBKe

€O CTePUbHbIM COAEPXKIMbIM, TOTOBBIM K XMPYPriUeCKoMy HCMOb30BaHMI0.
WUcnonb3yiiTe TONbKO cTepunbHblie nepdopaTopbi €
HEOTKPbITOI 3aBOACKON ynakoBKoi!

MepdopaTop He cumTaeTcs CTepUIbHBIM, NO3TOMY
He NCnonb3yiTe ero, ecnm

raMMa-vHAUKaTop Ha 3aneyataxHoii GymaxHoii KopobKe He KpacHblii Ui oTcyT-
CTBYET, Un

TeKyLwas Jjata npeBbllUaeT CPOK roAHOCTY, U

6nucTepHan ynakoBKa OTKPbITa UM NOBPeXAEHa.

MoBTOpHOE NCNONb30BaHNeE O4HOPa30BOro
npoaykra upesato nHdpekuuen. Hukorga He
ncnonb3yiite nepdopatop Ha Apyrom naymnenre!

96  (MT)-INGLIZ+ (RU) - PYCCKUWA



A ®asbl npoueaypsbi TFS, BbinonHaemble Ha
ofHopasoBom nepdoparope, NoBpexaanT
nep¢oparop, YTo Npu NOBTOPHOM UCMONb30BaHUN
npeAcTaBNAeT cepbe3Hblil PUCK ANA NaLeHTa
HeMe/[IeHHO CHUMaeT OTBETCTBEHHOCTb
npousBoaunTens.

YCNOBUA SKCMNYATALNN:
«  Jlnanason remnepatyp: ot +10 a0 +40°C
«  BnaxHoctb: 10-90%

YCJI0BUA TPAHCMOPTUPOBKU U XPAHEHUA:

«  Jlnanason temnepatyp: ot -10 go +50°C

«  Bnaxxoctb: 10-90%

YYCNOBUA NPUMEHEHUA:

1. MpuBoaHOe CBepno MMeeT cTaHAapTHbIi MHTepdeiic Hudson. Yoeautecs, uto npu-
BOJIHOE CBEP/I0 NOAHOCTbHO U HAZIEXHO BOLLIAO B NPUBOJ.

2. Wicnonb3yiiTe npuBoA ToNIbKO N0 4aCOBOi CTPENKe U B peXxuMe «Bepes.

3. P CKOPOCTb MCl nyacoxa: 800-1000 (Ho He Gonee
1300) 06 / muH. Ucnonb3yiiTe ToAbKO NPUBOABI CO CKOPOCTbIO B 3TOM AUaNa3oHe.
HA3HAYEHUE:

Nepdopatopbi NeuroLine npesiHa3HaueHbl ANA CO3AaHNA OTBEPCTHI B KOCTH Yepena
YenoBeka, Takim 06pa3om uTo nepopatop, 6naroaapa BCTpoeHHOMY NpeioXpaHi-
TeNbHOMY MeXaHU3My, aBTOMaTUYeCKU NPOXOANT Yepe3 Cnoii KocTn aneueﬂeHHOUI
TONULIMHbI 1 0CTAHABIMBAET MPOLECC CBePAEHNA.

MPEAHA3HAYEHHbIN NONb30OBATE/b:
Mepdopatopsl NeuroLine JomkHbl Uc TbCA TONBKO 0 [
OMbITHBIM HefipoXUpyprom.

MPUMEHUMOCTb:

Mopenu NLO-x / y-3.0 MoXHO Mcnonb30BaTh B CNIy4asX, KOrAa TOALLMHA Yepena o-
(TaBnAeT He MeHee 3,0 MM.

Mopenu NLO-x / y-1.5 MOXHO Cnonb30BaTh ANA TOHKMX YePEnHbIX KOCTelt Uan TOH-
KIX y4acTKOB Yepena (Hanpumep, BUCK UNi 061acTb 3aTbiKa Ha Lee), v TONLLMHA
yepena cocTaBnAeT He MeHee 1,5 MM.

Monb30BaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPOABNIEHME JOMKHOI OCTOPOXKHOCTH NPU
BbI60Pe N0X0AALLEr0 TNA ANA KOHKPETHOTO NaLMEHTa, a TaKKe PasnuyHbIx 0bna-
CTeil 1 cocToAHMiA yepena. Mpu ucnonb3oBaHum Nio6oro Tuna TpebyeTca ocTopoXHoE
11 aKypaTHOe 1CNoNb30BaHe.

MpoBepka pa6oTbl
nepdopartopa
OcmoTpuTe Nepdopatop nepes Xupypruyeckitm BMeLLaTeNbCTBoM.
PexyLyue KpomMKM Nepdopatopa oueHb 0CTpbie, MOITOMY BO BPEMA 0CMOTPa 3Lyt~
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LWaiiTe pyKi B nepyaTkax ¢ MHOroCNOMHOI Mapneii.

Laru no npoBepKe pa6oTocnoco6HoCcTH:

1. YaepxuBaa nepdopatop, kak Noka3aHo Ha Pucykke 1, HaxmuTe Ha Gyposyio
T0N10BKY. 0XW/aHue: Bbl AOMKHbI N0YYBCTBOBATL NNABHBIN, 0TYETAMBBIN NPYXKi-
HAWKI YOPEKT.

2. YnepxuBas GypoByIo roNoBKy, Kak noka3aHo Ha PUCYHKe 2, 0CTOPOXHO NOBEpHUTE
npuBoAHOe cBepno. OxuAaHme: GecnpenATCTBeHHOE BpaLLeHe.

Ecnn Kakoii-nubo u3 3TanoB TeCTUPOBAHMA He [an OXMAAEMbIX Pe3ynbTatos, He

uenonb3yitte nepdopatop i BepHuTe ero Mpou3soauTento 6e3 BbINOHEHUA NpoLe-

Zypbl TFS 1 B OpUrUHaNbHOI ynakoBKke.

C NPUMEHEHMUE:

1. Yrobbl HavaTh caep A Hec Ha uepen, nioT-
HO MPUXMUTE ero nep W HauHuTe CBEp C CO0TBETCTBYHOWLIEH
CKOPOCTbIO U f1aBIEHHEM.

2. Ecnn B KaKoii-1UG0 MOMEHT B0 BpeMA (BepneHs Nephopatop nepecraer npi-
KUMATBCA K Yepeny, CBepO OCT A. Mpu T CBep.

MOXHO B0300HOBUTb. ECNM Bbl 3aMeTUnn Kakne-nubo OTKNOHEHUs oT HOpMbI,
npeKpaTuTe N0Ab30BaTHCA NEPGOPaTOpoM.
Korga pocTuraetca BHyTpeHHAaa PXHOCTb uep it KocTw,
npoTUBOAABNEHMe, [eilCTBYIOLIEE HA CBePNIO NepOpaTopa, yMeHbIIAeTCA, Cpa-
6aTbiBaet np €NbHblii 0pa, ¢ ron0BKa
0CTaHaBNMBAETCA, 0TBEPCTUE FOTOBO.
. Nepopatopbl NeuroLine 06pa3yloT KOCTHYI0 NAACTUHY Ha fiHe 0TBepCTUA (M. Pu-
CYHOK 3). 3Ta KOCTAHAA NNAcTUHa Twep Tb 0T PEXYLLUX KPOMOK
pdopaTopa i oTTankuBaeT 0CTb 0T Yepena C HebONbLINM HaKNIOHOM.
KoCTHyI0 NNacTUHY MOXHO NIErko yAanuTb C MOMOLLbIO eneBaTopa Wni NUHLeTa.
Ecnn ecTb nogo3penite Ha npununakme TBepA0ii M03roBoii 060N0uKN K KOCTH -
10 yep WBaM U B BO3pacTe - Cefyer cobiopath
0C06Y10 0CTOPOXKHOCTb, 4TOObI He MOBPeAUTL TBEPAYI0 MO3rOBYI0 060N0uKY.

A NPEAYNPEXAEHUE!

w
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. Xupypr Bcera JOMKeH 3HaTb, 4TO MpefOXPaHUTENbHbIA MexaHU3M nepdopa-
Topa MOXeT He cpabotaTb. (neyeT u3berarb upe3mepHOro JaBneHus, Kotopoe
MOXeT BbI3BaTb TPABMy NaLMeHTa, IPOHUKAA B TBEPAYI0 MO3TOBYI0 06oN0uKY U
/ wan mosr.

YMeHblWNTe CUNy OKaTUA W CoblopaiiTe OCTOPOXHOCTb, Korja mepdopatop
NpPUBAUKAETCA K BHYTPeHHeii NOBEPXHOCTU Yepena, NOTOMY YTO MalUeHT MOXeT
M0NYYUTb TPaBMY: 3T0 MOXKET MPUBECTH K TPaBMe TBEPAOil MO3r0BOI 060104KM
WU TONOBHOTO MO3ra.

Nlepxwte npusoa u neppopatop nep pHo (90 °) onp it no-
BePXHOCTH Yepena (cm. Pucyrok 4). KOHCTpyKuuA cBepna onTUMU3MPOBaHa AnA

~

w
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CBepNeHUA NepneHAMKYNAPHO TeKyLL|eil MOBEPXHOCTI KOCTU M CTAOMAbHO HanpaB-
NeHa, He «pacckauuBaiiTe» ANA YCKOPEHUA CBEpNeHNA, TaK KaK MalueHT MoXeT
TONYYUTb TPABMY: 3TO MOXET NPUBECTU K TPaBMe TBPAOIt MO3roBOii 06onoukm
WU TONI0BHOTO MO3ra.
. Ocobyto 0CTOPOXHOCTL CNlefiyeT NPOABAATL NPU CBEPNEHUN Y4ACTKOB Yepena,
T/ie TONLLMHA KOCTU 0TANYaeTCA Ha 1 MM i Gonee. CBepo MOXeT TPaBMUPOBATL
TBEPAYI0 MO3roByIo 0007104KY UNM MO3T (aHANOTUYHO TOMY, €U He CoBMIoAaTb
yron 90 rpapycos).
Ecnv TBepAad Mo3roBas 060n0uKa NpUANNAET, UMEETCA BbICOKO® BHYTpUYepen-
HOe laBNeHue UK Jpyryie Nexalliue B 0CHOBE aHOManUy B 061aCTU NPOHNKHO-
BEHNA, NAUVEHT MOXET MONyYuTb TPaBMy: MOXeT NPOU30ATH NoBpexAeHue
TBEPAOil MO3r0BOi 06070YKY UM TONIOBHOTO MO3ra.
Y6eauTech, 4o CKopocTb He npeBbiwaeT 1300 06 / MUH, TaK KaK 3T0 MOXET Npu-
BECTU K TPaBMe NaLiMeHTa: TBepAOi M03roBoit 0607104Ke UK TpaBMe roNOBHOTO
mo3ra.
Tepopatopbi npeHa3HaueHbl An1A 6€30NaCHOT0 U HAAEKHOTO BbICBOOOXK AHNA, HO
BO BCEX CNyYasX, 0C00eHHO N CBepAIeHIN B 06AACTAX ¢ MeHbLUel TONLMHOI KOCTH,
TaKiX Kak BUCOUHAA KOCTb, [IeTH, HOBOPOXAEHHblE, NOXMAble MOAN Unit GonbHble
KOCTY, CnefiyeT 06paliaTbea ¢ 0CTOPOXKHOCTbIO, MOCKONbKY NAOTHOCTb KOCTH U TON-
LKA MOXET BaPbUPOBATBCA, 1 NALMEHT MOXKET NONYYUTb TPABMY: MOXET NPOU30ii-
T NOBpEXieHue TBePA0/i M03r0BO/i 060NI0UKY UM FONIOBHOTO MO3ra.
8. He p TCA Ucl Tb nephopaTop Ha paHee NpobypeHHbIX yuacTkax
WM PAROM C HUMM, NOCKOMbKY 34€Ch 3HAUUTENbHO BbILLE PUCK NONYYEHA TPABM;
MOXET NPOM30ITH NOBPEX/eHUe TBEPAOi MO3r0BO/i 060N0YKI UNK ronoBHOrO
Mo3ra.
[penb cnepyet ucnonb3oBath ToNbKO ¢ MeAULMHCKUM npuBogom Hudson, mo-
CKONbKY UCNONb30BaHUe APYToii CUCTeMbI MOXET NPUBECTY K TpaBMaM: TBepAOil
MO3r0BO/i 0601104Ke UK YepenHo-Mo3roBoil TpasMe.

OrFPAHNYEHHAA TAPAHTUA:

lpou3sBoaTENb rapaHTUpyeT, 4To NPOAYKT byaeT pabotaTb Ge3onacHo M onTManb-
HO, B HEM HeT Ae)ekToB MaTep W 1310 a TaKxe npu uc

Ha 0IHOM NaLiyieHTe B paMKax OJJHOM XUPYPrUYecKoi MpoLeaypbl B YCIOBUAX, OMM-
CaHHbIX B JAHHOM PYKOBOACTBE.

Ecnn GypeT oka3aKo, UTo NPOAYKT He COOTBETCTBYET ITUM XapaKTepicTUKaM, npo-
U3BOAUTEN N0 CBOEMY YCMOTPEHUIO 3aMEHUT NPOAYKT U BEPHET NOKYMHYIO LieHy.
Ecnu ecTb Kakue-nubo npobnembl ¢ ycTpoitcTBOM, YCTPOIACTBO HEO6XOAUMO BEPHYTH
Tenio AnA ABTOKnaBUp 3aTPYAHAET UNU AeNaeT HeBo3-

=~

o

o

~

s

MOXHbIM OCMOTP YCTPOIICTBA, N03TOMY PEKOMEH/YETCA CMOb30BaTb TONbKO NPO-
MbIBKY € NPOAYBKOI. YCTPOIACTBO AOMKHO ObITb 3aMakoBaHO Takim 06pasom, 4To6bl
06ecneunTh afiekBaTHYH 3aLLUTY OT PUCKA 3aPAXEHNA BO BPEMA TPAHCMOPTUPOBKH.
Obparutech k np WM AUCTPUGLIOTOPY ANA BO3BPATa HEMCNPaBHOTO
YCTpoiicTBa.
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FTAPAHTUA AHHYJIUPYETCA, ECNIN

NPOAYKT He MCNonb30BascA Mo NPAMOMY Ha3HaueHUo 1 / Uni B COOTBETCTBUM C
YCNOBUAMY, CMOCOBOM WAM METOZOM, ONUCAHHBIM B JAHHOM PYKOBOACTBE. WC-
10Ib3yeTCA N0 NPAMOMY Ha3HaueHMio,

POU30LLNO0 NOBPEX/eHNe,

XUPYPTUYeCKoe BMELIATeNbCTBO 6biN0 BLINONHEHO NOCNE UCTEYeHUA CPOKa rof-
HOCTH,

npoayKT npoLuen ntobyto cTapuio npouecca TFS, BKlouad ramma-obnyyetue,
NPOAYKT HEOAHOKPATHO MCMONb30BANCA BO BPEMA XVPYPTUYECKOii onepaLiui.
Mpou3BoaTeNb 06A3aH paccMOTPETD anoby KNMEHTa TONbKO B TOM Clyyae, eCTH He
06HapYXeHO HI OHOTO U3 GAKTOPOB, MPUBOAALLYX K UCTEUCHMIO CPOKA FaPaHTUH, U
NONHOCTbH0 A0CTYNHA OPUTMHANbHAA 3aBO/ACKAA YNAKOBKA NPO/AYKTa.

Bce apyrue ABHbIe UK NoApasymeBaeMble rapaHTHiiHble NPETEH3UN UCKAI0YAI0TCA.

YTUNU3AUNA N3QENUA:

yr pyiiTe nepdopatop nocne uc B COOTBETCTBUM C MHCTUTYLHO-
n/unn p p CUHGUUUp
YCTpoiicTBaMuU.

(PT) > PO RTU E S Informagdes e instrugdes para o uso
de perfuradores de uso tnico NeuroLine
GAMA DE MODELOS:
NLO-11/14-3.0, NL0-9/13-3.0, NL0-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5,NLO-9/13-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5
C O presente guia contém informagées e instrugdes
importantes; certifiquese de l1élo antes de usar o produto!
C O incumprimento destas instru¢des pode resultar
em ferimentos graves ou morte do paciente!
/_\ O produto é de uso tinico, ou seja é adequado para
ser usado num paciente em uma ocasiao cirtrgica.
ABREVIATURAS USADAS:
LDE Limpeza — Desinfecdo — Esterilizaao
CONTEUDO DO TRANSPORTE:
0Os perfuradores de uso tinico NeuroLine sao transportados em forma embalada um por
um, com conteddo estéril, prontos para seu uso cirtirgico.
C Utilize somente perfurador estéril de embalagem
intacta original!
C O perfurador ndo pode ser considerado estéril por
isso nao o utilize se
. 0 indicador gama colocado na caixa de papel fechada no for ver-
melho ou faltar, ou
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« Adataatual passou a data de vencimento, ou
« aembalagem blister estiver aberta ou danificada.

O uso repetido do produto de uso tinico implica um
perigo de infecdo. Nunca utilizar o perfurador em ou-
tros pacientes!

& As fases do processo LDE aplicado no perfurador de
uso unico danificam o perfurador, o que em caso de
uso repetido poe em grave risco o paciente, termi-
nando respectivamente a responsabilidade do fabri-

cante com efeito imediato.

CONDIGOES OPERATIVAS:
«  Limite de temperatura: +10 to +40 °C
«  Limite da Humedade: 10 - 90 %

CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO:
«  Limite de temperatura:-10 to +50 °C
«  Limite da Humedade: 10 - 90 %

CONDIGOES DE USO:

1. A broca tem uma superficie de conexdo normal do tipo Hudson. Assegure-se que a
broca se insere completamente e de forma segura na propulsao.

2. Utilizar a propulsdo exclusivamente em sentido hordrio, respectivamente ,para
frente”.

3. Arotacdo recomendada para o uso do perfurador é de 800-1000 rpm (mas no méxi-
mo 1300) rotacdes/minuto. Utilizar somente uma propulsdo cuja rotacao seja dessa
amplitude.

APLICABILIDADE:

0s modelos NLO-x/y-3.0 podem ser utilizados em casos onde a espessura do 0sso cra-
neano atinja minimamente 3.0mm.

0s modelos NLO-x/y-1.5 podem ser utilizados para ossos craneanos finos, bem como
em dreas craneanas sensiveis (como por exemplo as da témpora ou da nuca) e em casos
em que a espessura do 0sso craneano atinja minimamente 1.5mm.

£ da responsabilidade do seu utilzador poceder com a devida precaucio na escolha
do tipo adequado ao perfil do seu paciente, ou das dreas onde se queira executar uma
intervencdo. Qualquer que seja o modelo que se use, é indispensavel uma utilizacao
cuidadosa e prudente por parte do médico.

Verificagao da funcionalidade
do perfurador

Antes da sua aplicacdo cirtrgica, verifique o perfurador.
As laminas do perfurador sdo muito afiadas, por isso proteja a sua mao com luva e va-
rias camadas de gaze durante a verificagdo.
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0S PASSOS DE VERIFICAGAO DA FUNCIONALIDADE:

1. Sequrando o perfurador na mao como indicado na imagem 1., apertar a ponta
perfuradora. Expectativa: tem que sentir um efeito claro e decididamente eldstico.

2. Segurando o perfurador na mao como indicado na imagem 2., girar levemente a
broca.Expectativa: girabilidade desobstruida.

Se qualquer destes passos teste nao tem o resultado esperado, ndo utilize o perfurador

e abandonando o processo LDE reenvie o produto ao Fabricante juntamente com sua

embalagem original.

A DEVIDA UTILIZAGAO:

0s perfuradores NeuroLine foram concebidos para executar furo(s) no osso do craneo
humano, de modo que o prefurador — através do seu mecanismo de seguranga inte-
grada — atravessando a determinada cdmada do osso desligue automaticamente para
parar o processo de furagao.

AO POTENCIAL UTILIZADOR:

0s perfuradores NeuroLine s podem utilizar neuro-cirurgioes que tenham a formagao
e prética prévia indispensaveis.

APLICAGAO:

. Colocar a ponta ndo deslizadora no cranio, apertar em posicao vertical e comecar a
perfurar com a rotacao e forca adequadas.

Se 0 aperto sobre o crénio ou a rotacao do perfurador parar em qualquer momento
durante a perfuracao, o perfurador para. Se for necessario, a perfuracao pode ser
recomegada. Se percebe qualquer anomalia, ndo continuara utilizar o perfurador.
Ao atingir a superficie interna do osso craniano, a contrapressdo do 0sso craniano
sobre a broca do perfurador diminui, o mecanismo de seguranca do perfurador liga,
abroca para, o furo estd completo.

0s perfuradores NeuroLine criam uma placa 6ssea no fundo do furo (imagem 3.).
Essa placa dssea protege a dura das laminas do perfurador e por seu movimento
minimo afasta a dura do osso craniano. A placa dssea pode ser afastada simples-
mente com ajuda de um elevador ou pinca. Se é de supor que a dura se pega no
0550 — por exemplo conforme as suturas cranianas ou em idade mais avangada — ha
de proceder com cautela especial para evitar as lesdes da dura.

A AVISOS

1. 0 cirurgido sempre deve estar ciente que pode acontecer que o mecanismo de se-
qguranga do perfurador nao ligue. Ha de evitar o uso de forca exagerada que possa
causaralesdo do paciente através da penetracao na dura e/ou o cérebro.

Diminuir a forca e atuar com circunspegao quando o perfurador se aproxima da su-
perficieinterna do osso craniano, porque o paciente pode sofrer uma lesao, pode ter
uma leso craniana ou de dura.

Segurar a unidade motora e o perfurador em posicao vertical (90°) relativamente
a superficie craniana dada (imagem 4.). 0 perfurador foi desenhado de forma que
tenha um desempenho ideal se mantido vertical e estavel sobre a superficie dssea
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em questdo, ndo 0 movimente para os lados para acelerar a perfuracao, porque o
paciente pode sofrer uma lesdo, pode ter uma lesao cerebral ou de dura.

Cuidado extremo deve ser tomado ao perfurar em partes do cranio que apresentam
variagdes de 1 mm ou mais na espessura do 0sso. A broca pode seccionar ou cortara
dura ou o cérebro (efeito semelhante se nao esta a 90°).

Se a dura se pegar, a pressao do espaco craniano estiver alto, respectivamente ou-
tras anomalias subjacentes existirem na drea da penetracao, o paciente pode sofrer
uma lesdo, pode ter uma lesdo cerebral ou de dura.

Tenha atencao para que o nimero de rotacdes ndo ultrapasse o valor de 1300 ro-
tagdes/minuto, que pode ocasionar a lesao do paciente: evitando lesdes durais ou
cerebrais.

0s perfuradores foram desenhados de forma que se desliguem de forma segura e
confidvel, mas atue com maior cautela em todos os casos, sobretudo em dreas de es-
pessura 6ssea reduzida, por exemplo na drea da fonte, em caso de criancas, recém-
-nascidos, idosos ou osso doente, porque a espessura e grossura do osso pode diferir
aqui, e o paciente pode sofrer uma lesdo, pode ter uma lesao cerebral ou de dura.
Nao se recomenda o uso do perfurador em ou na proximidade de dreas previamen-
te perfuradas, porque o perigo da lesao é significativamente maior; pode ter uma
lesdo cerebral ou de dura.

0 prefurador s6 pode ser utilizado com unidades de propulsao Hudson concebidas
para utilizacdo médica, ja que a utilizagao de outro tipo de sistemas pode originar
lesdes durais ou cerebrais.

GARANTIA LIMITADA:

0 Fabricante garante que o produto é isento de deficiéncias de material ou fabricagao e
que funciona de forma segura e ideal durante um nico uso cirdrgico durante sua apli-
cagdo sobre um Gnico paciente, se as condicdes e circunsténcias descritas no presente
quia forem respeitadas.

Se o produto comprovadamente nao cumpre esta garantia, o fabricante decide se troca
o produto ou reembolsa o prego da compra.

Casoaconteca algum problema com o instrumento, este deve ser devolvido para o Pro-
dutor para a sua averiguacao. Uma esterilizagao autoclave dificulta ou inpossibilita a
detencdo do problema, razao pelo qual recomenda-se proceder apenas auma lavagem
queretire 0 sangue. O instrumento deve ser embalado de forma que seja assequrada a
devida protegao contra a infecao. Relativamente ao transporte de algum instrumento
disfuncional entre em contato com o Produtor ou o Comercializador.

A GARANTIA ESTA EXCLUIDA SE

« o produto no é usado adequadamente e/ou de acordo com as condigdes, modo,
respectivamente objetivo especificados no presente guia,

ocorreu uma danificagao,

aaplicagao cirdrgica sucedeu apds a data de vencimento,

o produto passou por qualquer fase do procedimento LDE, incluindo a irradiagao
gama,

o produto foi usado por mais de uma tinica intervengao cirdrgica.
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0 fabricante tem a obrigacao de investigar a reclamagéao do cliente 56 se nenhum fator
que excluia garantia pode ser aplicada, e se aembalagem original do produto também
estd inteiramente a disposicao.

Qualquer outra reivindicagao expressa ou presumida da garantia estd excluida.

A DESTRUICAO DO PRODUTO:

0 tratamento residual do perfurador deve ser realizado apds o uso de acordo com o
regulamento institucional e/ou nacional relativo ao tratamento dos objetos conta-
minados.
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FEEERF:
NLO-11/14-3.0, NLO-7/11-3.0, NLO-6/9-3.0
NLO-11/14-1.5, NLO-7/11-1.5, NLO-6/9-1.5

Z& BEEER! M, HFAMEE!
Zl AREEEE R R LR ETRERBEER
tigiste.

Zl E%ﬁ#—&ﬁﬁﬁlﬁ%&ﬁ%$¢§%%$&$*

45:

DS TS KT

ZRAZE:

NLO-x/y-z  NeuroLine— P FF it Sk SR FH T B P 4L e ke
&, WA .

PRk

 SMAE JRHTERINARA .

o NEAE TR L RS ] R 2B T, SR TYVERES T
AR B

s PRAPEE: DRGSR A BERIA 2 . 3 A0 BT PR
!

o BB OCE TN
PRE

NLO-11/14-3.0
" [a]1
emd
— RUEFE % (Hudsond )
X/Xmm | Xmm
AT EDXmmEHfTE
Yy00x
Wyy-mm
& v ® O B Ce
£ nd yirts és Kereskedelmiki
(™ e . N ()

Zk DU R B2 T B T PR S !

108 (CH) -3



A DATHEULT, sk Rl A e B oh 4k 62

* SMEEI I iR R IR AR ki gk, SR

s CHRY: 8

* WBEEWAREATIF
BEMH— R MEWRBERE . D2ER—MIF
PRk T 5% 8!

CDS BFLTRI bk, REFALTEBRBEN
Hefygzd, TN TR RIS L& L.

BAEFFE:

BE: +10 = +40 ° C
WEEE: 10 - 90 %
BRI
BEE: 10 = +50 ° C
W 10 - 90 %
BfE&M

T HUDSONEESKERE . (R 524 % b A
Y

2. VL7 TSR < AR A AR B o
3. EHIE800-1000RPM (=i 1300RPM) o AX7E FIRSH
FE P9 £ FH 3R 495 o
HArH -
NEUROLINEUF- i J2 % it A7 AU B LT Be it i 2 1, il
B A, XL AT o SRR R E A L
IR .
[ER i VaN
NEUROL INEJFH 4k R & B LA 2 Ml B8 Jo0RI 22 56 f) 4o 42 S RS 2R
o
EF
NLO-X/Y-3. 02843 FI T J5 22 /0 A1 3. 02 K I Pl i
NLO-X/Y~1. 5HL3EG TR A2 A0 AT 1. SRR, Ak S
A P AR R PP A DX 3 R sl i X 8D o
65 Y 5 SR ) A TR, o L A B T A [ ) X
BORWE ARG AL S o AR AL S I H A ST 4T
ThRERE
FARMFART, ATk !
TFAUEG SRR TR TR TR, 72T i 2 2
AR F .

(CH) =132 109



TRAEER AP IR
Lo PR AT Sk, 4% R Rk TUIRCR: R
- FREERALE .

2. WP ZPORBAEIT LS, — TR, — T ik
Ay CARBRISMEE L) o BUIRCR: Wekt TP

AT A R A 25 BRR S I TR A AT A5 L, 3 45 1L 6 T T A
Sk, R HORA] R LA RS A G R . 15 2018 AT AT CDS B
J¥e

FARBLH

L JFURFRI, RSk B L B TR R, R
PR IFAARIEAE 3K b, SR DU 1 AT 4G 9L

2. e FLIII AR A & LR/ SRR S B A, R AL 1S
k. WA LB, ATBER EHOFIAEE L. WRIUT AT R, 152
AT I 3k o

3. ETF P SL ST 0 PRI, FF Sk Sk AR A
JE S, TR Sk 2 AU R E ), AL L. E AL
FE .

4. NEUROLINEFF ik Sk 75 AL 0T B AR. (=), (R4l
TR RSEAN 529 T R RE L, A B o S AN 0 A B T i 6
TR IUH B o U S PR B M G Sk R (AR A
E%‘%ﬁu&ﬁﬁﬁﬁﬁﬁ%%ﬁ) s BRI NG, )R

Bk
& Lo DRAENHRE TR, AT RES R AT S 22 AL

KBS . B G I A Sk, LAB L 2
iy BERGR 1, DAROKH %35 -
2. PG S B PR YRI5 197 2 i
T, R NEIE T3 NG BAE
3. RMEIREREE, WHIRIFAESL SRR (900 ) o TR
Skt e 77 AT SR —— BT B LA EER 90 (I
o JFRE ST 2RI AL, AL RE TR EAE90° Fr T, A
PREGFLIERL, VIR B, AT b U AT S B0 T
BER AR, A S A0 B i N «
4. FEFEREZESIAE] M Bl L A R TL I
S, BikERERIGTECY)  BIREMGRIEN A (RS R
90° A4 ALAJE KA o
5. AL DX S P R I S 2 T A e AT L T TR T
I Sk Rl 497 28 ) 0 Al A -
6. VR R 130055 o, 7 R B AR
KI5 -
7. NEUROLINEJFfiifih S5 47 2 S al SE W IT IR B, H A5 2B
IR, JUILRTE A A DO (i), SO L, B
110 (CH)-h3C




Il EAE NS BB 55 / 52 B0 R TR B FLI RLIC 3
AN, BONTERCEAE LR, R RO E L o RE AR R R RE AT BT
A, AR GECE SR W RE R A N SR A
8. ANFANAE 2 BBl AL 1 AU A0 P s A A P ok
RS2 A5 1) AR 23 WA S AR e e T e R A R 453 095 S K 4 o
9. AR FL#% FURT TR LAHUDSON i R FA 1 P bR 3 20 LA, 3L
T AR R 11 2 3 I S B K5 o

B RRRARTE :

365 T CRAIE A S T RORERN T 2 e I FLAE 2 A8 v Tk 1)
AR, ROIE AN S [ R AR h 2 4L 1]
P S .

SR A R TR A DRAIE D0 )36 R 1 AT e 4 R
ES AN AP IS

USRS AT T 1, R SR [ A TR A . G
BT T L B A A BB AR A, DR R
R T LTS AT e o R R 20 A 2 O R R a2 4
SR A R IE ) B IR R AR T
UTFRRT, RRALK

o RALHEH U &R/ g AR DA A A A, 5L

o PREREERL, BR

o B PUER RO R R B0B A, B

* LHCDSFEF AEAE YR RSN S |, 5k

o TEAS A IAMREFA o S 7= o

B AAELEAT T 5 BUR A X R M 2, HLblie i R a4
RIFEMEOT, BIERT A 20 % BRI A

REIL P B o3 A AR A (] e R s A AR
FERAEE

S AR WTLAL AN/ B 5 T ek e 5 6 A L i 4 AR
s BIEFREEL RS -

(CH) -3z 1



1

emd’

EMD Endoszkop Miiszer Gyarto
és Kereskedelmi Kft.

Address: Bartok Béla u. 113/B.
H-4031 Debrecen

Phone: +36 52486 034

Email: info@emd.hu

Web: www.emd.hu

Number of patent application:
P14/00179/786, PCT/HU2015/000030

EMD NeuroLine disposable cranial perforator
Instructions for use Rev. 11 2024.09.26.



