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Muista lukea tdma opaskirja ennen tuotteen kayttda.
Pida tata opasta saatavilla viitteena aina tarvittaessa.

VALMISTETTU: (2023-07-31) (Versio 2)
Kayttéohje
Myyntinimi: Monikayttdinen paakehys
Varoitus 4. Hankausjauheita ja teravillaa ei saa kayttaa

1. Lue ndmé& ohjeet huolella ennen tdman tuotteen kayttda. Tuotetta
on kaytettdva naiden ohjeiden mukaan, ja potilasturvallisuuteen on
kiinnitettava erityista huomiota. Jos valmistajan suosituksia ei
noudateta, potilas voi saada vammoja.

Yhdysvaltain markkinat

Ala kayta laitetta uudestaan, jos sitd on kaytetty potilaalla, jolla on
tai jolla epaillaan olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CID) tai sen
variantti CID (vCID).

Yhdysvaltain ulkopuoliset markkinat

Jos laitetta on kaytetty potilaalla, jolla on tai jolla epailladn olevan
CID- tai vCID-tauti, on ehdottomasti noudatettava uusimpia ja
paivitettyja rajoituksia, jotka ovat saatavissa maassa ja/tai alueella,
jolla laitetta kaytetadn uudestaan. Varo sekundaaritartunnan
mahdollisuutta. Katso puhdistusta ja sterilointia koskevia tietoja
sivulta www.a-k-i.org tai AAMI Standardia ST79.

2. Kun kiinnitat kalloa, liilan voimakas paatappien kiristys voi
vahingoittaa potilasta ja/tai aiheuttaa kallon painumista
Penetraation ja kalloluun painumismahdollisuus.

w

Paanahan vetaminen taakse:

Al3 kallista kehysta liikaa, jotta et aiheuta nakéhermoon
kohdistuvaa painetta. Kun vedat padnahkaa taakse paanahan
koukkuvetimellg, ala kallista kehyksen ylaosaa liikaa, jotta
nakéhermoon ei kohdistu lilkkaa painetta. Jos seuraavia ohjeita ei
noudateta, potilas voi saada vammoja, hanen nakdkykynsa voi
heiketd tai havita.

N

. Penetraation ja kalloluun painumismahdollisuus
Kalloluun kovuus vaihtelee eri ihmisilla. Ole varovainen asettaessasi
paatappi, jotta et vie sita tarpeettoman syvalle etkd puhkaise kalloa,
aiheuta kallon painumista, kallon sisaan tunkeutumista ja ihon

Kun puhdistat tata tuotetta, ala yrita kiillottaa sen pintoja karkealla
hankausjauheella ja terasvillalla. Se voi naarmuttaa tuotteen pintaa
ja aiheuttaa ruostumista tai korroosiota.

5. Happoja ja kodin puhdistusaineita ei saa kayttaa
Kayta laakintdpesuaineita puhdistamaan tama tuote. Al kayta
happoja tai kodin pesuaineita. Jos peset tata tuotetta vaaralla
pesuaineella, sen vari voi muuttua tai se voi karsid korroosiosta.

6. Ala kiristd paévarren kantaa, jos poytékiinnitysta tai paan pidinté ei
ole asennettu esitetylla tavalla. Jos et toimi ndin, tuote voi vaantya
pysyvasti eika sita voi enaa kayttaa.

Muoto/rakenne

Kehys

Materiaali: ruostumaton teras, alumiiniseosmetalli, muovi,
titaaniseosmetalli

tarvikkeiden kayttoikaa.

vahingoittumista. Koska kallon ohimoluu (ohimon alue) on ohut, Nro Koodi Tuotteen kuvaus
sisadnvienti voisi aiheuttaa kallon murtumista, kallon painumista, A 07-951-00MM Paan pidin
- . o ) e B 07-981-02 Peruskehys/puolipydrea padkehys
kallon sisaan tunkeutumista ja ihon vahingoittumista. Valta paatapin C 07-952-00 Poytakiinnitys
asettamista ohimoluulle. Isku voi aiheuttaa D 07-981-09 Saadettava kasituki ja liuku
epiduraaliverenpurkauman tai aivotarahdyksen. E 07-981-04 Saadettdva kasituki ja kupukantaruuvi
F 07-981-03 Kasituki
G 07-981-06 Instrumenttiastia
L . : H 07-981-07 Puuvillalevy
Vasta-aiheita/ kieltoja _ I (07-981-02) Kahva
1. Kayta vain suositeltujen tuotteiden kanssa B (07-951-00MM) Haaranivel
Kayta tata tuotetta vain valmistajan suosittelemien tuotteiden * 07-951-01MM Paatappi, standardi, SUS
kanssa. Muut kuin valmistajan suosittelemat tuotteet voivat sopia K — - —
o L . * 07-951-02MM Paatappi, lyhyt karki, aikuisille, SUS
huonosti tai ei lainkaan yhteen tdman tuotteen rakenteesta ja L
kehittelymenetelmista johtuen. * 07-951-03MM Paatappi, lyhyt karki, lapsipotilaille, SUS
2. Kemikaalien kaytto kielletty M S .
Al alti " kemikaalelll ) N 07-952-05 Poytakiinnitys 2080-mallille
Ala altista tata tuotetta kemikaaleille. Jos teet néin, tuote voi saada o) 07-952-06 PGytakiinnitys 3080-mallille
korroosiovahinkoja. P 07-955-01 Vetdjan liukusaadin
3. Késittele varovasti Q 07-981-10 Neljanneskehys
. s i e o * 07-954-00MM Padnahan jousikoukkuvetdjat, SUS
Kasittele tata tuotetta varovasti, silla se voi vaantya tai vahingoittua. R
Kovakourainen kasittely lyhentda merkittavasti laitteiden ja * Ei CE-merkitty
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Kahva (I) osana peruskehystd/puolipydread kehysta (B).

Haaranivel (J) osana paan pidinta (A).

Paatapit (K, L, M) ja paanahan jousikoukkuvetajat (R) myydaan erikseen.
Poytakiinnittimet (N, O), liukusaadin (P) ja neljanneskehys (Q) ovat
valinnaisia ja ne myydaan erikseen.

Katso kayttdohjeista lisdtietoja (R) paanahan jousikoukkuvetdjille




(CK07-954-00MMFI-0) ja (K) (L) (M) pastapeille
(CK07-951-01MMFI-0).

Kayttotarkoitus

Tama tuote on kirurginen laite, joka pitelee kalloa, jotta paan ja niskan
voi kiinnittda maarattyyn asentoon leikkauksen ajaksi. Sitd kaytetdaan
yleenséa neurokirurgisissa toimenpiteissa.

Kayttoohjeet

Ennen tdman tuotteen kayttdéa on katsottava siihen liittyvia
kayttdohjeita (paatappi padnahan jousikoukkuvetdjat). Ennen tdman
tuotteen kayttoa se on tarkastettava, pestava ja steriloitava néiden
ohjeiden mukaan.

Ennen kayttda on katsottava hoito- ja tarkastusosaa.

Kaytoén kuvaus:

® Irrota padlevy leikkauspdydasta ja kiinnita (valinnainen)
poytakiinnitys poytaan ruuveilla.

® Kiinnitd paan pidin kiinnityspdytaan ja kiinnitd jokainen nivel pdan
pitimien kohtisuorassa ja molemmat paat vaakasuoraan lattiaan.
Varmista, etta kaikki nivelet on kiinnitetty/saadetty tiukasti.

® Madrittele potilaan pdan optimaalinen asento kraniotomian
paasyreittia varten ja kiinnita potilaan paa tarkoituksen varatuilla
paatapeilla. (Katso kuvaa alla.)

® Kiinnita paa ja seuraa menettelytapoja 1-3 alla.
(Katso my®os kuvia 1-3)

1. Kiinnitd paa valiaikaisesti steriloiduilla paatapeilla, kun avustaja
pitelee potilaan paata. (Kuva 1-1) Potilaiden kallojen kovuus
vaihtelee. Valiaikaisessa kiinnityksessa paa on kiinnitettdva erittain
huolellisesti tutkimalla ruuvitapin padn asemaa. Varmista, etta
potilaan paa liilkkuu paatapin muodostaman keskiakselin ymparilla
vdliaikaisessa kiinnityksessa nuolen “A” alla osoittamalla tavalla.
(Kuva 1-2)

(1) Jos potilaan paa ei liilku paatapin muodostaman keskiakselin
ympaérilld nuolen “A” mukaan (kuva 1-2), padtappia on kiristetty
liikaa. Loysaa paatappia, kunnes potilaan paa liikkkuu paatapin
muodostaman keskiakselin ymparilla.

(2) Jos kallo on epévakaa ja potilaan paa liikkkuu ylos ja alas, kirista
paatappia asteittain, kunnes potilaan paa ei liiku ylos ja alas ja se
liikkuu paatapin muodostaman keskiakselin ymparilla kuvan
esittamalla tavalla.

Silmé&varainen

Silmavarainen

L]
Lo

Véliaikainen
kiinnitys

Kuva 1-1 Kuva 1-2

2. Aseta paatapit kahteen kohtaan ja tutki paatapin karkea
estadksesi potilaan paan liikkumisen paatappien ympari
keskiaskelina (nuoli “A” kuva 1-2) ja kirista niitd niin paljon, etta
ne voivat pidelld potilaan paata.
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Silméavarainen

Silmavarainen
2 %
‘/

Asennus ja kiinnitys silmévaraisella
tarkastuksella
Kuva 2

3. Kierra lopuksi valiaikaisesti kiinnitettyja paatappeja 1/4-1/2
kierrosta kiristédksesi niita lisaad (kuva 3). Jos kiinnitat tapit liian
tiukalle, voi aiheuttaa kallon murtumia, painumista tai sisaan
tunkeutumista tai ihovaurioita. Kiristd paatappia vain hyvin
varovasti.

Silm&varainen Silm&varainen
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Kiinnitys kiristamalla

Kuva 3

® Leikkauksen edetessa peruskehys, liukusaadin ja aivolasta on
kiinnitettéva tuotteeseen.
® Pese, steriloi ja kuivaa tuote heti leikkauksen jalkeen ja varastoi

se asianmukaisessa paikassa.

HUOMIOITA JA VAROITUKSIA
1. VAROITUS
Ennen laitteen kayttda se on steriloitava standardimenettelytapojen
sellaisten sterilointimenettelytapojen mukaan, jotka kunkin maan tai
alueen laakintdviranomaiset on maaranneet noudatettaviksi.
2. Vika/haitallinen tapahtuma
Vika
- kiinnitysvoiman vaheneminen
- ratiseva aani
- rikkoontuminen
- murtuma
- vaantyminen
- vahingoittuminen
Haitallisia tapahtumia

- Murtuminen, painauma, siséédn tunkeutuminen ja muut
kallovauriot
- Ihon viiltohaavat tai vahingoittuminen
- Epiduraaliverenpurkauma tai aivotarahdys
- Kalloon jadneet paatapin karjet ja palat
- Kontaminaatio
3. Perusvarotoimet

(1) Varmista, etta potilaalla on tarpeeksi hengitystilaa eika potilaan
kaulavaltimo ole kiertynyt, paata asennetaan kallon
kiinnitysasentoon.

(2) Kiinnita kallo siten, etta et kierra paaruuveja liikkaa, jotta et
aiheuta kallon murtumista, painumista, sisadn tunkeutumista tai
muita kallovammoja.



(3) VAROITUS: Kun vedat paanahkaa taakse paanahan
koukkuvetimelld, ala kallista kehyksen yldosaa liikkaa, jotta
nakoéhermoon ei kohdistu liikkaa painetta. [Jos toimit nain
nakokyky voi heiketa tai havita.]

(4) VAROITUS: Ennen kayttda on myds luettava nama ohjeet
paatapin ja pdanahan koukkuvetimet. Tuotetta on kaytettava
ndiden ohjeiden mukaan, ja potilasturvallisuuteen on
kiinnitettéva erityistd huomiota. Jos valmistajan suosituksia ei
noudateta, potilas ja/tai hoitohenkild voi saada vammoja.

4. Muita varoituksia

(1) Ennen taman tuotteen asentamista leikkauspoytdan se on
tarkastettava perusteellisesti vaurioiden, rikkoontuneiden ja/tai
vioittuneiden tai puuttuvien osien havaitsemiseksi. Ennen
asennusta padlevy on irrotettava leikkauspdydasta. Tata tuotetta
ei voi kayttaa siten, ettéd paalevy on kiinnitetty leikkauspoytaan.

(2) Ennen kallon kiinnittdmistd on varmistettava, etta kaikki nivelet
kiinnitetty turvallisesti.

(3) Kun paatapit on kiinnitetty, ala- ja yldosaa ei saa saataa, vaan
kallon keskiosaa.

(4) Leikkauksen aikana on aina seurattava, ettd potilaalla ei ole
ongelmia.

(5) Tata laitetta kaytetdan vain kallon kiinnittdmiseksi
neurokirurgisen leikkauksen aikana.

(6) Kayta tata tuotetta VAIN suositeltujen tuotteiden kanssa.

(7) Ala kayta jodipuhdistusainetta laitteella, silld se voi aiheuttaa sille
pysyvaa vahinkoa.

(8) Vain koulutetut terveysammattilaiset (laakarit, sairaanhoitajat
yms.) saavat kayttaa tata tuotetta.

(9) Ennen tuotteen kayttamista sen ulkomuoto ja rakenne on
tarkistettava. Ald kéyts, jos tuote on vaantynyt, halkeillut tai sen
liukuvassa liikkeessa havaitaan vikaa tarkastuksen aikana. Jos
seuraavia suosituksia ei noudateta, potilas voi saada vammoja.

(10) Puhdista laite aina kayton jalkeen. Kun kdytat puhdistuksessa
pesuainetta, varmista, etta se on neutraalia.

Varastointi/kayttoika

1. Séilyta laitetta normaalissa huoneenlamméssa. Alé séilyta hyvin
kosteissa olosuhteissa, joissa lampétila voi vaihdella rajusti ja
aiheuttaa kondensaatiota. Al3 sailyta laitetta kemikaalien
ylapuolella tai niiden lahella, jotka voivat vahingoittaa laitetta.

2. Kayttoika
Noudata seuraavia hoito-, tarkastus- sailytysvaatimuksia:
e Paatappi, paanahan jousikoukkuvetdja, SUS: 1 vuosi
e Muut komponentit: 5 vuotta

Hoito/tarkastus
1. Tarkista aina ennen kayttoa
(1) Tarkista tdma tuote paivittéin ja ennen leikkausta, jotta se toimii
varmasti kunnolla.
2. Tarkista aina kayton jalkeen
(1) Pese heti puhtaalla vedella
(1)-1 Jos tuote on altistunut valkaisuaineille tai antiseptisille liuoksilla,
pese heti: Pese ja huuhtele heti puhtaalla vedelld ja huuhtele
neutraalilla entsyymipesuaineella poistaaksesi valkaisuaineen tai
antiseptisen liuoksen jaamat, jotka voivat siséltéa klooria tai jodia
ja vahingoittaa snstrumenttia. Poista likaantunut aines kasin tai
ultradanipuhdistajan avulla.
(1)-2 Poista jaljella oleva lika muoviharjalla.
(1)-3 Valitse kullekin puhdistusmenetelmélle sopiva pesuaine ja
noudata asianmukaista suoritusvélia ja kasittelytapaa.
(1)-4 Kayta pehmeaa pyyhettd, pehmedaa nylonharjaa vesisuihkua
pienella paineella.
(1)-5 Vahinkojen valttamiseksi ei saa kayttaa metalliharjaa, karkeita
puhdistusaineita tai liilan paljon voimaa laitteen kasittelyssa.

(1)-6 Kayta vain tislattua tai ionitonta vetta (kdanteisosmoosi)
pestaksesi tdman tuotteen.
(1)-7 Kayta vain ionitonta vettd (kaanteisosmoosi) loppuhuuhtelussa.
(1)-8 Talle laitteelle suositellaan pesudesinfioijaa. Talld laitteella voi
kayttaa lampddesinfioijaa noudattamalla valmistajan
maarittdmiad parametreja. Ldmpoédesinfioinnin alue: 90-93 °C,
5-10 minuuttia (AO0-arvo: 3000-12000) (viite EN ISO 15883-1)
Huomaa: Lampddesinfioijaa ei voi kayttda 07-952-00
poytakiinnittimelle
(2) Kuivaa tama tuote kokonaan pesun jalkeen
Al5 jata sita maraksi pitkdan pidempaan kuin on tarpeen, silla
ylimaarainen vesi voi vahingoittaa laitetta.
(3) Kéayta vain tislattua tai ionitonta vetta
Kayta vain tislattua tai ionitonta vettéd pestaksesi téman tuotteen.
Hanavedessa oleva kloori ja orgaanisen aines voi aiheuttaa tahroja
ja/tai ruostetta ja vahingoittaa instrumenttia.
(4) Kayta vesipohjaista korroosiolta suojaava voiteluainetta
Voiteludljy lahtee kokonaan pesussa. Ald kayté liukuvia osia ilman
voiteludljyd, muuten voi ilmeté hankaumia. Kun olet pessyt tuotteen,
laita vesipohjaista korroosiota estéavéa voiteluainetta ennen tuotteen
sterilointia.
3. Sterilointi
(1) Kayttajien on steriloitava laite voimassa olevien
sterilointimenettelytapojen mukaan, jotka kunkin maan tai alueen
laakintéviranomaiset on méaranneet noudatettaviksi.
(2) Suosittelemamme sterilointiparametrit ovat seuraavat.

Taulukko 1: Kaytettava pesuaine

Pesuaine
neutraal | emaksine

i n
A |Paan pidin Kylla Ei
B |Peruskehys/puolipyéred paakehys Kylla Ei
C | Poytakiinnitys Kylla Ei
D |Saadettava kasituki ja liuku Kylla Kylla
E |Sdadettava kasituki ja kupukantaruuvi Kylla Kylla
F  |Kasituki Kylla Ei
G |Instrumenttiastia Kylla Ei
H [Puuvillalevy Kylla Kylla
I |Kahva Kylla Kylla
J |Haaranivel Kylla Ei
K |Paatappi, standardi, SUS Kylla Kylla
L |Paatappi, lyhyt kérki, aikuisille, SUS Kylla Kylla
M |Paatappi, lyhyt karki, lapsipotilaille, SUS Kylla Kylla
N | Poytakiinnitys 2080-mallille Kylla Ei
O |Pdytakiinnitys 3080-mallille Kylla Ei
P [Vetdjan liukusaadin Kylla Ei
Q |Neljénneskehys Kylla Ei
R |Paanahan jousikoukkuvetajat, SUS Kylla Ei

Kylld: Koskee Ei: Ei koske

Taulukko 2: Kaytettdva desinfiointiaine

desinfiointiaine

jodi alkoholi
A |Paan pidin Ei Kylla
B | Peruskehys/puolipydred padkehys Ei Kylla
C _[Poytakiinnitys Ei Kylla
D |Séaadettéva kasituki ja liuku Ei Kyll&
E |Saadettava kasituki ja kupukantaruuvi Ei Kylla
F |Kasituki Ei Kylla
G |Instrumenttiastia Ei Kylla
H |Puuvillalevy Ei Kylla
I [Kahva Ei Kylla
J  |Haaranivel Ei Kylla
K |Paatappi, standardi, SUS Ei Kylla
L |Paatappi, lyhyt karki, aikuisille, SUS Ei Kylla
M |Paatappi, lyhyt karki, lapsipotilaille, SUS Ei Kylla
N [Pdytakiinnitys 2080-mallille Ei Kylla
O [Poytékiinnitys 3080-mallille Ei Kyll&
P |Vetdjan liukusa&din Ei Kylla
Q |Neljanneskehys Ei Kylla
R [Padnahan jousikoukkuvetdjdt, SUS Ei Kylla

Kylla: Koskee Ei: Ei koske
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Taulukko 3: Kaytettéva sterilointimenetelma

Kylla: Koskee Ei: Ei koske

Laitteen voi steriloida hdyrylla. Suosittelemamme
sterilointiparametrit ovat seuraavat,

ISO/TS 17665-2
Lampo Minimialtistumisaika
121 °C/ 249,8 °F 15 Min
126 °C / 258,8 °F 10 Min
134 °C/ 273,2°F 3 Min

Yhdysvaltain markkinat
FDA ei ole hyvaksynyt tai vahvistanut la&dkintélaitteita, steriloijat
mukaan lukien niille tarkoitettuun kayttéon vahentamaan
TSE-taudinaiheuttajien (eli prionien) haitallisuuden
vahentamiseen.

Yhdysvaltain ulkopuoliset markkinat
Jos laitetta on kaytetty potilaalla, jolla on tai jolla epéilldan olevan
CID- tai vCID-tauti ehdottomasti noudatettava uusimpia ja
paivitettyja rajoituksia, jotka ovat saatavissa maassa ja/tai
alueella, jolla laitetta kaytetadn uudestaan.

Edustajien tekemat huollot ja tarkastukset

Jotta instrumenttien kaytto olisi turvallista, tarkista laite aina ennen
kayttoa ja sen jalkeen. Jos tarkastusta ei tehdd, potilaalle ja/tai
ladkintahenkilostolle voi aiheutua vammoja ja laitteen teho ja
toimintakyky voi kérsia. Lisaksi suosittelemme, etta
madraaikaistarkastusten aikataulu sovitaan maahantuojan tai
valmistajan kanssa.

Takuuaikaan liittyvat seikat

MIZUHO Corporation korjaa tdman tuotteen vialliset osat
korvauksetta vuoden ajan toimitus/asennuspaivasta lukien lukuun
ottamatta tapauksia, jotka johtuvat kolmannen osapuolen
korjauksista, luonnonilmidistd, virheellisestd kaytosta tai
tarkoituksista vahingoista. Kaikki muut takuuehdot maaraytyvat
MIZUHO Corporation -maaraysten perusteella.
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Sterilointi
Hoéyry | EOG |Matalaldampdinen
vetoperoksidikaasuplas
ma
A | Paan pidin Kylla Kylld Ei
B |Peruskehys/puolipydred | Kylla Kylla Ei
paakehys
C _|Poytékiinnitys Ei Kyll& Ei
D |Saadettava kasituki ja Kylla Kylla Kylla
Iiuku EC REP
E |S&adettava kasituki ja Kylla Kylla Kylla
kupukantaruuvi
F | Kasituki Kylla | Kylla Ei
G |Instrumenttiastia Kylla Kylla Kylla
H [Puuvillalevy Kylla Kylla Kylla
I [Kahva Kylla Kylla Kylla
J |Haaranivel Kylla Kylla Kylla
K |Paatappi, standardi, Kylla Kylla Kylla
SuUs
L |Paatappi, lyhyt karki, Kylla Kylla Kylla
aikuisille, SUS
M | Paatappi, lyhyt karki, Kylla Kylla Kylla
lapsipotilaille, SUS
N | Poéytakiinnitys Kylla Kylla Ei
2080-mallille
O |Pdytakiinnitys Kylla Kylla Ei
3080-mallille
P |Vetdjan liukusaédin Kyll& Kyll& Ei
Q |Neljanneskehys Kylla Kylla Ei
R |P&anahan Kylla Kylla Ei
jousikoukkuvetdjat,
SUS

MIZUHO Corporation

3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033,
Japan

https://www.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands



