%/; M I ZU H O Lue tdma kayttdohje ennen tuotteen kayttoa.

Sailyta kayttdohje tulevaa kayttoa varten.

MES-CK07-986-00FI-0

VALMISTETTU: (2023-07-31) (Versio 3)

Kayttoohije

Myyntinimi: Rontgenlapindkyva monikayttéinen paakehys
(Trade Name: Radiolucent Multi-purpose Head Frame)

Varoitus
1. Lue ndma ohjeet huolella ennen tdman tuotteen kayttdd. Tuotetta

on kaytettava naiden ohjeiden mukaisesti, ja potilasturvallisuuteen
on kiinnitettava erityisté huomiota. Jos valmistajan suosituksia ei
noudateta, potilaalle voi aiheutua haittaa tai vammoja.
Yhdysvaltain markkinat

Ala kéyts laitetta uudestaan, jos sitd on kéytetty potilaalla, jolla on
tai jolla epailldan olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CID) tai sen
variantti CID (vCID).

Yhdysvaltain ulkopuoliset markkinat

Jos laitetta on kaytetty potilaalla, jolla on tai jolla epailldan olevan
CID- tai vCID-tauti, on ehdottomasti noudatettava uusimpia ja
paivitettyja rajoituksia, jotka ovat voimassa maassa ja/tai alueella,
jossa laitetta kaytetdan uudestaan. Varo sekund&aaritartunnan
mahdollisuutta. Lisdtietoja puhdistuksesta ja steriloinnista on
osoitteessa www.a-k-i.org ja AAMI-standardissa ST79.

2. Kun kalloa kiinnitetdan, liilan voimakas paatappien kiristys voi
vahingoittaa potilasta ja/tai aiheuttaa kallon painumista, jolloin on
olemassa kalloluun puhkaisemis- ja painumisriski.

3. Al4 kallista kehyst3 liikaa.

Al kallista kehystd likaa, jotta et aiheuta nakdhermoon
kohdistuvaa painetta. Kun vedat pdanahkaa taakse padnahan
koukkuvetimelld, ala kallista peruskehyksen yldosaa liikaa, jotta
ndkéhermoon ei kohdistu liikaa painetta. Jos suosituksia ei
noudateta, potilas voi saada vammoja tai menettaa nakdkykynsa tai
ha@nen ndkokykynsa voi heiketa.

4. Kalloluun puhkaisemisen ja painumisen mahdollisuus
Kalloluun kovuus vaihtelee. Aseta paatappi varovasti, jotta se ei
mene tarpeettoman syvélle. Muuten seurauksena voi olla kallon
murtuminen, painuminen tai puhkaisemisen tai ihon viiltohaava. Al&
aseta paatappia kallon ohimoluulle. Kallon ohimoluu (ohimoalue) on
ohut, ja asettaminen saattaa aiheuttaa kallon murtumisen,
painumisen tai puhkaisemisen tai ihon Vviiltohaavan. Isku voi
aiheuttaa epiduraaliverenpurkauman tai aivotarahdyksen.

Vasta-aiheita/kieltoja

1. Kéyta vain kayttotarkoitukseen
Kayta laitteita vain niiden kayttotarkoituksiin. Virheellinen kaytto voi
aiheuttaa tuotteen rikkoutumisen.

2. Kayta vain maaritettyjen tuotteiden kanssa
Kaytd tata tuotetta vain valmistajan maarittdmien tuotteiden
kanssa. Muut kuin valmistajan maarittémat tuotteet -eivat
valttdmatta sovi yhteen td@man tuotteen kanssa rakenteen ja
kehittelymenetelmien eroista johtuen.

3. Kemikaalien kaytto kielletty
Ald altista t&td tuotetta kemikaaleille. Muuten tuote saattaa
vaurioitua korroosion vaikutuksesta.

4. Kasittele varovasti
Kasittele tata tuotetta varovasti, silld se voi vaantya tai vahingoittua.
Kovakourainen kasittely voi lyhentda merkittévasti laitteiden ja
tarvikkeiden kayttoikaa.

5. Hankausjauheita ja terasvillaa ei saa kayttaa
Kun puhdistat tata tuotetta, ala yrité kiillottaa sen pintoja karkealla
hankausjauheella ja terasvillalla. Se voi naarmuttaa tuotteen pintaa
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ja aiheuttaa ruostumista tai korroosiota.

6. Happoja ja kodin pesuaineita ei saa kayttaa

Kaytda taman tuotteen puhdistamiseen vain ladkinnallisia
pesuaineita. Ald kdytd happoja tai kodin pesuaineita. Jos tuote
pestddn vaaralld pesuaineella, seurauksena voi olla varin
lahteminen tai korroosio.

7. Ald Kiristd padvarren kantaa, ellet ole asettanut osittain

réntgensateilya lapaisevaa kaannettdvaa paanpidinta alla kuvatulla
tavalla. Seurauksena tuote voi vaantya pysyvasti, jolloin sita ei enda
voi kayttaa.

Etiketin symboli

MO : Laskinnallinen laite

Tekniset tiedot

Nro Koodi nro. Tuotekuvaus

Séaadettava kasituki ja liuku

B | 07-981-09 | )djustable Hand Rest with Slide)

C1 07-981-04

Séaadettava kasituki ja kupukantaruuvi
(Adjustable Hand Rest with Dome screw)

Kasituki
Cc2 07-981-03 (Hand Rest)
Instrumenttiastia
b 07-981-06 (Instrument Receptacle)
* 07-985-15 Jousikoukku, (titaani), ja elastinen nauha
F (Spring Hook, (Titanium) with Elastic band)
G 07-981-07 Puuvillalevy

(Cotton Plate)

Paavarren kanta

07-952-01 (Head Arm Base)

Paavarren kanta, tapin halk. 19 mm

I 07-952-07 (Head Arm Base, Pin dia. 19mm)
Paavarren kanta, tapin halk. 16 mm
07-952-08 (Head Arm Base, Pin dia. 16mm)
* 0RE Paatappi, (rontgenlapinakyva, hiili 2)
J 07-986-07 (Head Pin, (Radiolucent, Carbon 2))

Roéntgenlapindkyva kierrettava paanpidin

K 07-986-04 (Radiolucent Rotatable Head Holder)




Rontgenlapinakyva peruskehys
(Radiolucent Basal Frame)
Rontgenlapindkyva liukuséadin
(Radiolucent Slide Adjuster)
Rontgenlapindkyvan
paivityspaketti

(Radiolucent Head Frame Up Grade Kit)

L 07-986-05

M 07-986-06

paakehyksen
N 07-986-03

*Ei CE-merkitty

<Settituote >
Koodi nro. Tuotekuvaus
Osittain  rontgenséteilya lapaisevéan padkehyksen
07-986-60 | perussetti
(Radiolucent Head Frame Basic Set)

<07-986-60 : Setin tiedot >

Nro | Koodi nro. Tuotekuvaus Kpl
B | 07-981:09 | CAdvtobie Hand Ress with ide) !
Cl | 07-981-04 (Sfj’{iiit;"bv.i Eisr:fjuge]; I\;/L;tphugir;rtwirzxw) !
c2 | 07-981-03 (szirfgkri{est) !
D | 07-981-06 | 1o ent Receptacie) i
o | orsmior [ty :
K | 07-985-04 | (oritiucent Rotatable Head Hodeny | *
L | 0798505 | o cent Bl Prame) :
M | 07:986-06 |{oiibiicant shie Adjustery ’

Katso (F) jousikoukkua (MES-CK07-985-05FI-0) ja (J) paatappeja
(MES-CK07-986-07FI-0) koskevat lisdtiedot kayttdohjeesta.

Elastinen nauha ja jousikoukku ovat kulutustarpeita.

Materiaali: hiilikuidulla vahvistettu muovi, muovi, kumi,
ruostumaton tertas, titaaniseos, alumiiniseos,
Polyesteripohjaine polyuretaani

Kayttotarkoitus
Tama tuote on kirurginen laite, joka pitelee kalloa paikoillaan, jotta p&a
ja kaula voidaan kiinnittda maarattyyn asentoon leikkauksen ajaksi.
Kaytetddn yleensa neurokirurgisissa toimenpiteissa.

Kayttajat
Tama tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttssn.

Talla  tarkoitetaan muun muassa kirurgeja, sairaanhoitajia ja
biolizketieteen teknikoita, naihin kuitenkaan rajoittumatta.

Kayttoohjeet

Ennen tuotteen kayttda on tutustuttava aiheeseen liittyvaan
kayttdohjeeseen (paatappi, paddnahan jousikoukkuvetimet). Tuote on
tarkastettava, pestava ja steriloitava néiden ohjeiden mukaisesti ennen

kayttoa.

Kayton kuvaus:

® Irrota paaty leikkauspdydasta ja kiinnitd (valinnainen) paavarren
kanta poytaan ruuveilla.

® Kiinnitad osittain rontgensateilya lapaiseva kaannettdva paanpidin
paavarren kantaan. Kiinnité jokainen nivel siten, ettéd paanpidin on
kohtisuorassa ja molemmat paat vaakasuorassa lattiaan nahden.
Varmista, etté kaikki nivelet on kiinnitetty/saadetty tiukasti.

® Madrittele potilaan paan optimaalinen asento kraniotomian
paasyreittia varten ja kiinnitd potilaan paa tarkoituksen varatuilla
paatapeilla. (Katso alla oleva kuva.)

® Kiinnita paa alla olevien kohtien 1-3 mukaisesti.

(Katso myos kuvat 1-3.)

1. Kiinnitéd paa steriloiduilla paatapeilla valiaikaisesti, kun avustaja
pitelee potilaan paatd. (Kuva 1-1) Potilaiden kallojen kovuus
vaihtelee. Viliaikaisessa kiinnityksessé paa on kiinnitettéva erittéin
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huolellisesti tutkimalla paatapin karkea. Varmista, etté potilaan paa
liikkuu
véliaikaisessa kiinnityksessa alla olevan nuolen A osoittamalla
tavalla. (Kuva 1-2)

(1) Jos potilaan paa ei liiku paatapin muodostaman keskiakselin

paatapin muodostaman keskiakselin  ymparilla

ymparilld nuolen "A" mukaan (kuva 1-2), paatappia on ehka
kiristetty liilkaa. Loysaa paatappia, kunnes potilaan paa liikkuu
paatapin muodostaman keskiakselin ymparilla.

(2) Jos kallo on epavakaa ja potilaan paa liikkuu ylos ja alas, kirista
padtappia asteittain, kunnes potilaan paa ei liiku ylos ja alas ja se
likkuu paatapin muodostaman keskiakselin ympérilla kuvan
esittamalla tavalla.

Silmdmaarainen Silmamaéarainen

tarkastus tarkastus

L

Valiaikainen kiinnitys

Kuva 1-1 Kuva 1-2
2. Aseta paatapit kahteen kohtaan ja tutki paatapin kdrkea estaaksesi
potilaan paan liikkumisen paatappien ympari keskiaskelina (nuoli “A” kuva
1-2) ja kirista niitd niin paljon, etté ne voivat pidelld potilaan paata.
Silmamaarainen Silmamaaréinen

tarkastus tarkastus

Asennus ja kiinnitys silmamaaraisella
tarkastuksella
Kuva 2

3. Kirista
kaantamalla niitd 1/4-1/2 kierrosta (kuva 3). Jos paatapit

lopuksi valiaikaisesti kiinnitettyja paadtappeja lisaa
kiristetdan liian tiukalle, seurauksena voi olla kallon murtuminen,
painuminen tai puhkaiseminen tai ihon viiltohaava. Kirista
paatappia aarimmaisen varovasti.

Silmamaarainen Silmamaarainen

tarkastus

,V

tarkastus

I‘-

L /

}%

Kiinnitys kiristamalla

Kuva 3



® |eikkauksen edetessa peruskehys, liukuva saadin ja aivolasta on
kiinnitettéva tuotteeseen.

Varoitus/Huomio
1. VAROITUS

Kayttajien tulee steriloida laite suosittelemiemme

sterilointitoimenpiteiden mukaisesti tai kdyttamalld maan tai alueen
ladkintaviranomaisten toimesta validoituja sterilointiolosuhteita.
Vika/haittatapahtuma
Vika

- kiinnitysvoiman véheneminen

- ratiseva aani

- rikkoutuminen

- murtuma

- vaantyminen

- heikkeneminen

Haittatapahtumia

- Murtumat, painaumat, puhkaisu tai muut kallovauriot

- Ihon viiltohaavat tai vauriot

- Epiduraaliverenpurkauma tai aivotdrahdys

- Rikkoutuneita metallikappaleita vaurioituneesta instrumentista jaa

kalloon

- Kontaminaatio

. Perusvarotoimet

N

w

(1) Varmista, etta potilaan hengitystiet jaavat riittdvan avoimiksi eika

kaulavaltimo kierry, kun paata asetetaan kallon

kiinnitysasentoon.

. Muita varoituksia

(1) Ennen asennusta padty on irrotettava leikkauspdydasta. Tata

tuotetta ei voi kayttda siten, ettd paaty on Kkiinnitetty
leikkauspoytaan.

(2) Ennen kallon kiinnittdmista on varmistettava, etta kaikki nivelet
on kiinnitetty hyvin.

(3) Kun paatapit on kiinnitetty, la sdada ala- ja yldosaa, vaan kallon
keskiosaa.

(4) Leikkauksen aikana on jatkuvasti seurattava, etta potilaalla ei ole
ongelmia.

(5) Ala kayta laitteen desinfiointiin jodia, silld se saattaa vaurioittaa
laitetta pysyvasti.

(6) Tarkasta tuotteen ulkomuoto ja rakenne ennen kayttoa. Ala kayta
tuotetta, jos tarkastuksessa havaitaan vaantymista, halkeilua tai
vikaa liukuvassa liikkeessa. Jos suosituksia ei noudateta, potilas
voi saada vammoja.

Varastointi/Kayttoika

1. Séilyta laitetta normaalissa huoneenlamméssa. Ald sailytd hyvin
kosteissa olosuhteissa, joissa lampétila voi vaihdella rajusti ja
aiheuttaa kondensaatiota. Al s&ilytd laitetta kemikaalien p&alla tai
lahelld, silla kemikaalit saattavat vahingoittaa laitetta.

2. Kayttoika
Noudata seuraavia valmistajan maarittamia yllapitoa, tarkastusta
ja asianmukaista sailytystd koskevia vaatimuksia:
e Paatappi, jousikoukku: 1 vuosi
e  Muut komponentit: 5 vuotta

Ylldpito/Tarkastus

1. Tarkasta aina ennen kayttda

(1) Operatiiviset ja toiminnalliset tarkastukset

Tarkasta paivittdin ja ennen leikkausta, etta tuote toimii oikein.
2. Tarkasta 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 vedella ja huuhtele
neutraalilla entsyymipesuaineella poistaaksesi valkaisuaineen tai
antiseptisen liuoksen jaamat, jotka voivat sisaltaa klooria tai jodia

ja vahingoittaa snstrumenttia. Poista lika kasin tai
ultradanipuhdistimen avulla.

(1)-2 Poista mahdollinen jéljelle jaanyt lika muoviharjalla.

(1)-3 Valitse kuhunkin puhdistusmenetelmaén sopiva pesuaine ja kayta
soveltuvaa laimennussuhdetta ja kasittelytapaa.

(1)-4 Kayta pehmeda pyyhettd, pehmeadd harjaa tai vesisuihkua
pienelld paineella.

(1)-5 Ala kaytd metalliharjaa, karkeita hankausaineita tai liiallista
voimaa laitteen kasittelyssa, sillda muuten laite saattaa vaurioitua.

(1)-6 Taman tuotteen pesemiseen suositellaan kadnteisosmoosilla
kasiteltya vetta.

(1)-7 Kayta loppuhuuhteluun vain kadnteisosmoosilla kasiteltya vetta.

(1)-8 Talle

desinfiointikonetta. Talla laitteella voi kayttaa lampddesinfioijaa

tuotteelle on suositeltavaa kayttéd pesu- ja

noudattamalla valmistajan maarittamia parametreja:
Lampodesinfioinnin  alue: 90-93°C / 194,0-199,4°F, 5-10
minuuttia (AO-arvo: 3000-12000) (viite EN ISO 15883-1)

(2) Kuivaa tdma tuote kokonaan heti pesun jalkeen. Al3 jata sitd maraksi
pidempaan kuin on tarpeen, silld laitteeseen jaanyt vesi voi
vahingoittaa sita.

(3) Kayta tislattua tai vahintdan kaanteisosmoosilla kasiteltya vetta.
Kaytd taman tuotteen pesemiseen ja sterilointiin tislattua tai
kaanteisosmoosilla kasiteltya vettd. Hanavedessa oleva kloori ja
orgaaninen aines voivat aiheuttaa tahroja ja/tai ruostumista ja
vahingoittaa instrumenttia.

(4) Kéayta korroosiolta suojaavaa vesipohjaista voiteluainetta
Voiteludljy ldhtee kokonaan pesussa. Kun tuote on pesty, kayta

korroosiolta suojaavaa vesipohjaista voiteluainetta ennen tuotteen

sterilointia.
3. Sterilointi

Kayttajien on steriloitava laite kayttamalla validoituja
sterilointitoimenpiteitd maan tai alueen ladkintaviranomaisten

madrdysten mukaisesti.

Taulukko 1: Kaytettava pesuaine
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Taulukko 2: Soveltuva desinfiointiaine

Pesuaine
neutraali emaksinen
B |Saadettava kasituki ja liuku Kylla Kylla
Cl |Saadettava kasituki ja kupukantaruuvi Kylla Kylla
C2 |Kasituki Kylla Ei
D |Instrumenttiastia Kylla Ei
F [Jousikoukku, (titaani) Kylla Ei
Elastinen nauha Kylla Ei
G |Puuvillalevy Kylla Kylla
I |PAAVARREN KANTA Kylla Ei
Padvarren kanta, tapin halk. 19 mm
Paavarren kanta, tapin halk. 16 mm
J | Paatappi, (réntgenlapindkyva, hiili 2) Kylla Ei
K |Rontgenlapinakyva kierrettava Kylla Ei
paanpidin
L |Rdntgenldpindkyva peruskehys Kylla Ei
M |Rontgenldpindkyva liukusaadin Kylla Ei
N |Rontgenldpindkyvan paakehyksen Kylla Ei
paivityspaketti
Kylla: Koskee Ei: Ei koske

desinfiointiaine

jodi alkoholi
B [S&adettdva kasituki ja liuku Ei Kylla
C1 |Saadettdva kasituki ja kupukantaruuvi Ei Kylla
C2 |Kasituki Ei Kylla
D |Instrumenttiastia Ei Kylla
F |Jousikoukku, (titaani) Ei Kylla
Elastinen nauha Ei Kylla
G |Puuvillalevy Ei Kylla
I |PAAVARREN KANTA Ei Kylla
Padvarren kanta, tapin halk. 19 mm
Padvarren kanta, tapin halk. 16 mm
J | Paatappi, (réntgenlapinakyva, hiili 2) Ei Kylla
K |Rontgenlépinakyva kierrettava Ei Kylla
paanpidin
L |Rontgenldpinékyvé peruskehys Ei Kylla




M |Rontgenlapindkyva liukusaadin Ei Kylla
N |Rontgenlapindkyvan padkehyksen Ei Kylla
paivityspaketti
Kylla: Koskee Ei: Ei koske

Taulukko 3: Soveltuva sterilointimenetelma

Sterilointi
Hoyry EOG |Matalaléampdinen
vetoperoksidikaasuplas
ma
B |S&adettava kasitukija | Kylla Kylla Kylla
liuku
C |Saadettava kasitukija | Kylld Kylla Kylla
1 |kupukantaruuvi
C |Kasituki Kylla Kylla Ei
2
D |Instrumenttiastia Kylla Kylla Kylla
F |Jousikoukku, (titaani) Kylla Kylla Kylla
Elastinen nauha Ei Kylla Ei
Puuvillalevy Kylla Kylla Kylla
I |PAAVARREN KANTA Kylla Kylla Ei
Paavarren kanta,
tapin halk. 19 mm
Paavarren kanta,
tapin halk. 16 mm
J |Paatappi, Kylla Kylla Ei
(réntgenlapinakyva,
hiili 2)
K |Réntgenlapinakyva Kylla Kylla Ei
kierrettava paanpidin
L |Rdntgenldpinakyva Kylla Kylla Kylla
peruskehys
M |Réntgenlapindkyva Kylla Kylla Kylla
liukusdadin
N |Rdntgenldpinakyvan Kylla Kylla Ei
paakehyksen
paivityspaketti

Kylla: Soveltuu

Kylla: Sopii (Plasmasterilointi vetyperoksidikaasulla matalassa

Ei:

lampdtilassa ei vaikuta tuotteen ominaisuuksiin. Se voi kuitenkin
haalistaa tuotteen pintaa.)
Ei koske

Laitteen voi steriloida hoyrylld. Suositellut sterilointiparametrit ovat
seuraavat.

ISO/TS 17665-2

Lampatila 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 ladkinnallisia laitteita
(mukaan lukien sterilointilaitteita)
TSE-taudinaiheuttajien (eli prionien)
vaéhentédmiseen.

Yhdysvaltain ulkopuoliset markkinat
Jos laitetta on kaytetty potilaalla, jolla on tai jolla epaillddn olevan

kaytettavaksi
tarttuvuuden

CJD- tai vCID-tauti, on ehdottomasti noudatettava uusimpia ja
paivitettyjd rajoituksia, jotka ovat voimassa maassa ja/tai
alueella, jossa laitetta kaytetadn uudestaan.

Edustajien suorittama ylldpito ja tarkastukset
Jotta tdman instrumentin kayttd olisi turvallista, valmistajan tai
valmistajan valtuuttaman edustajan tulee tarkastaa se maaraajoin.
Muiden edustajien suorittamat yllapitotoimet ja tarkastukset
saattavat aiheuttaa haittatapahtumia ja heikentad suorituskykya ja
toimintaa. Sovi maaraaikaistarkastuksesta paikallisen jakelijan tai
valmistajan kanssa.

Pakkaus
1 kpl / pakkaus

Takuu
MIZUHO Corporation korjaa tiamin tuotteen vialliset osat
veloituksetta yhden vuoden ajan toimitus-/asennuspaivasta lukien.
Tama ei koske vaurioita, jotka ovat aiheutuneet kolmannen osapuolen
suorittamista korjauksista, luonnonkatastrofeista tai virheellisesta
kaytosta tai jotka on aiheutettu tahallisesti. Kaikki muut takuuehdot
maaraytyvit MIZUHO Corporationin ehtojen perusteella.

Havittaminen
Tama laite tulee havittda paikallisten saanndsten mukaisesti.
Ota yhteys paikalliseen jélleenmyyjédn asianmukaista havittdmista
varten.

Huomautus
Laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa
valmistajalle seka toimivaltaiselle viranomaiselle siind maassa, jossa
kayttaja ja/tai potilas on.

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



