Z1CRA
cuT

DISPOSABLE CRANIAL PERFORATORS
INSTRUCTIONS FOR USE

English
Czech/Cestina
Danish/Dansk

Dutch/Nederlands
French/Frangais
German/Deutsch
Greek/EAAnviké
Hungarian/Magyar
[talian/Italiano
Lithuanian/ Lietuviy
Norwegian/Norsk
Polish/Polski
Portuguese/Portugués
Spanish/Espafiol
Swedish/Svenska
Japanese/ HAFE

Chinese/H1 XX



English

Z1CRA

Model 200-331

Model 200-251
Model 200-253
Model 200-255

Model 200-241
Model 200-243
Model 200-245
Model 200-500

Model 200-271
Model 200-275
Model 200-283

Model 210-221

cuT

DISPOSABLE CRANIAL PERFORATOR
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FOR THE FOLLOWING MODELS:
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14/11mm
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14/11mm
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13/9mm
14/9mm
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DGR-II

DGR-I
DGR-I Mini
DGR-I
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DGR-0
DGR-0
DGR-0S

www.acracut.com



English

A

IMPORTANT
INFORMATION
Read before using

FAILURE TO READ
AND FOLLOW THESE
INSTRUCTIONS MAY
RESULT IN SERIOUS

PATIENT INJURY,
DEATH OR PRODUCT
MALFUNCTION.

Please note: These instructions
include use and cautions of the
DGR-I, DGR-II, DGR-0, DGR-0S,
SDR, DG-II and 210-221 Disposable
Perforators. Use caution when
selecting appropriate model for

use in specific skull areas and skull
conditions.

CAUTION: ACRA-CUT cranial
perforators are very sharp, and
therefore cut and respond differently
than other brand perforators.

To ensure safe and reliable
performance, carefully read and
follow instructions. Failure to follow
instructions for use may result in
serious patient injury, death or
product malfunction.

210-221 Perforators

All Model 210-221 disposable
perforators are designed to
automatically release and stop
upon penetration of bone that is
at least 2.5mm thick. Caution
should be taken to avoid use in
the temporal, suboccipital areas
and in children and/or infants.

DG-II Perforators

All Model DG-II disposable
perforators are for use on thin
skull/skull areas such as pediatric,
temporal, and suboccipital

areas. They are designed to
automatically release and stop
upon penetration of bone as thin
as Imm. Caution should be taken
to avoid excessive force when
drilling through thin skulls to
prevent pushing the entire unit
through the skull.

DGR-II Perforators

All Model DGR-II disposable
perforators are for use on

thin skull/skull areas such

as pediatric, temporal, and
suboccipital areas. They are
designed to automatically release
and stop upon penetration of
bone as thin as Imm. Caution
should be taken to avoid
excessive force when drilling
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through thin skulls to prevent
pushing the entire unit through
the skull.

SDR Perforators

All Model SDR disposable
perforators are designed to
automatically release and stop
upon penetration of bone that is
at least 1.5mm thick. Caution
should be taken to avoid use on
children and/or infants.

1.2 Resterilization will cause
serious damage to the unit and
therefore to the patient.

2.0 Testing Procedure:

Unit has been presterilized.
Handle accordingly. Perform
the following test before each
perforation. Protect gloved
fingers with gauze while
performing tests. If either test
does not perform as indicated,
take special action to prevent
further use of the perforator

DGR-0S Perforators

All Model DGR-0S disposable
perforators are designed to
automatically release and stop
upon penetration of bone that
is at least 2mm thick. Caution
should be taken to avoid use on
children and/or infants.

DGR-I and DGR-0 Perforators
All Model DGR-T and DGR-0
disposable perforators are designed
to automatically release and stop
upon penetration of bone that

is at least 3mm thick. Caution
should be taken to avoid use in
the temporal, suboccipital areas
and in children and/or infants.

ALL MODELS

1.0 Single Patient Use:

1.1 This perforator has been
shipped sterile and is for single
patient use only.

and imn ly return to
ACRA-CUT, Inc. To test the
mechanical integrity of the
assembled unit:

2.1 Hold the drive shank securely
while pressing on the fluted
components (inner and outer
drill). A smooth, positive spring
action should be felt.

2.2 While holding the drive shank,
rotate the fluted portion (inner
and outer drill). These parts
should turn smoothly.

3.0 General Operating
Procedures:

3.1 The drive shank fits a standard
Hudson coupler. Proper care
should be taken to insure the
drive shank is fully seated in
the drive unit.

3.2 Visually examine the perforator
and its packaging for any
obvious defects, damage, or
distortion. Read and inspect the
label on the perforator. Do not
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33

34

35

3.6

3.7

38

39

use perforator if brown stripe is
visible on perforator label as this
indicates the perforator has been
resterilized by ethylene oxide,
contrary to the labeling.

Power unit must be used only
in the CLOCKWISE direction,
or forward mode.

Perforator can be used at low
speeds and in hand-operated
drilling devices.
Recommended speed for
power drilling is up to

800 RPM. Power unit
(standard 1,000 RPM) should
be first set at 60 PSI and
increased as needed to no
more than 80 PSL.

To start perforation, place the
nonskid tip against the skull,
compress and rotate drill by
hand until drive mechanism is
seated in the driver. Then drill
at chosen speed.

Perforator will stop when
penetration is made or when
surgeon releases pressure on
the unit.

In the event of any
unsatisfactory results, do not
continue to use perforator.
Repeat steps 2.0, 2.1 and 2.2
of Testing Procedure and steps
3.2 through 3.9 of the General
Operating Procedure for each
perforation.

3.10 Shelf Formation:

3.10.1 The shelf formed by
DGR-I, DGR-0, DGR-0S, and
SDR perforators will be well
defined. The DGR series of
perforators also form a ridge of
bone at the bottom of the through
hole (See Diagram - Figures 1,

3 and 4).

3.10.2 The shelf formed by
DGR-II perforators slants more
than the shelf formed by DGR-I,
DGR-0, and SDR perforators.
This feature allows for safe

use on skull/skull areas as thin

as lmm. The DGR series of
perforators also form a ridge of
bone at the bottom of the through
hole. (See Diagram - Figure 2)

3.10.3 The shelf formed by
the Model 210-221 disposable
perforator will be well defined.
(See Diagram - Figure 5)

3.10.4 The shelf formed by
DG-II perforators slants more
than the shelf formed by the
Model 210-221 perforators. This
feature allows for safe use on
skull/skull areas as thin as Imm.
(See Diagram - Figure 6)
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FOR DG-IL, DGR-1, DGR-II,

MODELS ONLY

3.11 The Dura-Guard “R” Series
tip forms a pad of bone at the
bottom of the burr hole. This
pad protects the dura from the
cutting edges and pushes the

dura away from the skull. After
irrigation and suctioning, the pad
is easily removed with a pick or
elevator type instrument such as
the ACRA-CUT Model 800-020
Dura Separator. If it is suspected
that the dura is adhereing to the
bone, EXTRA CAUTION must

be taken or dura may be cut.
(See Diagrams - Figure 7 and
Figure 8)

‘WARNINGS

4.0 Failure to heed warnings or to
follow procedures as described
could result in serious patient

injury, death or product
malfunction.

4.1 The single patient use perforator

must never be used on more
than one patient. Multiple use

could cause product malfunction,
therefore serious patient injury

or death.
4.2 Surgeon should always be

aware of the possibility that the
perforator may not disengage.

4.3 Excessive hand pressure
must be avoided to preclude

penetration of the dura and/or

4.6

4.7

4.8

4.9

brain. Allow the perforator to
do the cutting.

Reduce pushing force and
observe caution as the
perforator nears the point of
penetration as nicking, cutting,
or tearing the dura can occur.
Hold power unit/perforator
perpendicular (90°) to the skull
at point of penetration and do
not “rock” to speed cutting
action. Failure to observe could
cause product malfunction,
patient injury or dural laceration.
Extreme caution must be taken
when perforating in areas of the
skull that have Imm or greater
variations in bone thickness.
Drill may nick or cut dura or
brain (similar effect as not
being 90°).

If conditions such as adherent
dura, high intracranial

pressure or other underlying
abnormalities are present in

the area of the penetration, the
perforator may cut the dura

or brain.

Speed for power drilling should
not exceed 800 RPM. See
Paragraph 3.5 for procedure.
Although the perforators are
designed to release safely and
reliably, (DGR-I/DGR-0 units
in skull/skull areas at least
3mm thick; DGR-0S in skull/
skull areas at least 2mm thick;
DGR-II/DG-II units in skull/
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4.10

4.1

=

4.12

skull areas as thin as 1mm,;
210-221 unit in skull areas at
least 2.5mm thick and SDR
units in skull areas at least
1.5mm thick) caution must be
observed when perforating thin
skull areas, such as temporal
bone, infants, children, elderly
or diseased bone, since skull
consistencies and thicknesses
can vary and the dura or brain
could be cut.

Do not use perforator in or near
previously drilled areas.

Do not use perforator if
package or label is damaged
or missing.

Dispose of perforator after
use according to established
hospital procedure for
contaminated items.

CAUTION: Federal (USA) law
restricts this device to use by or at
the order of a physician.
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Czech

Z1CRA

cuT

JEDNORAZOVE KRANIALNI TREPANY
Ur¢eno k pouZiti pro jediného pacienta

Feelr ] @

PRO NASLEDUJiCi MODELY:
Model 200-331 11/7mm  DG-II Mini

Model 200-251 14/11 mm DGR-II
Model 200-253 11/7mm  DGR-II Mini
Model 200-255 1399 mm DGR-II

Model 200-241 14/11 mm DGR-I
Model 200-243 11/7mm  DGR-I Mini
Model 200-245 13/9mm DGR-I
Model 200-500 149 mm SDR

Model 200-271 14/11 mm DGR-0
Model 200-275 13/99 mm DGR-0
Model 200-283 8/5 mm DGR-0S

Model 210-221 14/11 mm
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Czech

A

DULEZITE INFORMACE
Ctéte pied pouzitim
NEPRECTENI NEBO
NEDODRZENI TECHTO
POKYNU MUZE MIiT
ZANASLEDEK VAZNA
PORANENI
C1 UMRTI PACIENTA
NEBO NESPRAVNOU
FUNKCI VYROBKU.

Poznamka: Tyto pokyny zahrnuji
pouziti a upozornéni tykajici se
nasledujicich modeli jednorazovych
trepant: DGR-I, DGR-II, DGR-0,
DGR-0S, SDR, DG-I a 210-221.
Dbejte pozornosti pii volbé
piisluiného modelu pro pouziti

v uréitych oblastech a pro ur¢ity
stav lebe¢ni kosti.

UPOZORNENI: Kranidlni

trepany ACRA-CUT jsou velmi
ostré, a proto fezou odlisné a maji
jinou odezvu nez trepany jinych
znacek. K zajisténi bezpe¢ného

a spolehlivého pouzivani nastroju si
peclivé piectéte a nasledujici pokyny
a dodrzujte je. Nedodrzeni pokynt

k pouziti mize mit za nasledek vazna
poranéni &i umrti pacienta nebo
nespravnou funkci vyrobku.

Trepany 210-221

V3echny jednorazové trepany
modelu 210-221 jsou navrzeny
tak, aby doslo k jejich
automatickému uvolnéni

a zastaveni po penetraci kosti

o tloust'ce alespoii 2,5 mm.

Je tieba vyvarovat se pouziti

v temporalnich a subokcipitalnich
oblastech a u déti a kojenci.

Trepany DG-1T

‘Vsechny jednorazové

trepany modelu DG-II jsou
uréeny k pouziti u tenkych
lebe¢nich kosti, napf. u déti

a v temporalnich a subokcipitalnich
oblastech. Jsou navrzeny tak,

aby doslo k jejich automatickému
uvolnéni a zastaveni po penetraci
kosti o tloust’ce 1 mm. Pfi vrtani
tenkeé lebecni kosti je nutno
vyvarovat se pouZiti nadmérné
sily, aby nedoslo k protladeni

celé jednotky pies lebetni kost.

Trepany DGR-IT

Vsechny jednorazové trepany
modelu DGR-II jsou uréeny

k pouziti u tenkych lebe&nich
kosti, napf. u déti a v temporalnich
a subokcipitalnich oblastech.

Jsou navrzeny tak, aby doslo

k jejich automatickému uvolnéni
a zastaveni po penetraci kosti

o tloust’ce 1 mm. Pfi vrtani tenké
lebecni kosti je nutno vyvarovat se
pouziti nadmérmé sily,
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aby nedoslo k protlaceni celé
jednotky pres lebecni kost.

Trepany SDR

‘Vsechny jednorazové trepany
modelu SDR jsou navrzeny tak,
aby doslo k jejich automatickému
uvolnéni a zastaveni po penetraci
kosti o tloust’ce alesporii 1,5 mm.
Je tieba vyvarovat se pouziti

u déti a kojenci.

Trepany DGR-0S

‘Vsechny jednorazové trepany
modelu DGR-0S jsou navrzeny
tak, aby doslo k jejich
automatickému uvolnéni

a zastaveni po penetraci kosti
o tloust'ce alespoii 2 mm.

Je tieba vyvarovat se pouziti

u déti a kojencti.

Trepany DGR-I a DGR-0
‘Vsechny jednorazové trepany
modeli DGR-I a DGR-0 jsou
navrzeny tak, aby doslo k jejich
automatickému uvolnéni

a zastaveni po penetraci kosti

o tloust’ce alespoii 3 mm.

Je tieba vyvarovat se pouziti

v temporalnich a subokcipitalnich
oblastech a u déti a kojencii.

VSECHNY MODELY

1.0 Poutiti pro jednoho pacienta:

1.1 Tento trepan je dodavan sterilni
a je ur¢en k pouziti pouze pro
jednoho pacienta.

w
S

1.2 Resterilizace zpusobi zavazné

poskozeni jednotky, a tim také
pacienta.

Postup testovani:

Jednotka byla predsterilizovana.
Manipulujte s ni odpovidajicim
zpusobem. Nasledujici

test proved’te pied kazdou
perforaci. Pfi provadéni testi
si prsty v rukavicich chrafite
pomoci gazy. Pokud néktery

z testll neprob&hne podle
uvedenych pozadavki, uciiite
zvlastni opatfeni, aby nedoslo
k dalsimu pouziti trepanu,
aneprodlené jej vrat'te na
adresu spolecnosti ACRA-CUT,
Inc. Test mechanické integrity
sestavené jednotky proved’te
nésledovné:

Pevné uchopte dfik a zatlacte
na drazkované &asti (vnitini

a vngjsi vrtak). Mél by byt
citit hladky pruzny odpor.
Drzte diik a otacejte
drazkovanymi ¢astmi (vnitini
a vngjsi vrtak). Tyto &asti by
se mely plynule otadet.
Obecné provozni postupy:
Diik lze upevnit do
standardniho sklicidla
Hudson. Je tfeba dbat nalezité
pozornosti, aby dfik byl zcela
usazen do hnaci jednotky.
Vizualné zkontrolujte trepan

a jeho obal, zda nevykazuji
zfetelné vady, poskozeni

nebo deformace. Prectéte

si a zkontrolujte Stitek na

10
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trepanu. NepouZivejte trepan,
je-li na jeho stitku viditelny
hnédy pruh, nebot’ ten znaci,

Ze trepan byl v rozporu se
znacCenim resterilizovan pomoci
etylenoxidu.

3.3 Hnaci jednotka smi byt pouzita
pouze VE SMERU OTACENI
HODINOVYCH RUCICEK
nebo v dopfedném rezimu.

3.4 Trepan mize byt pouzit pfi
nizkych otackach a v ru¢nich
vrtacich pfistrojich.

3.5 Doporucené otacky pro
piistrojové vrtani jsou do
800 ot./min. Tlak hnaci
jednotky (standardné
1.000 ot./min.) by mél byt
nejprve nastaven na 60 psi
a dle potieby zvysen na
maximalné 80 psi.

3.10 Formovini otvoru:

3.10.1 Otvor vytvoreny trepany
modeli DGR-I, DGR-0,
DGR-0S a SDR je dobie
vymezeny. Trepany fady

DGR vytvafi z kosti ve spodni
&asti prichoziho otvoru lem.
(Viz obrazky 1,3 a 4)

3.10.2 Otvor vytvofeny trepany
modelu DGR-II ma vétsi
zkoseni nez otvory vytvoiené
trepany modelit DGR-I, DGR-0
a SDR. Tato vlastnost umoziuje
bezpe¢né pouziti u lebe¢nich
kosti o tloustce az 1 mm.
Trepany fady DGR vytvaii z
kosti ve spodni ¢asti prichoziho
otvoru lem. (Viz obrazek 2)

3.6 Perforaci zahajte umisténim
protiskluzového hrotu na
lebecni kost, pfitlacenim
a ruénim ota¢enim vrtakem,
dokud hnaci mechanismus neni
usazen v unaSeci. Poté vrtejte
zvolenymi otackami.

3.7 Trepan se zastavi, jakmile je
perforace dokonéena nebo
kdyz operatér uvolni tlak na
jednotku.

3.8V piipadé jakychkoliv

neuspokojivych vysledkii

pieruste praci s trepanem.

Pfi kazdé perforaci opakujte

kroky 2.0, 2.1 a 2.2 postupu

testovani a kroky 3.2 az 3.9

obecnych provoznich postupii.

3.

e

3.10.3 Otvor vytvofeny trepany
modelu 210-221 je dobie
vymezeny. (Viz obrazek 5)

3.10.4 Otvor vytvofeny trepany
modelu DG-II ma vétsi zkoseni
nez otvory vytvofené trepany
modelu 210-221. Tato vlastnost
umoziuje bezpecné pouziti

u lebegnich kosti o tloust'ce

az 1 mm. (Viz obrazek 6)
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POUZE PRO MODELY DG-IIL

ASDR

3.11 Hroty fady ,,R* Dura-Guard
vytvaii z kosti ve spodni &asti
otvoru desticku. Tato desticka
chrani mozkovou plenu pred
feznymi hranami nastroje
a odtlatuje plenu od lebe¢ni kosti.
Po vyplachu a odsati Ize desticku
snadno vyjmout pomoci hacku
nebo podobného typu nastroje,
Jjako je napfiklad uvoliiovaé
mozkové pleny ACRA-CUT
Model 800-020. Pokud
existuje podezieni, Ze je plena
prilepena ke kosti, je tieba dbat
EXTREMNI POZORNOSTI,
aby nedoslo k protrzeni pleny.
(Viz obrazek 7 a obrazek 8)

VAROVANI
4.0 Nevénovani pozornosti
varovanim nebo nedodrzeni

za nasledek vazna poranéni ¢i
umrti pacienta nebo nespravnou
funkci vyrobku.

Trepan uréeny k pouZiti pro
jednoho pacienta nesmi byt nikdy
pouzit pro vice nez jednoho
pacienta. Vicenasobné pouziti
miize zplsobit nespravnou funkci
vyrobku, a tim vazna poranéni &i
smrt pacienta.

Operatér si musi byt vzdy védom
eventuality, Ze se trepan nerozpoji.
Je tieba vyvarovat se
nadmérného tlaku rukou, aby
nedoslo k protrzeni mozkové

4.1

4.2

4.3

44

45

4.6

4.7

4.8

4.9

pleny a/nebo mozku. Rezéni je
tieba nechat na trepanu.
Jakmile se trepan blizi k bodu
perforace, je nutno snizit
tlacnou silu a dbat zvysené
pozornosti, jelikoz muze dojit
k poskrabani, pofezani nebo
protrzeni mozkové pleny.
Hnaci jednotku je tfeba drzet
kolmo (90°) k lebe¢ni kosti

v misté penetrace. S nastrojem
neni dovoleno ,,viklat* s cilem
urychleni fezani. Nedodrzeni
téchto pokynii mize zpusobit
nespravnou funkci vyrobku,
poranéni pacienta nebo
poskozeni mozkové pleny.

Je tieba dbat extrémni pozornosti
pii provadéni perforace

v oblastech lebky, kde jsou
rozdily v tloustce kosti 1 a vice
mm. Vrtak maze poskrabat nebo
pofezat mozkovou plenu &
mozek (podobny efekt, jako kdyz
nastroj neni pod ahlem 90°).
Pokud jsou v oblasti penetrace
podminky jako pfilepena
mozkova plena, zvySeny
intrakranialni tlak nebo jiné
abnormality, trepan mize
poiezat mozkovou plenu nebo
mozek.

Otacky pfi pristrojovém vrtani by
nemély piesahnout 800 ot./min.
Postup viz odstavec 3.5.
Ackoliv jsou trepany
konstruovany tak, aby se
bezpecné a spolehlivé uvolnily
(jednotky DGR-I/DGR-0

v kostech o tloustce alespoit
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4.10

4.1

4.12

3 mm; jednotky DGR-0S

v kostech o tloustce alespoit

2 mm; jednotky DGR-II/
DG-II v kostech o tloust'ce

az 1 mm; jednotky 210-221

v kostech o tloust’ce alespon
2,5 mm a jednotky SDR

v kostech o tloust'ce alespoii
1,5 mm), musi byt pii perforaci
tenkych lebecnich kosti,

napf. spankovych kosti, kosti
kojenct, déti, seniorti nebo
postizenych kosti dbano
zvysené pozornosti, nebot’
hustota a tloustka kosti se
mohou riiznit, a mohlo by dojit
k poskozeni mozkové pleny
nebo mozku.

Nepouzivejte trepan v oblasti
vrtani.

Nepouzivejte trepan, pokud je
jeho obal nebo stitek poskozen
nebo pokud chybi.

Po pouziti trepan zlikvidujte
podle stanovenych postupti
zdravotnického zafizeni pro
nakladani s kontaminovanym
materidlem.

UPOZORNENI: Federélnim
zékonem (USA) je pouziti tohoto
nastroje povoleno pouze lékarim
nebo na jejich pokyn.

www.acracut.com 13
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Z1CRA

Model 200-331

Model 200-251
Model 200-253
Model 200-255

Model 200-241
Model 200-243
Model 200-245
Model 200-500

Model 200-271
Model 200-275
Model 200-283

Model 210-221

cuT

KRANIEPERFORATOR TIL ENGANGSBRUG
Til brug pé én patient

EETHENRE

TIL FOLGENDE MODELLER:

11/7mm  DG-II Mini
14/11 mm DGR-II
11/7mm  DGR-II Mini
13/9 mm DGR-II
14/11 mm DGR-I
11/7mm  DGR-I Mini
13/99 mm DGR-1

149 mm SDR

14/11 mm DGR-0

13/99 mm DGR-0

8/5 mm DGR-0S
14/11 mm

www.acracut.com



Danish

A

VIGTIG INFORMATION
Lzes for brug
GENNEMLZSES
OG FOLGES DISSE
INSTRUKTIONER IKKE,
KAN DET FORE TIL
ALVORLIGE
PATIENTSKADER,
DODSFALD ELLER
FUNKTIONSFEJL.

Bemaerk venligst: Disse
instruktioner beskriver brug af

og forholdsregler for brug af
perforatorer til engangsbrug med
modelnummer DGR-I, DGR-II,
DGR-0, DGR-0S, SDR, DG-II og
210-221. Vaer omhyggelig, nar du
valger en passende model til brug

i specifikke kranicomrader og under
bestemte kranieforhold.

ADVARSEL: ACRA-CUT-
kranieperforatorer er meget skarpe,
og skarer og reagerer derfor
anderledes end andre perforator-
mearker. For at garantere sikker og
palidelig drift, skal du gennemlase
instruktionerne omhyggeligt. Folges
instruktionerne ikke, kan det fore

til alvorlig patientskade, ded eller
funktionsfejl.

210-221-perforatorer

Alle 210-221-perforatorer til
engangsbrug er designet til
automatisk at slippe og stoppe
ved gennemtrangning af
hovedben, der er mindst 2,5 mm
tykt. Det er vigtigt at undgd brug
i temporale og suboccipitale
omrader og pa bern og/eller
spadbern.

DG-II-perforatorer

Alle DG-II-perforatorer til
engangsbrug er egnet til brug
pa tynde kranier/kraniecomrader,
sasom padiatriske, temporale
og suboccipitale omrader. De er
designet til automatisk at slippe
og stoppe ved gennemtrangning
af hovedben helt ned til 1 mm.
Det er vigtigt at undga at trykke
for hardt ved boring gennem
tynde kranier, da dette medferer
risiko for, at hele enheden
skubbes gennem kraniet.

DGR-II-perforatorer

Alle DGR-II-perforatorer til
engangsbrug er egnet til brug
pé tynde kranier/kranieomréader,
sasom padiatriske, temporale
og suboccipitale omrader. De er
designet til automatisk at slippe
og stoppe ved gennemtrengning
af hovedben helt ned til 1 mm.
Det er vigtigt at undgé at trykke
for hérdt ved boring

16
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gennem tynde kranier, da dette
medferer risiko for, at hele
enheden skubbes gennem kraniet.

SDR-perforatorer

Alle SDR-perforatorer til
engangsbrug er designet til
automatisk at slippe og stoppe
ved gennemtrangning af
hovedben, der er mindst 1,5 mm
tykt. Det er vigtigt at undgd brug
pa born og/eller spedbern.

DGR-0S-perforatorer

Alle DGR-0S-perforatorer til
engangsbrug er designet til
automatisk at slippe og stoppe
ved gennemtraengning af
hovedben, der er mindst 2 mm
tykt. Det er vigtigt at undgd brug
pa born og/eller spadbern.

DGR-I- og DGR-0-perforatorer
Alle DGR-I- og DGR-0-
perforatorer til engangsbrug er
designet til automatisk at slippe
og stoppe ved gennemtrangning
af hovedben, der er mindst

3 mm tykt. Det er vigtigt at
undga brug i temporale og
suboccipitale omrader og pa

bern og/eller spadbern.

ALLE MODELLER
1.0 Til brug pi én patient:
1.1 Denne perforator leveres steril

og er kun til brug pa én patient.

12

2.0

2.1

2.2

3.0

3.1

3.2

Gensterilisering vil medfere
alvorlige skader pa enheden og
derfor patienten.
Testprocedure:

Enheden er preasteriliseret.
Den skal handteres

i overensstemmelse hermed.
Udfor folgende test for

hver perforation. Beskyt
behandskede fingre med

gaze under udferelse af tests.
Hvis en test ikke forleber som
angivet, skal du tage serlige
forholdsregler for at forhindre
yderligere brug af perforatoren
og straks returnere den til
ACRA-CUT, Inc. Sadan testes
den mekaniske integritet af den
samlede enhed:

Hold fast om drivskaftet,
mens du trykker pa de rillede
komponenter (indre og ydre
bor). Du bor marke en jevn,
positiv fjedervirkning.

Mens du holder fast om
drivskaftet, drejer du pa

den rillede del (indre og ydre
bor). Disse dele ber dreje
gnidningslest.

Generelle
betjeningsprocedurer:
Drivskaftet passer til en
standard-Hudson-kobling.
Udvis forsigtighed for at sikre,
at drivskaftet er placeret korrekt
i drivenheden.

Efterse perforatoren og dens
emballage for abenlyse
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3.6

3.7

38

39

defekter, skader eller
skavheder. Laes og inspicér
market pa perforatoren.
Perforatoren ma ikke tages

i brug, hvis den brune stribe

er synlig pa perforatormerket,
eftersom dette indikerer,

at perforatoren er blevet
gensteriliseret med etylenoxid
i modstrid med markningen.
Drivenheden ma kun drejes
MED URET eller fremad.
Perforatoren kan bruges

ved lave hastigheder og

i handbetjente boremaskiner.
Anbefalet hastighed

for boremaskine er op til

800 o/min. Drivenheden
(standard 1.000 o/min.) ber
forst indstilles til 60 PST og
forhgjes efter behov, men ikke
til mere end 80 PSI.

For perforering startes, placeres
den skridsikre spids mod
kraniet, og herefter trykkes og
drejes boret ved handkraft, indtil
drivmekanismen sidder i drevet.
Bor derefter ved valgt hastighed.
Perforatoren stopper, nar
gennemtraengning har fundet
sted, eller nar kirurgen letter
trykket pa enheden.

Indstil brugen af

perforatoren i tilfeelde af evt.
utilfredsstillende resultater.
Gentag trin 2.0, 2.1 og 2.2

af testproceduren og trin

3.2 -3.9 af de generelle
betjeningsprocedurer for hver
perforering.

3.10 Kantdannelse:

3.10.1 Den hulkant, der dannes
af DGR-I-, DGR-0-, DGR~

0S- og SDR-perforatorer, vil
vare veldefineret. Perforatorer

i DGR-serien danner ogsa en
hovedbensgrat i bunden af det
gennemgdende hul (se diagram -
figur 1, 3 og 4).

3.10.2 Den hulkant, der dannes
af DGR-II-perforatorer, skrdner
mere end hulkanten dannet af
DGR-I -, DGR-0- og SDR-
perforatorer. Denne funktion
gor det sikkert at bruge dem
pa kranier/kranieomréader sa
tynde som 1 mm. Perforatorer
i DGR-serien danner ogsa en
hovedbensgrat i bunden af det
gennemgdende hul.

(se diagram - figur 2)

3.10.3 Den hulkant, der dannes
af 210-221-perforatorer

til engangsbrug, vil vare
veldefineret. (se diagram - figur 5)

3.10.4 Den hulkant, der dannes

af DG-II-perforatorer, skraner
mere end hulkanten dannet af
210-221-perforatorer. Denne
funktion ger det sikkert at bruge
dem pa kranier/kranieomrader helt
ned til 1 mm. (se diagram - figur 6)
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KUN MODELLERNE DG-II,

DR

3.11 Dura-Guard "R"-seriens spids

danner en hovedbensplade

i bunden af borehullet. Denne
plade beskytter dura mater mod
de skarende kanter og skubber
den veek fra kraniet. Pladen kan
nemt fjernes med en pincet eller

et elevatorinstrument, sdsom
ACRA-CUT-model 800-020,
efter skylning og sugning.
Hvis dura mater mistenkes

for at hange fast i hovedbenet,

skal der udvises EKSTRA

FORSIGTIGHED for at undga

at skeere i dura mater.

(se diagrammer - figur 7 og 8)

ADVARSLER
4.0 Manglende overholdelse af

advarslerne eller de beskrevne
procedurer kan fore til alvorlig

patientskade, ded eller
funktionsfejl.
4.1 Perforatoren til engangsbrug

mé aldrig bruges pa mere end
én patient. Gentagen brug kan
medfere funktionsfejl og derfor
alvorlig patientskade eller dod.

4.2 Kirurgen ber altid vere

opmzrksom pa muligheden for,
at perforatoren ikke kan frigores.

4.3 Undgé overdrevet manuelt
tryk for at udelukke
gennemtrangning af dura
mater og/eller hjernen.
Lad perforatoren udfore
borearbejdet.

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Reducér trykket og veer
forsigtig, nar perforatoren
narmer sig det punkt, hvor
gennemtraengningen finder sted,
da snit, skaring eller rivning af
dura mater kan forekomme.
Hold drivenheden/perforatoren
vinkelret (90 grader) pa

kraniet pa det punkt, hvor
gennemtraengningen skal
foretages, og undlad at rokke
med boret for at fremskynde
borearbejdet. Manglende
overholdelse kan fore til
funktionsfejl, patientskade eller
laceration af dura mater.

Ver ekstremt forsigtig ved
gennemtraengning af omrader
af kraniet med variationer

i hovedbenstykkelse pad 1 mm
eller derover. Boring kan fore til
snit eller rifter i dura mater eller
hjernen (samme resultat, som
ved afvigelse fra 90 grader).
Hvis forhold sdsom adhzrent
dura mater, hejt intrakranialt
tryk eller andre underliggende
abnormiteter er til stede

i gennemtrangningsomrédet,
kan perforatoren snitte i dura
mater eller hjernen.

Hastighed for boremaskine

bor ikke overstige 800 o/min.
Se punkt 3.5 for den relevante
procedure.

Selvom perforatorerne er
designet til at slippe sikkert og
palideligt (DGR-I-/DGR-0-
enheder i kranier/kranieomrader
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med en tykkelse pa mindst

3 mm, DGR-0S-enheden

i kranier/kranieomrader med
en tykkelse pa mindst 2 mm,
DGR-II-/DG-II -enheder

i kranier/kranicomrader ned
til I mm, 210-221-enheden
i kranieomrader med

en tykkelse pa mindst

2,5 mm og SDR-enheder

i kranieomrader med en
tykkelse pa mindst 1,5 mm),
skal der udvises forsigtighed
ved gennemtrangning af
tynde kraniecomréader, saisom
tindingeben og hovedben pé
spadbern, bern, @ldre eller

syge, da kraniets konsistens og
tykkelse kan variere, og det kan

fore til snit i dura mater eller
hjernen.
4.10 Undlad at bruge perforatorer

i eller teet pd omréder, hvor der

tidligere er blevet boret.

4.11 Indstil brugen af perforatoren,

hvis emballagen eller markningen

er beskadiget eller mangler.

4.12 Kassér perforatoren efter
brug i henhold til hospitalets
godkendte procedure for
handtering af smittebaerende
affald.

ADVARSEL: Foderal (USA) lov
begranser denne enhed til brug af
eller pa ordination af en lzge.

20

www.acracut.com



Danish

Borehul

Kneglcs() T

e

Dura
Perforatorer i "R"-serien -
FIGUR 7

DGR-1, DGR-0 DGR-II
FIGUR 1 FIGUR 2
feezasy
DGR-0S SDR
FIGUR 3 FIGUR 4
=T Y
2 ?&E J%ﬁ P
210-221 DG-1I
FIGUR 5 FIGUR 6

Borchul
%/7 Knoﬂlcavvkkc .%

Dura

Perforatorer i "DG"-serien -
FIGUR 8

www.acracut.com

21



Dutch

Z1CRA

cuT

DISPOSABLE CRANIUMPERFORATOR
Voor gebruik bij één patiént

EETHENRR

VOOR DE VOLGENDE MODELLEN:
Model 200-331 11/7mm  DG-II Mini

Model 200-251 14/11 mm DGR-II
Model 200-253 11/7mm  DGR-II Mini
Model 200-255 1399 mm DGR-II

Model 200-241 14/11 mm DGR-I
Model 200-243 11/7mm  DGR-I Mini
Model 200-245 13/9mm DGR-I
Model 200-500 149 mm SDR

Model 200-271 14/11 mm DGR-0
Model 200-275 13/99 mm DGR-0
Model 200-283 8/5 mm DGR-0S

Model 210-221 14/11 mm
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A

BELANGRIJKE INFORMATIE
Voor gebruik lezen
ALS DEZE INSTRUCTIES
NIET GELEZEN EN IN
ACHT GENOMEN WORDEN,
KAN DAT RESULTEREN IN
ERNSTIG OF DODELIJK
LETSEL VAN DE PATIENT OF
PRODUCTDEFECTEN.

NB Deze instructies bevatten
aanwijzingen en aandachtspunten voor
het gebruik van de volgende disposable
perforators: DGR-I, DGR-1I, DGR-0,
DGR-0S, SDR, DG-II en 210-221. Bij
de selectie van het juiste model voor
gebruik op bepaalde schedeldelen en bij
bepaalde aandoeningen van de schedel is
zorgvuldigheid geboden.

LET OP: De ACRA-CUT
craniumperforators zijn zeer scherp en
snijden en reageren hierdoor anders dan
perforators van andere merken. Lees de
aanwijzingen zorgvuldig en volg ze om
cen veilige en betrouwbare werking te
verzekeren. Als deze aanwijzingen niet
gelezen en in acht genomen worden,
kan dat ernstig of dodelijk letsel van de
patiént of productdefecten veroorzaken.

210-221 perforators

Alle herbruikbare model 210-221
perforators zijn zo ontworpen dat ze
automatisch ontkoppelen en stoppen
na doorboring van bot met een dikte
van ten minste 2,5 mm. Gebruik op
de temporale, suboccipitale delen en
bij kinderen en/of zuigelingen moet
daarom worden vermeden.

DG-II perforators

Alle disposable perforators van model
DG-II dienen voor gebruik op dunne
schedels/schedeldelen zoals bij
pediatrische toepassingen en temporale
en suboccipitale delen. Ze zijn zo
ontworpen dat ze al automatisch
ontkoppelen en stoppen na doorboring
van bot met een dikte van slechts

1 mm. Bij het boren door dunne
schedels is voorzichtigheid geboden om
te voorkomen dat het hele instrument
door de schedel wordt gedrukt.

DGR-II perforators

Alle disposable perforators van
model DGR-II dienen voor gebruik
op dunne schedels/schedeldelen
zoals bij pediatrische toepassingen
en temporale en suboccipitale delen.
Ze zijn zo ontworpen dat ze al
automatisch ontkoppelen en stoppen
na doorboring van bot met een dikte
van slechts 1 mm. Bij het boren door
dunne schedels is voorzichtigheid
geboden om te voorkomen dat het
gehele instrument door de schedel
wordt gedrukt.

www.acracut.com
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SDR perforators

Alle disposable perforators van
model SDR zijn zo ontworpen dat
ze automatisch ontkoppelen en
stoppen na doorboring van bot met
een dikte van ten minste 1,5 mm.
Bij gebruik bij kinderen en/of baby's
is voorzichtigheid geboden.

DGR-0S perforators

Alle disposable perforators van
model DGR-0S zijn zo ontworpen
dat ze automatisch ontkoppelen en
stoppen na doorboring van bot met
een dikte van ten minste 2 mm.

Bij gebruik bij kinderen en/of baby's
is voorzichtigheid geboden.

Perforator DGR-I en DGR-0

Alle disposable perforators van
model DGR-I en DGR-0 zijn zo
ontworpen dat ze automatisch
ontkoppelen en stoppen na
doorboring van bot met een dikte
van ten minste 3 mm. Gebruik op
de temporale, suboccipitale delen en
bij kinderen en/of zuigelingen moet
daarom worden vermeden.

ALLE MODELLEN

1.0 Voor gebruik bij één patiént:

1.1 Deze perforator wordt steriel
geleverd en is uitsluitend bestemd
voor gebruik bij één patiént.

2.0

22

Hersterilisatie zal het product emstig
beschadigen en zal derhalve emstig
letsel toebrengen aan de patiént.
Controleprocedure:

Het product is al gesteriliscerd.

Het product dient overeenkomstig
te worden gehanteerd. Voer

véor elke perforatie de volgende
controles uit. Bescherm uw vingers
in de handschoen met gaas wanneer
u de controles uitvoert, Als de
uitkomst van een controle niet is
zoals hier beschreven, moet worden
gezorgd dat verder gebruik van de
perforator niet mogelijk is, en moet
het product direct aan ACRA-CUT,
Inc. worden geretourneerd.

De mechanische integriteit van het
samengestelde product controleren:
Houd de booras stevig beet en druk op
de componenten met een spaangroef
(de binnen- en buitenboor).

U moet een gelijkmatige positieve
veerbeweging kunnen voelen.

Houd de booras beet en draai het
gedeelte met de spaangroeven
(binnen- en buitenboor).

Deze onderdelen moeten

soepel kunnen draaien.

Algemene gebruiksprocedures:
De booras past in een standaard
Hudson boorkop. Zorg dat de
booras helemaal volledig in de
aandrijving is gestoken.

Inspecteer de perforator en het
verpakkingsmateriaal op het

oog op duidelijke gebreken,
beschadiging of vervorming.

Lees en controleer het etiket

24
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34

35

3.6

37

38

39

op de perforator. Gebruik de
perforator niet als er op het
perforator-etiket een bruine

streep zichtbaar is. Dit geeft
namelijk aan dat de perforator

met ethyleenoxide opnieuw is
gesteriliseerd (op het etiket staat
nadrukkelijk dat dit verboden is!).
De aandrijving mag uitsluitend
met draairichting RECHTSOM
(vooruit) worden gebruikt.

De perforator kan worden gebruikt met
een laag toerental, en in handboren.
Voor automatisch aangedreven
boren wordt een maximaal toerental
van 800 omw/min aanbevolen.

De druk van de aandrijving
(standaard 1.000 omw/min) moet
eerst op 60 psi worden ingesteld,
en kan zo nodig tot maximaal

80 psi worden verhoogd.

Start de perforatie door de niet-
glijdende tip tegen de schedel te
plaatsen en de boor met de hand
samen te drukken en te draaien
totdat het aandrijfmechanisme
helemaal in de aandrijving is
gestoken. Boor vervolgens met

het gekozen toerental.

De perforator stopt zodra de
schedel is doorboord of wanneer
de operateur de druk op het
instrument verlaagt.

Staak het gebruik van de perforator
als de resultaten niet naar wens zijn.
Herhaal voor elke perforatie stap 2.0,
2.1 en 2.2 van de controleprocedure

3.10 Vlakvorming:

3.10.1 Het met perforator

DGR-I, DGR-0, DGR-0S en

SDR gevormde vlak is duidelijk
gedefinieerd. De DGR-perforators
creéren tevens een botrand aan

de onderkant van het boorgat

(zie diagram - afbeelding 1, 3 en 4).

3.10.2 Het met perforator DGR-IT
gevormde vlak is schuiner dan het
met perforator DGR-I, DGR-0 en
SDR gevormde vlak. Hierdoor kan
de perforator ook veilig op schedels/
schedeldelen met een dikte van niet
meer dan 1 mm worden gebruikt.
De DGR-perforators creéren tevens
een botrand aan de onderkant

van het boorgat. (Zie diagram -
afbeelding 2.)

3.10.3 Het met de model 210-221
disposable perforator gevormde
vlak is duidelijk gedefinieerd.
(Zie diagram - afbeelding 5.)

3.10.4 Het met DG-II perforators
gevormde vlak is schuiner dan het
met de model 210-221 perforator
gevormde vlak. Hierdoor kan de
perforator ook veilig op schedels/
schedeldelen met een dikte van niet
meer dan 1 mm worden gebruikt.
(Zie diagram - afbeelding 6.)

en stap 3.2 t/m 3.9 van de alg
gebruiksprocedures.
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UITSLUITEND VOOR MODEL
DG-I1. DGR-I, DGR-II, DGR-(

DGR-

DR

3.11 De tip van de Dura-Guard R-serie

laat cen Klein botplaatie achter

op de bodem van het boorgat.

Dit botplaatje beschermt de dura
tegen de snijranden en drukt

de dura van de schedel weg.

Na irrigatic en afzuiging kan het
botplaatje gemakkelijk worden
verwijderd met cen haak- of
clevator-instrument, bijv. de
ACRA-CUT model 800-020 dura-
separator. Als wordt vermoed dat de
dura aan het bot is blijven kleven,
is EXTRA VOORZICHTIGHEID
geboden om insnijding van de dura
te voorkomen. (Zic diagrammen -
afbeelding 7 en afbeclding 8.)

WAARSCHUWINGEN

4.0

4.1

4.2

4.3

Als waarschuwingen nict in

acht worden genomen of hier
beschreven procedures niet
worden gevolgd, kan dat ernstig
of dodelijk letsel van de patiént

of productdefecten veroorzaken.
De perforator voor gebruik bij

&6n en dezelfde patiént mag

nooit bij meerdere patiénten
worden gebruikt. Hergebruik kan
defecten van het product en daaruit
voortvlociend emstig of dodelijk
letsel van de patiént veroorzaken.
De chirurg moet zich er altijd van
bewust zijn dat er cen kans bestaat
dat de perforator niet loskomt.

Om punctie van de dura en/of
hersenen te voorkomen, moet

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

overmatige handmatige druk
worden vermeden. Laat de
perforator al het boorwerk doen.
Verminder de druk en wees extra
voorzichtig wanneer de perforator
het punt van doorboring bijna
heeft bereikt, omdat de dura anders
geraakt of aangeboord kan worden
of kan scheuren.

Houd de aandrijving/perforator
haaks (90°) ten opzichte van

de schedel op het punt van
doorboring, en beweeg ze

niet heen en weer om sneller

te boren. Nalatigheid in deze

kan productdefecten, letsel

van de patiént of duralaceratie
veroorzaken.

Bij het boren in schedeldelen met
verschillen van 1 mm of meer

in de schedeldikte is zeer grote
voorzichtigheid geboden. De boor
kan de dura of hersenen raken/
aanboren (vergelijkbaar effect als
wanneer de boor niet onder een
hoek van 90° wordt gehouden).
Als de dura blijft kleven op de plaats
van het boorgat of als de intracraniale
druk daar groot is of er andere
afwijkingen zijn, kan de perforator
de dura of hersenen aanboren.
Voor automatisch aangedreven boren
mag het toerental niet hoger zijn

dan 800 omw/min. Zie paragraaf
3.5 voor de procedure.

Hoewel de perforators zo zijn
ontworpen dat ze veilig en
betrouwbaar ontkoppelen (DGR-1/
DGR-0 in schedel/schedeldelen
met een dikte van ten minste

26
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3 mm; DGR-0S in schedel/
schedeldelen met een dikte van
ten minste 2 mm; DGR-II/DG-II
in schedel/schedeldelen met een
dikte van slechts 1 mm; 210-221
in schedeldelen met een dikte
van ten minste 2,5 mm; SDR
in schedeldelen met een dikte
van ten minste 1,5 mm), is bij
perforatie van dunne schedeldelen,
zoals de slapen, de schedels van
zuigelingen, kinderen of ouderen,
en bij door ziekte aangetast bot,
voorzichtigheid geboden. Zowel
de samenstelling als de dikte van
de schedel kan variéren en de dura
kan worden aangeboord.
4.10 De perforator mag niet worden
gebruikt op of nabij plaatsen waar
al eerder is geboord.
De perforator mag niet worden
gebruikt als de verpakking of het
etiket beschadigd is of ontbreekt.
Werp de perforator na gebruik
weg volgens het protocol van de
instelling voor gecontamineerde
producten.

4.1

4.

=

LET OP: Dit instrument mag volgens
de Amerikaanse wetgeving alleen door
of op voorschrift van een arts worden
gebruikt.
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Modéle 200-331

Modéle 200-251
Modéle 200-253
Modé¢le 200-255

Modéle 200-241
Model 200-243
Model 200-245
Modéle 200-500

Modéle 200-271
Modéle 200-275
Modele 200-283

Modéle 210-221

cuT

PERFORATEUR CRANIEN JETABLE
A usage unique

Feelr ] @

POUR LES MODELES SUIVANTS :

11/7 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm
14/9 mm

14/11 mm
13/9 mm
8/5 mm

14/11 mm

DG-II Mini

DGR-11
DGR-II Mini
DGR-II

DGR-I
DGR-I Mini
DGR-I

SDR

DGR-0
DGR-0
DGR-0S

www.acracut.com
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A

INFORMATION
IMPORTANTE
A lire avant 1'emploi
NE PAS LIRE OU DE
RESPECTER CES
INSTRUCTIONS PEUT
EXPOSER LE PATIENT A
DE GRAVES BLESSURES,
VOIRE SON DECES,
AINSI QU'UN MAUVAIS
FONCTIONNEMENT DU
PRODUIT.

Veuillez noter : Ces instructions incluent

T'utilisation et les précautions a prendre
en ce qui concerne les perforateurs
jetables DGR-I, DGR-II, DGR-0,

DGR-0S, SDR, DG-II et 210-221. Faites

trés attention lorsque vous sélectionnez
le modeéle a utiliser : tenez compte des
zones du crane a traiter et de son état.

ATTENTION : Les perforateurs
craniens ACRA-CUT sont trés
coupants et peuvent couper et réagir
de maniére différente par rapport

aux perforateurs d'autres marques.
Pour un fonctionnement sar et fiable,
lisez attentivement ces instructions

et respectez-les. A défaut de lire ou
de respecter ce mode d'emploi, vous
risquez d'exposer le patient a de graves
blessures, voire d'entrainer son décés,
ainsi qu'un mauvais fonctionnement
du produit.

Perforateurs 210-221

Tous les Modéles de perforateurs
jetables 210-221 sont congus
pour se désactiver et s'arréter
automatiquement a la pénétration
dans une structure osseuse d'au
moins 2,5 mm d'épaisseur. Il est
impératif de veiller a éviter de les
utiliser dans la région temporale
et suboccipitale ainsi que chez les
enfants et/ou les nourrissons

Perforateurs DG-IT

Tous les modéles de perforateurs
DG-II jetables sont destinés a étre
utilisés sur des zones craniennes
minces telles que les cranes des
enfants et les régions temporales et
suboccipitales. IIs sont congus pour se
désactiver et s'arréter i

4 la pénétration dans une structure
osseuse d'au moins 1 mm. I1 faut
faire trés attention a ne pas exercer
une force trop grande lorsque I'on
perfore des boites craniennes de faible
épaisseur afin d'éviter de faire entrer
la totalité de I'instrument dans le crane.

Perforateurs DGR-IT

Tous les modeles de perforateurs
DGR-1I sont destinés a étre utilisés sur
des zones craniennes minces telles que
les crénes des enfants et les régions
temporales et suboccipitales. IIs sont
congus pour se désactiver et s'arréter
automatiquement a la pénétration dans
une structure osseuse d'au moins 1 mm.
11 faut faire trés attention & ne pas
exercer une force trop grande lorsque
T'on perfore

30
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des boites craniennes de faible
épaisseur afin d'éviter de faire entrer
la totalité de I'instrument dans le crane.

Perforateurs SDR

Tous les Modeles de perforateurs
Jjetables SDR sont congus

pour se désactiver et s'arréter
automatiquement a la pénétration dans
une structure osseuse d'au moins

1,5 mm d'épaisseur. Il est impératif
de veiller a éviter de les utiliser chez
les enfants et/ou les nourrissons

Perforateurs DGR-0S

Tous les Modeles de perforateurs
Jjetables DGR-0S sont congus

pour se désactiver et s'arréter
automatiquement  la pénétration dans
une structure osseuse d'au moins

2 mm d'épaisseur. Il est impératif de
veiller a éviter de les utiliser chez les
enfants et/ou les nourrissons

Perforateurs DGR-I et DGR-0
Tous les Modéles de perforateurs
jetables DGR-I et DGR-0S sont
congus pour se désactiver et s'arréter
automatiquement a la pénétration
dans une structure osseuse d'au
moins 3 mm d'épaisseur. Il est
impératif de veiller a éviter de les
utiliser dans la région temporale
et suboccipitale ainsi que chez les
enfants et/ou les nourrissons.

2.0

2.1

22

3.0

32

Toute restérilisation provoquera
des détériorations graves de I'unité
et par conséquent des blessures
chez le patient.

Procédure de test :

L'unité a été préstérilisée. Veuillez
la manipuler avec soin. Effectuez
le test suivant avant chaque
perforation. Protégez vos doigts
gantés de gaze pendant que vous
réalisez les essais. Si I'un des

tests ne se déroule pas comme
indiqué, veuillez arréter d'utiliser
le perforateur et renvoyez-le
immédiatement a ACRA-CUT, Inc.
pour vérifier 'intégrité mécanique
de I'unité assemblée :

Maintenez le mandrin fermement,
exercez une pression sur les
composants cannelés (trépan
interne et externe). On doit sentir le
ressort qui se comprime doucement.
Sans relacher le mandrin, faites
tourner la partie cannelée (trépan
interne et externe). Ces pieces
doivent tourner sans probléme.
Procédures générales de
fonctionnement :

Le mandrin s'adapte sur un coupleur
Hudson. Il convient de s'assurer que
le mandrin est totalement inséré
dans I'unité de transmission.
Veérifiez visuellement le
perforateur et son emballage pour

TOUS LES MODELES

1.0 Usage unique :

1.1 Ce perforateur a été envoyé stérile
et pour un usage unique.

T tout signe évident de
défaut, dommage ou distorsion.
Lisez et vérifiez I'étiquette figurant
sur le perforateur. N'utilisez pas

le perforateur si la bande marron

www.acracut.com
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3.4

35

3.6

3.7

3.8

3.9

est visible sur I'étiquette du
perforateur car cela indique qu'il

a 8t restérilisé avec de l'oxyde
éthyléne, contrairement aux
indications figurant sur l'étiquette.
Le bloc d'alimentation ne s'utilise
que DANS LE SENS HORAIRE,
ou en marche avant.

Le perforateur peut s'utiliser

a vitesse réduite et avec des
instruments de perforation manuels.
La vitesse recommandée pour une
perforation électrique est limitée
4800 tr/min. Le bloc d'alimentation
(1 000 tr/min standard) doit d'abord
étre réglé a 60 DGR puis sa vitesse
doit étre augmentée, sans dépasser
80 DGR.

Pour commencer la perforation,
placez I'extrémité antidérapante
contre le crine, comprimez et
faites tourner le trépan a la main
jusqu'a ce que le

3.10 Formation de I'épaulement :

3.10.1 Le rebord formé par les
perforateurs DGR-I, DGR-0,
DGR-0S et SDR sera bien défini.
Les perforateurs de la série DGR
forment eux-aussi une créte osseuse
a la base du trou de perforation (Voir
Diagramme - Figures 1, 3 et 4).

3.10.2 Le rebord formé par les
perforateurs DGR-II a une inclinaison
plus accentuée que celle du rebord
créé par les perforateurs DGR-L.
DGR-0 et SDR. Cette caractéristique
offre davantage de sécurité
d'utilisation sur des cranes ou régions
craniennes ne dépassant pas 1 mm.
Les perforateurs de la série DGR
forment eux-aussi une créte osseuse
4 la base du trou de perforation.

(Voir Diagramme - Figure 2)

d'entrainement vienne se loger
dans l'organe de transmission.
Puis perforez a la vitesse choisie.
Le perforateur s'arréte lorsque la
pénétration est réalisée ou lorsque
le chirurgien cesse d'appuyer sur
l'appareil.

En cas de résultats insatisfaisants,
ne poursuivez pas l'utilisation du
perforateur.

Répétez les étapes 2,0, 2,1 et 2,2
de la Procédure de Test et les
étapes 3,2 a 3,9 de la Procédure
Générale de Fonctil pour

3.10.3 Le rebord formé par les
perforateurs jetables Modéle
210-221 sera bien défini.
(Voir Diagramme - Figure 5)

3.10.4 Le rebord formé par les
perforateurs DGR-II a une inclinaison
plus accentuée que celle du rebord créé
par les perforateurs Modéle 210-221.
Cette caractéristique offre davantage
de sécurité d'utilisation sur des cranes
ou régions criniennes ne dépassant pas
1 mm. (Voir Diagramme - Figure 6)

chaque perforation.
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POUR LES MODELES DG-II,

DGR-1. DGR-IL, DGR-0. DGR-0S ET

SDR UNIQUEMENT

3.11 Lapointe du Dura-Guard série
«R » forme un bourrelet osseux
a la base du trou de perforation.
C'est ce bourrelet qui protége la
dure-mére des bords coupants et qui
I'éloigne du créne. Aprés irrigation
et aspiration, il est facile de retirer
ce bourrelet avec un crochet ou un
instrument de type élévateur, tel
que le séparateur Dura ACRA-CUT
Modele 800-020. Si I'on soupgonne
une adhérence de la dure-mére
al'os, il faut REDOUBLER DE
VIGILANCE pour éviter de la
sectionner. (Voir Diagrammes -
Figure 7 et Figure 8)

MISES EN GARDE :

4.0 Le non-respect des mises en garde
ou des procédures décrites risque
d'exposer le patient a de graves
blessures, voire & son décés, ou & un
mauvais fonctionnement du produit.

4.1 Le perforateur a usage unique ne
doit jamais étre utilisé sur plus
d'un patient. Un usage multiple
peut entrainer un mauvais
fonctionnement du produit et par
conséquent de graves blessures au
patient voire son déces.

4.2 Le chirurgien doit toujours
avoir a l'esprit le risque que le
perforateur peut ne pas s'arréter.

4.3 Il est capital d'éviter d'exercer
une pression manuelle trop forte
afin d'empécher la pénétration du
trépan dans la dure-mére et/ou

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

le cerveau. Laissez le perforateur
réaliser le pergage.

Diminuez la force de pression et soyez
prudent au moment ou le perforateur
approche du point de pénétration, car
il risque d'érafler, d'entailler ou de
déchirer la dure-mére.

Maintenez le bloc d'alimentation /
le perforateur perpendiculaire

(90 degrés) au créne au point de
pénétration et ne cherchez pas

a accélérer la perforation par des
oscillations de I'instrument.

Le non-respect de cette prescription
risque de provoquer un mauvais
fonctionnement du produit, ou des
Iésions ou des lacérations de la
dure-mére chez le patient.

11 faut faire extrémement attention
lorsque I'on fore des régions du
crane présentant des variations
d'épaisseur de 1 mm ou plus.

La méche risque d'érafler ou
dlentailler la dure-mére ou le cerveau
(la méme chose risque de se produire
lorsque I'on n'est pas a 90 degrés).
En présence de pathologies telles
que l'adhérence de la dure-mére,
une pression intracranienne élevée
ou d'autres anomalies sous-jacentes
dans la zone de pénétration,

le perforateur risque de sectionner
la dure-mére ou le cerveau.

La vitesse du forage électrique ne
doit pas dépasser 800 tr/min. Voir
la procédure au paragraphe 3,5.
Bien que les perforateurs soient
congus pour se désactiver

en toute sécurité et fiabilité
(appareils DGR-I/DGR-0 dans

www.acracut.com
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des boites craniennes ou régions
craniennes d'au moins 3 mm
d'épaisseur ; les appareils DGR-0S
dans des boites craniennes ou
régions craniennes d'au moins

2 mm d'épaisseur ; les appareils
DGR-1I/DG-II dans des boites
craniennes ou régions craniennes
d'au moins 1 mm d'épaisseur, les
appareils 210-221 dans des boites
craniennes ou régions craniennes
d'au moins 2,5 mm d'épaisseur et
les appareils SDR dans des boites
craniennes ou régions craniennes
d'au moins 1,5 mm d'épaisseur)

il faut faire trés attention lorsque
T'on perfore des régions craniennes
minces telles que I'os temporal,

ou I'os cranien de nourrissons,
d'enfants ou de personnes dgées,
ou encore des os malades, car la
consistance et I'épaisseur sont
variables et on risque de sectionner
la dure-mére.

N'utilisez pas le perforateur

dans des endroits déja perforés

ou & proximité.

N'utilisez pas les perforateurs

si 'emballage ou I'étiquette sont
endommagés ou manquants.
Eliminez les perforateurs aprés
usage conformément aux
procédures hospitaliéres en vigueur
pour les articles contaminés.

4.1

5

4.1

4.1

=

ATTENTION : Les lois américaines
restreignent l'usage de ce dispositif,
qui ne doit étre utilisé que par un
médecin ou sur ordre d'un médecin.
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Z1CRA

Modell 200-331

Modell 200-251
Modell 200-253
Modell 200-255

Modell 200-241
Modell 200-243
Modell 200-245
Modell 200-500

Modell 200-271
Modell 200-275
Modell 200-283

Modell 210-221

cuUT

EINMAL-SCHADELPERFORATOR
Fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten

Feeln] @

FUR FOLGENDE MODELLE:

11/7mm  DG-II Mini
14/11 mm DGR-II
11/7mm  DGR-II Mini
13/9mm DGR-II
14/11 mm DGR-I
11/7mm  DGR-I Mini
13/9mm DGR-I

149 mm SDR

14/11 mm DGR-0
13/9mm DGR-0
8/5mm  DGR-0S
14/11mm

36
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WICHTIGE INFORMATION
Vor der Anwendung lesen
DAS NICHTDURCHLESEN
ODER DIE NICHTBEACHTUNG
DIESER VORSCHRIFTEN KANN
ZU SCHWERWIEGENDEN
VERLETZUNGEN, ZUM TOD
DES PATIENTEN ODER ZU
EINER FEHLFUNKTION DES
INSTRUMENTS FUHREN.

Bitte beachten: Dlese Auwelsungen

210-221 Perforatoren

Alle Einmal-Perforatoren des Modells

210-221 sind so konzipiert, dass sie

automatisch bei der Penetration von

Knochen, der mindestens 2,5 mm dick

lst frelgegehen werden und stoppen. Aus
i sollte die A

im Temporal— und Subokzlpltalberelch

sowie bei Kindern und/oder Kleinkindern

vermieden werden.

DG-II Perforatoren

Die Einmal-Penetratoren der Modellreihe

DG-II sind fiir die Anwendung an

diinnen Schiideldecken/Schidelbereichen
hen, also bei

orschriften
und Vorsichtsmafnahmen fiir DGR-I,
DGR-II, DGR-0, DGR-0S, SDR, DG-II
und 210-221 Einmal-Perforatoren.

Die Auswahl des geeigneten

Modells fiir die A bei

bei Kindern und an temporalen und
suboccipitalen Knochenbereichen.
Sie sind so konzipiert, dass sie
automatisch bei der Penetration von
Knochcn der nur 1 mm dick ist,

spezifischen Schiidelbereichen und
Schidelbedingungen muss vorsichtig
erfolgen.

ACHTUNG: ACRA-CUT
Schidelperforatoren sind sehr scharf,
deshalb schneiden und reagieren sie
anders als Perforatoren anderer Marken.
Un eine sichere und verliisslic
Leistung zu garantieren, m
Anweisungen genau gelesen und

ben werden und stoppen.
Beim Friisen von diinnen Schadeldecken
ist vorsichtig vorzugehen, um zu starke
Kraftanwendung zu vermeiden, damit
nicht das gesamte Instrument durch die
Schédeldecke gestofien wird.

DGR-II Perforatoren
Die Einmal-Penetratoren der Modellreihe
DGR-II sind fiir die Anwendung an
diinnen Schédeldecken/Schidelbereichen
vorgesehen, also beispielsweise bei
Kindern und an temporalen und
boceinitalen Knochenbereich

Sie sind

befolgt w
dieser Gebrauchsanweisung kann

2u schwerwiegenden Verletzungen,
zum Tod des Patienten oder zu ciner
Fehlfunktion des Instruments fiihren.

so konzipiert, dass sie automatisch bei der
Penetration von Knochen, der nur 1 mm
dick ist, freigegeben werden und stoppen.
Beim Frésen von diinnen Schdeldecken
ist vorsichtig vorzugehen, um zu starke
Kraftanwendung zu vermeiden, damit
nicht das gesamte Instrument durch die
Schiideldecke gestoBien wird.

www.acracut.com
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SDR-Perforatoren

Alle SDR Einmal-Perforatoren sind
so konzipiert, dass sie automatisch
bei der Penetration von Knochen,
der mindestens 1,5 mm dick ist,
freigegeben werden und stoppen.
Vorsichtshalber soll die Anwendung
bei Kindern bzw. Kleinkindern
vermieden werden.

DGR-OS-Perforatoren

Alle DGR-0S Einmal-Perforatoren
sind so konzipiert, dass sie
automatisch bei der Penetration
von Knochen, der mindestens

2 mm dick ist, freigegeben werden
und stoppen. Vorsichtshalber soll
die Anwendung bei Kindern bzw.
Kleinkindern vermieden werden.

DGR-I- und DGR-0-Perforatoren
Alle DGR-I und DGR-0 Einmal-
Perforatoren sind so konzipiert, dass
sie automatisch bei der Penetration
von Knochen, der mindestens 3 mm
dick ist, freigegeben werden und
stoppen. Aus Sicherheitsgriinden
sollte die Anwendung im Temporal-
und Subokzipitalbereich sowie bei
Kindern und/oder Kleinkindern
vermieden werden.

ALLE MODELLE

1.0 Fiir den Gebrauch an einem
einzigen Patienten:

1.1  Dieser Perforator wurde steril
ausgeliefert und ist nur fiir die
Verwendung an einem cinzigen

2.0

2.1

3.0

3.1

Patienten vorgesehen.

Eine Resterilisation wiirde

das Instrument und damit den
Patienten ernsthaft schidigen.
Testverfahren:

Das Instrument wurde vorsterilisiert.
Bitte entsprechend handhaben.

Vor jeder Perforation den
folgenden Test durchfiihren:

Die Handschuhfinger wéhrend

des Tests mit Gaze schiitzen.

Falls das Ergebnis eines Tests nicht
wie vorgesehen ausfillt, miissen
spezielle Vorsichtsmaf3nahmen
ergriffen werden, um eine weitere
Anwendung des Perforators

zu verhindern, der sofort an
ACRA-CUT Inc. zuriickgeschickt
werden muss. Testen der
mechanischen Unversehrtheit des
zusammengesetzten Instruments:
Den Antriebsschaft festhalten

und die genuteten Teile (inneren
und &uBeren Bohrer) aneinander
driicken. Es sollte eine gleichmiiBige
Federung zu spiiren sein.

Den Antriebsschaft festhalten und
den genuteten Teil (inneren und
dufleren Bohrer) drehen. Diese
Teile sollten sich miihelos und
gleichmiiBig drehen lassen.
Allgemeines
Operationsverfahren:

Der Antriebsschaft passt auf eine
Hudson-Standardkupplung. Darauf
achten, dass der Antriebsschaft
vollstindig in der Antriebseinheit sitzt.
Den Perforator und seine
Verpackung auf etwaige

sichtbare Defekte, Schiden oder

38

www.acracut.com



German

3.4

3.5

3.6

Verformungen iiberpriifen. Das
Etikett des Perforators lesen und
tiberpriifen. Den Perforator nicht
verwenden, wenn ein brauner
Streifen auf dem Etikett sichtbar

ist, da dies darauf hinweist, dass er
trotz der Anweisung auf dem Etikett
mit Ethylenoxid resterilisiert wurde.
Den Antrieb nur IM
UHRZEIGERSINN bzw. im
Vorwirtsmodus verwenden.

Der Perforator kann mit

niedrigen Geschwindigkeiten

und in handbetriebenen Bohrern
verwendet werden.

Die empfohlene Geschwindigkeit fiir
Elektrobohrer ist max. 800 U/Min.
Der Antrieb (normal 1.000 U/Mm )
sollte erst auf 60 PSI ei

3.10 Knochenpliittchenbildung:

3.10.1 Das durch DGR-I, DGR-0,
DGR-0S und SDR Perforatoren
gebildete Knochenplittchen ist
deutlich ausgeprigt. Die Perforatoren
der DGR-Serie bilden ebenfalls einen
Knochenrand am Ende des Bohrlochs
(siche Diagramm — Abbildungen

1,3 und 4).

3.10.2 Das von DGR-II gebildete

Knochenplittchen ist schriiger

als das durch DGR-I, DGR-0

und SDR-Perforatoren gebildete

Plittchen. Diese Funktion garantiert

eine sichere Anwendung bei
hideldeck Atk e s, 6Fe

werden und kann nach Bedarf auf
max. 80 PSI erhoht werden.

Zu Beginn der Perforation

die rutschsichere Spitze an

den Schidel driicken und den
Bohrer von Hand drehen, bis

der Antriebsmechanismus korrekt
im Antrieb sitzt. Dann mit der
gewiihlten Geschwindigkeit bohren.
Der Perforator hilt automatisch an,
wenn die Penetration erfolgt ist oder
wenn der Chirurg keinen Druck
mehr auf das Instrument austibt.

Ist das Ergebnis aus irgendeinem

nur | mm dick sind. Die Perforatoren
der DGR-Serie bilden ebenfalls einen
Knochenrand am Ende des Bohrlochs
(siche Diagramm — Abbildung 2).

3.10.3 Das durch Einweg-Perforatoren
des Modells 210-221 gebildete

K i ist deutlich

(siehe Diagramm — Abbildung 5).

3.10.4 Das durch DG-II-
Perforatoren gebildete
Knochenplittchen ist schriiger als

Grund nicht zufri

darf dieser Perforator nicht mehr
verwendet werden.

Schritte 2.0, 2.1 und 2.2 des
Tutvu‘fdhrmx und ﬁnhnm. 32bis3.8

das durch Perforatoren des Modells
210-221 gebildete Plittchen.

Diese Funktion garantiert eine sichere
Anwendung bei Schideldecken/

i die nur 1 mm dick

des O fahren:
bei jeder Perforation wiederholen.

sind (siche Diagramm — Abbildung 6).
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NUR FUR DG-II-, DGR-I-, DGR-II-,
DGR-0-, DGR-0S-UND SDR-MODELLE
3.11 Die Spitze der Dura-Guard
,R“Serie bildet ein Knochenplittchen 4.4
am Ende des Bohrlochs. Dieses
Plittchen schiitzt die Dura mater
vor den Schneidkanten und driickt
sie gleichzeitig vom Schidelknochen
weg. Nach Spiilen und Absaugen
kann dieses Plittchen leicht mit
einem meiBel- oder hebeldhnlichen 4.5
Instrument entfernt werden, wie
beispielsweise dem ACRA-CUT
Modell 800-020 Dura Separator.
Wenn vermutet wird, dass die
Dura am Knochen anhaftet,
ist BESONDERE VORSICHT
erforderlich, um die Dura nicht
anzuschneiden (siche Diagramme —
‘Abbildung 7 und Abbildung 8).

4.6
WARNHINWEISE
4.0 Die Nichtbeachtung der
inweise oder das

des Gehirns auszuschlieBen.

Der Perforator muss von selbst
den Schneidvorgang ausfiihren.
Die Druckkraft reduzieren und
besonders vorsichtig vorgehen,
wenn sich der Perforator dem
Penetrationspunkt néhert.
Andernfalls kann die Dura
anreiflen, zerreiBen oder
angeschnitten werden.

Den Antrieb/Perforator an der
Penetrationsstelle senkrecht

(90 Grad) zum Schidel halten und
ihn nicht hin und her bewegen, um
zu versuchen, das Schneiden zu
beschleunigen. Die Nichtbeachtung
dieses Hinweises kann zu einer
Fehlfunktion des Instruments, zu
einer Verletzung des Patienten oder
zu ciner Lazeration der Dura fiihren.
Extreme Vorsicht ist bei
Perforationen der Schideldecke an
Stellen geboten, an denen sich die

der beschriebenen Verfahren kann
zu schwerwiegenden Verletzungen,
zum Tod des Patienten oder zu einer
Fehlfunktion des Instruments fithren.

4.1 Den fiir den Einmalgebrauch
vorgesehenen Perforator niemals an 4.7
einem zweiten Patienten anwenden.
Mehrmalige Verwendung kann zu
einer Fehlfunktion des Instruments
und damit zu ernsthaften Verletzungen
des Patienten oder dessen Tod fiihren.

4.2 Der Chirurg sollte sich immer 4.8
der Gefahr bewusst sein, dass der
Perforator nicht freigegeben wird.

4.3 Zu starker manueller Druck
muss vermieden werden, um 4.9
eine Penetration der Dura bzw.

Knochendicke um 1 mm oder mehr
unterscheidet. Der Bohrer kann die
Dura oder das Gehirn einreilen
oder einschneiden (gleicher Effekt
wie bei einer Abweichung vom
90-Grad-Winkel).

Falls eine anhaftende Dura, ein
hoher intrakranialer Druck oder
andere grundlegende Abweichungen
an der Penetrationsstelle vorhanden
sind, kann der Perforator in die Dura
oder das Gehirn schneiden.

Die Elektrobohrer-Geschwindigkeit
darf 800 U/Min. nicht iibersteigen.
Weitere Informationen zum
Verfahren siche Absatz 3.5.

Auch wenn die Perforatoren

so konzipiert wurden, dass sie

20
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zuverldssig und sicher freigegeben
werden (DGR-I/DGR-0 Instrumente
in Schideldecke/Schédelbereichen
von mindestens 3 mm Dicke;
DGR-0S Instrumente in
Schideldecke/Schidelbereichen von
mindestens 2 mm Dicke; DGR-1I/
DG-II Instrumente in Schideldecke/
Schédelbereichen von mindestens

1 mm Dicke, 210-221-Einheit in
Schidelbereichen von mindestens
2,5 mm Dicke und SDR-Einheiten
in Schidelbereichen von mindestens
1,5 mm Dicke), muss doch

mit duBerster Vorsicht bei der
Perforation diinner Schidelknochen,
wie beispielsweise im Temporal-
bereich, bei Kleinkindern, Kindern,
dlteren Menschen oder bei
erkranktem Knochen, vorgegangen
werden, da die Konsistenz und
Dicke des Schadelknochens stark
variieren kann und die Gefahr

einer Verletzung der Dura oder des
Gehirns besteht.

Bohrer nicht in oder in der Nihe
von bereits gebohrten Bereichen
anwenden.

4.11 Den Perforator nicht anwenden,
wenn Verpackung oder Etikett
beschidigt sind oder fehlen.

Den Perforator nach Gebrauch
vorschriftsgemiB als kontaminierten
Gegenstand entsorgen.

4.

=3

4.1

)

ACHTUNG: In den USA ist die
Verwendung dieses Produkts nur durch
Arzte oder auf drztliche Anweisung
gestattet.
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280 4Z0L Bohrloch-
35‘??2%'3‘?;::. ?)?é Knochen-
DGR-1, DGR-0 DGR-II s °‘“\ plitichen /“‘:Qéi
ST EER S ISV
ABBILDUNG | ABBILDUNG 2
Dura mater
Perforatoren der Modellreihe ,R* -
QL_‘ 5% ABBILDUNG 7
DGR-0S SDR Bohrloch-
Knochen-
ABBILDUNG3  ABBILDUNG 4 G plmhen BT
= Yy *
RGN B or Dura mater
210-221 DG-I1 Perforatoren der Modellreihe ,,DG* -
ABBILDUNG 6 ABBILDUNG 8

ABBILDUNG 5

Y
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KPANIOTOMOI MIAY XPHYXHY®
Ta gpion o€ £va povov acOevi

Feelr ] @

T'IA TA ITIAPAKATQ MONTEAA:

Movtéro 200-331

Movtédro 200-251
Movtédo 200-253
Movtédo 200-255

Movtédro 200-241
Movtédo 200-243
Movtédro 200-245
Movtédro 200-500

Movtédro 200-271
Movrtédro 200-275
Movtédro 200-283

Movtého 210-221

11/7 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm
14/9 mm

14/11 mm
13/9 mm
8/5 mm

14/11 mm

DG-II Mini

DGR-11
DGR-II Mini
DGR-II

DGR-I
DGR-I Mini
DGR-I

SDR

DGR-0
DGR-0
DGR-0S

www.acracut.com
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A

LHMANTIKEX IAHPO®OPIEX
Awpacte Tpwv amé T ypion
AMEAEIA ANAI'NQXIHX KAI
THPHIHXI AYTOQN TQN
OAHTTIQN GA MITOPOYZE NA
MMPOKAAEZEI ZOBAPO
TPAYMATIEMO TOY
AZOENOYZ, GANATO 'H
AYZAEITOYPTIA TOY
MPOIONTOX

Mopakarodpe onperdore: Ot odnyieg
avtég mephapPivouy T xprion Kat
oNuein TPOGOYNG TOV KPOVIOTOU®V
pag xpriong DGR-I, DGR-II, DGR-0,
DGR-0S, SDR, DG-II ko1 210-221.

Nu eiote mpocektikoi katd v emhoyn
OV KOTéAANAov pHovtéhov yia ypfion oe
GUYKEKPIUEVES TEPLOYEG TOV KPOVIOL Kot
TG GLVONKES TOL Kpaviov.

MPOZOXH: Ot kpaviotopot ACRA-CUT
givar ToAD axypnpoi, Guvendg, Tépvovy
KO 0VTATOKPIvOVTaL S10popsTikd. omd
KPOVIOTOROVG dAhV eTanpidv. T vo
e&acpalioete ™V acpaln kat a&lomoeT
anddoon, SufdoTe TPOCEKTIKA Kt
akohovdote Tig 0dnyiss. Edv dev
akohovdfoete Tig 0dNyieg ypRiong propsi
Vo TPOKUAEGETE GOPAPO TPUVUATIOUO
00 acbevoig, OGvato 1y Suchettovpyia
TOV TPOTOVTOG.

Kpoviotépor 210-221
‘Olat To HOVTELG KPAVIOTOH®V
molhamhdv yprioemv 210-221 éyovv

i hote va nla
KO V0L GTARATODY 00TOUATE OTOV
emrhyovy digicdvon ootdv, ehdyieTon
Tayovg 2,5 mm. Anatteiton Tpocoyn
®ote va anogevybel n xpron oty
KPOTAPIKH KOt VIOVIOKT] TEpLoyi],
Kkabdg kot oe Tondid 1/xar PpEen.

Kpaviotopor DG-11
‘Ohat o0 povTEAS KPaVIOTOH®Y piog
spfiong DG-II wpoopilovtan yio yprion o
Aemtd kpavio, / hemtd onpeio Tov Kpaviov,
OmmG 6€ TOIBLG Kot KPOTOPIKES Kait

&g meployes. Exovv
oTE Vo anehevBepdvovTal ovTopaTe
KOL V0L GTApATODY OTOV ETLTO(OVV
Bieioduon 00TOV EMIIETOV TThYOVS
1 mm. Anouteiton Tpocoyy GGTE Vo
FpNoonoiEiTon vEPPOAIKT SOVaT KoTh
TOV TPUIAVIGHO AETTOV Kpavioy GoTe
va amo@evyfei ) eicodog oAOKANPNG TG
Hovadag péca 6To Kpavio.

Kpaviotopor DGR-IT
‘Ot T HOVTELX KPUVIOTOR®V priog
%prong DGR-II mpoopilovran yia yprion
o& hemtd kpavia / hemtd onpeio Tov
Kpaviov, Omeg o€ Toudid Kot KpoTopikés
KL VTOIVIOKEG TEp1oyEg. Exouv

1 hoTe v pé
CVTOUOTOL KOL VOL CTAUOTODY OTAY
EmTOYOLV SIEIGOVON 00TOV ELAYIGTOV
7ayovg 1 mm. Anontsiton Ipocoy
GOTE Vo pn gpnotpomoteiton viepPolikiy
dbvaym Kath ToV TPUTEVIGHO

1
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Aentdv kpaviov dote va aroevydet
1 £i6080G OAOKANPNG TNG pOVESaG
HEGQ 6TO Kpavio.

2.0

Awad doxypng:
H povéda éxet amootelpobel apyud.
Xepioteite my avaroyog. Exteléote

mv akdAovdn dokiun Tpwv amd

Kpaviorépor SDR

‘Ohat ToL POVTELDL KPAVIOTOU®V TOAAOTAGV
ypioewv SDR £xovv oyediactei hote
v amehevbeEpOVOVTAL KL VO GTANOTODY
avtopata 6tav mToyovy dicicduon
00TV, EMayIeToV ThYOVG 1,5 mm.
Amnouteiton 1pocoy) HOTE Vo amoQEDYETOL
1 ypfion oe moudid 1/kon Bpépn.

kG0 Sidrpnon. Mpoctatéyte T
yavtogopepéva ddytuka pe yale
OTaY EKTEREITE OVTEG TIG SOKIUES.
Edv kdmoto a6 Tig Sokeg Sev Exet
o evoedeIypéva amoTERESpaTAL,
wpémet va ingOovy edikd uétpa. yio
Vo pn ,(pqcﬂpunomﬂu o prmwpm
TEPUITEP® KOL VEL TOV EMOTPEYETE
rxpmmg omv ACRA-CUT, Inc. o va

Kpaviorépor DGR-0S
‘Ot 10 HOVTELQL KPAVIOTOH®V
nonmﬂmv ypfioewv DGR-0S £ £ovv

1 hoTe Vo omed
KoL Vol GT00TObV onTpaT otav
emrvyovy ieicduon 06TV, EMLeTOV
aovg 2 mm. Aouteiton Tpocoys
(MOTE VL ATOPEVYETOL 1) YP1OT) OE
oudLd /Ko BpEQn.

2.1

22

™ pyeviKi oKepmoTTL
G GUVOPHOLOYNHEVNG HOVASUG:
Kpatote tov d&ova kivong
ot0fepd, eved TECETE T0 OVAAKOTA
eEupTpaTa (ECOTEPIKO Kot EEMTEPKO
Tpumdvt). Oa mpémet vor coBavheite
e opo), Betikn dphion ehatnpiov.
Evo kpatdte otabepd tov dEova
Kivw]un\, TEPIGTPEYTE TO OWAAKOTO
twwa (ec0TEPIKO KOt EEOTEPIKO

Kpaviorépor DGR-I kar DGR-0
‘Ohat 00 povtéha Kpaviotopmv ToAamhdy
xpfioewv DGR-T kat DGR- 0 Eroov

i Gote va aneh
KOL VOl GTOATO0V GVTOUATE 6TV
emrhyovy digiodvon ootdv, EhdyieTon
mayovg 3 mm. Amauteitan Ipocoyy OoTe
va amo@evyei n ypion oV Kpotagiki
KOLVToiviaKn) epLoy, kafdg kot
o€ Toudid /ot Bpégn.

T'TA OAA TA MONTEAA

1.0 T gpion ot éva povov acBevi:

1.1 To Swapnukd avtd amootéhkeTar
oteipo Kot mpoopiletar yro xpiion
oe évay aclevi pévov.

1.2 H enavanooteipoon npokadet
coapn PrLaPnN ot povada kot
EMOWEVOS OTOV 06DEVI.

3.0
3.1

et
Y

! . Avté ta efapripata Oa
TPEMEL VL TEPIGTPEPOVTAL OLAAL.
Tevikig drudikacicg hartovpyiag:
0 a&ovag kivnong epappolet oe
£va ouvin oovdespo Hudson.

H d¢ovoa mpocoyi omonteiton

Yo VoL eE0oPOoMOTEL 6Tt 0 GEovag
petddoong kivnong £xet tomofetnOei
KOG 6T povada kiviong.
E&etdote ontikd 10 dorpnuikd

KO TN GLOKELAGTCL TOV Y10t
OMOWdNTOTE ERPAVY ELOTTORATA,
g ) mapapopedoe. Awpiote
Ko eEETAOTE TNV ETIKETA GTOV
Kpaviotopo. Mn ypnoponotsite
TOV KPOVIOTOLO £GV givan opath)
o kagg hopido oy eTkETa

TOL KPAVIOTOpOY, KabOGOV TOVTO
onuoivet 6tL 0 KPavIoTdpog

£yel omooTEP®BEL £K VEOL pE

www.acracut.com
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33

34

35

3.6

37

3.8

39

aBvievoleidio, kot avtiBeta pe
000 AVOPEPOVTAL TNV ETIKETA.

H povada petadoong kiviiong
TPEMEL VOL YPNCIOTIOLEITAL HOVO
oe AEEIOXTPO®H kotevbovon,
1 Aetrovpyia Tpog T EUTPOG.

O KpOVIOTOHOG PTOpEL var
ApnoponomBei o€ yapunés
TOYOTNTEG KO GE YEWPOKIVITES
GUGKEVEG SLATPNONG.

H péylo ovvictdpevn toydmta
Yo SiéTpnon veo kabodiynon
givan 800 RPM. H Movada kivnong
(tomkn 1.000 RPM), 6o pémer
TpGhTa vor puBuotel o 60 PSI kat
va awénbei omwg anateital oe
péyotn migon 80 PSL.

T va Eexwvioete ) Satpnom,
TonoBETGTE TO avTIoMoONTIKG
GKPO GTO KPOVio, CUUTEGTE Kat
TEPIGTPEYTE TO TPVTAVL JIE TO YEPL
HEYPLTOV O UNYOVISHOG Kiviiong
edpaleton oto e&apTnpo odfiynong.
21 ovvEyEwo, avoilte Ty oni oe
emtheypévn TodTTOL.

O kpaviotopog Ha sTapatioet
otav emtevydei 1) dieicdvon | dtov
0 YEIPOVPYOG amehevbepdVEL THY
Ttigon and ) povado.

Te nepintoon pn |Kuvonomm<mv

3.10 Zympatiopds kpnmridag:

3.10.1 H xpnmida mov oynpotietan oo
ToVg Kpaviotopovg DGR-I, DGR-0,
DGR-0S, ko1 SDR O givan capdg
kabopiopévn. Ot KpavioTopot GEpag
DGR dnpovpyody eriong pic: kpnmido:
00700 6TO KAT® PEPOG TG SLAUTEPOVG
omng (BA. Atcrypoppet - Ewcoveg 1, 3 kon 4)

3.10.2 H vgpuyopévn mepoyii mov
oynuatileton amd Tov Kpaviotopo
DGR-II £yt peyoditepn khion and my
VIEPLYOUEVT TEPLOYH OV GYNpaTileTan
amd Tovg Kpoviotdpovg DGR-1, DGR-0,
xat SDR. Avt6 10 apaKmpioTikd
EMTPENEL TV AOQOAT XPHON GTO
Kpavio / meproyég kpaviov ehdyioton
mézovg 1 mm. Ot KpovioTOpOL GEPGG
DGR 8npovpyovv emiong pic kpnmido:
00TOD 6T KAT® PEPOG TG ey
omng. (BA. Atdypappo - Ewcdva 2)

3.10.3 H kpnmida mov oynpotiCeton and
TOV KPOVIOTOUO TOAAUTAGY YpTicEV
210-221 o givan cagig kabopiopév.
(B2 Airypapya - Ewova 5)

3.104H Kpnm&x mov oynuotiletol

AMOTEAEGHATOV Y10 1
10y0, unv cuveyicete va
APNGIUOTOLEITE TOV KPAVIOTOLO.
EnavordBote ta pipata 2.0, 2.1
kat 2.2 g Awdikaciog Aokiuig
kat o Prpata 3.2 émg 3.9 g
Tevikng Awdikasiog Agttovpyiog
o€ kabe diatpnon.

and. ovg DG-I éyer
pzyu}mtzpq Khion amd ™y kpnide
7oV oynuatifeTat omd Tovg
Kkpaviotdpovg Movtéro 210-221.
AVT6 T0 YOPAKTNPIGTIKG EMTPEMEL TNV
aopali ypion oto kpavio / meployég
Kkpaviov eAdyioTov mhyovg 1 mm.

(BA. Awdypappa - Ewcova 6)

6
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MONO I'l'A MONTEAA DG-II, DGR-I,

DGR-IL, DGR-0. DGR-0S KAI SDR

3.11 To éxpo Dura-Guard, Zeipd "R"
oymuotiler éva anddepo 06T00 6T0
Kdro pépog Mg ppelapiomg omc.
Avt6 10 andbepa TpooTaTedEL T
oKANP LAVEYYOL am0 TIG OKpEG KOTG
Ko anebel T okAnpd pviyye oo To
Kpovio. METE TV KATUoVIGNo Kat v
avappoenon, To omdbepo apapeital
ghKoAa i éva angunpd epyoleio N
Opyavo THmoL avelKVOTIPE, GG
0 duywpioig arANPhS iviyyag
ACRA-CUT Movtého 800-020.
Av vrépyer vrowia 6t oxAnp
wiviyyo givor Tpockordnpévn 6to
0010, péner vo AaneBet METAAH
TTPOZOXH ok propet va komei n
oKkAnpi} wiveyye. (Br. Awypdppata -
Ewoéva 7 kot Ewdva 8)

NPOEIAONOIHEEIL

4.0 Edv dev AngBodv coapd vroym ot
mpoedonoufioerg f dev axohovindotv
01 BldIKUGTES TOV TEPYPAPOVTLL TO
anotéheopa pumopet vo eivan coPapog
TPAVHATIONOG TOL aobevovg, Bavatog
1 Suchertovpyia Tov TPOTOVTOG.

4.1 O kpaviotdpog mov mpoopiletan yio
ApNon o€ évav acbeviy povov dev
TPEMEL TOTE VO YPNOLUOTOEITON GE
TEPLoCOTEPO aM6 £var acBeviy. Ot
Tolhamhés ypficels Bo propovoay
£VOELOUEVAG VO TIPOKUAEGOVY
Suokertovpyic Tov TPOIOVTOG, Kot
EMOPEVOSG GOPAPO TPAVHATIGNO 1|
06070 T0 660EVOG,

4.2 O yepovpyog o mpémet vor hopéver
TavTo, vdym TV mbavoTTO PN
OMEUTAOKNG TOV KPUVIOTOHOV.

4.3  Oa mpimel Vo ATOPEVYETAL
vrepPorikn mieon Tov yepLod
Yo vor uny pokAndei Sdtpnon

44

4.5

4.6

47

4.8

4.9

g oKANprig piviyyag Kot/ 1
OV £YKEPGAOV. APOTE TOV
KPAVIOTOHO VO KAVEL TV KOTY).
Mewbote dovaun donong

Ko divete mpocoy, Kabhdg

0 KPAVIOTOHOG TANGLGLEL TO
onueio ddtpnong kaddg propsi
vo TpokAnOel vy, ko 1
SidTpnon g oKANPAG pVIyyos.
Kpariote m povado wybog /
KopavioTOpo o opbn yevia Tpog
70 Kpavio (90 uoipa;) o610 quﬂ'o
Bw{sﬁuo’nk Kot pny "Kovvate Hmpog
- Mo Y10 VaL EMTAYOVETE TV KO,
Edv to tapandve dev nghodv
vroym pmopei vo TpokAnOei
Suchertoupyia T0v TPOTGVTOS,
TpavpaTiopdg Tov acdevods 1
durtprioeig mg okANPGS pveyyag.
I3waitepn mpocoy mpémet vor
AapBavetat katd m ditpnon oe
TEPLOYES TOV KPAVIOL OV £YOVV
SKVIAVOELS 6TO TG TOV 0GTAV
1 mm 1 peyadotepes. To dpdmavo
umopel vor tpokor£set ooy 1
Siérpnon g oKkAnpdg piviyyag 1 Tov
£YKeQGAOV (TaApOLOI0 OMOTERET AL,
OmeG OTaY SeV YPNCIHONOIEITON GE
yovia 90 popdv).

Edv vrdpyovv cuvdikeg, dnog
TPOGKOAIN N TG GKANPAG
VLY@, DYNAT EVEOKpaVIGKT
Tieon 1 GhAeg vokeipeves
avepohies eivon Tapovoeg 610
onueio dieiodvong, 0 kpAVIOTOHOG
UTOPEL VoL KOWEL T OKANPA
unviyya 1 tov eYkEQaRo.

H taypvmta yio didtpnon

wnd kobodrynon dev mpénet

va vrepBaiver Tig 800 RPM.
Bhéne mopaypogpo 3.5 y
GUVIGThHEVN Sadikacia.

Tlapd to yeyovog 6t ot

www.acracut.com
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KPOVIOTOHOL YOV GYESOTEL
HoTe Vo anehevBepdvovton pe

acarewn Kat aglomotio (Lovadeg
DGR-I/DGR-0 o€ kpavio / meployéc
Kpaviov, EAdyioToL ThYoug 3 mm”

novadeg DGR-0S o kpavio /
TEPLoYES Kpaviov, ELdyioTon
méyovg 2 mm’ povadeg DGR-11/

DG-II o& kpavio / meployég kpaviov

Téyovg 1 mm 1 peyokvtepon”
povadeg 210-221 o kpavio /

TEPLOYES Kpaviov Thyovg 2,5 mm

1 peyohTepov Kot povades SDR
o€ Kpavio / Teployés kpaviov
7éyovg 1,5 mm 1 peyokiotepov)
Bo Tpémer va divetan 1) déovoa

rpoco Kt dudzpnon Aemriy

oMuEioY TV Kpaviov, oTwg T

KPOTOPIKO 06TO, Kpavia Bpepdv,
TIdV, NAKIOPEVOVY, 1} vOGOTVTL

00716, EPOGOV 1) OULOONOPPia Kat
TO YOG TOL KPAViov UTOpel vo
Towkikovy Kot propet vo komet n
GKANPA pveyyo.

4.10 Mn xpNGIHOTOIEITE TOV KPAVIOTOUO

GE 1] KOVT(L G€ TIPONYOLHEVOS

SVOLyHEVES TEPIOYEG.

4.11  Mn xpNGIHOTOIEITE TOV KPAVIOTOHO
&6y 1) GVoKevaci 1 1) eTikéTa ExgL
vmootel (nud 1 Aeinet.

4.12 AmoppiyTe TOV KPOVIOTOHO

HETE TN YPiiON, COPPOVE pE
mv kabiepopévn Sdikacio
TOV VOGOKOEIOD G0IG Y10t Tat
HOAVGUEVE AVTIKEIHEVEL.

MPOXOXH: H opoonovdiakn
vopobeoia (HITA) emtpémet ) gpron
TG GUOKEVNG AVTHG HOVOV OO 10Tpd
7 KaTOmy £VIOM|G 10Tpov.

a3
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B\atpnang

DGR-I, DGR-0 DGR-II | ‘\Dﬁmn ‘?'_43%(
IXHMA 1 IXHMA 2
TkAnpi Miviyyo:
Kp opot Zewpdg "R" -
IXHMA 7
‘%' TR 5
Omy
DGR-0S SDR déTpnong
e Anoesuu S
IXHMA 3 EXHMA 4 T o )55
NOTEN R =55 S Miviyya
210-221 DG-1I Kpaviotépor Zepdg "DG" -
IXHMA 5 SXHMA 6 IXHMA 8

www.acracut.com

49



Hungarian

Z1CRA

200-331-es modell,

200-251-es modell,
200-253-as modell,
200-255-es modell,

200-241-es modell,
200-243-as modell,
200-245-es modell,
200-500-as modell,

200-271-es modell,
200-275-es modell,
200-283-as modell,

210-221-es modell,

cuT

EGYSZER HASZNALATOS KOPONYAFURO
Egyetlen betegen torténé hasznalatra

EETHENRR

AKOVETKEZO MODELLEKHEZ:

11/7 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm
14/9 mm

14/11 mm
13/9 mm
8/5 mm

14/11 mm

DG-II Mini

DGR-11
DGR-II Mini
DGR-II

DGR-I
DGR-I Mini
DGR-I

SDR

DGR-0
DGR-0
DGR-0S

50
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an

A

FONTOS INFORMACIOK
Hasznalat elétt olvassa el
HA EZEKET AZ

UTASITASOKAT NEM OLVASSA

EL ES NEM TARTJA BE, A

BETEG SULYOS SERULESET,
HALALAT, VAGY A KESZULEK
HIBAS MUKODESET
OKOZHATJA.

Kk, vegye figyelembe: Ezek az
utasitasok a DGR-I, DGR-II, DGR-0,
DGR-0S, SDR, DG-II és a 210-221-es
egyszer hasznalatos koponyafiirok

A 210-221-es koponyafiirok
Minden 210-221 modellii egyszer
hasznalatos farot ugy terveztek,
hogy egy legalabb 2,5 mm vastag
csontrétegen torténé athatolas

utan automatikusan felengedjen

¢és megélljon. Ovatosan jarjon el,
ne hasznalja a halanték és a tarko
teriiletén, gyermekeken és/vagy
ujsziilotteken.

A DG-II-es koponyafirék

Az 6sszes DG-II-es modelli
egyszer hasznalatos farot vékony
koponyan, illetve a koponya vékony
teriiletein torténd hasznalatra
tervezték, mint a halanték és a tarko
teriiletén, valamint gyermekeken
torténd hasznalatra. Ugy tervezték,
hogy a nagy_]abﬂl 1 mm vastag
torténé athatolas

at és az Ov déseket irjak
le. Gondosan jarjon el, amikor a koponya
kiilonboz6 teriileteihez és allapotihoz
megfelel6 tipust valaszt.

FIGYELMEZTETES: Az ACRA-CUT
koponyafurok rendkiviil élesek, ezért
masképpen vagnak és masképpen
miik6dnek, mint mas szallitok faroi.

A biztonsagos és megbizhatd
teljesitmény biztositasa érdekében
figyelmesen olvassa el és kovesse az
utasitasokat. Ha az utasitdsokat nem
olvassa el és nem tartja be, a beteg
sitilyos sériilését, halalat, Vagy

utan automatikusan felengedjen

és megalljon. Vékony koponyakon
végzett fiiras soran legyen 6vatos,
hogy ne nyomja be az egész
késziiléket a koponyaba.

A DGR-II-es koponyafirok

Az dsszes DGR-11-es egyszer
hasznalatos firot vékony koponyan,
illetve a koponya vékony teriiletein
torténd hasznalatra tervezték, mint
a halanték és a tarko teriiletén,
valamint gyermekeken torténd
hasznélatra. Ugy tervezték,

hogy a nagyjibél 1 mm vastag

a késziilék hibas miikodé

torténd athatolas
utan automatikusan felengedjen

¢és megalljon. Vékony koponyékon
végzett faras soran
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legyen 6vatos, hogy ne nyomja be
az egész késziiléket a koponyéba.

Az SDR koponyafiirék

Minden SDR modellii, egyszer
hasznalatos farot agy terveztek,
hogy egy legalabb 1,5 mm vastag
csontrétegen torténd athatolas

utan automatikusan felengedjen és
megalljon. Fi
és/vagy Ujs:
hasznalatukat keriilje el.

A DGR-0S koponyafiirok

Minden DGR-0S modellii egyszer
hasznalatos farot ugy terveztek,
hogy egy legaldbb 2 mm vastag
csontrétegen torténd athatolas

utan automatikusan felengedjen és
megalljon. Figyelem: a gyermekeken
és/vagy Ujsziilotteken torténd
hasznalatukat keriilje el.

A DGR-I-es és a DGR-0-s fiirok
Minden DGR-I-es és DGR-0-as
modellii egyszer hasznalatos farét
ugy terveztek, hogy egy legalabb

3 mm vastag csontrétegen torténd
athatolas utan automatikusan
felengedjen és megalljon. Ovatosan
jéarjon el, ne hasznalja a halanték

és a tarko teriiletén, gyermekeken
és/vagy ujsziilotteken.

MINDEN MODELL

1.0

1.1

Egyetlen betegen torténé
hasznalatra:

Jelen koponya steril allapotban
szallitjuk, kizarélag egyetlen
betegen torténd hasznalatra.

2.0

22

3.0
31

32

Az ismételt sterilizalas sulyos

kart tesz a késziilékben, és ezaltal
a betegben.

Prébaeljaras:

A késziiléket elozetesen sterilizaltuk.
Ennek megfeleloen kezelje.

Minden egyes furas eldtt hajtsa
végre a kovetkezo probakat.

A probak végrehajtasa soran

gézzel védje a kesztyis kezét.

Ha a probak barmelyike nem a jelzett
eredménnyel zarul, kiiln intézkedjen
a flré tovabbi hasznalatanak
megakadalyozésdra, és azonnal
kiildje vissza az ACRA-CUT, Inc.
szdmara. Az sszeszerelt késziilek
mechanikus épségének probaja:
Tartsa szilardan a firoszarat,
mikdzben a recés részeket (belsé

és kiils6 furd) megnyomja. Sima,
hatarozott rugdzo hatast kell éreznie.
Mikézben a meghajto faroszarat
fogja, forgassa el a recés részeket
(bel kiilsé furo). Ezeknek
arészeknek siman kell tudni
forogni.

Altalanos iizemeltetési eljarasok:
‘A meghajto furészar normal
Hudson-féle csatlakozoba
illeszkedik. Megfelel6 modon
gondoskodjon, hogy a meghajto
firoszar teljesen beiiljon

a meghajtasba.

Végezze el a furd és csomagolasa
szemrevételezését, gy6z6djon meg
réla, hogy nem lithaté szembetiing
hiba, kér vagy torzulas. Olvassa el
és vizsgilja meg a furd cimkéjét.
Ne hasznalja a farét, ha a firé
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33

34

3.7

cimkéjén barna csik lathato, mivel
ez azt jelenti, hogy a farot a cimkén
feltiintetettekkel szemben etilén-
oxiddal ujrasterilizaltak.

A meghajtast kizarolag az
ORAMUTATOVAL EGYEZO
iranya meghajtasra, illetve ,el6re”
iizemmodban hasznlja.

A faré hasznalhato alacsony
sebességen, és kézzel meghajtott
farokésziilékekben.

A meghajtott flras javasolt
sebessége legfeljebb 800 f/perc.
A meghajto egységet (normal
esetben 1.000 f/perc) eldszor

60 PSI (414 kPa) nyomasra kell
beallitani, amit sziikség szerint
legfeljebb 80 PSI (552 kPa)
nyomasra lehet novelni.

A perforalas megke7d ehe7

a koponyéra, nyomja 8ssze és
Iorgassa kézzel el a firot, amlg

3.10 Furatperem kialakitdsa:

3.10.1 A DGR-I, DGR-0, DGR-0S
¢és SDR furok altal kialakitott
furatperem jol meghatérozott.

A DGR sorozatu firok a furat

aljan egy csonttaréjt is kialakitanak
(lasd 1., 3. és 4. abra).

3.10.2 A DGR-II furok altal kialakitott
furatperem kiposabb, mint a DGR-I,
DGR-0 és SDR fiirok furatpereme.
Ez a funkcio lehet6vé teszi a
nagyjabol 1 mm vékony koponyan/

il torténd
A DGR modellii fardk a furat aljan
egy csonttaréjt is kialakitanak.
(lasd a diagramot - 2. abra)

3.10.3 A furat a 210-221-es modellii
egyszer hasznalatos fur6 altal

1é pereme jol

(lasd a diagramot - 5. abra)

a a

beiil a meghajtasba. Ezt kovetéen
flarjon a kivélasztott sebességen.
A behatolds végén, illetve amikor
a sebész megsziinteti a késziilek
nyomasat, a firé megall.

Ha az eredmény nem megtelelo
ne folytassa a fré &

3.10.4 A DG-Il-es farok furatpereme
kiiposabb, mint a 210-221-es fiird
furatpereme. Ez a funkcio lehetdvé
teszi a nagyjabol 1 mm vékony
koponyan/koponyateriileten torténd
hasznalatot. (Iisd a diagramot - 6. abra)

Minden egyes fiiras sorén ismételje
meg a probaclidras 2.0, 2.1 és 2.2
1 eit, valamint az altalanos

lizemeltetési eljaras 3.2-3.9 1épéseit.
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CSAK DG-II. DGR-I. DGR-II. DGR-

0. DGR-0S ES SDR MODELLEKNEL

3.11 A Dura-Guard ,,R” sorozatu cstcs
a furat aljan egy csontlemezt
alakit ki. Ez a lemez védi a durat
a vago élektdl, és eltolja a durat 45
a koponyétdl. Az 8blités és szivés
utan a csontlemez egyszeriien
eltavolithatd egy olyan fogod
vagy kiemeld eszkozzel, mint az
ACRA-CUT 800-020 duraelvalaszto.
Ha gyanithato, hogy a dura
a csonthoz tapad, KULONOS
KORULTEKINTESSEL kell eljarni,
hogy elkeriilje a dura atvagasat. 4.6
(lasd a diagramokat - 7. és 8. abra)

FIGYELMEZTETESEK
4.0 Ha a figyelmeztetéscket nem
tartja be vagy nem koveti a leirt
eljarasokat, a beteg sulyos
sériilését, halalat vagy a késziilék
hibas miikdését okozhatja. 4.7
4.1 Soha nem szabad az egy
betegen egyszer hasznalatos
farot tobb mint egy betegen
hasznélni. A tobbszords hasznalat
meghibasodast, és ebbél eredéen 4.8
a beteg silyos sériilését vagy
halalat okozhatja.
4.2 Ascbésznek mindig tudataban
kell lennie, hogy elfordulhat, 4.9
hogy a fir6 nem kapcsol szét.
4.3 Elkell keriilni a tulzott kézi
nyomast, hogy elkeriilje a durdba
és/vagy az agyba torténd
behatolast. Engedje, hogy a fiird
végezze el a vagast.
4.4  Csokkentse a nyomoerdt és

koriiltekintéssel jarjon el,

amikor a fur6 a bevagasi

ponthoz kézeledik, mert

be-, vagy atvaghatja, illetve
feltépheti a durat.

A meghajto egységet/firot

a bevagasi ponton merélegesen
(90 fokban) tartsa a koponyahoz,
és ne , billegtesse™ a vagas
meggyorsitisa érdekében.

Ha ezt nem tartja be, a késziilék
meghibasodhat, a beteg
megsériilhet, illetve a dura
szétszakadasat okozhatja.
Kiilonos gonddal kell eljarnia
koponya olyan teriileteinek
atfurasa kdzben, ahol

a csontvastagsag 1 mm-el vagy
t6bbel is eltér. A furd felhasithatja
vagy felvaghatja a durat vagy az
agyat (hasonléan, mint amikor
nem 90 fokban all).

Ha a dura tapad, a koponyaiiri
nyomas magas, illetve egyéb
mdgdttes rendellenességek allnak
fenn a behatolés teriiletén, a firo
belevéghat a durdba vagy az agyba.
A meghajtott firas sebessége ne
haladja meg a 800 f/percet.

Az eljaras leirasat a 3.5 bekezdésben
talalja.

Bar a farokat Ggy tervezték, hogy
biztonsagosan és megbizhato modon
engedjenek fel (a DGR-I/DGR-0
késziilékek legalabb 3 mm vastag
koponya/koponyateriileteknél;

a DGR-0S késziilékek

nagyjabol 2 mm vékony
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koponya/koponyateriileteknél;
a DGR-II-DG-II késziilékek
nagyjabol 1 mm vékony
koponya/koponyateriileteknél;
a210-221-es késziilékek
legalabb 2,5 mm vékony
koponyateriileteknél és az SDR
késziilékek nagyjabol 1,5 mm
vékony koponyateriileteknél),
a vékony csontu teriileteken,
példaul a halantékcsont
teriiletén, jsziildtteken,
idéseken vagy beteg csonton
végzett furas soran jarjon el
koriiltekintéssel, mert itt a csont
stirisége és vastagsaga eltérhet,
és belevaghat a duréba vagy az
agyba.

4.10 Ne hasznalja a furét korabban

megfurt teriileteken vagy azok

kozelében.

Ne hasznalja a farot, ha

a csomag vagy a cimke sériilt

vagy hianyzik.

Hasznalat utan a kérhaz

fert6zott eszkozokre

megallapitott szabélyai

szerint végezze a fird

hulladékkezelését.

4.1

=

4.1

)

FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt
Allamok szovetségi jogszabalyai
szerint az eszkozt kizarolag orvos

h alhatja, vagy orvos itasara
hasznalhatjak.
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Z1CRA

Modello 200-331

Modello 200-251
Modello 200-253
Modello 200-255

Modello 200-241
Modello 200-243
Modello 200-245
Modello 200-500

Modello 200-271
Modello 200-275
Modello 200-283

Modello 210-221

cuT

PERFORATORE CRANICO MONOUSO
Per 1'uso su un solo paziente

EETEERR

PER I SEGUENTI MODELLI:

11/7mm  DG-II Mini
14/11 mm DGR-II
11/7mm  DGR-II Mini
13/9 mm DGR-II
14/11 mm DGR-I
11/7mm  DGR-I Mini
1399 mm DGR-1

149 mm SDR

14/11 mm DGR-0

1399 mm DGR-0

8/5 mm DGR-0S
14/11 mm
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A

INFORMAZIONI
IMPORTANTI
Leggere prima dell'uso
LA MANCATA LETTURA
E LA MANCATA
OSSERVANZA DELLE
PRESENTI
ISTRUZIONI POSSONO
CAUSARE
INFORTUNI GRAVI
O MORTALI E IL
MALFUNZIONAMENTO
DEL PRODOTTO.

Avvertenza: le presenti istruzioni
includono le indicazioni d'uso e le
precauzioni relative ai perforatori
monouso DGR-I, DGR-II, DGR-0,
DGR-0S, SDR, DG-IT ¢ 210-221.
Selezionare con cura il modello
adeguato in base alle condizioni
del cranio e alla zona specifica di
applicazione.

ATTENZIONE: i perforatori
cranici ACRA-CUT sono molto
affilati; ne consegue che il taglio

e la risposta dello strumento sono
differenti dai perforatori di altre
marche. Per garantire prestazioni
sicure e affidabili, leggere e seguire
attentamente le istruzioni. La mancata
osservanza delle istruzioni pud
provocare infortuni gravi o mortali
o il malfunzionamento del prodotto.

Perforatori 210-221

Tutti i perforatori monouso

modello 210-221 sono progettati
per il rilascio e l'arresto automatico
durante la penetrazione di ossa il cui
spessore misuri almeno 2,5 mm.
Evitare I'uso nelle regioni temporale
e suboccipitale e nei bambini e/o
nei neonati.

Perforatori DG-IT

Tutti i perforatori monouso modello
DG-II sono indicati per l'uso su
crani di pazienti in eta pediatrica

o in aree craniche sottili come le
regioni temporale e suboccipitale.
Sono progettati per il rilascio

¢ l'arresto automatico durante

la penetrazione di ossa il cui
spessore misuri almeno 1 mm.
Non applicare eccessiva forza
durante la perforazione di crani
sottili per evitare l'ingresso di tutto
lo strumento nel cranio.

Perforatori DGR-1I

Tutti i perforatori monouso
modello DGR-II sono indicati
per l'uso su crani di pazienti in
eta pediatrica o in aree craniche
sottili come le regioni temporale
e suboccipitale. Sono progettati
per il rilascio e l'arresto automatico
durante la penetrazione di ossa
il cui spessore misuri almeno

1 mm. Non applicare eccessiva
forza durante la perforazione di
crani sottili
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per evitare l'ingresso di tutto
lo strumento nel cranio.

Perforatori SDR
Tutti i perforatori monouso modello
SDR sono progettati per il rilascio
e l'arresto automatico durante la

ione di ossa il cui spe
misuri almeno 1,5 mm. Evitare
I'uso su bambini e/o neonati.

Perforatori DGR-0S

Tutti i perforatori monouso
modello DGR-0S sono progettati
per il rilascio e I'arresto automatico
durante la penetrazione di ossa il

cui spessore misuri almeno 2 mm.
Evitare 'uso su bambini e/o
neonati.

Perforatori DGR-I e DGR-0
Tutti i perforatori monouso
modello DGR-I e DGR-0 sono
progettati per il rilascio e l'arresto
automatico durante la penetrazione
di ossa il cui spessore misuri
almeno 3 mm. Evitare l'uso nelle
regioni temporale e suboccipitale
e nei bambini e/o nei neonati.

TUTTI I MODELLI
1.0 Per I'uso su un solo paziente:
1.1 Il presente perforatore
¢ inviato sterile ed ¢ indicato
esclusivamente per l'uso su
un solo paziente.
1.2 Laristerilizzazione causa
gravi danni all'unita e,

2.0

2.1

22

3.2

di cc gravi infortuni
al paziente.

Procedura di prova:

L'unita ¢ stata presterilizzata.
Maneggiare di conseguenza.
Prima di ogni perforazione,
eseguire il seguente test. Durante
I'esecuzione del test proteggere
le mani guantate con della garza.
Seil test non da i risultati indicati,
non utilizzare il perforatore

¢ restituirlo immediatamente ad
ACRA-CUT, Inc. Per verificare
l'integrita meccanica dell'unita
montata:

Afferrare saldamente il gambo

di azionamento premendo uno sui
componenti scanalati (perforatori
interno ed esterno). Si dovrebbe
notare una lieve resistenza.
Tenendo fermo il gambo

di azionamento, ruotare la
porzione scanalata (perforatori
interno ed esterno). Queste parti
devono ruotare senza attrito.
Procedure di funzionamento
generale:

11 gambo di azionamento

¢ compatibile con un attacco
Hudson standard. Verificare
che il gambo di azionamento
sia completamente in sede
nell'unita di azionamento.
Ispezionare visivamente

il perforatore e la confezione

e verificare che non presentino
difetti, danni o deformazioni
evidenti. Leggere e controllare
I'etichetta applicata su perforatore.
Non usare il perforatore se
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33

34

35

3.6

3.7

38

39

la striscia di color marrone

¢ visibile sul perforatore

in quanto cio indica che il
perforatore ¢ stato risterilizzato
con ossido di etilene,
contrariamente a quanto
specificato sull'etichetta.
L'unita di azionamento deve
essere usata solo in senso
ORARIO, o in modalita di
avanzamento.

11 perforatore puo essere
utilizzato a basse velocita e con
dispositivi di perforazione ad
azionamento manuale.

La velocita consigliata per
eseguire la perforazione ¢ di
800 giri/min. L'unita di azionamento
(1.000 giri/min. standard) deve
essere prima impostata a 60 PSI
e poi regolata secondo necessita,
ma non oltre 80 PSI.

Per avviare la perforazione,
posizionare la punta antisdrucciolo
contro il cranio, comprimere

e ruotare 1 | il

3.10 Formazione dello sbalzo:

3.10.1 Lo sbalzo generato dai
perforatori DGR-I, DGR-0,
DGR-0S, ¢ SDR risulta ben
definito. I perforatori della serie
DGR formano inoltre una cresta
ossea alla base del foro passante
(Figure 1, 3 e 4).

3.10.2 Lo sbalzo generato dai
perforatori DGR-II presenta
un'inclinazione superiore rispetto
a quello creato dei perforatori
DGR-I, DGR-0 e SDR. Questa
caratteristica permette I'utilizzo
sicuro su crani e aree craniche
spesse 1 mm. Le serie di
perforatori DGR formano inoltre
una cresta ossea alla base del
foro passante (Figura 2).

perforatore finché il meccanismo
di azionamento ¢ in sede nell'unita
di azionamento. Quindi, perforare
alla velocita desiderata.

11 perforatore si arresta

a penetrazione avvenuta

o quando il chirurgo interrompe
la pressione sull'unita.

In caso di risultati non
soddisfacenti, interrompere
l'uso del perforatore.

Ripetere le fasi 2.0,2.1 ¢2.2
della procedura di prova e le
fasi dalla 3.2 alla 3.9 delle
procedure di funzionamento
generale per ciascuna
perforazione.

3.10.3 Lo sbalzo generato dal
perforatore monouso modello
210-221 risulta ben definito
(Figura 5).

3.10.4 Lo sbalzo generato

dai perforatori DG-II presenta
un'inclinazione superiore
rispetto a quello creato dei
perforatori modello 210-221.
Questa caratteristica permette
l'utilizzo sicuro su crani e aree
craniche spesse 1 mm (Figura 6).
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SOLO PER I MODELLI DG-] II,

E §DR
3.11 La punta Dura-Guard serie “R”

forma una base di osso al fondo
del foro perforato. Questa base
protegge la dura madre dai bordi
di taglio e la spinge lontano

dal cranio. Dopo l'irrigazione

e l'aspirazione, la base puo essere
facilmente rimossa con uno
strumento appuntito o elevatore,
come il separatore per dura madre
modello 800-020 ACRA-CUT.
Nel caso di una sospetta aderenza
della dura madre all'osso, agire
con la MASSIMA CAUTELA per
evitare di tagliare la dura madre
(Figura 7 e Figura 8).

AVVERTENZE
4.0 Lamancata osservanza delle

4.1

4.2

4.3

avvertenze o delle procedure
indicate puo provocare
infortuni gravi o mortali o il
malfunzionamento del prodotto.
1 perforatore monopazleme non
deve mai essere usato su piti di

un paziente. L'uso ripetuto pud
causare il malfunzionamento del
prodotto con conseguenti infortuni
gravi o mortali per il paziente.

il perforatore non si disinnesti.
Evitare di esercitare un'eccessiva
pressione manuale per non
provocare la penetrazione della
dura madre e/o del cervello.

Lasciare che sia il perforatore
a eseguire il taglio.

44

45

4.6

47

4.8

4.9

Ridurre la forza di spinta

e prestare attenzione quando il
perforatore si avvicina al punto
di penetrazione per evitare
intaccature, tagli o lacerazioni
della dura madre.

Tenere l'unita di azionamento/
perforatore perpendicolare
(90°) al cranio nel punto di
penetrazione e non "agitare"
per velocizzare I'azione di
taglio. La mancata osservanza
di tali indicazioni potrebbe
causare il malfunzionamento del
prodotto, infortuni al paziente
o lacerazioni della dura madre.
Prestare estrema attenzione
durante la perforazione di aree
craniche con variazioni di
spessore 0sseo pari o superiori
a 1 mm. Il perforatore potrebbe
intaccare o tagliare la dura
madre o il cervello (effetti
simili si possono verificare se
il perforatore non viene tenuto
perpendicolare).

Se nella zona di penetrazione
si verificano condizioni quali
aderenze della dura madre,
pressione intracranica elevata
o altre anormalita latenti,

il perforatore potrebbe tagliare
la dura madre o il cervello.

La velocita di perforazione
non deve superare 800 giri/min.
Fare riferimento al paragrafo
3.5 per la procedura.

Sebbene i perforatori siano
progettati per disinnestarsi

in modo sicuro e affidabile

(le unita DGR-I/DGR-0 per
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crani/aree craniche di spessore
pari almeno a 3 mm; le unita
DGR-0S per crani/aree craniche
di spessore di almeno 2 mm;
le unita DGR-I/DG-II per
crani/aree craniche di spessore
di almeno 1 mm; le unita
210-221 per crani/aree craniche
di spessore di almeno 2,5 mm
e le unita SDR per crani/aree
craniche di spessore di almeno
1,5 mm), & necessario agire con
la massima cautela quando si
esegue la perforazione di aree
craniche sottili come l'osso
temporale, quando si opera
su neonati, bambini o persone
anziane o in presenza di
affette da malattia, in quanto
la consistenza e lo spessore del
cranio puo variare ed esiste il
rischio di tagliare la dura madre
oil cervello.

4.10 Non utilizzare il perforatore su

aree precedentemente perforate

o in loro prossimita.

Non usare il perforatore se

la confezione o I'etichetta

¢ danneggiata o mancante.

Smaltire il perforatore dopo

I'uso in conformita alle

procedure ospedaliere in

materia di oggetti contaminati.

4.1

=

4.1

R

ATTENZIONE: la legge federale
(USA) limita I'uso del presente
dispositivo ai medici o su ordine
di un medico.
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Z1CRA

cuT

VIENKARTINIAI KAUKOLES GRAZTAIL

Tik vienam pacientui

Feelr ] @

TINKA NAUDOTI SU SIAIS MODELIAIS:

Modelis 200-331

Modelis 200-251
Modelis 200-253
Modelis 200-255

Modelis 200-241
Modelis 200-243
Modelis 200-245
Modelis 200-500

Modelis 200-271
Modelis 200-275
Modelis 200-283

Modelis 210-221

11/7 mm DG-II Mini

14 /11 mm DGR-II
11/7 mm DGR-II Mini
13/9mm DGR-II

14 /11 mm DGR-I
11/7 mm DGR-I Mini
13/9mm DGR-1
14/9 mm SDR

14 /11 mm DGR-0
13/9mm DGR-0
8/5mm DGR-0S

14 /11 mm
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A

SVARBI INFORMACIJA
Perskaitykite prie§
naudodami
NESKAITYDAMI ARBA
NESILAIKYDAMI
$IY NURODYMU
RIZIKUOJATE SUNKIAI
ARBA MIRTINAI
SUZALOTI PACIENTA
ARBA SUGADINTI
GAMIN].

Démesio: Siose instrukcijose
pateikiami nurodymai, kaip naudoti
DGR-1, DGR-II, DGR-0, DGR-0S,
SDR, DG-II ir 210-221 vienKartinius
ai dél saugaus
darbo. Kruop3¢iai pasirinkite modelj
pagal tam tikrg kaukolés sritj ir buklg.

ATSARGIAI: ACRA-CUT kaukoles
graztai yra ypa¢ astriis, todel grezia
ir j pasipriesinima reaguoja skirtingai
nei kity gamintojy graztai. Norédami
uztikrinti saugy ir patikima grazto
darba, jdémiai perskaitykite

Sias instrukcijas ir jy laikykites.
Nesilaikydami instrukcijose pateikty
nurodymu, rizikuojate sunkiai arba
mirtinai suZaloti pacienta arba
sugadinti jranga.

210-221 graztai

Visi 210-221 modelio
vienkartiniai graztai sukurti
taip, kad automatiskai i3sij
ir sustoty pasiekus maziausiai
2,5 mm gylj. Reikéty biti
atsargiems ir vengti naudoti
graztg smilkinio srityje ar srityse
po pakausiu, taip pat gydant
vaikus ir (arba) kudikius.

DG-II graztai

Visi DG-II modelio vienkartiniai
graztai skirti plonoms kaukoléems
(kaukolés sritims), pavyzdziui,
vaiky kaukoléms, smilkinio
sritims ar sritims po pakausiu,
grezti. Sie graztai sukurti taip,
kad pasiekus vos 1 mm gylj
kaule automatiskai iSsijungia ir
sustoja. Dirbant su Siais graztais
reikéty elgtis ypac atsargiai

ir vengti didesnio spaudimo
greziant plonesnes kaukoles,
kad nepradurtuméte jy kiaurai.

DGR-II graztai

Visi DGR-II modelio vienkartiniai
graztai skirti plonoms kaukoléms
(kaukolés sritims), pavyzdziui,
vaiky kaukoléms, smilkinio
sritims ar sritims po pakausiu,
grezti. Sie graztai sukurti taip,
kad pasiekus vos 1 mm gylj kaule
automatiskai i$sijungia ir sustoja.
Dirbant su $iais graztais reikéty
elgtis ypad atsargiai ir vengti
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didesnio spaudimo greziant
plonesnes kaukoles, kad
nepradurtuméte jy kiaurai.

SDR graitai

Visi SDR modelio vienkartiniai
graztai sukurti taip, kad
automatiskai i§sijungty ir sustoty
pasiekus maZiausiai 1,5 mm
gyli. Reikety biti atsargiems

ir vengti naudoti grazta gydant
vaikus ir (arba) kadikius.

DGR-0S graztai

Visi DGR-0S modelio
vienkartiniai graztai sukurti taip,
kad automatiskai iSsijungty ir
sustoty pasiekus maZiausiai

2 mm gylj. Reikéty buti
atsargiems ir vengti naudoti grazta
gydant vaikus ir (arba) kudikius.

DGR-I ir DGR-0 graitai

Visi DGR-I ir DGR-0 modelio
vienkartiniai graztai sukurti taip,
kad automatiskai i$sijungty ir
sustoty pasickus maZiausiai

3 mm gylj. Reikéty biti
atsargiems ir vengti naudoti
graztg smilkinio srityje ar srityse
po pakausiu, taip pat gydant
vaikus ir (arba) kadikius.

VISI MODELIAI
1.0 Tik vienam pacientui
1.1 Sis graztas tiekiamas sterilus

ir skirtas tik vienam pacientui.

12

2.0

2.1

22

3.0
3.1

3.2

Pakartoting sterilizacija labai
pakenkty jrenginiui ir pacientui.
Bandymo procediira

Irenginys sterilizuotas gamykloje.
Naudokite atitinkamai. Kiekvieng
kartg prie§ pradédami grezti atlikite
toliau aprasyta bandyma. Per §j
bandyma rankas su pir§tinemis
apsaugokite dar ir marle. Jei kurio
nors nurodyto bandymo parametro
gauti nepavyksta, imkités specialiy
priemoniy, kad graztas nebuty
naudojamas operacijoms, ir kuo
skubiau grazinkite jj bendrovei
ACRA-CUT - jos specialistai
patikrins mechaning jrenginio buklg:
Tvirtai laikykite grazto asj ir
tuo padiu metu spauskite vieng
i kita susuktus grazto elementus
(vidinj ir iSorinj graztus). Turite
pajusti §velny pasiprie$inima.
Laikydami grazto asj, pasukite
grazto dalj su kiauryme (vidinj
ir iSorinj graztus). Sios dalys
turéty suktis $velniai.
Bendrosios darbinés procediiros
Grgzto asis yra tinkama naudoti
su standartine Hudsono mova.
Pasirtipinkite, kad grazto asis
visiskai jljsty j pavaros lizda.
Apzitrekite grazta ir jo

pakuotg — patikrinkite, ar néra
akivaizdziy defekty, pazeidimy
ar neatitikimy. Perskaitykite ir
apziurekite ant grazto prilipdyta
lipduka. Ant grazto lipduko
pastebeje rudos spalvos juosta,
kuri reigkia, kad nepaisant

66

www.acracut.com



Lithuanian

34

35

3.6

38

39

nurodymy graztas buvo
pakartotinai sterilizuotas etileno
oksidu, grazto nenaudokite.
Elektrinis greztuvas turi bati
sukamas tik LAIKRODZIO
RODYKLES KRYPTIMI arba
naudojamas priekinés eigos rezimu.
Grazta galima naudoti nedideliu
sukimo greiciu ir su rankiniais
grezZtuvais.

Rekomenduojama naudojant
elektrinj greZtuva nevirsyti

800 apsuky per minutg greicio.
Elektrinio greztuvo (kurio
standartinis greitis 1.000 apsuky
per minutg) slégj pirmiausia
batina sumazinti iki 60 PSI,

o véliau, jei reikia, padidinti

iki ne daugiau kaip 80 PSI.
Norédami pradéti grezima,
pridekite prie kaukolés
neslystantjjj antgalj, grazta
prispauskite ir pasukite ranka,
kad pavaros mechanizmas
tinkamai jsimauty j pavarg.
Tada grezkite pasirinktu greiiu.
Graztas automatiskai sustos
pasiekus tam tikra gylj arba
chirurgui atleidus greztuvo
darbinj jungiklj.

Jei gaunami netinkami
rezultatai, grazto nebenaudokite.
Kiekvienakart grezdami
kartokite 2.0, 2.1 ir 2.2
bandymo procediros punktus ir

3.10 Pakopos formavimas

3.10.1 DGR-I, DGR-0,

DGR-0S ir SDR graZtais

pakopa suformuoti nesudétinga.
DGR serijos graztai taip pat kaulo
kiaurymés apacioje suformuoja
briaung (zr. 1, 3 ir 4 pav.).

3.10.2 DGR-II graztais
suformuota pakopa yra
nuozulnesné nei pakopos,
suformuotos DGR-I, DGR-0 ir
SDR graztais. Dél Sios savybés
Jjais galima saugiai greZti net

1 mm plonumo kaukolg ar
kaukoleés sritis. DGR serijos
graztai taip pat kaulo kiaurymes
apacioje suformuoja briaung
(zr. 2 pav.).

3.10.3 210-221 modelio
vienkartiniu graztu pakopa
suformuoti nesudétinga. (zr. 5 pav.).

3.10.4 DGR-II graztais
suformuota pakopa yra
nuozulnesné nei pakopos,
suformuotos 210-221 modelio
graztais. Dél Sios savybes jais
galima saugiai grezti net 1 mm
plonumo kaukolg ar kaukolés
sritis. (Zr. 6 pav.).

3.2-3.9 bendrosios naudojimo

procediiros punktus.
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TIK DG-II, DGR-L, DGR-II,
DGR-0, DGR-0S IR SDR
MODELIAL

3.11 ,,Dura-Guard* R serijos antgaliai

kaule greziamos duobutés dugne
suformuoja pada. Sis padas
apsaugo kietajj smegeny dangala
nuo astriy grazto briauny ir
nustumia toliau nuo kaukolés.
Atlikus plovima ir i$siurbima,
padas lengvai pasalinamas
pincetu ar kélikliu, pavyzdziui,
ACRA-CUT 800-020 ,,.Dura
Separator* modeliu. Jei kyla
itarimy, kad kietasis smegeny
dangalas yra prikibes prie

kaulo, btina elgtis YPAC
ATSARGIAL kitaip galima
Jjipazeisti (zr. 7 ir 8 pav.).

ISPEJIMAI
4.0 Nekreipdami démesio j

4.1

4.2

4.3

ispéjimus ar nesilaikydami
nurodyty procediiry, rizikuojate
sunkiai arba mirtinai suzaloti
pacienta ir sugadinti gaminj.
Vienam pacientui skirti

graztai nickuomet neturi bati
naudojami daugiau nei su vienu
pacientu. Naudodami gaminj su
keliais pacientais, galite rimtai
Jji pazeisti ir dél to sunkiai arba
mirtinai suzaloti pacienta.
Ivykus sistemos klaidai, graztas
gali neissijungti. Chirurgas
visuomet turi baiti tam pasiruosgs.
Bitina vengti per didelio
grazto spaudimo ranka, kad
nepazeistumeéte kietojo smegeny
dangalo ir (arba) smegeny.

44

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Visuomet leiskite, kad grezima
atlikty pats graztas

Graztui priartéjus prie reikiamo
grezimo gylio, sumazinkite
spaudimg ir bukite atsargiis —
kyla pavojus jpjauti, jkirsti arba
iplésti kietajj smegeny dangala.
Elektrinj greztuva / grazta
laikykite statmenai (90°)
kaukolés pavir$iui, tame taske,
kuriame reikia i$grezti kiauryme,
ir jokiu bidu neskubinkite
grezimo proceso. Nesilaikydami
§iy nurodymy rizikuojate
sugadinti gaminj ir (arba) pazeisti
kietaji smegeny dangalg ar kitaip
suzaloti pacientg.

Greziant kaukolés vietose,
kuriose kaulo storis kinta

1 ar daugiau ml]lmetrq, butmd

megenis (pdndsus
efektas kaip ir nesilaikant

90° grazto nukreipimo kampo).
Esant ypatingoms aplinkybems,
pvz., kibus kietasis smegeny
dangalas, didelis vidinis
kaukolés slégis ar kitos
anomalijos grezimo srityje,
graztas gali pazeisti kietajj
smegeny dangalg arba smegenis.
Grgzto sukimosi greitis
naudojant elektrinj greztuva
neturi virsyti 800 apsuky

per minutg. Zr. 3.5 skyriuje
aprasyta procediirg.

Graztai sukurti taip, kad
sustoty saugiai ir patikimai
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(DGR-I ir DGR-0 modeliy
graztai automatiskai sustoja
kaukolgje ar kaukolés srityje
pasiekus maziausiai 3 mm gylj,
DGR-0S modelio graztas —
maziausiai 2 mm gylj, DGR-II
ir DG-II modeliy graztai — vos
1 mm gylj, 210-221 modelio
graztai — maziausiai 2,5 mm
gyli, SDR modelio graztai
maziausiai 1,5 mm gylj), tatiau
greziant plonas kaukolés sritis,
tokias kaip smilkinkaulis ar
kudikio, vaiko, pagyvenusio

ar sergancio zmogaus kaukolés

sritys, kaulo storis gali kisti ir

galima pazeisti kietajj smegeny
dangalg, todel bitina imtis visy
atsargumo priemoniy.

Negrezkite toje pacioje vietoje,

kurioje grezta anksciau, arba

salia jos.

Pastebéje, kad paZeista grazto

pakuoteé ar jos lipdukas arba jei

lipduko ant pakuotés néra, grazto
nenaudokite.

4.12 Baige naudoti grazt, iSmeskite
ji laikydamiesi ligoninés
nustatyty uztersty priemoniy
Salinimo procediros.

4.1

=3

4.1

=

ATSARGIAL: pagal federalinius
(JAV) jstatymus §j prietaisg
leidziama naudoti tik gydytojams
arba jy nurodymu.
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Greztuvo
padaryta kiaurymé

kg 5% D’Q’
DGR-1, DGR-0 DGR-II
1 PAV. 2 PAV.

ey

Tagraae\Kulo pugrindas foo oo
5 \ vﬂcj’g ey

Kietasis smegeny dangalas
R serijos graztai —
7 PAV.

Grezuvo padaryta
kiaurymé Kaulo

Kietasis smegeny dangalas

DG serijos graztai —
8 PAV.
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Z1CRA

Modell 200-331

Modell 200-251
Modell 200-253
Modell 200-255

Modell 200-241
Modell 200-243
Modell 200-245
Modell 200-500

Modell 200-271
Modell 200-275
Modell 200-283

Modell 210-221

cuT

KRANIEPERFORATOR TIL ENGANGSBRUK
Til bruk pa kun én pasient

EETEENRR

TIL FOLGENDE MODELLER:

11/7mm  DG-II Mini
14/11 mm DGR-II
11/7mm  DGR-II Mini
13/9 mm DGR-II
14/11 mm DGR-I
11/7mm  DGR-I Mini
13/99 mm DGR-1

149 mm SDR

14/11 mm DGR-0

13/99 mm DGR-0

8/5 mm DGR-0S
14/11 mm DGR-I
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A

VIKTIG INFORMASJON
Les for bruk
UNNLATELSE AV A LESE
OG FOLGE DISSE
INSTRUKSJONENE KAN
FORE TIL ALVORLIG
PASIENTSKADE, DOD
ELLER FUNKSJONSFEIL
PA PRODUKTET.

Merknad: Disse instruksjonene
inkluderer bruk og forholdregler
for DGR-1, DGR-II, DGR-0,
DGR-0S, SDR, DG-II og 210-221
engangsperforatorer. Veer forsiktig
nar du velger riktig modell for
bruk i spesifikke kranieomrader
og kranieforhold.

FORSIKTIG: ACRA-CUT-
kranieperforatorer er sveert skarpe og
kutter og reagerer derfor annerledes
enn andre perforatormerker. For &
sikre trygg og palitelig ytelse ma

du lese og folge instruksjonene
grundig. Unnlatelse av & folge

bruksanvisningen kan fore til alvorlig

pasientskade, ded eller funksjonsfeil
pé produktet.

210-221 perforatorer

Alle modeller 210-221
engangsperforatorer er konstruert
til & frigi og stoppe automatisk
ved penetrering av ben som er
minst 2,5 mm tykt. Forsiktighet
ma utvises for 4 unnga bruk i
temporal- og suboksipitalomrader
og pé barn og/eller spedbarn.

DG-II perforatorer

Alle modeller DG-II
engangsperforatorer er beregnet
til bruk pa tynne kranier eller
kranieomréder, f.eks. pa barn,
temporal- og suboksipitalomrader.
De er konstruert for automatisk

4 utleses og stoppe ved
penetrering av ben sé tynt som

1 mm. Forsiktighet ma utvises
for & unnga 4 bruke for mye
krefter ved boring i tynne kranier
for & unnga 4 skyve hele enheten
gjennom kraniet.

DGR-II perforatorer

Alle modeller DGR-II
engangsperforatorer er beregnet
til bruk pa tynne kranier eller
kranieomréder, f.eks. pa barn,
temporal- og suboksipitalomrader.
De er konstruert for automatisk

4 utleses og stoppe ved penetrering
av ben sa tynt som 1 mm.
Forsiktighet ma utvises for

4 unngd a bruke for mye kraft

ved boring
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gjennom tynne kranier for
4 unnga a skyve hele enheten
gjennom kraniet.

SDR perforatorer

Alle modeller SDR
engangsperforatorer er konstruert
til 4 frigi og stoppe automatisk
ved penetrering av ben som er
minst 1,5 mm tykt. Forsiktighet
ma utvises for 4 unnga bruk pa
barn og/eller spedbarn.

DGR-0S perforatorer

Alle modeller DGR-0S
engangsperforatorer er konstruert
til a frigi og stoppe automatisk
ved penetrering av ben som er
minst 2 mm tykt. Forsiktighet
ma utvises for 4 unnga bruk pa
barn og/eller spedbarn.

DGR-I- og DGR-0-perforatorer
Alle modeller DGR-I og DGR-0
engangsperforatorer er konstruert
til & frigi og stoppe automatisk
ved penetrering av ben som er
minst 3 mm tykt. Forsiktighet
ma utvises for & unnga bruk

i temporal- og suboksipitalomrader
og pé barn og/eller spedbarn.

ALLE MODELLER

1.0 Til bruk pa kun én pasient:

1.1 Denne perforatoren har blitt
sendt steril og er kun beregnet
pé engangsbruk pa pasienter.

12

2.0

2.1

22

3.0
31

32

Resterilisering vil fordrsake
alvorlig skade pa enheten og
dermed pé pasienten.
Testprosedyre:

Enheten har blitt
forhandssterilisert. Handter den
tilsvarende. Utfor folgende test
for hver perforering. Beskytt
hendene i hanskene med
gasbind mens du utferer tester.
Hyvis en test ikke fungerer

som angitt, ma du iverksette
spesielle tiltak for & hindre
videre bruk av perforatoren

og umiddelbart returnere den

til ACRA-CUT, Inc. Hvis du vil
teste den mekaniske integriteten
til den sammensatte enheten:
Hold drivskaftet fast mens

du trykker pa de rillede
komponentene (innvendig og
utvendig drill). Du skal da kjenne
en jevn, positiv fjaerbevegelse.
Mens du holder drivskaftet,

kan du rotere den rillede delen
(innvendig og utvendig drill).
Disse delene skal bevege seg jevnt.
Generelle driftsprosedyrer:
Drivskaftet passer til en
standard Hudson-kobling

Du mé serge for at drivskaftet
er helt pa plass i drivenheten.
Undersek perforatoren

og emballasjen visuelt for
eventuelle dpenbare feil, skader
eller fordreininger. Les og
inspiser etiketten pa perforatoren.
Bruk ikke perforatoren hvis
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33

34

35

3.6

3.7

38

39

den brune stripen er synlig pa
perforatoretiketten, da dette
indikerer at perforatoren har blitt
sterilisert med etylenoksid, i strid
med etiketten.

Stromdrevne enheter ma bare brukes
iretning MED URVISEREN, eller
Fremover-modus.

Perforatoren kan brukes

ved lave hastigheter og

i handdrevne drillenheter.
Anbefalt hastighet for
stromdrevet boring er inntil

800 o/min. Stremdrevet enhet
(standard 1.000 o/min) skal
forst settes til 60 PSI og okes
ved behov til maksimalt 80 PSI.
For & starte perforeringen
plasserer du den sklifrie spissen
mot kraniet, komprimerer

og roterer drillen for hand

til drivmekanisme sitter fast

i drivenheten. Bor deretter

i valgt hastighet.

Perforatoren stopper nar
penetrasjonen er utfort,

eller nar kirurgen oppherer

a trykke pa enheten.

Dersom det for

3.10 Kantdannelse:

3.10.1 Kanten som dannes av
DGR-I-, DGR-0-, DGR-0S- og
SDR-perforatorer vil bli veldefinert.
DGR-serien med perforatorer
danner ogsé en rygg av ben

i bunnen av det borede hullet

(se diagram — Fig. 1, 3 og 4).

3.10.2 Kanten som dannes av
DGR-II-perforatorene skrar

mer enn kanten som dannes

av DGR-I-, DGR-0- og SDR-
perforatorer. Denne funksjonen
gjor det mulig med sikker bruk pa
kranier eller kranieomrider som er
sd tynne som 1 mm. DGR-serien
med perforatorer danner ogsa en
rygg av ben i bunnen av det borede
hullet. (Se diagram — Fig. 2)

3.10.3 Kanten som dannes

av Modell 210-221
engangsperforatorer vil bli
veldefinert. (Se diagram — Fig. 5)

utilfredsstillende resultater,
ma du ikke fortsette & bruke
perforatoren.

Gjenta trinn 2.0, 2.1 0g 2.2 i
Testprosedyre og trinnene
3.2 til og med 3.9 i Generelle
driftsprosedyrer for hver
perforering.

3.10.4 Kanten som dannes av
DGR-II-perforatorene skrar

mer enn kanten som dannes av
modell 210-221-perforatorene.
Denne funksjonen gjor det mulig
med sikker bruk pa kranier eller
kranieomréder som er sa tynne
som 1 mm. (Se diagram — Fig. 6)
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KUN FOR MODELLENE DG-II.
0g SDR

3.11 Dura-Guard "R"-seriens spiss

danner en benpute i bunnen

av gradhullet. Denne puten
beskytter dura fra kuttekantene
og skyver dura bort fra kraniet.
Etter skylling og suging kan
puten fjernes enkelt med en
spisshake eller et instrument
av elevatortypen, for eksempel
ACRA-CUT modell 800-020
Dura Separator. Hvis det er
mistanke om at dura kleber til
benet, mé det utvises EKSTRA
FORSIKTIGHET, ellers kan
dura kuttes. (Se diagrammer —
Fig. 7 og Fig. 8)

ADVARSLER

4.0

4.1

4.2

4.3

Unnlatelse av 4 hensynta
advarslene eller folge prosedyrene
som er beskrevet, kan fore til
alvorlig pasientskade, ded eller
funksjonsfeil pé produktet.
Perforatoren til engangsbruk pa
pasienter md aldri brukes til mer
enn én pasient. Gjentatt bruk
kan forarsake funksjonsfeil pa
produktet og dermed alvorlig
pasientskade eller ded.

Kirurgen ma alltid vaere klar over
muligheten for at perforatoren
kan veere vanskelig 4 fjerne.
Overdreven handkraft

mé unngas for & utelukke
muligheten for inntrengning

44

4.5

4.6

4.7

4.8

i dura og/eller hjernen.

La perforatoren utfere boringen.
Reduser skyvekraften og utvis
forsiktighet nar perforatoren
naermer seg punktet for
gjennomtrengning, fordi
fastskjeering, kutting eller rifter
i dura kan forekomme.

Hold den stremdrevne enheten/
perforatoren vinkelrett

(90 grader) pa kraniet pa
borepunktet og beveg ikke
enheten sideveis for 4 oke farten
pa borebevegelsen. Unnlatelse av
a overholde dette kan forarsake
funksjonsfeil pa produktet,
pasientskade eller durale rifter.
Ekstrem forsiktighet mé utvises
nar perforering foretas i omrader
av kraniet som har mer enn

1 mm variasjon i bentykkelse.
Drillen kan rive opp eller kutte
i dura eller hjernen (tilsvarende
virkning som ved ikke &
overholde 90 graders vinkel).
Hyvis det foreligger forhold
som klebing av dura, hoyt
intrakranielt trykk eller andre
underliggende abnormiteter i
boreomradet, kan perforatoren
kutte i dura eller hjernen.
Hastigheten ved stremdrevet
boring ma ikke overskride

800 o/min. Se pkt. 3.5 for
anbefalt prosedyre.

Selv om perforatorene

er konstruert for 4 utloses
sikkert og palitelig

www.acracut.com
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4.10

4.1

4.12

(DGR-I-/DGR-0-enheter i
kraniet eller kranicomrader
med minst 3 mm tykkelse;
DGR-0S-enheter i kraniet
eller kranicomrader med minst
2 mm tykkelse; DGR-II-/
DG-II-enheter i kraniet eller
kranieomrader s tynne som

1 mm; 210-221-enheter i
kraniet eller kranicomrader
med minst 2,5 mm tykkelse og
SDR-enheter i kranieiomrader
med minst 1,5 mm tykkelse)
mé det utvises forsiktighet
ved perforering av tynne
kranieomrader, for eksempel
temporalben, spedbarn, barn,
eldre eller sykt benvev, fordi
kraniets konsistens og tykkelse
kan variere, og dura eller
hjernen kan bli kuttet.

Bruk ikke perforatoren i eller

i nzerheten av tidligere borede
omrader.

Bruk ikke perforatoren hvis
emballasjen eller etiketten er
skadet eller mangler.

Kast perforatoren etter

bruk i henhold til etablerte
sykehusrutiner for kontaminerte
artikler.

FORSIKTIG: Amerikansk foderal
lov begrenser salget av denne
enheten til salg fra eller pa ordre
fra en lege.

76

www.acracut.com



Norwegian

BN
pE Gradhull
DGR-I, DGR-0 DGR-II Benpute - jagemaes
FIGUR 1 FIGUR 2
Dura
Perforatorer i "R"-serien —
e FIGUR 7
DGR-0S SDR Gradhull
Gez_r" |B S~
FIGUR 3 FIGUR 4 @?ﬁ@"@! oypute JOZ?& -
Y S e DN Dura
e s
210221 DG-IT Perforatorer i "DG"-serien —
FIGUR 5 FIGUR 6 FIGUR 8
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Z1CRA

Model 200-331

Model 200-251
Model 200-253
Model 200-255

Model 200-241
Model 200-243
Model 200-245
Model 200-500

Model 200-271
Model 200-275
Model 200-283

Model 210-221

cuT

PERFORATORY CZASZKOWE JEDN:
Stosowac¢ tylko u jednego pacjenta

EETEENRR

STOSOWAC W NASTEPUJACYCH MODELACH:

11/7 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm
14/9 mm

14/11 mm
13/9 mm
8/5mm

14/11 mm

RAZOWE

ZYTK

DG-II Mini

DGR-11
DGR-II Mini
DGR-II

DGR-I
DGR-I Mini
DGR-I

SDR

DGR-0
DGR-0
DGR-0S
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A

WAZNE INFORMACJE
Przeczytaé przed uzyciem
NIEPRZECZYTANIE |
NIEPRZESTRZEGANIE
NINIEJSZYCH INSTRUKCJI
MOZE SPOWODOWAC
POWAZNE OBRAZENIA
PACJENTA, SMIERC LUB
NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE
PRODUKTU.

Uwaga: Instrukcje te obejmujg
uzylkowamc i $rodki oslromoxcl

3; 2z perf
uzytku DGR-I, DGR-II, DGR-0,
DGR-0S, SDR, DG-II and 210-221.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy
wybieraniu odpowiedniego modelu
do zastosowania w poszczegdlnych
rejonach czaszki i schorzeniach
w obrgbie czaszki.

PRZESTROGA: Perforatory czaszkowe
ACRA-CUT sg bardzo ostre, w zwiazku
7 czym tna i reagujg inaczej niz inne
markowe perforatory. Aby zapewnié
bezpieczefistwo i niezawodnos
pracy, nalezy dokladnie zapozna
2 niniejsza instrukcja i jej przestrzegad.
Nieprzestrzeganic instrukeji uzytkowania
moze spowodowaé powaine obraz

210-221 Perforatory

‘Wszystkie perforatory
Jjednorazowego uzytku modelu
210-221 sg zaprojektowane

w taki sposob, ze automatycznie
zwalniaja wiercenie i zatrzymuja
si¢ po wykonaniu penetracji kosci

o grubos$ci przynajmniej 2,5 mm.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ i unika¢
ich uzytkowania w obszarach
skroniowych i podpotylicznych oraz
u dzieci i/lub niemowlat.

Perforatory DG-II

W tkie perforatory j
uzytku modelu DG-II przeznaczone
sg do uzytku na cienkich obszarach
czaszki, takich jak czaszka dzieci,
obszary skroniowe i podpotyliczne.
Sa zaprojektowane w taki sposob,

ze automatycznie zwalniaja wiercenie i
zatrzymuja si¢ po wykonaniu penetracji
kosci nawet tak cienkich jak grubosci
1 mm. Nalezy zachowa¢ ostroznosé

i unika¢ uzycia nadmiernej sity
podczas wiercenia cienkich czaszek,
by nie doszto do wepchnigcia calego
urzadzenia do wewnatrz czaszki.

Perforamry DGR-II
perforatory j
uzytku modelu DGR-IT przeznaczone
53 do uzytku na cienkich obszarach
czaszki, takich jak czaszka dzieci,
obszary skroniowe i podpotyliczne.
Sq zaprojektowane w !Akl sposob

Wszystl

u pacjenta, jego $mieré lub wadliwe
dzialanie produktu.

ze
i zatrzymujg si¢ po wykonaniu
penetracji kosci nawet tak cienkich
jak grubosci 1 mm. Nalezy zachowa¢
ostrozno$é, aby uniknaé uzycia
nadmiernej sity podczas wiercenia

www.acracut.com

79



Polish

cienkich czaszek, aby zapobiec
wepchnigciu calego urzadzenia
do wewnatrz czaszki.

Perforatory SDR

‘Wszystkie perforatory

Jjednorazowego uzytku modelu SDR

sg zaprojektowane w taki sposob,

Ze automatycznie zwalniajg wiercenie

i zatrzymuja si¢ po wykonaniu penetracji
kosci o grubosci przynajmniej 1,5 mm.
Nalezy zachowag ostrozno$¢ i unika¢ ich
uzytkowania u dzieci i/lub niemowlat.

Perforatory DGR-0S

Wszystkie perforatory jednorazowego
uzytku modelu DGR-0S sg
zaprojektowane w taki sposob,

Ze automatycznie zwalniajg wiercenie

i zatrzymuja si¢ po wykonaniu penetracji
kosci o grubosci przynajmniej 2 mm.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i unika¢ ich
uzytkowania u dzieci i/lub niemowlat.

Perforatory DGR-I i DGR-0
Wszystkie perforatory jednorazowego
uzytku modelu DGR-0S sa
zaprojektowane w taki sposob,

Ze automatycznie zwalniaja wiercenie

i zatrzymuja si¢ po wykonaniu penetracji
kosci o grubosci przynajmniej 3 mm.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i unika¢ ich
uzytkowania w obszarach skroniowych
i podpotylicznych oraz u dzieci

i/lub niemowlat.

WSZYSTKIE MODELE

1.0 Stosowaé tylko u jednego pacjenta:

1.1 Ten perforator zostal wystany
w stanie sterylnymi ijest
przeznaczony do stosowania
wylacznie u jednego pacjenta.

2.1

22

3.0
3.1

32

Wykonanie ponownej sterylizacji
moze spowodowa¢ powazne
uszkodzenie urzadzenia, a tym
samym obrazenia u pacjenta.
Procedura badania:

Urzadzenie zostato wstepnie
wysterylizowane. Obstuguj
wlasciwie. Przed kazda perforacjg
nalezy wykona¢ nastgpujacy test.
Podczas przeprowadzania testow
palce w rekawiczkach nalezy
chroni¢ gaza. Jesli ktorykolwick
test nie przebiegnie zgodnie

z zaleceniami, nalezy podja¢
specjalne dziatania, by nie
dopusci¢ do dalszego uzytkowania
perforatora i niezwlocznie

zwréci¢ go do ACRA-CUT, Inc.,
aby sprawdzi¢ niezawodnos$é
mechaniczng ztozonego urzadzenia:
Przytrzymaj trzpien napedowy,
mocno $ciskajac ze sobg
ztobkowane elementy (wiertto
wewngtrzne i zewngtrzne).
Powinna byc wyczuwalna ptynna
reakcja Sciskanej sprezyny.
Przytrzymujac trzpieh napedowy,
obracaj ztobkowang cz¢$¢ (wiertto
wewngtrzne i zewngtrzne). Czesci
te powinny si¢ plynnie obracac.
Ogodlne procedury obslugi:
Trzpien napedowy pasuje do
standardowego tacznika Hudson.
Nalezy zadbag, aby trzpien
napedowy zostat mocno osadzony
w urzadzeniu napedowym.
Sprawdz wzrokowo perforator

i jego opakowanie pod katem
wszelkich widocznych wad,
uszkodzen lub znieksztalcen.
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33

34

35

3.6

Przeczytaj i sprawdz etykietg

na perforatorze. Nie uzywaé
perforatora, jesli brazowy pasek jest
widoczny na etykiecie perforatora,
gdyz to $wiadezy o tym, 7e
perforator zostaf poddany ponownej
sterylizacji tlenkiem etylenu,
whbrew informacji na etykiecie.
Urzadzenie napgdowe mozna
uzywaé wylacznie do napgdu
urzadzen ot j si¢

3.10 Tworzenie brzegu:

3.10.1 Brzeg tworzony przez
perforatory DGR-I, DGR-0,
DGR-0S i SDR zostanie wyraznie
zaznaczony. Perforatory z serii DGR
tworza rowniez grzebien kostny na
dnie otworu przelotowego (zobacz
ilustracje — rysunki 1, 3 i 4).

w kierunku ZGODNYM Z
RUCHEM WSKAZOWEK
ZEGARA lub w trybie do przodu.
Perforatora mozna uzywaé przy
niskich predkosciach obrotowych
oraz w wiertarkach obstugiwanych

ana predkosé obrotowa przy
wierceniu mechanicznym wynosi do
800 obr./min. Urzadzenie napedowe
(standardowo 1.000 obr./min) nalezy
ustawi¢ najpierw na cisnienie 60 PSI
i zwigksza¢ w razie potrzeby do
poziomu nie wyzszego niz 80 PSI.
Aby rozpoczaé perforowanie,
nalezy przylozy¢ koncowke
przeciwposlizgowg do czaszki,
Scisna¢ i obréci¢ wiertlo recznie,
cchanizm napgdowy zostanic
osadzony w czlonie napedzajacym.
Nastepnie nalezy wierci¢ z wybrang
predkoscia obrotowa.

Perforator zatrzyma si¢ po
wykonaniu penetracji lub, gdy
chirurg zwolni naclsk na urzqdzeme

3.10.2 Brzeg utworzony przez
perforatory DGR-II jest bardziej
skosny niz ten utworzony przez
perforatory DGR-I, DGR-0

i SDR. Pozwala to na bezpieczne
stosowanie w czaszkach/obszarach
czaszki o grubosci tak malej jak
1 mm. Perforatory z serii DGR
tworza réwniez grzebien kostny
na dnie otworu przelotowego.
(Zobacz ilustracje — rysunek 2)

3.10.3 Brzeg tworzony przez
perforator jednorazowego uzytku
210-221 zostanie wyraznie
zaznaczony. (Zobacz ilustracje —
rysunek 5)

3.10.4 Brzeg utworzony przez
perforatory DGR-II jest bardziej
skoény niz ten utworzony przez
perforatory 210-221. Pozwala to na
bezni v Kack

W przypadku jaki
niezadowalajacych wynikow nalezy
przerwac uzytkowanie perforatora.
Powtarzaj kroki od 2.0, 2.1 2.2

w Procedurze testowej i kroki 3.2 do
3.9 w Oglnej procedurze obshugi
w przypadku kazdej perforacji.

obszarach czaszki o grubosci tak

rysunek 6)

matej jak 1 mm. (Zobacz ilustracje —

www.acracut.com

81



Polish

TYLKO DLA MODELI DG-1I, DGR-I,

DGR-II, DGR-
3.11 Koncowka Dura-Guard z serii “R”

DGR-0S I SDR
44
tworzy poduszkg kostng na dnie
otworu trepanacyjnego. Poduszka

ta chroni twardowkg przed
krawedziami tngeymi i odsuwa
twardowke od czaszki. Po irygacji i
ssaniu mozna fatwo usunaé poduszke
ostro zakoriczonym narzdziem

lub przyrzadem do podnoszenia,
takim jak model 800-020 firmy
ACRA-CUT. W przypadku
podejrzenia, ze twardowka
przywarta do kosci, nalezy zachowaé
WYJATKOWA OSTROZNOSC,
gdyz w przeciwnym razic moze
dojsé do przecigeia twardowki.
(Zobacz ilustracje — rysunki 7 i 8.)

4.5

4.6

OSTRZEZENIA

4.0

4.2

4.3

Nicprzestrzeganie ostrzezeh
lub opisanych procedur moze
spowodowaé powazne obrazenia

u pacjenta, jego $mieré lub
wadliwe dziatanie produktu.
Perforator przeznaczony do
stosowania wylgeznie u jednego
pacjenta nigdy nic nalezy stosowaé
wigeej niz u jednego pacjenta.
Wiclokrotne uzycie moze
spowodowaé uszkodzenie produktu,
w zwiazku z tym powazne obrazenia
lub $mieré pacjenta.

Chirurg powinien zawsze micé na
uwadze mozliwosé, iz perforator
nie zwolni sig.

Nalezy unikaé nadmiemego nacisku
reka, by wykluczy¢ przebicie
twardowki i/lub penetracje

4.7

4.8

4.9

do mézgu. Nalezy pozwoli¢
perforatorowi na wykonanie cigcia.
Nalezy zmniejszy¢ silg nacisku
izachowac ostroznos¢, gdy perforator
bedzie zblizat si¢ do punktu penetracji,
poniewaz moze doj$¢ do nacigcia,
przecigcia lub rozdarcia twardowki.
Przytrzymac¢ urzadzenie
napgdowe/perforator prostopadle
(pod katem 90 stopni) do czaszki
w punkcie penetracji i nie
Lkolysa¢”, by przyspieszy¢ cigcie.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze powodowac wadliwe
dziatanie produktu, obrazenie

u pacjenta lub poszarpanie
twardowki.

Nalezy zachowa¢ najwyzsza
ostrozno$¢ przy perforowaniu
obszarow czaszki o réznicach

w grubosci kosci 1 mm lub
wigkszych. Wiertlo moze nacig¢
lub przecia¢ twardowke lub

mozg (podobny skutek, jak przy
niezachowaniu kata 90 stopni).
Jesli w obszarze penetracji
wystepuja takie warunki jak
przywieranie twardowki, wysokie
cisnienie srodczaszkowe lub inne
nieprawidlowosci, perforator moze
przecia¢ twardowke lub mozg.
Predkos¢ obrotowa przy wierceniu
mechanicznym nie powinna
przekracza¢ 800 obr./min. Procedura
opisana jest w akapicie 3.5.
Chociaz perforatory
zaprojektowano tak, by
bezpiecznie i niezawodnie
uwalnialy si¢ (urzadzenia
DGR-I/DGR-0 w czaszkach/
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obszarach czaszki o grubosci
przynajmniej 3 mm; urzadzenia
DGR-0S w czaszkach/obszarach
czaszki o grubosci przynajmniej
2 mm; urzadzenia DGR-1I/DG-II
W czaszkach/obszarach czaszki
o grubosci tak matej jak 1 mm;
urzadzenia 210-221w obszarach
czaszki przynajmniej 2,5 mm
i urzadzenia SDR w obszarach
czaszki o grubosci przynajmniej
1,5 mm), nalezy zachowac¢
ostrozno$¢ przy perforowaniu
cienkich obszarow czaszki,
takich jak kos¢ skroniowa,
czaszek u niemowlat, dzieci,
0s6b starszych lub chorych kosci,
poniewaz ggsto$¢ i grubosé czaszki
moze by¢ rozna i moze dojsé
do przecigcia twardowki.
4.10 Nie stosowa¢ perforatora
na uprzednio nawiercanych
obszarach ani w ich poblizu.
4.11 Nie uzywa¢ perforatora, jesli
opakowanie lub etykieta jest
uszkodzona lub zagubiona.
Pozbadz si¢ perforatora po
jego wycofaniu z uzytku zgodnie
z procedurg szpitalng ustanowiona
dla przedmiotow skazonych.

4.1

=

PRZESTROGA: Prawo federalne
(Stanéw Zjednoczonych) ogranicza
uzycie niniejszego urzadzenia do
uzytku przez lekarza lub na jego
zlecenie.

www.acracut.com 83



Polish

= Otwoér
c: Eélj trepanacyjny
R Poduszka
DGR-1, DGR-0 DGR-II oo °%’S‘"a /‘%@ A9
RYSUNEK 1 RYSUNEK 2
Twardowka
Perforatory serii ,R”
RYSUNEK 7
ey
Otwér trepanacyjn;
DGR-0S SDR v Puduszkap — > Z
RYSUNEK 3 RYSUNEK 4 %’é!‘“’é‘““ J%ﬁ? =
ij%??\\ %«’ﬁ Twardoéwka
210-221 DG-IT Perforatory serii ,,DG™
RYSUNEK 5 RYSUNEK 6 RYSUNEK 8
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Z1CRA

cuT

PERFURADOR CRANIANO DESCARTAVEL
Para utiliza¢cdo num tnico paciente

Feelr ] @

PARA OS SEGUINTES MODELOS:
Modelo 200-331 11/7mm  DG-II Mini

Modelo 200-251 14/11 mm DGR-I1
Modelo 200-253 11/7mm  DGR-II Mini
Modelo 200-255 13/9 mm DGR-II

Modelo 200-241 14/11 mm DGR-I
Modelo 200-243 11/7mm  DGR-I Mini
Modelo 200-245 13/9 mm DGR-I
Modelo 200-500 149 mm SDR

Modelo 200-271 14/11 mm DGR-0
Modelo 200-275 13/9 mm DGR-0
Modelo 200-283 8/5 mm DGR-0S

Modelo 210-221 14/11 mm
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A

INFORMACAO
IMPORTANTE
Ler antes de utilizar
O FACTO DE NAO LER E
CUMPRIR AS INSTRUCOES
INDICADAS PODE
RESULTAR EM LESOES
GRAVES NO PACIENTE, NA
SUA MORTE OU NA AVARIA
NO PRODUTO.

Note que: Estas instrugdes incluem as
instrugdes de utilizagdo e os avisos para
os Perfuradores Descartaveis DGR-I,
DGR-II, DGR-0, DGR-0S, SDR, DG-II
€210-221. Tenha cuidado a seleccionar o
modelo adequado para util;
e condigdes especificas do crénio.

em dreas

ATENCAO: Os perfuradores cranianos
ACRA-CUT sdo muito agugados e,

210-221 Perfuradores

Todos os perfuradores Modelo
210-221 descartaveis sao concebidos
para desprenderem e pararem
automaticamente aquando da
penetragdo de osso com pelo menos
2,5 mm de espessura. Devera

ter-se cuidado para evitar a respectiva
utilizagdo nas areas temporal e
suboccipital e em criangas e/ou bebés.

Perfuradores DG-II

Todos os perfuradores Modelo DG-II
descartaveis sdo para utilizagdo em
cranios/areas de cranios finas, tais
como em pacientes pedidtricos, nas
areas temporal e suboccipital. Estes
sdo concebidos para desprenderem

e pararem automaticamente aquando
da penetragdo de osso com 1 mm.
Devera ter-se cuidado para evitar

0 uso de forga em excesso aquando
da perfuragdo de créanios finos, para
evitar empurrar a unidade completa
através do cranio.

por i cortam e

de forma diferente em relagdo a
perfuradores de outras marcas. Para
assegurar um desempenho seguro

e fidvel, leia e siga atentamente as
instrugdes. A ndo observancia das
instrugdes de utilizagao pode resultar em
lesdes graves no paciente, na sua morte
ou avaria do produto.

Perfuradores DGR-IT

Todos os perfuradores Modelo
DGR-II descartaveis sdo para
utilizagdo em cranios/reas de
crénios finas, tais como em
pacientes pediatricos, nas areas
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temporal e suboccipital. Estes sdo
concebidos para desprenderem e
pararem automaticamente aquando
da penetragdo de osso com 1 mm.
Devera ter-se cuidado para evitar o
uso de forga em excesso aquando
da perfuragdo de cranios finos, para
evitar empurrar a unidade completa
através do cranio.

Perfuradores DGR-I e DGR-0
Todos os perfuradores Modelo
DGR-I e DGR-0 descartaveis sao
concebidos para desprenderem e
pararem automaticamente aquando
da penetragio de osso com pelo
menos 3 mm de espessura.
Devera ter-se cuidado para evitar
a respectiva utilizagdo nas areas

Perfuradores SDR

Todos os perfuradores Modelo

SDR descartaveis s@o concebidos
para desprenderem e pararem
automaticamente aquando da
penetracdo de osso com pelo menos
1,5 mm de espessura. Devera ter-se
cuidado para evitar a sua utilizagdo
em criangas e/ou bebés.

temporal e sut 1 e em
criangas e/ou bebés.

Perfuradores DGR-0S

Todos os perfuradores Modelo
DGR-0S descartaveis sao
concebidos para desprenderem e
pararem automaticamente aquando
da penetragio de osso com pelo
menos 2 mm de espessura. Devera
ter-se cuidado para evitar a sua
utilizagdo em criangas e/ou bebés.

TODOS OS MODELOS

1.0 Para utilizagio num tinico paciente:

1.1 Este perfurador foi fornecido
esterilizado ¢ destina-se a
utilizagdo num énico paciente.

12 Aresterilizagio causard danos
graves na unidade ¢, por
conseguinte, no paciente.

2.0 Procedimento de teste:
A unidade foi previamente
esterilizada. Manuseie em
conformidade. Realize o seguinte
teste antes de cada perfuragao.
Proteja com gaze os dedos com
luvas, enquanto realiza os testes.
Se qualquer um dos testes nio
decorrer como indicado, tome
medidas especiais para evitar que
o perfurador seja utilizado de
novo e devolva-o imediatamente
4 ACRA-CUT, Inc. Para testar
a integridade mecénica da
unidade montada:

21 Segure com firmeza a haste de
transmissdo enquanto pressiona
0s componentes estriados
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(broca interior e exterior).
Deve sentir um mecanismo
de mola evidente mas suave.

2.2 Enquanto segura a haste de
transmissdo, rode a parte estriada
(broca interior e exterior).

Estas pegas devem girar de
forma uniforme.

3.0 Procedimentos de Operagio
Gerais:

3.1 Ahaste de transmissio encaixa
num acoplador Hudson padrdo.
Devera tomar-se o devido cuidado
para assegurar que a haste de
transmissdo assenta totalmente na
unidade de transmissdo.

32 Examine visualmente o perfurador
e a respectiva embalagem para
detecgdo de quaisquer defeitos
Gbvios, danos ou deformagio. Leia e
inspeccione o rotulo no perfurador.
Nio utilize o perfurador se for visivel
uma barra castanha no rétulo, visto
que tal indica que o perfurador foi
resterilizado com 6xido de etileno,
a0 contrério do indicado no rotulo.

3.3 Aunidade de alimentagio deve
ser utilizada apenas no sentido
HORARIO, ou no modo “forward”
(avangar).

3.4 O perfurador pode ser utilizado

com velocidades baixas e

dispositivos de perfuragio

operados manualmente.

A velocidade de perfuragio méxima

recomendada é de 800 RPM. A

unidade de alimentago (padrio

1.000 RPM) deve ser regulada

primeiro para 60 PSI e aumentada,

consoante o necessario, para um

I
n

méximo de 80 PSI.

3.6 Para iniciar a perfuragdo, coloque
a ponta anti-derrapante contra o
crinio, comprima e rode a broca
com a mio, até o mecanismo de
transmissao estar encaixado no
accionador. Em seguida, perfure
a velocidade escolhida.

3.7 O perfurador péra quando a
penetragdo ¢ realizada ou quando
o cirurgido deixa de fazer pressio
sobre a unidade.

38  Se, por qualquer motivo, ndo
obtiver resultados satisfatérios, néo
continue a utilizar o perfurador.

3.9 Repita os passos 2.0, 2.1 ¢ 2.2
do Procedimento de Teste ¢ os
passos 3.2 até 3.7 do Procedimento
de Operagao Geral para cada
perfuragio.

3.10 Formagio de saliéncia:

s

3.10.1 A saliéncia formada pelos
perfuradores DGR-I, DGR-0,
DGR-0S ¢ SDR sera bem definida.

A série de perfuradores DGR também
formam uma “almofada” de osso

ao fundo do orificio. (Consulte

o Diagrama - Figuras 1,3 ¢ 4)

3.10.2 A saliéncia formada pelos
perfuradores DGR-II ¢ mais
inclinada do que a saliéncia formada
pelos perfuradores DGR-I, DGR-0

e SDR. Esta caracteristica permite a
utilizagdo segura em cranios/areas de
cranios com apenas 1 mm. A série de
perfuradores DGR também formam
uma “almofada” de osso ao fundo
do orificio. (Consulte o Diagrama -
Figura 2)
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3.10.3 A saliéncia formada pelo
perfurador descartavel Modelo
210-221 sera bem definida.
(Consulte o Diagrama - Figura 5)

3.10.4 A saliéncia formada pelos
perfuradores DG-II é mais inclinada
do que a saliéncia formada pelos
perfuradores Modelo 210-221. Esta
caracteristica permite a utilizagdo
segura em cranios/areas de cranios
com apenas 1 mm. (Consulte o
Diagrama - Figura 6)

4.1

4.2

4.3

resultar em lesoes graves do
paciente, na sua morte ou na
avaria do produto.

O perfurador de utilizagdo num
unico paciente nunca devera ser
utilizado em mais do que um
paciente. Virias utilizagdes podem
provocar a avaria do produto,
resultando em lesdo grave do
paciente ou na sua morte.

O cirurgido deve estar sempre
ciente da possibilidade do
perfurador nio desengatar.
Deve evitar-se uma pressao

APENAS PARA OS MODELOS

DG-II, DGR-1. DGR-II, DGR-(

DGR-0S E SDR

3.11 A ponta da Série Dura-Guard
“R”forma uma almofada de osso
na parte de baixo do orificio da
broca. Esta almofada protege
a dura-mater das extremidades
cortantes e afasta-a do crénio.
Apos a irrigagio e a aspiragao, a
almofada ¢ facilmente removida
com um instrumento de recolha
ou elevagio, como por exemplo, o
Separador da Dura-mater ACRA-
CUT Modelo 800-020. Se houver
suspeita de adesdo da dura-mater ao
0ss0, devera ter-se um CUIDADO
REDOBRADO ou a dura-mater
pode ser cortada. (Consulte os
Diagramas - Figura 7 ¢ Figura 8)

AVISOS

4.0 A ndo observéncia dos avisos
ou 0 ndo cumprimento dos
procedimentos descritos podera

4.4

4.6

manual siva para impedir

a penetragdo da dura-mater e/ou
do cérebro. Deixe o perfurador
executar o corte.

Reduza a forga de pressio e tenha
cuidado & medida que o perfurador
se aproxima do ponto de
penetragdo, dado que pode ocorrer
a incisdo, corte ou ruptura da dura.
Segure a unidade de alimentagao/
perfurador na posi¢ao
perpendicular (90°) ao cranio, no
ponto de penetragdo, e ndo abane
para aumentar a velocidade do
corte. A ndo observancia poderd
causar a avaria do produto, lesdo
no paciente ou laceragio dural.
Devera ter um cuidado extremo
quando perfurar em areas do
crinio que tenham variagdes iguais
ou superiores a 1 mm na espessura
do osso. A perfuragio pode fender
ou cortar a dura-mater ou o cérebro
(efeito semelhante de quando o
grau de perfuragdo nao ¢ de 90°).

www.acracut.com
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4.7  Se estiverem presentes

4.8

4.9

4.10

4.1

determinadas condigdes na area de
penetragdo, tais como dura-mater
aderente, pressdo intracraniana
elevada ou outros problemas
subjacentes, o perfurador pode
cortar a dura-mater ou o cérebro.
A velocidade de perfuragdo

ndo deve exceder as 800 RPM.
Consulte o procedimento no
parégrafo 3.5.

Embora os perfuradores sejam
concebidos para funcionar de
forma segura e fiavel, (unidades
DGR-I/DGR-0 no cranio/areas do
cranio de, pelo menos, 3 mm de
espessura; DGR-0S no cranio/areas
do cranio de pelo menos 2 mm

de espessura; unidades DGR-I1/
DG-II no cranio/areas do cranio
de 1 mm de espessura; unidade
210-221 em areas do cranio de

2,5 mm de espessura e unidades
SDR em areas do créanio de, pelo
menos, 1,5 mm de espessura)
devera ter-se cuidado ao perfurar
areas finas do crénio, tais como o
osso temporal, em bebés, criangas,
idosos ou ossos doentes, uma vez
que a consisténcia e a espessura do
cranio pode variar e a dura-mater
ou o cérebro poderdo ser cortados.
Nio utilize o perfurador em areas
previamente perfuradas ou perto
destas.

Nio utilize o perfurador se a
embalagem ou o rotulo estiverem
danificados ou ndo existirem.

4.12 Apés a utilizagdo, elimine o
perfurador de acordo com os
procedimentos estabelecidos no
hospital para pegas contaminadas.

ATENCAO: As leis federais dos EUA
restringem a venda deste dispositivo a
médicos ou por ordem destes.
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2820 DRAE00 almofada de
yf‘?‘:‘g‘wﬂ LL b%?fé 0ss0 do orificio
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Z1CRA

cuT

PERFORADOR CRANEAL DESECHABLE
Para uso en un tunico paciente

Feelr ] @

PARA LOS S IGUIENTES MODELOS:
Modelo 200-331 11/7mm  DG-II Mini

Modelo 200-251 14/11 mm DGR-II
Modelo 200-253 11/7mm  DGR-II Mini
Modelo 200-255 13/9 mm DGR-II

Modelo 200-241 14/11 mm DGR-I
Modelo 200-243 11/7mm  DGR-I Mini
Modelo 200-245 13/9mm DGR-I
Modelo 200-500 149 mm SDR

Modelo 200-271 14/11 mm DGR-0
Modelo 200-275 1399 mm DGR-0
Modelo 200-283 8/5 mm DGR-0S

Modelo 210-221 14/11 mm
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A

INFORMACION
IMPORTANTE
Léase antes de usar
IGNORAR ESTAS
INSTRUCCIONES PUEDE
DERIVAR EN GRAVES
LESIONES AL PACIENTE
O INCLUSO EN LA
MUERTE O EN UN MAL
FUNCIONAMIENTO DEL
PRODUCTO.

Tenga en cuenta que: Estas
instrucciones comprenden el uso y las
precauciones que se deben seguir con
los perforadores desechables DGR-I,
DGR-II, DGR-0, DGR-0S, SDR, DG-II
y 210-221. Tenga cuidado de seleccionar
el modelo adecuado para la zona
concreta del craneo y las condiciones
del mismo.

ATENCION: Los perforadores
craneales ACRA-CUT estan muy
afilados, y por tanto, cortan y responden
de manera diferente a los perforadores
de otras marcas. Para garantizar un
funcionamiento seguro y fiable, lea

y siga atentamente las instrucciones.
Ignorar estas instrucciones de uso podria
derivar en lesiones graves o incluso la
muerte, 0 bien en un mal funcionamiento
del producto.

Perforadores 210-221

Todos los perforadores desechables de
los modelos 210-221 estan disefiados
para liberarse automaticamente

y detenerse tras la penetracion de,

al menos, 2,5 mm de grosor. Se
deben tomar medidas para evitar el uso
en las dreas temporal y suboccipital,
asi como en nifios o lactantes.

Perforadores DG-IT

Todos los modelos de perforadores
desechables DG-II se han disefado
para usarse en crineos/zonas del
craneo delgados, como en pediatria,

y en las zonas temporal y suboccipital.
Estan disenados para liberarse
autométicamente y detenerse tras la
penetracion en el hueso de, al menos,
1 mm de grosor. Al taladrar crancos
delgados, se debe tener cuidado de

1o cjercer una fuerza excesiva, de este
modo se evitard que toda la unidad
atraviese el craneo.

Perforadores DGR-II

Todos los modelos de perforadores
desechables DGR-II se han
disefiado para usarse en craneos/
zonas del craneo delgados, como
en pediatria y en las zonas temporal
y suboccipital. Estan disefiados
para liberarse automaticamente

y detenerse tras la penetracion en

el hueso de, al menos, 1 mm de
grosor. Se debe tener cuidado de no
ejercer una fuerza excesiva al taladrar
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craneos delgados para evitar que
toda la unidad atraviese el craneo.

2.0

Su reesterilizacion provocara
serios dafios a la unidad y, por
consiguiente, al paciente.

P imi de prueba:

Perforadores SDR

Todos los perforadores desechables
del modelo SDR estan disenados
para liberarse automaticamente

y detenerse tras la penetracion de,
al menos, 1,5 mm de grosor. Se
deben tomar medidas para evitar el
uso en nifios y lactantes.

Perforadores DGR-0S

Todos los perforadores desechables
del modelo DGR-0S estan disefiados
para liberarse automaticamente

y detenerse tras la penetracion de,

al menos, 2 mm de grosor. Se
deben tomar medidas para evitar el
uso en nifios y lactantes.

Perforadores DGR-1 y DGR-0
Todos los perforadores desechables
del modelo DGR-I y DGR-0

estan disefiados para liberarse
automaticamente y detenerse tras

la penetracion de, al menos, 3 mm
de grosor. Se deben tomar medidas
para evitar el uso en las areas
temporal y suboccipital, asi como en
nifios y lactantes.

TODOS LOS MODELOS

1.0 Uso en un tnico paciente:

1.1  Este perforador se ha suministrado
esterilizado y es solamente para
uso en un unico paciente.

22

3.0

3.1

32

La unidad ha sido previamente
esterilizada. Manipulela en
consecuencia. Realice la siguiente
prueba antes de cada perforacion.
Al realizar las pruebas, protéjase
los dedos enguantados con

gasa. Si el resultado de alguna

de las pruebas no es conforme

a lo indicado, ponga especial
atencion para evitar que se vuelva
a utilizar cl perforador y pongase
en contacto con ACRA-CUT,
Inc., para comprobar la integridad
mecanica de la unidad montada.
Sujete con seguridad el vastago de
transmisién mientras se presionan
riados (brocas
interna y externa). Se apreciara una
suave accion de resorte positiva.
Mientras se sujeta el vastago de
transmision, gire la parte estriada
(brocas interna y externa). Estas
piezas deberan girar suavemente.
Procedimientos de
funcionamiento general:

El vastago de transmision encaja
en un acoplador Hudson estandar.
Debe prestarse atencion para
garantizar que el vastago de
transmision esté completamente
alojado en la unidad de transmision.
Examine visualmente si el
perforador y su embalaje tienen
defectos, dafios o deformaciones.
Lea y compruebe la etiqueta del

los componentes es

%4
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perforador. No utilice el perforador
si aprecia una banda marrén en la
etiqueta del perforador, dado que
esto indica que se ha reestirilizado
con 6xido de etileno.

3.3 Launidad motriz se debe utilizar
unicamente en SENTIDO DE LAS
AGUJAS DEL RELOJ o0 en modo

3.10 Formacién de la meseta:

3.10.1 La meseta formada por los
perforadores DGR-I, DGR-0,
DGR-0S, y SDR estara muy bien
definida. Los perforadores de la
serie DGR también forman una
cresta de hueso en el fondo del
orificio pasante (véase el Diagrama -

avance.
3.4 Se puede utilizar el perforador Figuras 1,3y 4).
a bajas y en disp

de perforacion manuales.

3.5 Lavelocidad recomendada para
broca eléctrica es de hasta 800 rpm.
Se debera ajustar primero la unidad
motriz (estandar 1.000 rpm)

a 4,2 bares (60 psi) e incrementar
segun sea necesario hasta un
maximo de 5,5 bares (80 psi).

3.6 Para comenzar la perforacion,
coloque la punta antideslizante
contra el crineo, comprima y gire
la broca manualmente hasta que
el mecanismo motriz quede bien
alojado en el transmisor. Luego
perfore a la vel d seleccionad

3.10.2 La meseta formada por los
perforadores DGR-II se inclina més
que la formada por los perforadores
DGR-1y DGR-0 y SDR. Esta
caracteristica permite un uso seguro
sobre el craneo y las zonas craneales
con delgadez de hasta 1 mm. Los
perforadores de la serie DGR
también forman una cresta de hueso
en el fondo del orificio pasante.
(véase Diagrama - Figura 2).

3.10.3 La meseta formada por los

3.7 El perforador se detendra cuando
se haya realizado la penetracion
o cuando el cirujano deje de
ejercer presion sobre la unidad.
3.8 Encaso de que el perforador
no cumpliera su cometido
satisfactoriamente, deje de utilizarlo.
3.9 Repita los pasos 2.0,2.1y 2.2
de Procedimiento de prueba
y los pasos del 3.2 al 3.9 de
Procedimientos de funcionamiento
general para cada perforacion.

per d Modelo
210-221 estara muy bien definida.
(véase Diagrama - Figura 5).

3.10.4 La meseta formada por los
perforadores DG-II se inclina mas
que la formada por los perforadores
Modelo 210-221. Esta caracteristica
permite un uso seguro sobre el
craneo y las zonas craneales con
delgadez de hasta 1 mm.

(véase Diagrama - Figura 6).
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LO PARA Lt

MODEL -1,

DGR-1, DGR-II, DGR-0, DGR-0S Y SDR

3.11 La serie de puntas Dura-Guard

"R" forma una almohadilla de
hueso en el fondo del orificio de
trépano. Esta almohadilla protege

la duramadre de los bordes de corte
y la aparta del craneo. Después de la

44

cerebro. Deje que sea el perforador
el que realice el corte.

Reduzca la fuerza de empuje

y tenga cuidado cuando el
perforador se acerque al punto

de penetracion porque se podria
mellar, cortar o rasgar la duramadre.
Sujete la unidad motriz/perforador

irrigacion y succion, la hadill
se retira facilmente con una pinza

o instrumento tipo elevador, como
el separador de duramadre modelo
800-020 de ACRA-CUT. Si se
viera que la duramadre se pudiera
adherir al hueso, se deberia prestar
un CUIDADO ESPECIAL o podria
cortarse la duramadre. (véase
Diagramas - Figura 7 y Figura 8)

ADVERTENCIAS

4.0

4.1

Ignorar las advertencias

o procedimientos, conforme a lo
descrito, podria derivar en lesiones
graves o incluso en la muerte del
paciente, o bien en un fallo de
funcionamiento del producto.

El perforador de uso en un unico
paciente no se debe utilizar nunca
en mas de un paciente. El uso
multiple podria provocar un fallo
de funcionamiento del producto,

y en consecuencia, lesiones graves
al paciente o incluso la muerte.

El cirujano debera ser siempre
consciente de la posibilidad de
que el perforador no se desacople.
Se debe evitar la presion excesiva
de la mano para impedir la
penetracion en la duramadre o el

4.6

4.7

4.8

4.9

per i mente (90 grados)
respecto al crdneo en el punto de
penetracion y no la "balancee” para
acelerar la accion de corte. Ignorar
las indicaciones puede provocar

un fallo de funcionamiento del
producto, lesiones al paciente o
laceraciones en la duramadre.

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).
Si en el area de la penetracion

se dan condiciones como una
duramadre adherente, una presién
intracraneal alta u otras anomalias
subyacentes, el perforador puede
cortar la duramadre o el cerebro.
La velocidad de la broca eléctrica no
deberd superar las 800 rpm. Véase el
apartado 3.5 para el procedimiento.
Aunque los perforadores estan
disefiados para liberarse de manera
segura y fiable (unidades DGR-I/
DGR-0 en el craneo/zona del
craneo de, al menos, 3 mm de
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grosor; unidades DGR-0S en el
craneo/zona del craneo de, al
menos 2 mm de grosor; unidades
DGR-II/DG-II en ¢l cranco/zonas
del craneo tan delgadas como
1 mm; unidad 210-221 en zonas
del craneo de, al menos, 2,5 mm
de grosor y unidades SDR en
zonas de créneo de, al menos,
1,5 mm de grosor), se debe tener
cuidado al perforar en las zonas
delgadas del craneo, tales como
el hueso temporal, en lactantes,
nifios, ancianos o huesos enfermos,
puesto que la consistencia y los
espesores craneales pueden variar
y se podria cortar la duramadre.
4.10 No utilice el perforador en zonas
perforadas previamente o cercanas
aellas.

4.11 No utilice el perforador si el
paquete o la etiqueta esta dafiada
o si falta algo.

4.12 Deseche el perforador después de

utilizar conforme al procedimiento
hospitalario establecido para
elementos contaminados.

ATENCION: Las leyes federales
estadounidenses limitan el uso de este
dispositivo a los médicos o a personal
bajo la supervision de médicos.
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Almohadilla
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Z1CRA

Modell 200-331

Modell 200-251
Modell 200-253
Modell 200-255

Modell 200-241
Modell 200-243
Modell 200-245
Modell 200-500

Modell 200-271
Modell 200-275
Modell 200-283

Modell 210-221

cuT

KRANIELL PERFORATOR
For engangsbruk

Feelr ] @

FOR FOLJANDE MODELLER:

11/7 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm

14/11 mm
11/7 mm
13/9 mm
14/9 mm

14/11 mm
13/9 mm
8/5 mm

14/11 mm

DG-II Mini

DGR-I1
DGR-II Mini
DGR-I1

DGR-I
DGR-I Mini
DGR-I

SDR

DGR-0
DGR-0
DGR-0S
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VIKTIG INFORMATION
Lis detta fore anvindning
UNDERLATENHET ATT

LASA OCH FOLJA DESSA

ANVISNINGAR KAN
LEDA TILL ALLVARLIG
PATIENTSKADA,
DODSFALL ELLER
FUNKTIONSFEL PA
PRODUKTEN.

Observera: Dessa instruktioner
omfattar anvéndning och
forsiktighetsatgérder for
engangsperforatorerna DGR-I,
DGR-II, DGR-0, DGR-0S, SDR,
DG-II och 210-221. Var forsiktig vid
val av lamplig modell for anvéindning
i specifika omraden och tillstind

i skallen.

OBSERVERA: ACRA-CUT
kraniella perforatorer &r mycket
vassa, och skir och reagerar dirfor
annorlunda @n perforatorer av
andra marken. For att sdkerstilla

en siker och tillforlitlig prestanda
skall instruktionerna ldsas och foljas
noggrant. Underlatenhet att folja
bruksanvisningarna kan leda till
allvarlig patientskada, dodsfall eller
funktionsfel pa produkten.

210-221-perforatorer

Alla 210-221-modeller av
perforatorer for engangsbruk ar
utformade sa att de automatiskt
slipper och stannar efter penetration
av ben som ir minst 2,5 mm tjockt.
laktta forsiktighet och undvik att
anvinda produkten pa tinningarna
samt suboccipitala omréden och pa
barn och/eller spiadbarn.

DG-II-perforatorer

Alla DG-II-modeller av perforatorer
for engéngsbruk ar avsedda for
anvéndning p tunna skallar/
skallomraden, exempelvis
pediatriska, tinnings- eller
suboccipitala omraden. De dr
utformade sa att de automatiskt
slipper och stannar efter penetration
av ben som ér si tunt som 1 mm.
Man méste vara forsiktig och
undvika att anviinda alltfor stor kraft
vid borrning genom tunna skallar for
att undvika att trycka in hela enheten
genom skallen.

DGR-II-perforatorer

Alla DGR-II-modeller av
perforatorer for engédngsbruk &r
avsedda for anvindning pa tunna
skallar/skallomraden, exempelvis
pediatriska, tinning- eller
suboccipitala omraden. De ar
utformade sd att de automatiskt
slépper och stannar efter
penetration av ben som &r sa
tunt som 1 mm. Man maste vara
forsiktig och undvika att anvénda
alltfor stor kraft vid borrning
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genom tunna skallar for att
undvika att trycka in hela enheten
genom skallen.

SDR-perforatorer

Alla SDR-modeller av perforatorer
for engangsbruk ar utformade sa
att de automatiskt sldpper och
stannar efter penetration av ben
som ir minst 1,5 mm tjockt.
Man maste vara forsiktig och
undvika anvindning pa barn och/
eller spiadbarn.

DGR-0S-perforatorer

Alla DGR-0S-modeller av
perforatorer for engéngsbruk ar
utformade sa att de automatiskt
slépper och stannar efter
penetration av ben som dr minst
2 mm tjockt. Man maste vara
forsiktig och undvika anvindning
pa barn och/eller spadbarn.

Perforatorerna DGR-I och DGR-0
Alla DGR-I- och DGR-0-modeller
av perforatorer for engéngsbruk

ir utformade s att de automatiskt
slipper och stannar efter penetration
av ben som dr minst 3 mm tjockt.
Taktta forsiktighet och undvik att
anvinda produkten pa tinningarna
samt suboccipitala omraden och
pa barn och/eller spadbarn.

ALLA MODELLER

1.0 Engangsbruk:

1.1 Denna perforator har levererats
steril och dr endast avsedd for
engangsbruk.

1.2 Resterilisering orsakar allvarlig
skada pa enheten och dirmed
pa patienten.

2.0 Testprocedur:

Enheten ér forsteriliserad.
Hantera den i enlighet med
detta. Utfor foljande test fore
varje perforation. Skydda de
handskbeklddda fingrarna

med gasbinda medan du utfor
testerna. Om resultatet av
nagot av testerna inte blir det
angivna skall sdrskilda atgdrder
vidtas for att forhindra fortsatt
anvéndning av perforatorn. Den
skall omedelbart returneras till
ACRA-CUT, Inc. Gér sé har
for att testa den ihopmonterade
enhetens mekaniska integritet:

2.1 Hall drivskaftet i ett sikert
grepp samtidigt som du trycker
pé de utbojda komponenterna
(den inre och yttre borren).
Man skall da kénna en smidig,
positiv fjadring.

2.2 Halli drivskaftet och vrid
samtidigt pa den utbojda delen
(den inre och yttre borren).
Dessa delar skall ga litt att vrida.

3.0 Allmiin anviindningsprocedur:

3.1 Drivskaftet passar i en Hudson-
kopplare av standardtyp. Man
maste noga se till att drivskaftet
fors in helt i drivenheten.

3.2 Inspektera visuellt perforatorn
och dess forpackning for
uppenbara defekter, skador
eller forvrangningar. Las
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33

34

35

3.6

3.7

38

39

och inspektera etiketten

pé perforatorn. Anvind

inte perforatorn om den

bruna remsan ar synlig pa
perforatorns etikett, eftersom
detta betyder att perforatorn har
resteriliserats med etylenoxid,

i strid med mérkningen.
Kraftenheten far endast
anvindas i MEDSOLS riktning,
dvs i framétriktat lige.
Perforatorn kan anvindas

vid laga hastigheter och i
handdrivna borrenheter.
Rekommenderad hastighet for
motordriven borrning ar upp
till 800 varv/min. Kraftenheten
(standard 1.000 varv/min) skall
forst stillas pa 60 PST och vid
behov 6kas till hogst 80 PSI.
For att starta perforation
placerar man den glidskyddade
spetsen mot skallen,
komprimerar och vrider borren
for hand tills drivmekanismen

befinner sig i drivenheten.
iot

3.10 Hyllbildning:

3.10.1 Hyllan som bildas av
DGR-I, DGR-0, DGR-0S

och SDR-perforatorerna blir
vildefinierad. DGR-seriens
perforatorer bildar ocksa en
benkant langst ned i halet. (Se
diagrammen - figur 1, 3 och 4)

3.10.2 Hyllan som bildas av
DGR-II-perforatorer lutar

mer an hyllan som bildas av
DGR-I-, DGR-0- och SDR-
perforatorerna. Detta gor det
sikrare att anvénda den pa
skallar/skallomraden som &r sa
tunna som 1 mm. DGR-seriens
perforatorer bildar ocksa en
benkant ldngst ned i hélet.

(Se diagrammet i figur 2).

3.10.3 Den hylla som bildas
av 210-221-modellen av
perforatorer for engédngsbruk blir

vild d. (Se

Borra sedan med vald |
Perforatorn stannar nér
penetration skett eller nar
kirurgen slutar trycka pa enheten.
Vid otillfredsstillande resultat,
oavsett orsak, skall man inte
fortsitta att anvidnda perforatorn.

Upprepa steg 2.0, 2.1 och 2.2

i testproceduren samt steg 3.2

till och med 3.8 i den allménna

driftsproceduren for varje

perforation.

i figur 5).

3.10.4 Den hylla som bildas

av DG-II-perforatorerna lutar
mer dn den hylla som bildas av
210-221-perforatorer. Detta gor
det sikrare att anvinda den pa
skallar/skallomraden som &r sa
tunna som 1 mm.

(Se diagrammet i figur 6).
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ENDAST FOR MODELLERNA
DG-IL DGR-L, DGR-II, DGR-0
DGR-0S OCH SDR.

3.11 Dura-Guard R-seriens spets

bildar en benkudde lingst ned

i borrhélet. Denna skyddar dura
mot de skdrande kanterna och
trycker bort dura fran skallbenet.
Efter spolning och sugning kan
kudden litt avldgsnas med ett
instrument for upplockning eller
upptagning, exempelvis
ACRA-CUT Dura Separator

av modell 800-020. Om man
missténker att dura sitter fast

i benet maste man vara EXTRA
FORSIKTIG si att man inte
skar i dura. (Se diagrammen

i figur 7 och figur 8).

VARNINGAR

4.0

4.1

4.2

4.3

Underlétenhet att folja
varningarna eller de
tillvigagangssitt som beskrivs
hiri kan leda till allvarlig
patientskada, dodsfall eller
funktionsfel pa produkten.
Perforatorn for engangsbruk far
aldrig anvéndas pa mer dn en
patient. Upprepad anvindning
kan orsaka funktionsfel pa
produkten och diarmed allvarlig
patientskada eller dodsfall.
Kirurgen skall alltid vara
medveten om risken att
perforatorn inte lossnar.

Alltfor kraftigt tryck med
handen maste undvikas for

44

4.5

4.6

4.7

4.8

49

att utesluta penetration av

dura och/eller hjarnan. Lat
perforatorn utfora skarandet.
Minska kraften i trycket och
var forsiktig ndr perforatorn
ndrmar sig penetrationspunkten,
eftersom dura kan skéras,
skaras eller rispas.

Hall kraftenheten/perforatorn
vinkelriitt (90°) mot skallen vid
penetrationspunkten och vicka
den inte fram och tillbaka for
att oka dess skirande verkan.
Underlatenhet att folja detta
kan leda till funktionsfel pa
produkten, patientskada eller
durala lacerationer.

Man méste vara ytterst forsiktig
vid perforering i omraden pa
skallen som har 1 mm eller storre
variationer av benets tjocklek.
Borren kan skéra eller skéra dura
eller hjérnan (liknande effekt
som att inte halla 90°).

Om tillstand som exempelvis
vidhaftande dura, hogt
intrakraniellt tryck eller annan
underliggande abnormitet
forekommer i penetrationsomrédet
kan perforatorn skiira i dura

eller hjérnan.

Borrens hastighet far inte
Gverstiga 800 varv/min. Se
avsnitt 3.5 for en beskrivning
av proceduren.

Aven om perforatorerna dr
avsedda att sléppa pé ett sikert
och tillférlitligt satt (DGR-1/
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4.10

4.11

4.12

DGR-O-enheterna i skallar/
skallomraden med minst 3 mm
tjocklek; DGR-OS-enheterna

i skallar/skallomraden med
minst 2 mm tjocklek; DGR-II/
DG-Il-enheterna i skallar/
skallomraden s tunna som
minst 1 mm; 210-221-enheten
i skallomrdden med minst

2,5 mm tjocklek och SDR-
enheter i skallomraden med
minst 1,5 mm tjocklek),

méste forsiktighet iakttas vid
perforering av tunna omraden
i skallen sdsom tinningbenet,
eller pa spadbarn, barn, éldre
eller pa dott ben, eftersom
skallens fasthet och tjocklek
kan variera och oavsiktliga snitt
i dura kan intriffa.

Anvind inte perforatorn i eller
i nérheten av omréden dér man
tidigare borrat.

Anvind inte perforatorn om
forpackningen eller etiketten ar
skadad eller saknas.

Kassera perforatorn efter
anvindning enligt sjukhusets
faststéllda rutiner for
kontaminerade artiklar.

OBSERVERA: Enligt federal lag
(i USA) far denna produkt endast
anvindas av likare eller pé likares
ordination.
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SFaMBet
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DGRAT B8 SRR
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DGR-0S SDR ﬁnd :cr i
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Z1CRA

cuT

FEWETHETAILE
BE—BEQOH—FEREA

sTeRIE[R | (@)
HRETIV:
E7IV200-331 11/7mm  DG-II Mini

ETIV 200-251 14/Ilmm  DGR-II
E7)V200-253 11/7mm  DG-II Mini
ETIV 200-255 13/9mm  DGR-II

EFIV 200-241 14/1lmm DGR-I
EFIV 200-243 11/7mm  DGR-I Mini
ETIV 200-245 13/9mm  DGR-I
EFIV 200-500 14/9mm  SDR

E7IV 200271 14/1lmm  DGR-0
E7IV 200275 13/9mm  DGR-0
E7IV 200283  85mm  DGR-08

EFIV 210-221 14/11mm
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A

BELBHSE
EAmlCHHRMILE
nﬁ.ﬂﬂi’é+ﬁkm§7‘
ot
BRICHEDEWEA.
BEDOEH. T, TlF
BROREGITOEHZEZ
hbhHIET,

SEE I AEHPAZ(TIE DGR-I DGR-II,
DGR-0. DGR-0S, SDR. DG-II $5&
U 210-221 FELVE TR AFLBRDRE

BEBLTEEBEL EFEATL
9, ERAORICIE BENEE
EEPHSUBER DOREITE
LIEETIVERRT 5L 5FRL
TLIEELY,

SEBCACRA-CUT BBEHAALSEIE
IEBIHRTHY, TN ML D
Jé/ﬁL%%tLi%(Et:étﬂh%T
9. REN DEREDB U EREEE
RIBI D HPBE LFRAHE
TLL{)TE?T(TL*L\ fERIchiEhd
[fERT L BEDRH T,
EEBRBORERICDLEHDE
ZNHBVET,

210221 BAFLEE

210-221 fEVETEAFLERD
£E7)VIE, FE 2.5mm U E
DB T BEAALLIMKEDS
EEBMICRIRESNELETS
SR ENTVET, RITEER
BELUERTE FEEL BB
IBELOLRICHLTIEER
LEVWESTERBLEEL,

DG-II BAFLEE

DG-Il fELMETEAALBEDE
E7 IV NERIEEEE L0
BIE BV O fSEVTEE
B/AEEEEEICHTLUTERL
F9,EE 1mm 2OFNE (T
RWIBEAADNKRDDEET
BRI EN ARIET DL 558
HENTVET BV EE RS
t)]i%']?'éwdi;@ﬂ%j]’&bu
ZEWESICL, BELH4%E
%akﬁbﬁﬁauzkﬁ-ﬁ
EERDBETY,

DGR-Il AL
DGR-II fELMETHAFLERD S
ET IV N REEE. LU
BETREEE VBN ES
B/EEEERICNLTERL
F9,EE 1mm F2OFVOF (T
HIBEAILDEDDEEE
HICERRREN BT BE5
HENTOE T EVBEESS
I8 T BB IS BRI %N
ZBEWESITL.
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B[ELGEEERIIRLN
B EWESTHEERHD
BTY.

SDR ¥AFL2E

SDR EVETHAFLBOEE
T IVE BE 1.5mm L EDE
IS T HEAADRDDEE
B ICRERENELETDES
BTN TVET/NRBLU
?LELJ‘JLTL;&EFE LBEWES
TIEBLEEL,

DGR-0S BAFLE

DGR-0S fELME T AFLERD
LETIVEEE 2mm BULED
BICHITHEAANKRDEE
BEMICRRRENELT DL
SFETENTWETNBEBEL
UALRITHLTIEERLAENK
STERBLEEL,

DGR-1 &U DGR-0 A2
DGR-1 5KU DGR-0 LS
THAABEDLETIVIEE
E3mm UEDBICHTDEA
MDD E BB RIRE
NEIETBESBEHENCLE
I AIFEERS L U A FHa,
HBWNINRBLUILR K
LTEEALAENESTER
{feEW

LETIV

1.0 B—BEOB—EREAM:

1.1 FEAILBIGHEFH B—
BEOE—FHAEMTY,

1.2

2.0

2.1

22

32

BAEY5EABE OWNT
IFBEICHBBEEERZS
as%h \aab)iﬁ’

REF

x%&gn;;ﬁaﬁa}?m EL
WERWIRUNE DN T TEE
W, %ﬂhﬂﬁﬁt:t;u?@ﬁ
FEREL TSV RE
R BBRIIE, FR%E| ;&)
feiEEA—E TREL T
TV REDERDNFEEIE
BSBE RGEEREL
THAABOERZFIEL,
BE5(T ACRA-CUT, Inc ITIR
BLTLIRE W AL TEHR
DRIHANTELEEREE S BIC
IF AT OREERELET,
EREEhE Loh\W LSBT
EDHR (RABETIMAIR
i) ZRLE S, BE0EIE
RORETHELSGEMMNT
219 TY,

ERENEERFE LA, %@%ﬁ
7 (RAIBETAMIRIIL) =
Elénl,i‘sn TNSDERDE

SHNCEERY BT TY,
—ARE L ERFIE:
ERBBIATE NV HTS
—ISEELEY. REEhH T
2\CERE Y MIEETS
g) CELKEWIRS TED

T,
HAIABE/ NNy —DITBS
HVIxRME 1815, FeldEH
HNEWH BERTHBLET,
HAFALBDOIN)V AR R
BUET, CALBOSAIL
[CREBEOHHENT VS
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33

34

35

3.6

A TEININCRLTE
AFLBHRTFL A FFAF
THREThIEZRLT

WBTed ERLEWVTLRE

0,
INT—1Zy ME RV E
felERIEE— R TOHMERL

E
HAFBIHEET HDOFE)
TRIFSHUHIBETHERAY
BTEDTEET,
RO— R0 LR
800 RPM ECTY, /30—
Zw b (22 1,000 RPM) I35
160 PSIICEREL. ZND'S
BEITIGCT 80 PSIET LS
BTENTEET,
HAAZBRTBICIEBY
BALE DSl E TR BICH T,

3.10 HIDAZR:

3.10.1 DGR-I, DGR-0, DGR-0S.
HELU SDR BAFLBICEST
TR ENBHIEIER ICBERET
9, £/e.DGR V) —XDEA
ALBEIEBADOREICEDY Y
IERERLET (K13 BL0
4 =BR),

3.10.2 DGR-II B AFLEBHFR,
9 Siffild, DGR-I. DGR-0, &
U SDR B AFLBDOER T S
HRVERDITBNLTOE
o CORBITKY, 1mm &N
SHEEDEEE/FEEBEY
THREIEATERT .
fe.DGR ¥ U—ZXDE A2

R AN Z X LR Z A7\ FEELDETED) Y %
EETDECFBCTRUILE AL E T,
BUEASEEELE T, Ri, (B2 Z#88)
3.7 MET I BH\ Ml N
RI2E ) e 3.103 €71 210-221 DEELVET
Z?Egsb\%ﬁffgﬁ? IBE HAFLBIC Lo TSN
38 HRCERLANES HA |3IERICBEREC Y, (B 5 =5
?Lia@ﬁm%%%u:w’( <
T, x
. 3.10.4 DG-II BAFLERDFIAL T
Y Baiso ooy | BEEETL R kA
HEERFIRERSELET. | e T ad ik
Yolmm EWSTEEDIBET/
BEEFEHCLREIERT
EET. (6 =BH)
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DG-II, DGR-I, DGR-II, DGR-0, 44 BAABEHEBERITEDIW

DGR-0S & U SDR EFIVDFH fe5 309 A% 556, BEENME

3.11 Dura-Guard "R” /1) —XDH DWW FIRIEND BN
FISFBADEICED/ Y F eI LTWELHERLTE
ERRLE T, D/ VY RiEt) FLTREL
ADSBEAREL BEE 45 EESCN\T—I1=vh/E
EEEHSIHLMLE T, TR A BEEBERICHLTEE

BLUES & D/ K&
ACRA-CUT E7°)b 800-020
EEOBERRDL S5 E LS
21T DERETHBICHRYR

(90F) ITIREE Y, IEIENE
ERDBHTHICIEVEID T )
LB TLIEEVFERIT
OBV ERRDTES, B

(TENTEE T BRAEIC BEDORREISPERE <
FELTVSHREEN 555 DIEHBETNHBIET,
ABEREEOIHEVEST 46 BEHEBDOEEIC Imm U ED
SERLTLIEE W, (®7 B& B5DENHDEHE LA
UK 8 #28) IHHEEFOIETINE
DBYE T, (EIHERF LT
wE WIBEERILL) RUJVHEERR
4.0 FPAEICREHMINIES EES i aelprlnl: In
FlBIREDE WSS BED BBENHHBIYET,
BEEREC. EERR 47 CALREICHEERE BE
DARBRICDBEHBHEZND REEF. ZOMIRAN G R
BYET, BOEFETDRETIE BA

41 TORAABIIE—BEDHE FLERDEER PR ESE DT E
—ERERATHY ERDE ZTNHBVET,
FHIFERALEWTIZEW, 48 NT—FULOEREIF
BURLERI BE BEDR 800 RPM ZHBA T3 EH
B OV TUIBENERS Ao ?J\LEL:'DL\‘( &35%8
BEETCICDENZE BLTLfeE
ZhhbUET, . 4.9 zzs@/m’*L%sLatt%b\onh\f‘

42 FEMEEBICEAILELN M TR END LSRG
NEWBEHHBEEEH NTVETH (DGR-I/DGR-0
LTV TRV E R A, 2= MEESE 3mm MU EDFE

43 EEPREEALLEVE #=5/3HE B R DGR-0S X
S FCRRGENEMADIE BEE 2mm W EDEEB/EE
FBHTFBNETT, HATLER B98I, DGR-I/DG-I1 1=y

BEOHETHHITBELIIC
LTLIEEW,

MEEE Imm EVWSENES
B/EEEGWEE. 210221 1=
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v MEEE 2.5mm L £ SDR
I1=yhMIEE L.5Smm LU ED
EEFEE). AEES LR
R, BiEHE. ifdir%@?i)
BBOEIITCENBEEFEY
AT BHBEIF BEED—
EMPESIE R TI3EE
PRE fe B AME D CRTREMED
BBDIBNUETT,

BEICTIHIL DD Z DAY
ETEAABREERALEVT
{fEELy,
BAABONY T —IVE I
INIVHBHELIZURIFTL
BiHaERLENT Y

LY,

4.12 ERRISERMRE CHRIIS
NIERMEDEIRFIEIC
?;E?kf’é/uﬂ%‘%%}§§ L

TEL

ERCRE)EBE T, HERE
IS EEMIC KRR TCISERMD
?Ef???@ﬁﬁi ITHIFRENT
V&Y,

4.1

S

4.1

=
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DGR-I, DGR-0 DGR-II 73 _g%\ W°‘33§ %
&1 &2
1
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/Icr\/ll

e

PR REFHEN

cuT

el @

55 200-331

HE 200-251
R4 200-253
5 200-255

5 200-241
5 200-243
M4 200-245
5 200-500

5 200-271
R 200-275
-4 200-283

R4 210-221

BHTUTRE:
11/7mm

14/11mm
11/7mm
13/9mm

14/11mm
11/7mm
13/9mm
14/9mm

14/11mm
13/9mm
8/5mm

14/11mm

DG-II Mini

DGR-II
DGR-II Mini
DGR-11

DGR-I
DGR-I Mini
DGR-I

SDR

DGR-0
DGR-0
DGR-0S
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A

BERER
et Jes P OE
TSR A e P O
XS], ARG
BHTEEGE LTI
7

W XY EA DGR
DGR-Il. DGR-0. DGR-0S. SDR.
DG-IT il 210221 —JHESALE 11l
FARITE B 00 R PR A4
JEF LA IR T B 24
e

HERE: AACRA-CUT it L4 A
R, IBE, YIEIRR SR
[ R ATy (U R NN ]
BEIFAAMICTEN, 0P 2 4 G
WIEAT. AT HRAE I Beft, W]
i BORH WO FE
R .

210-221 9L

Fi AR K 210221 19— K PESE
LB ERANED 2.5mm
JEE 1Y S S SRR R I o
TERAEAEWIX . B RO
JHRLE AT %4 L.

DG-II 54L&

FiAi 5y DG-IT fH— W%
FLEGE T8I bR IX &L
B S RO X . AT
B EE A E 1mm (1)
I EAATF RS IE . TER N
SR P N T A B ik
KU, DABTH5 e A2 4\
fii .

DGR-II F1L4#

Ji AR DGR-II [ — K M5
FLAE AT 8IX . bR IX KU
T A BN B X . AT
BEVFATER AT 1mm (1)
Iy B AR TR Ak o AE BN
ST P S T At ik
KIK Ty, DA A2 FL AN
fi o
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SDR 54L&

JiF AT %15l SDR R — U e 2L
BB AE D 1.5mm ¥
TR PSR I 1 SR TT A Ik«
BEARENTRE) L.

DGR-0S % 9LE;

i A 8% DGR-0S ) — ikt
FALE B 7R AE D 2mm
JELIF R S SRR R IE
ERAEM T RYIL

DGR-I fil DGR-0 5 4L4%

JiF 41 %5 9 DGR-1 il DGR-0 [fJ
— WAL BT I AE RN R
2P 3mm JE {1 fE I E SR T
A Ak . AWK B
A DA BT 4 L.

AT R

1.0 —HBHEMM:

L1 %SALEG R ST O T
Sk — 2 T

1.2

i .

TR A A R T R
WA, BN & 58 e 7

2.0

2.1

2.2

3.0
3.1

3.2

R A <

FHCHATH R AT
RS B Ak 24 A 25 L i
ATRL A . kAT R M
LA R LT TF AR .
SRR A SR AT AT Ao — T
R, 5 R U SR O, B
b 5 LA O S RS
il ACRA-CUT, Inc.. #5546
HECUT ¥ TR ¢ B :
CRBE B, I 4 T A7 TR
IR (AN L) o R
et R SNEACE 211N
PAESR B, i 5 A7 1M1 R
s (ARG L) o X st
AT R TE R o

— IR AR

IR B RRIC Rk Y Hudson 3
TRt o BE R0 O B BN 5E
A E (AR T

PG 5 LA R ke e
GRUDIETAIN AN R N Y
T BIBERG 2 5 LA ks
2o WURAE LGRS L]
DAE SRR 80, TS
LA, AR BUR AT AL C
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33

34

35

3.6

3.7

38

39

H CHE TR, X3
ST AR RE o

625 U NG 7 ) A7 O
IR Tl e

2 AL 4 T DU 3 17 A 7
LA E T

I F B B AL
800 RPM. ) I W (h5
i 1,000 RPM) 7 561 i ok
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Manufactured by: MT Promedt Consulting GmbH
ACRA-CUT Inc Altenhofstrasse 80

. : 66386 St. Ingbert, Germany
989 Main Street Phone + 49 6894 581020
Acton, MA 01720 USA Fax +49 6894 581021

(800) 227-2288 email:ear@mt-procons.com
In MA (978) 263-0250 0413
Fax (978) 263-4102
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