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Seznam produktl a soucasti

1. Popis produktu

1.1 Zakladni specifikace

1.1.1  Systém hlavové opérky DORO LUCENT®

Systém hlavové opérky DORO LUCENT® je mechanicky opérny systém, ktery se pouZiva pfi operacich hlavy a krku v situacich
vyZadujicich rigidni kranidIni stabilizaci za pouZiti peropera¢niho RTG a CT zobrazovéni. Systém hlavové opérky propustny
pro rentgenové zafeni je nainstalovan na boénich kolejnicich operaéniho stolu nebo pomoci specialnich adaptért k desce
stolli propustnych pro rentgenové zafeni od urgitych vyrobci. Tento systém umozriuje polohovani a fixaci hlavy pacienta
pfi operacnich zékrocich.

Maximalni zatéz systému hlavové opérky DORO LUCENT® je 12,5 kg / 27,5 Ib.

Kat. €. Nazev

Lebecni svorka DORO® propustna pro rentgenové zareni
3034-00 Hmotnost: 1500 g
Rozsah nastaveni (velikost hlavy): cca 47 mm — 207 mm, v zavislosti na poloze momentového $roubu

Vykyvny adaptér DORO® propustny pro rentgenové zareni
Hmotnost: 530 g | Vyska: 113,5 mm (méfeno od stiedu jednoho sefizovaciho $roubu ke stfedu druhého)

3033-00

Vykyvny adaptér DORO® propustny pro rentgenové zareni, kratky
Hmotnost: 460 g | Vy3ka: 66,5 mm (méFeno od stiedu jednoho sefizovaciho $roubu ke stfedu druhého)

3033-10

Zakladni jednotka DORO LUCENT®
1101.021 Hmotnost: 4900 g | Vy3ka: 226,50 mm
Rozsah nastaveni: 523 mm — 727 mm (vnéjsi okraj bo¢ni kolejnice opera&niho stolu)

Zéakladni jednotka DORO LUCENT®, kompaktni
1101.022 Hmotnost: 4730 g
Rozsah nastaveni: 523 mm — 727 mm (vnéjsi okraj boéni kolejnice operaéniho stolu) | Vyska: 180 mm

PFechodny prvek DORO LUCENT®

1101.026 Hmotnost: 560 g

Pojistny pfechodny prvek DORO LUCENT®

1101.031 Hmotnost: 640 g

Rozhrani lebecni svorky DORO® propustné pro rentgenové zéfeni (k hlinikovému vykyvnému
3033-50 adaptéru)
Hmotnost: 270 g

Rozhrani hlinikové lebecni svorky DORO® (k vykyvnému adaptéru propustnému pro rentgenové
3033-51 zareni)
Hmotnost: 310 g

Univerzalni adaptér DORO® DRF propustny pro rentgenové zareni, s klicem

3038-30 Hmotnost: 20 g

Lebecni svorka DORO® pro patefni ramy
4004.101 Hmotnost: 1440 g
Rozsah nastaveni (velikost hlavy): cca 68 mm — 233 mm, v zévislosti na poloze momentového $roubu
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Seznam produktl a soucasti

Strucna piirucka k systému hlavové opérky DORO LUCENT®

Systém hlavové opérky DORO LUCENT®
s lebe¢ni svorkou 3034-00 nebo 4004.101

Momentovy Sroub Zditky pro lebecni koliky
Vykyvné rameno

Quick-Rail®

T Oto¢ny regulac¢ni
knoflik

___— Quick-Rail®

Prodluzovaci
rameno

DORO LUCENT®
Bocni ¢ast
Zéakladna lebecni svorky

\\Uvolﬁovaci knoflik

= 7 Vykyvny adaptér DORO® pro-
7 & pustny pro rentgenové zareni

/ E/;;, | /5o b

i
lil6n) =

DORO LUCENT® DOROLUCENT®
HorizontdlIni lista
Prechodny prvek
1101.026 DORO LUCENT®
Zajistovaci prechodny prvek
1101.031
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Seznam produktl a soucasti

1.1.2  Hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO® propustné pro rentgenové zareni

Hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO® propustné pro rentgenové zareni jsou komponentami mechanického opérného
systému, ktery se pouziva k podepreni pacientovy hlavy pfi operacich za poufZiti peropera¢niho RTG a CT zobrazovani.
Hlavové opérky ve tvaru podkovy jsou neinvazivni kranidlni stabilizacni systémy. Gelové polstarky se daji vyménit. Hlavové
opérky ve tvaru podkovy DORO® nejsou bezpeéné pro pouZziti v prostfedi MR. Hlavova opérka ve tvaru podkovy DORO®
3036-50 se instaluje na zakladni jednotku tak, Ze se pfipoji k vykyvnému adaptéru. Hlavova opérka RS ve tvaru podkovy
DORO® 3036-71 se instaluje k pfechodnému prvku na zékladni jednotku bez mezilehlého vykyvného adaptéru, aby byla
mozna snazsi flexe a extenze hlavy pacienta.

Kat. €. Nazev

Zakladna hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO®, propustna pro rentgenové zafeni,
3036-50 s prodluZovaci listou
Hmotnost: 930 g

Zakladna hlavové opérky RS ve tvaru podkovy DORO®, propustna pro rentgenové zafeni,
3036-71 s prodluZovaci listou
Hmotnost: 990 g

Deska hlavové opérky DORO® propustna pro rentgenové zareni

4004.003
Hmotnost: 1900 g

3009-10 Polstarek ve tvaru podkovy DORO®, pro dospélé, pravy
Hmotnost: 670 g

3009-11 Polstarek ve tvaru podkovy DORO®, pro dospélé, levy
Hmotnost: 670 g

3008-10 Polstarek ve tvaru podkovy DORO®, pediatricky, pravy
Hmotnost: 390 g

3008-11 Polstafek ve tvaru podkovy DORO®, pediatricky, levy

Hmotnost: 390 g

Pouziva se jako podpéra pfi operacich hlavy a krku u pacientt v poloze na zadech.

Kat. ¢. Nazev

Hlavova opérka ve tvaru podkovy DORO LUCENT® ORL
Hmotnost: 675 g

1101.006
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Seznam produktd a soucasti

Struéna pfirucka k systémim hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO®

Hlavovd opérka RS ve tvaru
podkovy DORO®, propust-
na pro rentgenové zareni,
s prodluzZovaci listou
3036-71

Gelovy polstarek

Aretacni Sroub
prodluzovaci listy

Quick-Rail®
—~ Otoceny véjifovy mechanizmus

Hlavova opérka ve tvaru podkovy
DORO LUCENT® ORL, bez gelovych
polstarka

1101.006

Plastova zakladna

Sroub

hlavou

Aretacéni Sroub
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Seznam produktl a soucasti

1.1.3  Navigaéni adaptéry DORO LUCENT®

Naviga¢ni adaptéry DORO LUCENT® jsou navrZeny na miru pro navigaéni zafizeni Brainlab, Stryker a Medtronic. Jsou
namontovény na Quick-Rail® lebeéni svorky DORO® propustné pro rentgenové zafeni. Radiolucentni navigaéni adaptéry
umoziuji stabilni a bezpecné pripojeni pfislusnych navigaénich zafizeni.

Kat. €. Nazev

Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro Stryker

3033-64
Hmotnost: 220 g

3033-65 Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro Medtronic
Hmotnost: 60 g

3033-66 Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro Brainlab

Hmotnost: 200 g — tento adaptér se v USA jiz neprodava.

Struéna pfirucka k navigaénim adaptéram DORO LUCENT®

Naviga¢ni adaptér DORO LUCENT® pro Stryker Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro Medtronic

3033-64 3033-65
Rozhrani
/ pro DORO®

Quick-Rail®,
propustné pro
rentgenové
zéreni

Rozhrani pro navigaéni
referencni pole Stryker

Hvézdicovy Sroub o
Q
Hvézdicovy it
Rozhrani pro knoflik
DORO® Quick-
Rail®, propustné pro
rentgenové zareni

Rozhrani
pro
navigacni
— referenéni
pole
Medtronic

—1

Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro Brainlab
3033-66

_— Rozhrani pro naviga¢ni
referencni pole Brainlab

\ _— Aretatni
\ Sroub
Aretacni Sroub
Rozhrani
pro DORO®
Quick-Rail®,

. \ propustné pro

rentgenové

Hvézdicovy Sroub  Hvézdicovy knoflik z&teni
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Seznam produktl a soucasti

1.1.4 Adaptéry na stil a pfislusenstvi DORO® propustné pro rentgenové zafeni

Adaptéry na stil DORO a prechodné prvky DORO se pouZivaji s pfislusnym operaénim stolem. Pro oporu hlavy se i nadéle
vyZzaduji vykyvny adaptér a lebecni svorka / opérka ve tvaru podkovy.

Kat. €. Nazev

4003-00 Adaptér DORO® pro angiograficky stl, SIEMENS
Hmotnost: 680 g

4004.001 Adaptér na stil DORO® Medifa
Hmotnost: 480 g

4004.002 Adaptér na stil DORO® STERIS, propustny pro rentgenové zafeni
Hmotnost: 990 g

3031-50 Adaptér na stil DORO® Maquet, propustny pro rentgenové zareni
Hmotnost: 670 g

3032-00 Pfechodny prvek DORO® propustny pro rentgenové zafeni (na hlinikovou zékladni jednotku)
Hmotnost: 510 g

3032-10 Pfechodny prvek DORO® propustny pro rentgenové zafeni, dlouhy (160 mm)
Hmotnost: 450 g

3032-20 PFechodny prvek DORO® propustny pro rentgenové zafeni, kratky (120 mm)
Hmotnost: 370 g

1.2 Uréeny uéel / Uréené pouiiti
Systém hlavové opérky propustné pro rentgenové zareni je mechanicky opérny systém, ktery se pouziva pfi operacich hlavy

a krku v situacich vyZadujicich rigidni kranialni stabilizaci za pouZiti peroperac¢niho RTG a CT zobrazovani.

Je nainstalovan na bo¢nich kolejnicich opera¢niho stolu nebo pomoci specialnich adaptért k desce stold propustnych pro
rentgenové zareni od urcitych vyrobcu. Tento systém umozriuje polohovani a fixaci hlavy pacienta pfi operacnich zakrocich.

Systém hlavové opérky propustné pro rentgenové zareni poskytuje rozhrani pro pfislusenstvi, jako jsou systémy retraktord,
navigacni adaptéry nebo jiné predméty.

Hlavové opérky ve tvaru podkovy propustné pro rentgenové zareni jsou komponentami mechanického opérného systému,
ktery se pouZiva pfi operacich hlavy a krku v situacich vyZadujicich rigidni kranidlni stabilizaci za pouZiti peroperacniho
RTG a CT zobrazovani.

13 Urcena populace

Cilové populace pacient(i zatim neni nijak omezena.

1.4 Uzivatel

Prostfedek smi pouzZivat a aplikovat pouze kvalifikovani odbornici, ktefi jsou ¢leny operacniho tymu.

1.5 Kontraindikace

Dosud nejsou znamy zadné kontraindikace. Pouziti prostfedku viak maze byt v uréitém rozsahu omezeno v zévislosti na
stavu pacienta. U pacientd se slabsi lebkou, neZ je obvyklé, se zvysuje riziko urcitych komplikaci pfi pouZiti prostfedku. To
se obecné tyka jak malych déti, tak pacientl s defekty lebky nebo kosti.
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Seznam produktl a soucasti

1.6 Informace o bezpecnosti v prostiedi MR

Prostfedky v tomto ndvodu k pouZiti jsou urceny pro pouziti béhem zobrazovani.

Pouze nasledujici vyrobky jsou dale bezpecné pro poutziti v prostfedi MR. Respektujte informace o bezpecnosti v prostiedi MR:

Skupina produktt Kat. ¢. Informace o bezpecnosti v prostiedi MR
Lebeéni svorky DORO LUCENT® 3034-00

4004-101 MR

Bezpecné v prostfedi MR

Podminéné pouzitelné v prostredi MR

Naviga¢ni adaptéry DORO LUCENT® 3033-64/-65/-66

Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

Maximalni prostorovy gradient pole 4 000 gausst/
cm (40 T/m)

Maximalni celotélovd primérna specifickd mira
absorpce uvadénd systémem MR (SAR) ¢ini 4 W/kg
(Fizeny provozni rezim prvni Grovné)

Za podminek skenovani uvedenych vyse se ocekava,
e navigaéni adaptéry DORO LUCENT® budou ge-
nerovat maximalni narGst teploty méné nez 0,5 C
po 15 minutach nepretrzitého skenovani.
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Seznam produktl a soucasti

1.7 Bezpecnostni kontrola

UZivatel zodpovida za provedeni kontroly funkénosti a bezpecnosti pred kazdym klinickym pouZzitim.

Pred kazdym klinickym pouZzitim i po ném zkontrolujte vSechny upinaci Srouby a stabilitu systému opérky hlavy
weraha | a retraktoru.

1.7.1  PFed klinickym pouZitim prostiedku DORO®

Pred klinickou aplikaci prostiedku provedte nasledujici zkousky funkénosti a bezpecnosti:
Ujistéte se, Ze:
. Prostiedek je spravné sefizen pro polohu pacienta vyZzadovanou béhem operace.
. VSechny spoje prostifedku jsou zablokované a viechny upinaci Srouby jsou utazené.
3 Vsechny komponenty jsou navzdjem pevné pfipevnéné a spojovaci zuby ozubeného kola viech
komponentt jsou pIné zaklesnuté a zablokované.
. Utahovaci kolecko lebeéni svorky se nachazi ve spravné poloze a aretacni Srouby prostiedku jsou
fadné utazené.
. Posuvny prvek zakladni jednotky je pevné zablokovan a prechodny prvek je fadné upevnén k po-
suvnému prvku.
. Zakladna lebecni svorky a prodluzovaci rameno lebecni svorky jsou fadné vsazeny. Mechanizmus
se nesmi nijak pohybovat.
3 Je zajisténa stabilita celého systému.
. Pro naviga¢ni adaptéry DORO LUCENT: Zkontrolujte, zda je tvarové pfizplisobené rozhrani i rozhrani
véjitového spoje naviga¢niho adaptéru DORO LUCENT po upevnéni ke Quick-Rail lebeéni svorky
dobre zafixované. Jakykoli pohyb by mohl vést k naruseni presnosti navigace.

Prostfedek smi byt pouZivian pouze tehdy, je-li pIné funkéni tak, jak je popsano vyse. Pokud tomu tak neni, obratte se
na svého distributora nebo na vyrobce.

1.7.2  Po klinickém pouziti prostiedku DORO®
Po klinickém pouziti prostfedku provedte nasledujici zkousky funkénosti a bezpecnosti:
Ujistéte se, Ze:

. Prostiedek je kompletni a neni poskozen. Pokud se zd3, Ze prostredek je poskozen nebo Ze nefunguje
spravné, okamZité jej odeslete vyrobci nebo autorizovanému distributorovi k opravé.

Prostfedek smi byt pouzivan pouze tehdy, je-li pIné funkéni tak, jak je popsano vyse. Pokud tomu tak neni, obratte se na
svého distributora nebo na vyrobce. Dalsi informace najdete v kapitole 3, Pfiprava a udrzba“.
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2. Funkce

2.1 Funkce systému hlavové opérky DORO LUCENT®

2.1.1 Sestaveni zakladni jednotky DORO LUCENT® 1101.021 / 1101.022

PFi sestavovani zakladni jednotky DORO LUCENT® nejdFive zasurite posuvny prvek DORO LUCENT® do horizontélni listy
DORO LUCENT®. Pfi instalaci posuvného prvku musi byt obé Sipky shora viditelné.

Poté zatlacte posuvné dily do horizontdlni listy a ujistéte se, Ze Sipky na bocni strané ¢asti a horizontalni listé sméruji k sobé.
Sipky se nachazi na obou stranach horizontélni listy. Nakonec zafixujte boéni ¢asti k horizontalni lité pomoci nerezovych

hvézdicovych knoflikd.

Pohled shora

Pravostranna sestava

Levostrannd sestava

Navod k pouziti -12-
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2.1.2 Pfipojeni zakladni jednotky DORO LUCENT® k operaénimu stolu

Zékladni jednotka DORO LUCENT® se pfipojuje k boénim kolejnicim operaéniho sto-
lu. JelikoZ se $ifky operaénich stold li3i, je nutné upravit $itku horizontélni listy DORO
LUCENT®. Na kazdé strané jsou 4 otvory se zavitem, které Ize pouZit podle 3ifky stolu.

Poté Ize zakladni jednotku DORO LUCENT® pfipojit k boénim kolejnicim operaéniho stolu.

1.  Uvolnéte vSechny nerezové hvézdicové knofliky.

2. Presunite boéni ¢asti DORO LUCENT® bokem a upravte 3ifky zékladni jednotky podle rozmérd operaéniho stolu.
Nasunte dvé bocni ¢asti zakladni jednotky na boéni kolejnice operacniho stolu.

3.  Zajistéte upravenou polohu utazenim vsech nerezovych hvézdicovych knoflikd.

Nasufite na boéni kolejnici
operaéniho stolu

Nerezové
hvézdicové knofliky

Vystraha

Pfi sestavovani zékladni jednotky DORO LUCENT® davejte pozor, abyste si nepfiskfipli prsty nebo ruku mezi
bocni ¢ast a horizontdlni listu.

Nekombinujte standardni a kompaktni bo¢ni dily v jedné sestavé.

Srouby se musi utdhnout rukou.
Dbejte na to, aby nedochazelo k vibracim, protoze se Srouby mohou uvolnit.

4.  Ulozte zakladni jednotku DORO LUCENT® na hlavu operaéniho stolu.

Navod k pouziti
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5. Nasunite bocni ¢asti zakladni jednotky na boc¢ni kolejnice operacniho stolu. Zajistéte, aby byly tyto bocni ¢asti dobre
nasazeny na bocnich kolejnicich operacniho stolu a zafixujte bocni ¢asti zakladni jednotky utazenim nerezovych
hvézdicovych knofliki na obou strandch zékladni jednotky.

1

Spravné Nespravné

Pfi upevriovani zakladni jednotky DORO LUCENT® k boénim kolejnicim operaéniho stolu budte opatrni. Vyvarujte se kolize
obdélnikovych pojistnych blokd boénich ¢asti zékladni jednotky s kolejnicemi stolu, protoze by mohlo dojit k poskozeni
pojistného mechanizmu a nefunkénosti boc¢nich ¢asti. Podobné opatrni budte i pfi utahovani nebo povolovani boc¢nich
Casti. Vyvijeni nadmérné sily na hvézdicové knofliky v misté kontaktu s kolejnicemi stolu nebo pfi jejich Uplném uvolnéni
muZe rovnéz poskodit pojistny mechanizmus.

2.1.3 Montaz pfechodného prvku 1101.026 a vykyvného adaptéru 3033-00 /-10

1.  Ulozte zuby véjifového mechanizmu na zajistovacim pfechodném prvku
a zuby véjifového mechanizmu na posuvném prvku do pIného kontaktu.

2. Nainstalujte pfechodny prvek DORO LUCENT® stejnym zplsobem, jak
je popsano vyse.

Poznamka: K systému hlavové opérky DORO LUCENT® Ize pFipojit pouze
2 prechodné prvky.

3. Nainstalujte vykyvny adaptér DORO LUCENT® stejnym zpGsobem, jak
je popsano vyse pro prechodné prvky.
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2.1.4 Montaz lebeéni svorky DORO® propustné pro rentgenové zafeni 3034-00 nebo 4004.101

Lebeéni svorka DORO® propustna
pro rentgenové zareni

Zkontrolujte viechny zajistovaci $rouby a stabilitu celého systému hlavové opérky DORO LUCENT® pfed kazdym
klinickym pouzitim i po ném.

Davejte pozor, aby se vam nezachytily prsty nebo ruka mezi posuvny prvek a zajistovaci pfechodny prvek, kdyz
budete umistovat zajistovaci pfechodny prvek do spravné polohy.

Zékladni jednotka DORO LUCENT® je validovana pouze k pouZiti se zajistovacim pfechodnym prvkem DORO
LUCENT®, polozka €. 1101.031, a pfechodnym prvkem DORO LUCENT®, poloZka ¢. 1101.026. NepouZivejte
pfechodné prvky propustné pro rentgenové zafeni DORO® (polozky &. 3032-10, 3032-20) se zakladni jednotkou
DORO LUCENT®,

Vystraha

Naklonéni operacéniho stolu s hlavou pacienta pfipevnénou k lebeéni svorce, zejména v Trendelenburgové /
obréacené Trendelenburgové poloze, muize negativné ovlivnit zatiZzeni celého systému hlavové opérky.

Pracovni postup

2.1.5 Priprava zakladni jednotky a vykyvného adaptéru k pouziti

Pro snadné pouZziti doporucujeme pripojit pfechodné prvky a vykyvny adaptér volné (neutahnout zcela) a ponechat vykyvny
adaptér volné viset smérem k zemi.
Dbejte na to, aby mezi zuby véjifového mechanizmu zGstal dostate¢ny prostor, aby se pfi volném zavéseni neodiraly o sebe.
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2.1.6 Zafixovani hlavy pacienta k lebeéni svorce DORO® propustné pro rentgenové zareni

x NESPRAVNE

Zasunte lebecni koliky do tchyta v lebecni svorce propustné pro rent-
genové zafeni. (Prostudujte si pfiruc¢ku k lebeénim kolikiim DORO®).
Ujistéte se, Ze je otocny regulacni knoflik v oteviené poloze.

Upravte lebecni svorku na pozadovanou Sirku stazenim uvolfiovaciho
knofliku na pevném rameni smérem dold a vytdhnéte prodluZovaci
rameno smérem od zakladny lebecni svorky, ¢imz lebecéni svorku
roztahnete.

Vlozte hlavu pacienta do poZzadované polohy v lebecni svorce. Zatlacte
prodluZovaci rameno do pevného ramena a zmensete tak Sirku lebecni
svorky.

Upravte lebec¢ni svorku na Sifku hlavy pacienta tak, aby dva lebecni
koliky ve vykyvném rameni leZely ve stejné vzdalenosti od stiedové
osy hlavy a jeden lebecni kolik na prodluzovacim rameni byl s touto
stfedovou osou zarovnan.

Kdyz dosdhnete poZadované Sirky, ujistéte se, Ze jsou zuby
prodluZovaciho ramena a pevného ramena v pIlném kontaktu. Ujistéte
se, Ze je uvolnovaci knoflik zcela zasunut.

Upravte vykyvné rameno do pozadované polohy — otacejte vykyvné
rameno, pouze kdyZ bude oto¢ny regulacni knoflik v poloze ,OPEN*
(otevieno), jinak muze dojit k poskozeni aretaéniho mechanizmu.

v'SPRAVNE

x NESPRAVNE

f PFi umistovéni lebecni svorky do svislé polohy dbejte na to, aby pevné prodluzovaci rameno s drzdkem na dva

Vystraha

koliky uneslo hmotnost hlavy pacienta. V opacném pripadé se zvysuje riziko sklouznuti hlavy.

Navod k pouziti
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7.  Otacenim momentového Sroubu zavedte lebecéni koliky pod Uhlem
90 stupfiti do hlavy pacienta (viz ndvod k pouZziti lebeénich kolika,
Cast Instalace).

8.  Zajistéte spravnou polohu lebecnich kolikd.

9.  Upravte silu sevieni pomoci momentového Sroubu. Nastavenou silu

801b/360 N svorky Ize odecist na stupnici v krocich az do urovné 360 N / 80 Ib
ig :E ; %8 m (maximalni nastaveni). ViditeIné kroky stupnice jsou 90/180/270/360 N
201b/90 N neboli 20/40/60/80 Ib.

2=\

Provedeni momentového Sroubu do zafi 2021

801b/360
10. V pfipadé potreby upravte silu sevieni. Otoceni momentového Sroubu

ve sméru hodinovych rucicek zvysite silu sevreni.

Provedeni momentového Sroubu od zafi 2021
2.1.7 Pripojeni lebecni svorky k vykyvnému adaptéru a zakladni jednotce
1.  Po pfipevnéni hlavy pacienta do lebecni svorky uloZte hlavu pacienta presné dle potreb operacniho zakroku a stabi-

lizujte ji. Pfi tomto postupu opatrné drzte hlavu pacienta a lebecni svorku.

2.  Pripojte lebecni svorku k zakladni jednotce pomoci vykyvného adaptéru: Umistéte zuby horniho véjifového spoje na
vykyvném adaptéru a zuby véjifového spoje na lebecni svorce tak, aby do sebe vzajemné zapadly.

3. PIné utdhnéte horni aretacni Sroub vykyvného adaptéru ve sméru hodinovych rucicek.

4.  Ujistéte se, Ze je hlava pacienta ve spravné poloze. Utdhnéte a zkontrolujte vSechny nastavitelné klouby. Za¢néte
lebecni svorkou, pokracujte vykyvnym adaptérem, prechodnymi prvky a zakladni jednotkou. Ujistéte se, Ze do sebe
vsechny zuby hvézdicového mechanizmu spravné zapadnou.

5.  Otocte regulacni knoflik z polohy ,,OPEN“ (otevieno) do zajisténé polohy ,LOCK". Ujistéte se, Ze je znacka ve spravné
poloze. Pokud to nelze provést bez problémd, vratte se do polohy ,OPEN”, lehce otoéte vykyvné rameno a znovu
zkuste zatlacit regulacni knoflik do polohy ,,LOCK".

OCK] << Otoény regulaéni knoflik
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Vystraha

Béhem zakroku se vyvarujte nechténého otevieni knofliku k rychlému uvolnéni na lebecni svorce.

PFi bo¢nim tlaku na lebeéni koliky se zvySuje riziko neimysiného pohybu hlavy (sklouznuti). Proto je tfeba
postupovat velmi obezretné, kdyz se vyviji tah na hlavu pomoci lebecéni svorky, cozZ se ¢asto déje napriklad pfi
chirurgické fuzi kréni patefe zadnim pristupem.

Zajisténi hlavy pacienta by mél provadét pouze lékar nebo chirurg s licenci.

Pfi pfipojovani malych déti, starSich osob nebo v oblastech po chirurgické rekonstrukci, véetné oblasti po
predchozich navrtech nebo oblasti s jinak poskozenou kosti o konzistenci a tloustce lisici se od zdravé kosti, po-
stupujte zvlasté opatrné. UZivatel nese zodpovédnost za vybér spravného typu fixace a spravného tlaku svorky na
zékladé tloustky lebky a kostni struktury hlavy pacienta. Rigidni fixace vyzaduje spravnou polohu hlavy pacienta.
Dva lebecni koliky ve vykyvném adaptéru s dvojitymi koliky by mély leZet ve stejné vzdalenosti od stfedové osy
hlavy a jeden lebeéni kolik na prodlufovaci sestavé by mél byt s touto stfedovou osou zarovnan. Uhel koliki
vzhledem k lebce pacienta by mél byt co nejblize k 90°. Uhly jiné nez 90 stupriti mohou vést ke ztraté stability
systému a mohou zplsobit zavazné poranéni pacienta. PouZivejte spravnou silu sevieni.

UzZivatel voli typ fixace a silu sevieni na zakladé tloustky lebky a kostni struktury. Z toho divodu si prostudujte
prirucku k lebe¢nim kolikam.

Nespravné ulozenilebecnich kolik( mize vést k zavaznému poranéni pacienta. Z toho divodu: Vyhybejte se citlivym
oblastem, jako jsou frontalni dutiny, temporalni jamka, krevni cévy nebo nervy. Mimo jiné muze pfi polohovani
pacientd s lebe¢nimi koliky dojit k poskozeni Zil témito koliky. Toto poskozeni je spojeno s rizikem vzduchové Zilni
embolie. Prehled literatury ukazuje, Ze riziko vzduchové Zilni embolie se zvysuje s rozdilem v Urovni mezi srdcem
a hlavou pacienta (hlava vyse neZ srdce). Pokud vyjmete lebeéni koliky u pacienta v uvedené poloze, mize do
cévy poskozené kolikem proniknout vzduch. Opatreni s cilem zamezit vzduchové Zilni embolii zavisi vyznamné
na situaci. Rozhodnuti o zavedeni opatreni a jejich druhu jsou na zodpovédnosti uzZivatele.

Systém hlavové opérky DORO LUCENT® bude po uvolnéni rukojeti a zajistovacich sroubl do¢asné destabilizo-
van. Z toho ddvodu: Pfed kazdou klinickou aplikaci systému zkontrolujte, zda jsou viechny rukojeti a zajistovaci
Srouby na zatizeni spravné zajistény.

Maximalni zaté7 systému hlavové opérky DORO LUCENT® je 12,5 kg / 27,5 |b. Umistéte krk a ramena pacienta
do bezpecné polohy, abyste predesli priliSnému zatizeni.

NeZ za¢nete upravovat zajistovaci Srouby systému hlavové opérky, je nutné vidy stabilizovat hlavu pacienta.
Zkontrolujte, zda jsou viechny nastavitelné klouby pevné utaZeny a zajistény. Ujistéte se, Ze je hlava pacienta
pfi utahovani kloub( zajisténa.

Vibrace, hlavné po delsi dobu, mohou vést k uvolnéni Sroubovych spoji. To povede k destabilizaci systému.
Pokud systém je nebo byl vystaven vibracim, zkontrolujte, zda jsou vSechna spojeni typu starburst plné utazena
a spravné usazena. Také zkontrolujte, zda jsou vSechny nastavitelné klouby pevné utazeny a zajistény. V pfipadé
potieby je znovu utdhnéte.
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2.1.8 Montaz prechodného prvku DORO® propustného pro rentgenové zafeni 3032-00
a vykyvného adaptéru 3033-00/-10

Po instalaci nastavitelné zakladni jednotky 3001-00 dle priru¢ky dodavané s tim-
to zarizenim vymeénite hlinikovy prechodny prvek 3001-60 za prechodny prvek
propustny pro rentgenové zareni 3032-00 (pro hlinikovou zékladni jednotku).
Pro pfipojenilebeéni svorky DORO® propustné pro rentgenové zareni k systému
je zapotfebivykyvny adaptér DORO® propustny pro rentgenové zafeni 3033-00
nebo 3033-10.

2.1.9 Poutiti rozhrani hlinikové lebeéni svorky DORO® 3033-51

Pti operaci kréni patere by mohla byt vhodna kombinace hlinikové lebecni svorky
(polozka ¢. 1001.001), vykyvného adaptéru propustného pro rentgenové zafeni
a zékladni jednotky. Pomoci rozhrani hlinikové lebecni svorky (pro vykyvny
adaptér propustny pro rentgenové zafeni) 3033-51 pfipojte hlinikovou lebeéni
svorku k vykyvnému adaptéru propustnému pro rentgenové zareni.

2.1.10 Pouiiti rozhrani lebeéni svorky DORO® propustného pro rentgenové zareni 3033-50
nebo adaptéru DORO® DRF 3038-30

3033-50

K instalaci lebeéni svorky DORO® propustné pro rentgenové zéfeni k hliniko-
vému systému hlavové opérky pouzijte rozhrani lebeéni svorky propustné pro
rentgenové zafeni 3033-50 (pro hlinikovy vykyvny adaptér) mezi lebeéni svorku
propustnou pro rentgenové zareni a hlinikovy vykyvny adaptér.

Jako alternativu muZete ke spojeni lebeéni svorky a vykyvného adaptéru pouzit
Univerzalni adaptér DORO® DRF propustny pro rentgenové zafeni, s klicem,
3038-30.

Navod k pouziti
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2.2 Funkce hlavovych opérek ve tvaru podkovy, propustnych pro rentgenové zareni, 1101.006
/ 3036-50 /3036-71

Hlavové opérka ve tvaru podkovy DORO LUCENT® ORL
Zéakladna hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO®, propustna pro rentgenové zéfeni, s prodluZovaci listou
Zékladna hlavové opérky RS ve tvaru podkovy DORO®, propustna pro rentgenové zéfeni, s prodluZovaci listou

Hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO® propustné pro rentgenové zafeni jsou soucasti systému hlavovych opérek. Slouzi
jako opérky hlavy pacienta pfi operaci v pronacni ¢i supinacni poloze, kdy je nutnda neinvazivni stabilizace. Pozndmka: Hlavové

opérky ve tvaru podkovy DORO LUCENT® ORL Ize pouZivat pouze v supinaéni poloze.

Hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO® propustné pro rentgenové zafeni lze pouZivat pro peroperaéni RTG, digitalni
angiografii nebo CT snimkovani.

Pracovni postup

2.2.1 Montaz polstarka ve tvaru podkovy 3008-10/-11 nebo 3009-10/-11

1.  Pretdhnéte polstarek ve tvaru podkovy pres vnéjsi okraj 2 zakladny a zatlacte na néj, aby dlouha konzola 1 zapadla
do dolni prohlubné 3 ve vnitini ¢asti zakladny.

2. Nejprve umistéte polstarek ve tvaru podkovy pres vnéjsi okraj zakladny a poté zatlacte na jeho vnitfni stranu smérem
doll. Pokud budete postupovat opaéné, muize dojit k poskozeni plastové zakladny, kterd je na vnéjsi strané prilepena
k polstarku ve tvaru podkovy, coz muze zpUsobit prasknuti polstarku.
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2.2.2 Sefizeni zakladni jednotky 1101.021/1101.022 a vykyvného adaptéru 3033-00/-10

1
2
3
4.
5
6

Uvedte pacienta do polohy vyZzadované béhem operace.

Stabilizujte hlavu pacienta.

PridrZujte zakladnu ve tvaru podkovy, aby se systém nezhroutil.

Oteviete viechny areta¢ni srouby nastavitelnych kloub( v systému DORO®.
Sefidte zakladni jednotku a vykyvny adaptér podle potreby.

Zajistéte klouby zakladni jednotky a vykyvného adaptéru.

2.2.3 Sefizeni hlavovych opérek ve tvaru podkovy DORO®

1.

o w N

Otevrete aretacni Sroub na zakladné a umistéte pohyblivou cast prislusné hlavové opérky ve tvaru podkovy propust-
né pro rentgenové zareni podle velikosti hlavy pacienta takto: Otacejte aretacnim Sroubem proti sméru hodinovych
rucicek, aby se uvolnila pohyblivd polovina zikladny hlavové opérky ve tvaru podkovy. Posouvejte tuto ¢ast listy
zakladny, dokud nebude mit hlavova opérka ve tvaru podkovy potiebnou Sirku.

Uprava 3itky se provadi u véech hlavovych
opérek ve tvaru podkovy propustnych pro
rentgenové zafeni stejné. Zde je znazornén
priklad vykyvné hlavové opérky ve tvaru
podkovy DORO® propustné pro rentgenové
zateni.

Ujistéte se, Ze jsou polstarky ve tvaru podkovy fadné pripevnény k zakladné.
Ujistéte se, Ze hlava pacienta spravné doléhd na polstarek ve tvaru podkovy.
Dukladné utahnéte aretacni Sroub, aby se zajistila pohybliva polovina hlavové opérky ve tvaru podkovy.

Utahnéte Sroub s hvézdicovou hlavou, ¢imz pfipojite hlavovou opérku ve tvaru podkovy k vykyvnému adaptéru,
nebo — v pfipadé RS+ORL — k prechodnému prvku.

Hlavové opérka ve tvaru Hlavové opérka ve tvaru
podkovy DORO® 3036-50 podkovy DORO® RS 3036-71
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6.  Pfinastavovanizakladni jednotky DORO LUCENT® pro poufZiti s hlavovou opérkou ve tvaru podkovy DORO® RS nebo
ENT se ujistéte, Ze je posuvny prvek DORO® v nasledujici poloze: Z pohledu chirurga by mél vé&jifovy spoj sméfovat

doprava:

Hlavové opérka ve tvaru podkovy DORO® RS 3036-71

2.2.4 Umisténi hlavy pacienta na hlavovou opérku ve tvaru podkovy propustnou pro rentgenové
zareni

Ujistéte se, Ze je tlak hlavy pacienta na polstarky ve tvaru podkovy rovnomérné rozlozen a zZe nedochazi k pohybu hlavy
pacienta do stran.

2.2.5 MontazZ prodluZovaci listy (volitelné, nikoli pro ORL)

1.  ProdluZovaci lista se pouZiva pro trakci patefe. Lze ji nainstalovat do rdznych poloh.

2. Sefizenim Sroubu pfipevnéte prodluZovaci listu ke spodni ¢asti zakladny hlavové opérky ve tvaru podkovy. Umistéte
prodluZovaci listu do pozadované polohy a poté zcela dotahnéte setizovaci Sroub ota¢enim po sméru hodinovych

rucicek.

2.2.6 Odstranéni polstarkl ve tvaru podkovy

1.  Polstarek ve tvaru podkovy se vyjme ze spodni ¢asti tak, Ze se zvedne dlouhd konzola na vnitfnim okraji plastové

zakladny.

Abyste méli jistotu, Ze se gelovy polStarek neposkodi, odstrarite jej ze spodni ¢asti tak, jak je popsano v kapi-

tole o montazi vyse — nadzvednéte dlouhou konzolu na vnitfnim okraji plastové zakladny. Viz obrazek v kapitole 2.2.1.

Vystraha

Maximalni zatéZ hlavovych opérek ve tvaru podkovy DORO LUCENT® je 12,5 kg / 27,5 Ib. Umistéte krk
a ramena pacienta do bezpecné polohy, abyste predesli pfilisnému zatiZzeni. Systém hlavové opérky neni
konstruovan pro vétsi zatizeni. Nevystavujte systém zadnému ndrazovému ani jinému vnéjsimu zatizeni.

PFi pouziti hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO LUCENT® ORL musi byt pacient umistén pouze
v supinacni poloze.

Ujistéte se, Ze je hlava pacienta bezpecné umisténa na polstarcich ve tvaru podkovy a Ze se béhem operace
nemduze pohybovat. Tlak hlavy musi byt na pol$tarcich ve tvaru podkovy rovnomérné rozlozen.

Systém hlavové opérky DORO® bude po uvolnéni rukojeti a zajistovacich Sroubt docasné destabilizovan.
Z toho dlvodu: Pfed kazdou klinickou aplikaci systému zkontrolujte, zda jsou vSechny rukojeti a zajistovaci
Srouby na zafizeni spravné zajistény.

Pfi odstranovani polstarku ve tvaru podkovy vidy pfidrzujte plastovou zakladnu. Nikdy netahejte za gelovy
polstarek, protoze se polstarek ve tvaru podkovy maze poskodit. Nespravna demontdz, naptiklad tahani za
¢ast naplnénou gelem, muze polstarek ve tvaru podkovy poskodit a zplsobit zranéni dal$imu pacientovi.
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Hlavové opérka ve tvaru podkovy DORO LUCENT® ORL byla validovana pouze ke spole¢nému poufZiti se
zékladni jednotkou DORO LUCENT®, polozka €. 1101.021, a pfechodnymi prvky DORO LUCENT®, polozky
Vystraha | € 1101.026 a 1101.031. Hlavovou opérku ve tvaru podkovy DORO LUCENT® ORL nepfipojujte ke starsim
pfechodnym prvkdim DORO® propustnym pro rentgenové zafeni, a to ani v konfiguracich propustnych pro
rentgenové zafeni, ani v sadach DORO® Mix & Match.

Hlavova opérka ve tvaru po-
dkovy DORO LUCENT® ORL
namontovana na zékladni
jednotce DORO LUCENT®.
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23 Funkce adaptéra na stil DORO® propustnych pro rentgenové zafeni (4003-00, 4004.001,
4004.002)

2.3.1 Montaz adaptéru na sttil DORO propustného pro rentgenové zareni (4003-00,
4004.001, 4004.002)

1.  Umistéte upinaci blok adaptér( na stil DORO®

. pro adaptér na stil DORO® Maquet propustny pro rentgenové zareni 3031-50 do rybinové kolejni¢ky na hlavovém
konci operaéniho stolu Maquet. Zkontrolujte, zda je adaptér na stll zcela zasunut do rybinové kolejnicky a zda je

vystiedény (viz obr. 1).

7
Spravné

D do rybinové kolejni¢ky na hlavovém konci adaptéru DORO® pro angiograficky sttil SIEMENS 4003-00 pomoci rybi-
nového rozhrani (adaptér SIEMENS) a zkontrolujte, zda je adaptér na stll zcela zasunut do rybinové kolejnicky a zda
je vystiedény (viz obr. 2).

Obr. 1

Obr. 2

- >\

Nespravné

Obr. 1

£

Spravné

P

Nespravné

Aby nedochazelo ke kolizim s C-ramenem, doporucuje se sestava pouze s jednim pfechodnym prvkem (dlouhy
A ptechodny prvek 3032-10 nebo kratky pfechodny prvek 3032-20). Pokud jsou potfeba dva pfechodné prvky,

Vystraha

Doporucujeme pfipojit kratky pfechodny prvek k adaptéru na stdl, pokud je namontovan tak, jak je zndzornéno na obrazku.

nesmi byt dolni prvek nastaven nize neZ vodorovna cara.

Navod k pouziti
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do kolejnice na hlavovém konci adaptéru na stil DORO® Medifa MRT 5600 Il 4004.001. Zkontrolujte, zda je adaptér

na sttl DORO® Medifa zcela zasunut do kolejnicky (viz obr. 3).
Obr. 3

(\}—l\ | —

SprévnéT Nespravné

do kolejnice na hlavovém konci operacniho stolu STERIS Carbon 4004.002 CMAX XRAY tak, aby byla delsi ¢ast pod

stolem (viz obr. 4).
Obr. 4

Spravné Nespravné

2. Spoj bezpecné zajistéte otacenim aretac¢niho Sroubu po sméru hodinovych rucicek.

3.  Prizplsobte dlouhy pfechodny prvek propustny pro rentgenové zafeni 3032-10, kratky pfechodny prvek propustny
pro rentgenové zareni 3032-20 nebo oba véjifovému mechanizmu prostfedku (adaptér Steris 4004.002: posloupnost
montéze je omezend, fidte se nasledujicim obrazkem).

1 = adaptér na stul

2 = prechodny prvek dlouhy
3 = prechodny prvek kratky
4 = vykyvny adaptér

4.  Prechodnému prvku lze pfizplsobit hlavovou opérku ve tvaru podkovy, lebeéni svorku nebo desku hlavové opérky
s pfihlédnutim k omezeni zatizeni systému hlavové opérky a operacniho stolu.

2.3.2 MontaZ desky hlavové opérky DORO LUCENT® propustné pro rentgenové zareni 4004.003

Pasek se suchym

zipem Velcro® Namontujte desku hlavové opérky propustnou pro rentgenové zareni na kratky pfechodny

prvek propustny pro rentgenové zafeni. Spoj bezpecné zajistéte otacenim aretacniho
Sroubu desky hlavové opérky propustné pro rentgenové zareni po sméru hodinovych
rucicek.

Ujistéte se, Ze zuby véjitového mechanizmu do sebe zapadnou a Ze je aretacni Sroub
bezpecné a dukladné utazen.

Na desku hlavové opérky pripevnéte polsStarek Steris pomoci suchého zipu Velcro®.

Aretacéni Sroub
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Maximalni zatéz systému hlavové opérky DORO propustného pro rentgenové zarenije 12,5 kg / 27,5 Ib. Umistéte
vistaha | krk a ramena pacienta do bezpecné polohy, abyste predesli priliSnému zatizeni. Pri pfipojovani systému hlavové
opérky DORO propustného pro rentgenové zafeni a adaptéru

. na stal DORO Medifa k operaénimu stolu Medifa Hesse MRT 5600 Il si také dukladné prectéte prislusny
navod k pouziti XRAY, kde najdete informace o maximalnim zatiZeni.

. na angiograficky stil DORO SIEMENS k operaénimu stolu SIEMENS pomoci rybinového rozhrani si také
ddkladné prectéte prislusny ndvod k pouZiti operaéniho stolu SIEMENS, kde najdete informace o maxi-
malnim zatizeni.

. na operacni stal STERIS Carbon CMAX XRAY si také dukladné prectéte prislusny navod k pouZiti operaéniho
stolu STERIS Carbon CMAX XRAY, kde najdete informace o maximalnim zatiZeni.
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24 Funkce navigaénich adaptérd DORO LUCENT® 3033-64/65/66

2.4.1 Sestaveni navigacnich adaptéri (pouze 3033-64 Stryker a 3033-66 Brainlab)

Pfipojte obé ¢asti navigacniho adaptéru
DORO LUCENT® tak, aby do sebe zuby
véjitfovych mechanizmi zcela zacvakly.
Zafixujte spoj otacenim hvézdicovym
knoflikem po sméru hodinovych rucicek.
Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro
Brainlab je kompatibilni pouze s naviga¢nim

referencnim polem Brainlab 19145-01,
s prodlouZenim 19145-02 nebo bez néj.

2.4.2 Montaz navigacnich adaptérd DORO LUCENT®

Pro ucéely montdze navigaéniho adaptéru k mechanizmu DORO® Quick-
Rail® propustnému pro rentgenové zafeni pfipojte navigaéni adaptér DORO
LUCENT® k mechanizmu Quick-Rail® lebeéni svorky DORO® propustné pro
rentgenové zafeni pomoci tvarové pfizpisobeného rozhrani. Zafixujte spoj
otacenim aretacniho Sroubu po sméru hodinovych rucicek.

Naviga¢ni adaptéry DORO LUCENT® byly schvaleny pro pouZiti s lebeéni svorkou DORO® propustnou pro rentgenové
zéfeni. Odpovédnosti uzivatele je ovéfit, zda lze navigaéni adaptéry DORO LUCENT® bezpeéné upevnit k systému hlavové

opérky od externiho dodavatele.

2.4.3 MontaZ prostiedkt k navigaénim adaptéram DORO LUCENT®

Po instalaci lze k navigaénim adaptéram DORO LUCENT® pfipevnit
navigacni referencni pole od externich dodavatell. Tato pole se pfimo pfipoji
k pfislusnému rozhrani navigaéniho adaptéru. (Vykres zndzorfiuje pfipojeni
navigacniho referenéniho pole Stryker).

Prectéte si navod k poufZiti: Pfed montdazi navigacnich referenénich poli od externich dodavateld k naviga¢nim adaptériim
DORO LUCENT® si petlivé prectéte prislusné navody k pouZiti.

2.4.4 Nastaveni Uhlu (pouze 3033-64 Stryker a 3033-66 Brainlab)

Otevrete véjifovy spoj tak, aby se zuby zcela odpojily, ale aby se soucasti od sebe neoddélily. Po nastaveni polohy uzavrete
véjifovy spoj otacenim hvézdicovym knoflikem po sméru hodinovych rucicek.
PFi otevirani spoje dbejte na to, aby mezi zuby véjifového mechanizmu zGstal dostate¢ny prostor, aby se o sebe neodiraly.

A Pted kazdym klinickym pouZitim i po ném zkontrolujte zajistovaci Sroub, hvézdicovy knoflik a sroub hvézdicového
mechanizmu prostiedku a zkontrolujte stabilitu celého systému DORO LUCENT®. Prostiedek zkompletujte
presné tak, jak je uvedeno v tomto navodu.
Zkontrolujte pfipadnou vili upinani zapadky. Vile mize zpUsobit nepfesnosti v navigaci.

Vystraha

Navod k pouziti
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Regenerace a udrzba

3. Regenerace a udrzba

Pred prvnim pouzitim je nutné produkt zregenerovat v souladu s pokyny uvedenymi na ndsledujicich strankach. Vyrobky
v tomto navodu k pouZiti Ize rozdélit do nasledujicich skupin, z nichz kazda ma jiny proces regenerace.

3.1 Pouze manuadlni ¢isténi/dezinfekce

Kat. €. Nazev

3033-00 Vykyvny adaptér DORO® propustny pro rentgenové zareni

3034-00 Lebeéni svorka DORO® propustna pro rentgenové zafeni

4004.101 | Lebe&ni svorka DORO® pro patefni ramy

3032-00 Pfechodny prvek DORO® propustny pro rentgenové zéfeni (na hlinikovou zakladni
jednotku)

3032-10 Pfechodny prvek DORO® propustny pro rentgenové zareni, dlouhy (160 mm)

3033-51 Rozhrani hlinikové lebeéni svorky DORO® (k vykyvnému adaptéru propustnému
pro rentgenové zareni)

3038-30 Univerzélni adaptér DORO® DRF propustny pro rentgenové zafeni, s klicem

4004.003 | Deska hlavové opérky DORO® propustna pro rentgenové zareni

3033-64 Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro Stryker

3033-65 Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro Medtronic
3033-66 Navigaéni adaptér DORO LUCENT® pro Brainlab

3036-71 Zékladna hlavové opérky RS ve tvaru podkovy DORO®, propustna pro rentgenové
zéreni, s prodluZovaci listou

3036-50 Zékladna hlavové opérky ve tvaru podkovy DORO®, propustna pro rentgenové
zéreni, s prodluZovaci listou

4004.002 | Adaptér na stal DORO STERIS, propustny pro rentgenové zafeni

Proces:

. Aby bylo dosazeno co nejlepsich vysledkd, ¢isténi a oplachnuti je tfeba provést okamzité po kazdém poufziti. V pfipadé,
Ze prostiedek neni ocistén ihned, mohou k nému pfilnout ¢astecky nebo suché vymeésky, které se Spatné Cisti, a mohou
tak zkomplikovat pristi cisténi.

. Nepouzivejte fixacni Cistici prostifedek ani horkou vodu (> 40 °C/104 °F), které mohou zpUsobit ulpéni zbytk(, coz by
mohlo mit vliv na vysledek procesu regenerace. Prostfedky musi byt Gplné Cisté a oplachnuté od vsech cizich latek.

. UloZeni a preprava prostiedku na misto, kde je provadéna pfiprava na opétovné pouZiti, musi probéhnout v zapeceténé
nadobé, aby nedoslo k poskozeni prostfedku ani kontaminaci prostredi.

. Cistici detergent: mirné zasadity Cistici prostfedek bezpeény pro véechny typy chirurgické nerezové oceli, hlinik, teflon
(polytetrafluorethylen) a vysoce funkéni polymerové materialy nebo vyrobcem schvéleny Cistici prostifedek urceny
pro pouZziti na nerezovou ocel, hlinik, teflon a vysoce funkéni polymerové materidly (napf. 0,5% neodisher MediClean
od vyrobce Dr. Weigert).

. Vsechny komponenty demontujte tak, jak je popsano v kapitole 2, Funkce. Hrubou Spinu setfete pomoci papirovych
utérek.

. Ptipravte Cistici roztok (napfiklad 0,5% neodisher MediClean, Dr. Weigert) podle pokynd vyrobce.

. Znecisténé nastroje namacejte max. 5 minut.
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3.2

Regenerace a udrzba

Vsechny povrchy vystavené znecisténi vydrhnéte mékkym nylonovym stétinovym kartacem pod tekouci vodou, dokud
nezmizi veskeré stopy krve a necistot. Zvlastni pozornost vénujte vycisténi zavit(, dutin, Stérbin, spar a vSech tézko
pristupnych mist.

Pokud je prostiedek vybaven posuvnymi mechanizmy nebo kloubovymi spoji, vysurite je, aby bylo mozné odstranit
usazenou krev Ci necistoty. Choulostivé ¢asti nastroju Cistéte kartaCem opatrné, aby nedoslo k jejich ohnuti ¢i zlomeni.

S pouzitim sttikacky naplnéné studenou vodou z kohoutku omyvejte vnitrni ¢asti, jez nelze vycistit kartacem, studenou
tekouci vodou po dobu alespor 20 sekund za statického tlaku vody nejméné 4,2 bard.

Kazdy komponent peclivé oplachnéte teplou tekouci vodou, dokud nezmizi vsechny viditelné stopy Cisticiho prostiedku.
Oplachnéte viechny dutiny, vnitini plochy, posuvné mechanizmy a kloubové spoje, pficemz posuvné mechanizmy
i kloubové spoje pti oplachovani vysurite.

Po vyse uvedeném rucnim cisténi musi nasledovat prislusna dezinfekce.

Manualni ¢isténi pouze gelovych polstarkt

Kat. ¢. Nazev

3008-10 Pol3tafek ve tvaru podkovy DORO®, pediatricky, pravy

3008-11 Polstarek ve tvaru podkovy DORO®, pediatricky, levy

3009-10 Polstafek ve tvaru podkovy DORO®, pro dospélé, pravy

3009-11 Polstarek ve tvaru podkovy DORO®, pro dospélé, levy

Proces:

33

Po kazdém klinickém pouZiti sejméte polstarky ve tvaru podkovy z dolni ¢asti a vycistéte je. Daji se snadno Cistit
pomoci standardnich Cisticich prostfedkd pouZivanych na operacnim séle. Polstarky ve tvaru podkovy nenamacejte
dlouhodobé do Cisticiho prostredku.

Postfikejte nebo otfete je (neponofujte) dezinfekénim prostiedkem (napf. Incidur Spray, Henkel Hygiene GmbH)
podle pokynd vyrobce germicidniho prostfedku. Poskozené polstarky je nutno vyradit a nahradit novymi polstarky
ve tvaru podkovy.

Yav s

Manualni ¢isténi pouze adaptéru na stdl

Kat. ¢. Nazev

3031-50 Adaptér na sttil DORO Maquet, propustny pro rentge-
nové zareni

4003-00 Adaptér DORO® pro angiograficky stal, SIEMENS
4004.001 | Adaptér na stil DORO Medifa

Prostfedek musi byt Uplné Cisty a oplachnuty od vsech cizich latek.

PFipravte enzymaticky Cistici roztok podle pokynd vyrobce Cisticiho roztoku. Namacejte znecistény nastroj po dobu
10 minut (Alternativa: Je-li k dispozici, Cistéte nastroj ultrazvukem po dobu 10 minut v Cisticim prostfedku s neutralnim
pH, pfipraveném podle pokyn( vyrobce).

Po ponofeni odstrarte pomoci kartacku s mékkymi stétinami vSechny stopy krve a necistot. Oplachnéte prostredek
dikladné teplou tekouci vodou.

Vysuste ihned po zavérecném oplachu.

Zkontrolujte vSechny komponenty, zda na nich nejsou zbytky nedcistot; v ptipadé jejich vyskytu zopakujte cisténi
a oplachovani s pouzitim nového Cisticiho prostiedku. Pred Cisténim a uloZenim prostfedek zkontrolujte, abyste si
byli jisti, Ze je pripraven k poufZiti.
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Regenerace a udrzba

s

3.4 Manualni predcisténi + automatizované Cisténi v mycim a dezinfekénim pfistroji

Kat. ¢. Néazev

1101.021 | zakladni jednotka DORO LUCENT®

1101.022 | Z4kladni jednotka DORO LUCENT®, kompaktni
1101.023 | Horizontalni lista DORO LUCENT®

1101.024 | Posuvny prvek DORO LUCENT®

1101.026 Ptechodny prvek DORO LUCENT®

1101.028 | Boéni ¢ast DORO LUCENT®

1101.031 | Pojistny pfechodny prvek DORO LUCENT®

1101.006 Hlavové opérka ve tvaru podkovy DORO LUCENT® ORL,
bez gelovych polstark

Proces:
A) Manuadlni predcisténi: Viz kapitolu Manudini ¢isténi vyse
B) Automatizované ¢isténi

Pfedem ocisténé a demontované vyrobky vloZte do chirurgické kazety a spustte proces automatického ¢isténi a dezinfekce:

1. 2 minuty pfedmyti studenou vodou.

2. Vypusténi.

3. 5minut ¢isténi mirné alkalickym Cisticim prostfedkem (napf. 0,5% neodisher MediClean, Dr. Weigert) pfi 55 °C /131 °F.
4.  Vypusténi.

5. 3 minuty neutralizace studenou vodou.

6.  Vypusténi.

7. 2 minuty pribézné myti studenou vodou.

8.  Vypusténi.

Termickou dezinfekci je nutno provést v souladu s vnitrostatnimi predpisy a normou I1SO 15883 s hodnotou ucinnosti AO.
Vysuste ihned po zdvéreéném oplachu. Pouzijte susici cyklus myciho/dezinfekéniho pfistroje a v pripadé potfeby dosuste
Cistym hadrikem, ktery nepousti vidkna. Vnitini plochy vysuste filtrovanym stlacenym vzduchem, pokud ho méte k dispozici.
Zkontrolujte vSechny komponenty, zda na nich nejsou zbytky necistot; v pfipadé jejich vyskytu zopakujte ¢isténi s pouzitim
nového Cisticiho prostredku.

Dulezité: Neponotujte ¢asti propustné pro rentgenové zafeni do Cisticiho roztoku na dobu del$i nez 12 minut, nebot by
mohlo dojit k nabobtnani materidlu.

Mechanické ¢isténi neodpovidajici specifikacim muaze vést k zdvazné poruse, napf. zobrazovani tlaku mo-
mentového Sroubu lebecéni svorky se mlze poskodit a zobrazovat nespravné hodnoty. V nejhorsim pripadé
to mUze vést k proklouznuti hlavy v lebeéni svorce a poranéni pacienta.

Ke sterilizaci prostredku nikdy nepouzivejte paru. Pokud byste pouZzili autoklav, vysoka teplota by narusila

vnitfni komponenty a mohla by poskodit také vnéjsi povrch.
Vystraha

Pokud nebudete zafizeni fadné promazavat v souladu s pokyny, zvy3i se tfeni mezi pohyblivymi soucastmi
zatizeni a maZe dojit k jejich poskozeni. Radné promazavani zvysi Zivotnost vyrobku. Raddné promazavani
provadéjte podle nize uvedeného popisu mazani.

Prostfedky bez nize uvedenych vykrest mazacich mist neni potfeba promazavat.
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Regenerace a udrzba

3.5 Mazani

3.5.1 Mazani zakladni jednotky 1101.021 / 1101.022

Soucasti, které by se nikdy nemély promazavat, jsou preskrtnuty.
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Regenerace a udrzba

3.6 Skladovani

Prostredek skladujte v Cistych, suchych prostorech bez vihkosti.

3.7 Udriba

Kupujici je povinen zaslat prostfedek jednou za rok vyrobci nebo autorizovanému distributorovi za ucelem provedeni
preventivni Gdrzby. Vyrobce provede veskeré nutné prace.

Z bezpecnostnich divodi Ize vyrobci odeslat pouze peclivé vycisténé vyrobky. Prostfedek kompletné zregenerujte
tak, jak je uvedeno v tomto navodu. Adresa vyrobce nebo autorizovaného distributora je uvedena v pfiloze tohoto
navodu k poufziti.

Nerespektovani pozadavku kazdoroéni Gdrzby maze vést k nasledujicim problémuam:

. Vykonnost (funkénost) se snizuje v dusledku opotfebeni.

. Nestabilni systém hlavové opérky kvuli opotfebenym véjifovym mechanizmim.

. Nezabezpecéené prostiedky kvuli ,teéeni” plasta.

. Starnuti pruzinového prvku v momentovém Sroubu, které mize vést ke ztraté presnosti kalibrace tlakoméru.
. Nahromadéni zbytk( po ¢isténi a sterilizaci, které mohou zablokovat polygon v aretaénim Sroubu.
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Zakladni a zakonné informace

4. Ekologicka likvidace
Kupujici nebo uZivatel zodpovida za zajisténi toho, aby se prostfedek, pokud jiz neni pouzivan, stal nepouzitelnym (prevence
zneufziti).

Ay, Likvidace:
%(ﬁ? Rozdélte komponenty prostiedku podle materidlu (hlinik, vysoce vykonné polymerové materialy atd.) za
ucelem recyklace. Prostfedek muzete vratit vyrobci nebo autorizovanému distributorovi.

5. Vseobecné informace

5.1 Poskozené baleni

Pokud je baleni poskozeno, obratte se na svého distributora nebo na vyrobce.
5.2 Creutzfeldt-Jakobova nemoc
Pokud existuje podezieni, Ze pacient trpi Creutzfeldt-Jakobovou nemoci, je tfeba ucinit pfislusnd opatreni,

aby se zabranilo jejimu moZnému prenosu na ostatni pacienty, uZivatele a treti strany. Prostfedek také nesmi
byt pouzit na Zddném dalSim pacientovi. Zvlastni pokyny tykajici se manipulace se zdravotnickymi prostfedky

Vystraha
v pripadé podezieni na expozici Creutzfeldt-Jakobové nemoci naleznete v jednotlivych vnitrostatnich predpisech
tykajicich se kontroly/prevence infekci.
5.3 Informace o predpisech

5.3.1 Shoda s predpisy CE

c € Oznaceni CE:
Prohlaseni vyrobce na jeho vlastni zodpovédnost, Ze zdravotnicky prostfedek je v souladu se vSsemi ustanovenimi
smérnice (EU) 2017/745.

5.3.2 Registrace FDA

Schvéleno FDA.
Poznamka:
Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostifedku na Iékafe nebo na zékladé objednani lékafem.

5.4 Informace o vyrobci

I Vyrobce: pro med instruments GmbH
Botzinger Str. 86
79111 Freiburg, Némecko

Telefon +49 761 384 222 10
Fax +49 761 384 222 80
E-mail info@blackforestmedical.com

Webova stranka  www.blackforestmedical.com
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Dcefina spolecnost v USA: pro med instruments, Inc.
4529 SE 16th Place, Suite # 101
Cape Coral, FL 33904
Bezplatna linka (USA) 877 225 4086

Fax 239540 5790
E-mail info.us@blackforestmedical.com
Webova stranka www.blackforestmedical.com

Prostfedky DORO® jsou chranény nejméné jednim patentem. Patenty vztahujici se k vyrobkim DORO® jsou uvedeny na
webu www.blackforestmedical.com

Neprebirdme odpovédnost za kombinace jinych vyrobk, nez které jsou uvedeny v tomto navodu k poufziti.

5.5 Symboly pouZité pro bezpecnostni informace

Tento navod k pouziti obsahuje zakladni informace nutné k bezpeénému pouzivani prostiedku. Nize uvedené symboly
mohou byt pouZity v tomto ndvodu k pouZziti a/nebo na Stitcich vyrobka ke zdraznéni informaci tykajicich se bezpeénosti.

Vystraha:
Tento symbol oznacuje nebezpeci poranéni uZivatele prostredku.

B

<
<
%)
@
=
[S)
>
[

Poznamka:
Tento symbol oznacuje tipy tykajici se pouzivani prostfedku. Tyto informace vam pomohou prostiedek
vyuzivat v plném rozsahu.

Ctéte navod k poutiti:
Prectéte si instruktazni prirucku!

Vyrobce:
Nazev a adresa vyrobce.

Datum vyroby:
Vytisténo na obalu!

Pouzit do data:
Vytisténo na obalu! NepouZivejte po tomto datu.

Nesterilni:
Produkt je dodavan nesterilni.

>l £ ||| e
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Bezpecné v prostiedi MR:
Predmét, ktery nepredstavuje Zadné zndmé riziko v jakémkoli prosttedi, kde je pouZivana MR.

/\\ Podminéné poutzitelné v prostiedi MR:
i \ Predmét, ktery muZe byt pouZzit v prostredi, kde je provadéna MR, za urcitych stanovenych podminek.

/ \ Nebezpecné v prostiedi MR:
K/ Predmét, o némz je znamo, Ze predstavuje riziko v jakémkoli prostredi, kde je pouzivana MR.

LOT| | Cislo sarze:

Vytisténo na obalu nebo produktu.

REF || Katalogové ¢islo:

Vytisténo na obalu nebo produktu.

M D Zdravotnicky prostiedek:
Vytisténo na stitku.

SN Vyrobni &islo:
Vytisténo na obalu nebo produktu.

- s - v s v ’
T Chranit pred slune¢nim zafenim:
/\\ Vytisténo na obalu

Chranit pred vlhkem:
Vytisténo na obalu
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© pro med instruments GmbH (PMI), souéést Black Forest Medical Group. DORO® DORO LUCENT® DORO LUNA®a Quick-Rail®
jsou registrované ochranné zndmky spole¢nosti pro med instruments GmbH (PMI). VEechna prava vyhrézena. Registrované ochranné
znamky, obrazky produkt(, konstrukce a obchodni ndzvy tietich stran patfi pfislusnym registrujicim subjektim. Neposkytujeme zadna
prohldseni o vzajemném propojeni. Vsechny nazvy spolecnosti tfetich stran, véetné log, obrazk( produkt(i a nazvi produktd, jsou
pouzivany pouze k popisnym Gceliim. © Dotisk dokumentu nebo jeho ¢asti pouze s povolenim spole¢nosti pro med instruments
GmbH (PMI).



