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Vseobecné informacie

Tento navod na poutZitie obsahuje doleZité informacie o bezpecnom,
A\ spravnom a efektivnom pouzivani zariadenia. Pozorne si precitajte tento
navod a dodrZiavajte vsetky poznamky a informacie. Tento ndvod na
obsluhu by sa mal pouzivat spolu s navodmi na obsluhu ostatnych

zariadeni. Nezabudnite si velmi pozorne precitat aj tieto navody na
obsluhu. Vsetky ndvody na obsluhu majte vzdy po ruke.

2. Regulacné informacie
2.1 Zhoda CE
Oznacenie CE:
c € Vyhlasenie vyrobcu na vlastni zodpovednost, Ze zdravotnicka pomocka

spitia vetky ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745.

2.2 Registracia FDA
FDA povolila.
Poznamka:
& Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na

predaj prostrednictvom alebo na
prikaz lekdra.

3. Vseobecné bezpecnostné informacie

3.1 Symboly pouzivané pre bezpecnostné informacie

Tento ndvod na pouzitie obsahuje zdkladné informacie potrebné na
bezpeéné pouZivanie zariadenia. V tomto navode na obsluhu a/alebo na
Stitkoch vyrobku sa mézu pouzivat symboly vysvetlené nizsie, ktoré
upozoriuju na informacie dolezité z hladiska bezpecnosti:
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Vseobecné informacie
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Nebezpecenstvo:

Tento symbol oznacuje nebezpefenstvo pre zdravie pacienta.
Nedodrzanie tychto informacii a prislusnych pokynov moéze mat za
nasledok vazne poranenie pacienta a moze dokonca ohrozit jeho Zivot.

Varovanie:
Tento symbol oznacuje nebezpecenstvo poranenia pouzivatela zariadenia.

Dolezité:

Tento symbol oznacuje dolezité informdcie o sprdvnom pouZivani
zariadenia. NedodrZanie tychto informacii a prislusSnych pokynov moze
sposobit poskodenie zariadenia.

Poznamka:
Tento symbol poskytuje rady tykajlce sa pouzivania zariadenia.
Tieto informacie vdm pomozu vyuzivat plny zariadenia.

Preditajte si navod na poutzitie:
Precitajte si ndvod na obsluhu!

Vyrobca:
Nazov a adresa vyrobcu.

Datum vyroby:
Vytlacené na obale!

Bezpecné pouiivanie do:
Vytlac¢ené na obale! Nepouzivajte po tomto datume.

Nie je sterilny:
Vyrobok sa doddva nesterilny.

Sterilné:
Sterilizované gama Ziarenim alebo etylénoxidom podla oznacenia na
vonkajsej Skatulke.
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Vseobecné informacie

MR je bezpecna:
poloZka, ktora nepredstavuje Ziadne zndme nebezpecenstvo vo vietkych
prostrediach MR.

MR podmienil:
/\ polozka, ktord sa moze pouzivat len v prostredi MR za $pecifickych,

definovanych podmienok.

Poutzite iba raz:
NepouZivajte ich opakovane! Po pouZiti znicte!
MR

MR unsafe:
predmet, o ktorom je zndme, Ze predstavuje nebezpecenstvo vo vsetkych
prostrediach MR.

Cislo davky:

LOT . ,
Vytlacené na obale alebo vyrobku.
Cislo polozky:

REF

Vytla¢ené na obale alebo vyrobku.

M D Zdravotnicka pomocka:
Vytlacené na Stitku.

Sériové Cislo:

SN . .
Vytlacené na obale alebo vyrobku.
;5‘.;.’4 Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla:
’-"\ Vytlaené na obale

Uchovdvaijte v suchu:
Vytlacené na obale

>
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Vseobecné informacie

3.2

33

arnin!

Spravna manipuldcia a povolené pouzivatela

Pristroj m6Zu pouZzivat a aplikovat len kvalifikovani odbornici patriaci do
obsluzného timu.

Varovanie pred Creutzfeldt

Jakobovou chorobou:

Ak je u pacienta podozrenie na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu, musia sa
prijat primerané opatrenia, aby sa zabranilo moznému prenosu na inych
pacientov, pouZivatelov a tretie strany. Pomocka by sa tieZ nemala
opatovne poufZit u Ziadneho iného pacienta. Konkrétne pokyny tykajuce
sa spracovania zdravotnickych pomécok s podozrenim na Creutzfeldt
Jakobovu chorobu ndjdete v jednotlivych ndrodnych protokoloch o
kontrole/prevencii infekcii.

Navod na poutZitie
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Vseobecné informacie

4. Zakladné informacie na

4.1 Zaruka a zodpovednost

Vsetky zaruéné naroky predpokladaju spravnu prevadzku a
zaobchadzanie so zariadenim. Vyrobca zarucuje, Ze vsetky diely su v Case
dodania bez materialovych aj vyrobnych chyb.

4.2 Povinnosti kupujuceho

Kupujuci musi zabezpedit, aby boli vSetci pouzivatelia pomocky vyskoleni

v sprdvnom pouzivani pomocky a plne porozumeli vSetkym informaciam

tykajucim sa bezpecénosti.

e Kupujuci je povinny povolit pouZivanie pristroja len vyskolenému
personalut. j. opera¢nému timu.

e Kupujuci je tiez zodpovedny za ulozenie tohto ndvodu na obsluhu
tak, aby bol vZdy k dispozicii, ked' zariadenie pouZiva.

4.3 Pouzivajte podla pokynov na

Pristroj je navrhnuty a vyrobeny podla najnovsich technickych
vyvojovych trendov a schvélenych bezpecénostnych noriem.

M&Zu sa pouzivat systémy opierky hlavy a navijacieho zariadenia DORO ©
e |en ako podporny mechanizmus pri operdciach hlavy a krku,
e |en ak je zariadenie v spravnom stave z hladiska bezpecénosti
sa tykaju.
Pouzivanie podla pokynov tiez znamenad
e aby ste dodrZiavali vSetky informdacie uvedené v tejto prirucke,
e aby ste zariadenie Cistili a udrZiavali podla opisu.

4.4 Nespravne pouzivanie stranky

Nespravne pouzitie alebo pouZitie, ktoré nie je v sulade s pokynmi
uvedenymi v tejto prirucke, moze mat za nasledok vézne zranenia alebo
dokonca smrt pacienta alebo pouZivatela a poskodenie zariadenia a
dalSieho vybavenia.
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Zoznam produktov a komponentov

5. Popis produktu

5.1 VSeobecny opis/planované pouzitie

Navigacia DORO® Swivel Adaptor je si¢astou mechanického podporného
systému, ktory sa pouziva v chirurgii hlavy a krku. Spaja zakladnu
jednotku s lebe¢nou svorkou. Tento systém umoZfiuje polohovanie a
zaistenie hlavy pacienta pri operacii. Dve dalSie hviezdice umoziuju
prisp6sobenie navigacného prislusenstva.

5.2 Komponenty popis

DORO® Otoény adaptér Navigacia, poz. 3002-60, pozostava
z tychto hlavnych komponentov (pozri Quick-Quide):

e Konzola s hviezdi¢kami
e Drziak s poistnou skrutkou
e Otocnd zakladna s hviezdi¢kami a poistnou skrutkou

Dalsie prislusenstvo

Dalsie komponenty systému DORO® mozno namontovat na
DOROP® Otoény adaptér Navigacia na doplnenie systému. (Pozrite
si navody na poutzitie Systém opierky hlavy a lebecné ¢apy). So
systémom DORO® Swivel Adaptor Navigation odpord¢ame
pouzivat nasledujlice komponenty:

Popis: V st¢asnosti sa nachadza na uzemi Slovenskej republiky: Cislo polozky:

DORO® Nastavitelnd zakladia...........ccooeveeveeieciieiiiieeeeeeee 3001-00
DORO® Nastavitelnd zakladria Takara Belmont..........cc..coou..... 3001-001
DORO® Nastavitelnd zakladfia Mizuho ...........cccooevveveivecniinnnnn. 3001-002
DORO® Nastavitelnd zakladnia Mizuho, krdtka........ccceoveeeveeeenn. 1001.023
DORO® Nastavitelnd zakladfia Eschmann........c..cccoovvveenvennnnnn. 3001-003
DORO® Nastavitelnd zakladfia Australia.........ccccoevevvvvevecnreennennn. 3001-008
DORO® Nastavitelnd zakladna jednotka Eschmann série T........ 3001-010
DORO® QR3 SKUll Clamp......cooovieiieiicieceeeceeeeeeeeee e 1001.001
DORO® QR2 SKUll Clamp......c.oeueeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 3003-00
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Zoznam produktov a komponentov

5.3 Technické Specifikacie
Typ zariadenia: DOROQO® Otoény adaptér Navigdcia,
poz. 3002-60
Sériové Cislo: V spodnej Casti otocnej zakladne
Hmotnost: DORO® Otoény adaptér Navigacia 1170 g
Material: Hlinikovy odliatok, nerezova ocel, POM.
Rozmery: Pozri nacrt.
5.4 Nacrt
200
// — — | X\
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DORO® Otoény adaptér Navigacia
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6. Montaz

6.1 MontaZ otoéného adaptéra navigacie DORO® na zakladni jednotku

1. Namontujte zadkladnu jednotku do zasuviek na operacnom stole
(pozrite si ndvod na pouZitie DORO® QR3 Headrest System).
2. Namontujte otoény adaptér DORO® Swivel Adaptor Navigation na
prechodovy clen zakladnej jednotky:
a. Zaskrutkujte hviezdice na prechodovom prvku a hviezdice na
oto¢nom adaptéri Navigacia.
b. Uplne utiahnite poistnu skrutku ota€anim v smere hodinovych rugiciek.
c. Uplne utiahnite hornu zaistovaciu skrutku na nastavenie drziaka
s hviezdicami otacanim v smere hodinovych ruciciek.

Poznamka:
Nastavovaciu skrutku Uplne nevyskrutkujte, ani jednotku nerozoberajte.

o

Nebezpecenstvo:
Pred kaidym klinickym pouZitim a po fom skontrolujte vsSetky
Danger! upeviiovacie skrutky na zariadeni a stabilitu celého systému DORO®

(pozri tiez Cast 8).

Navod na poufZitie 13 Lekarska skupina Black Forest



Navod na poufZitie 14 Lekarska skupina Black Forest



.

Dangeﬂ

7.1.1
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Danger!

Pouzivanie a Manipulacia

Pouzivanie otoéného adaptéra DORO ® Navigéacia

Pozndamka:

DORO® Otoény adaptér Navigacia spaja zakladnu jednotku so svorkou
lebky. Gulovy otoény adaptér DORO® mozZno otadat o 360 stupriov. To
umoziuje Uplne flexibilné prispdsobenie polohy systému DORO® polohe
hlavy pacienta. Dve dalSie hviezdice umoZiuju prispdsobenie navigacného
prislusenstva.

Nebezpecenstvo:
Vzdy sa uistite, Ze ste pred nastavenim hlavy pacienta stabilizovali
DORO® Otoény adaptér Navigacia.

Nastavenie pristroja na polohu pacienta

1. Stabilizujte hlavu pacienta.

2. Opatrne drzte lebecnu svorku a oto¢ny adaptér Navigacia, aby ste
zabranili strate stability systému.

3. Otvorte poistné skrutky oto¢ného adaptéra Navigécia.

4. Otacajte otocnym adaptérom Navigacia a konzolou s hviezdickami,
kym nedosiahnete pozadovanu polohu.

5. Uplne utiahnite obe poistné skrutky oto¢ného adaptéra navigacie
otacanim v smere hodinovych ruciciek.

Nebezpecenstvo:

Systém DOROQO® sa pri uvolneni rukovati alebo upevriovacich skrutiek doéasne
destabilizuje.

Preto: Pred kazdou klinickou aplikdciou systému sa uistite, Ze su vsetky
rukovate a upevnovacie skrutky na zariadeni riadne zaistené.

Nebezpecdenstvo:

Maximalne zatazenie lebkovej svorky je 12,5 kg/27,5 libier. Dbajte na
bezpecnu polohu krku a ramien pacienta, aby ste sa vyhli nadmernej
hmotnosti.

Navod na poufZitie 15 Lekarska skupina Black Forest



Navod na poufZitie 16 Lekarska skupina Black Forest



Funkcia Bezpeénost

8. Kontrola funkcnosti a bezpecnosti

Pouzivatel je zodpovedny za kontrolu funkénosti a bezpecnosti pred a po
kazdom klinickom poutZiti.

Nebezpecenstvo:
Pred kazdym klinickym pouZitim a po fom skontrolujte vsetky upeviovacie
Danger! skrutky a stabilitu opierky hlavy a navijacieho systému.
8.1 Pred klinickym pouZitim zariadenia DORO ®

Pred pouzitim zariadenia v klinickych aplikaciach vykonajte nasledujtce
funkéné a bezpecnostné testy:

Uistite sa, Ze:

e zariadenie je dokonale prisp6sobené polohe pacienta potrebnej na
operaciu.

e vietky spoje zariadenia su zaistené a vSetky upevriovacie
skrutky su dotiahnuté.

e vietky komponenty su k sebe pevne pripevnené a hviezdicové
spojovacie zuby vsetkych komponentov su Uplne zacvaknuté a
zablokované.

e aby bol ukazovaci gombik lebecnej svorky v spravnej polohe a aby
boli poistné skrutky zariadenia spravne utiahnuté.

e blokovacia pdka na zostave zdkladnej rukovate zakladnej jednotky je
pevne zaistena tak, ako je zndzornené na nasledujucom obrazku, t. j.
rovnobezZne so zostavou zakladnej rukovate.

£
N\

e prechodovy Clen je spravne pripevneny k zdkladnej zostave
rukovate.

e zakladna lebkovej svorky a predlZovacia zostava lebkovej svorky su
spravne zacvaknuté. V mechanizme nesmie byt viditelny Ziadny pohyb.

e je zabezpecend stabilita celého systému.
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Funkcia Bezpeénost

8.2 Po klinickom pouZiti zariadenia DORO ®

Po pouziti pristroja v klinickych aplikdcidch vykonajte nasledujuce
funkéné a bezpecnostné testy:

Uistite sa, Ze:

e 7e zariadenie je kompletné a nie je poskodené. Ak sa zda, ze
zariadenie je poskodené alebo nefunguje spravne, okamzite ho
poslite vyrobcovi alebo autorizovanému distribUtorovi na opravu.

e skontrolovat, ¢i je potrebné znovu nastavit uzamykaciu paku
zdkladnej jednotky a ¢i je prechodovy clen zakladnej jednotky
spravne namontovany.

Zariadenie moZete pouzivat len vtedy, ak je plne funkéné, ako je opisané
vyssie.

Dolezité:

Z bezpecnostnych dévodov sa musia vyrobcovi vratit len ddékladne
vycistené vyrobky. Pristroj kompletne opatovne spracujte podla opisu v
tejto prirucke.

Iportal!
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Starostlivost a Cistenie

0. Starostlivost

Pred prvym pouZitim sa uistite, Ze ste vyrobok znovu spracovali podla
pokynov uvedenych na nasledujucich stranach.

9.1 Rucné cistenie

Zariadenie starostlivo vycistite, skontrolujte a otestujte. Spravny postup
¢istenia a udrzby prediZi Zivotnost zariadenia. Cistenie a oplachovanie sa
musi uskutocnit bezprostredne po kazdom poufZiti, aby sa dosiahol ¢o
najlepsi ucinok. Ak Cistenie nevykonate okamzite, mézu sa na pristroji
objavit prilepené castice alebo zaschnuté sekréty, ktoré mozu odolavat
Cisteniu a komplikovat alebo branit budicemu Ccisteniu. Nepouzivajte
fixaCny Cistiaci prostriedok ani horucu vodu (>40 °C/104 °F), pretoZe to
moze sposobit fixaciu zvyskov, ktoré mozu ovplyvnit vysledok procesu
opatovného spracovania. Pristroje musia byt Uplne vycistené a
oplachnuté od vietkych cudzich latok.

Skladovanie a preprava pomodcky na miesto regeneracie sa musi
zabezpelit v uzavretom obale, aby sa zabranilo akémukolvek
poskodeniu pomdcky a kontamindcii prostredia.

Vsetky opakovane pouzitelné sucasti pomocky opisané v casti Opis
vyrobku mozZno Cistit jemne alkalickym (Cistiacim prostriedkom
bezpeénym pre vsetky typy chirurgickej nehrdzavejucej ocele, hlinika,
tefléonu (polytetrafluéretylénu) a vysokoucinnych polymérnych materidlov
alebo Cistiacim prostriedkom schvalenym vyrobcom uréenym na pouzitie
s nehrdzavejucou ocelou, hlinikom, teflonom a vysokoucinnymi
polymérnymi materialmi (napr. 0,5% neodisher MediClean, Dr. Weigert).

Vsetky komponenty demontujte podla popisu v castiach Montdz a
Udriba. Hrubé znedistenie odstrarite pomocou papierovych utierok.
Pripravte Cistiaci roztok (ako 0,5 % neodisher MediClean, Dr. Weigert)
podla pokynov vyrobcu Cistiaceho roztoku. Znelistené nastroje
namacajte 5 minut.

Pomocou makkej kefy s nylonovymi Stetinami dokladne vydrhnite vSetky
odkryté povrchy pod teclcou vodou z vodovodu, kym sa vizudlne
neodstrania vsetky stopy krvi a necistot. ZvySenu pozornost venujte
vldknam, SoSovkam, Strbinam, Svom
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Starostlivost a Cistenie

9.2

a na tazko pristupnych miestach. Ak ma zariadenie posuvné mechanizmy
alebo vyklopné kiby, aktivujte ich, aby ste uvolnili zachytent krv a
necistoty. Chulostivé prvky pristrojov opatrne Cistite kefou, aby ste
predisli ohnutiu alebo zlomeniu. Pomocou injekénej striekacky naplnenej
studenou vodou z vodovodu preplachujte vnutorné oblasti, ktoré nie su
pristupné kefkou, najmenej 20 sekund statickym tlakom vody najmenej
4,2 baru.

Kazdy komponent dokladne oplachnite pod teplou teclicou vodou z
vodovodu, kym sa neodstrania vsetky viditelné stopy Cistiaceho
prostriedku. Pocas oplachovania oplachnite vsetky [uce, vnutorné
priestory, posuvné mechanizmy a zavesné spoje, pricom posuvné
mechanizmy a zdvesné spoje uvadzajte do Cinnosti.

Odporucame rucné Cistenie zariadenia. Automatizovany postup Cistenia sa
mbze pouzit sekundarne, ale nevyzaduje sa ani neodporuca na beiné
opatovné spracovanie. Opakované automatizované opatovné spracovanie ma
na pomocku negativne Ucinky.

Po vyssie opisanom ru¢nom Cisteni musi nasledovat dezinfekcia
postup.

Automatizované Cistenie

Umiestnite vopred vycistené a demontované vyrobky do stojana na
operacné saly a spustite automaticky postup Cistenia a dezinfekcie:

1. 2 minuty predumyvania studenou vodou.

2. Odvodnenie.

3. 5 minut Cistenia mierne alkalickym Cistiacim prostriedkom (napr.
0,5% neodisher MediClean, Dr. Weigert) pri teplote 55 °C/131 °F.

4. Odvodnenie.

5. 3 mindty neutralizacie studenou vodou.

6. Odvodnenie.

7. 2 minulty medziplachnutie studenou vodou.

8. Odvodnenie.

Termicka dezinfekcia musi byt spracovana podla narodnych poZiadaviek
a na hodnotu A0 podla normy ISO 15883.

Navod na poutZitie
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Starostlivost a Cistenie

Po poslednom oplachnuti ihned osuste. Na suSenie pouZite cyklus
susenia v pracke/dezinfekénom pristroji a v pripade potreby Cdistl
handricku bez Zmolkov. Vnutorné priestory vysuste filtrovanym
stlacenym vzduchom, ak je k dispozicii.

Skontrolujte, ¢i na kazdej sucasti nie su zvysné necistoty; ak su pritomné,
zopakujte postup Cistenia s pouzitim cerstvého Cistiaceho prostriedku.
Zostavte vsetky komponenty podla opisu v ¢asti Montaz a Udrzba. Pred
Cistenim alebo skladovanim skontrolujte vSetky zariadenia, aby ste sa
uistili, Ze su pristroje vhodné na pouZitie. Pristroj skladujte na cistom,
suchom mieste bez vlhkosti pri teplote od 5 °C/41°F do 40 °C/104°F.
Nevystavujte pristroj priamemu slne¢nému Ziareniu.

Dolezité:

Informacie o demontaii najdete v kapitolach Montas a Udrzba. Pri
demontaZi zariadenia na ucely Cistenia a skladovania dbajte na
obnovenie povodného stavu systému.

Iportant!

Dolezité:
Radioluminiscenctné Casti neponarajte do Cistiaceho roztoku dlhsie ako 12
minut, pretoZe to moze spdsobit napucanie materidlu.

Iportant!

Nebezpecenstvo:
Pristroj nikdy nesterilizujte parou. Ak zariadenie sterilizujete v autoklave, teplo
Danger! poskodi vnitorné komponenty a méze poskodit vonkajsiu povrchovu tpravu.
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9.3 Mazanie

Mazanie podla nasledujiceho vykresu mazania by sa malo vykonavat po
kazdom umyvani. Ak systém opierky hlavy a systém spatného tahaca
nenamazate podla odporucani, vyrazne sa skréti Zivotnost zariadenia.
Mazat mbzete akymkolvek mazivom lekarskej kvality.

Varovanie:

Ak zariadenie sprdvne nenamazete podla pokynov, zvysi sa trenie medzi
Warning! pohyblivymi ¢astami zariadenia, ¢o ich moze poskodit. Spravne mazanie
predizi Zivotnost vyrobku.

Dolezité:
Pre spravne mazanie si pozrite nasledujuici nakres mazania.

Ipor‘tant!

Dolezité:
Sterilizovatelny vyrobok sa musi pred sterilizaciou namazat. Uistite sa, Ze
pouzivate lubrikant vhodny na sterilizaciu.

Iportat!

—_— Casti, ktoré by sa mali namazat, st oznacené Sipkou.

Casti, ktoré by sa nikdy nemali mazat, su .
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9.4 Mazanie vykres
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10. Preventivna udrzba a oprava

10.1 Intervaly preventivnej tidrzby

Kupujlci je povinny raz roéne zaslat zariadenie vyrobcovi alebo
autorizovanému distributorovi na preventivnu udrzbu. Vyrobca vykond
vsetky poZzadované prace.

Dolezité:

Z bezpecnostnych dévodov sa musia vyrobcovi vratit len dokladne
vycistené vyrobky. Pristroj kompletne opatovne spracujte podla opisu v
tejto prirucke.

Important!

Adresu vyrobcu alebo autorizovaného distributora najdete v prilohe k
tomuto navodu na obsluhu.
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11. Ekologicka kompatibilita Likvidacia

Kupujuci alebo pouZivatel je zodpovedny za to, aby sa zariadenie stalo
nepouzitefnym, ak sa uz nema pouzivat (prevencia zneuzitia).

&N Likvidacia:
%9 Rozdelte komponenty zariadenia podla materialu (napr. hlinik, vysoko
vykonné polymérové materialy atd.) na recyklaciu.

Staré zariadenia mozete vratit vyrobcovi alebo autorizovanému distributorovi.

Navod na poufZitie 26 Lekarska skupina Black Forest



Zivotné prostredie Priloha

12. Informacie o vyrobcovi
Vyrobca: pro med instruments GmbH
M Botzinger Str. 86
79111 Freiburg, Nemecko
Telefén +49 761 384 222 10
Fax +49 761 384 222 80
E-mail info@blackforestmedical.com

Webova stranka www.blackforestmedical.com

Dcérska spoloénost v USA: pro med instruments, Inc.
4529 SE 16th Place, Suite # 101 Cape
Coral, FL 33904
Bezplatné myto 877 225 4086
Fax 239 540 5790
E-mail info.us@blackforestmedical.com
Webova stranka www.blackforestmedical.com

Poznamka:

Zariadenia DOROQO® st chranené jednym alebo viacerymi patentmi.
Patenty tykajuce sa vyrobkov DORO® st uvedené na stranke
www.blackforestmedical.com.

o
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