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VSEOBECNE INFORMACE

1 VSEOBECNE INFORMACE

1.1 Kontaktni udaje

Podpora

Pokud v této priru¢ce nenajdete pozadované informace nebo pokud mate néjaké dotazy &i
problémy, obratte se na podporu spole¢nosti Brainlab:

Region Telefon a fax E-mail

jené sta fedni | Telefon: +1 800 597 5911
Spojené staty, Kanada, Stfedni us.support@brainlab.com

a Jizni Amerika Fax: +1 708 409 1619

Brazilie Telefon: (0800) 892 1217 brazil.support@brainlab.com
Velkéa Britanie Telefon: +44 1223 755 333

Spanélsko Telefon: +34 900 649 115

Francie a francouzsky mluvici

X Telefon: +33 800 676 030
regiony

Telefon: +49 89 991568 support@brainlab.com
Afrika, Asie, Austrélie, Evropa | 1044
Fax: +49 89 991568 5811

Telefon: +81 3 3769 6900
Fax: +81 3 3769 6901

Japonsko

Pfipominky uzivatell

Navzdory peclivé kontrole muZze tato pfirucka obsahovat chyby. Mate-li néjaké navrhy na zlepSeni,
prosime obratte se na user.guides@brainlab.com.

Vyrobce

Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Némecko
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Pravni informace

1.2 Pravni informace

Autorska prava

Tato pfiru¢ka obsahuje patentované informace chranéné autorskym pravem. Je zakazano
jakoukoli ¢ast této prirucky reprodukovat nebo prekladat bez vyslovného pisemného souhlasu
spole¢nosti Brainlab.

Ochranné znamky spoleénosti Brainlab

* Brainlab® je registrovana ochranna znamka spole&nosti Brainlab AG.
* Curve® je registrovana ochranna znamka spole&nosti Brainlab AG.

Ochranné znamky jinych spoleénosti

* Intel® je ochrann& znamka spoleé&nosti Intel Corporation.

* Microsoft®, Windows® a Cortana® jsou ochranné znamky spoleénosti Microsoft Corporation.
* Realtek® je ochranna znamka spole¢nosti Realtek Semiconductor Corporation.

* NVIDIA® je ochranna znamka spole&nosti NVIDIA Corporation.

* ASMedia® je ochranna zndmka spoleénosti ASMedia Technology Inc.

* Fujitsu® je ochranna znamka spoleénosti Fujitsu Limited.

* Yuan® je ochranna znamka spoleé¢nosti YUAN High-Tech Development Co., Ltd.

* esd® je ochranna znamka spolegnosti esd electronics gmbh.

* FTDI?® je ochranna znamka spole&nosti Future Technology Devices International Ltd.
* Ubuntu® je ochranna znamka spoleénosti Canonical Ltd.

* Edimax® je ochranna znamka spoleénosti EDIMAX Technology Co., Ltd.

* DisplayPort™ a logo DisplayPort™ jsou ochranné znamky vlastnéné asociaci Video Electronics
Standards Association (VESA®).

Informace o patentech

Tento produkt muze byt chranén jednim nebo nékolika patenty nebo podanymi patentovymi
prihlaSkami. Podrobnosti viz: www.brainlab.com/patent.

Oznaceni CE

Oznaceni CE znamena, Ze pfislusny produkt spole¢nosti Brainlab vyhovuje obe-
cnym pozadavkim na bezpeénost a funkéni zplsobilost dle nafizeni EU
c € 0’] 23 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (,MDR®).

Curve Navigation je podle pravidel stanovenych ve smérnici MDR produkt tfidy
Ib.

POZNAMKA: platnost tohoto oznadéeni CE Ize potvrdit pouze pro produkty vyrobené spolecnosti
Brainlab.

Pokyny k likvidaci

Jakmile skon¢i funkéni zivotnost zdravotnického prostfedku, ocistéte jej od veSkerého
biologického materialu nebo biologicky rizikového materialu a bezpecné jej zlikvidujte v souladu
s platnymi zakony a predpisy.
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VSEOBECNE INFORMACE

mace tykajici se smérnice OEEZ (Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) nebo re-
levantnich latek, které mohou byt pfitomny ve zdravotnickém prostfedku, naleznete na

E Elektricka a elektronicka zatizeni likvidujte pouze v souladu s mistnimi predpisy. Infor-
mmmm  Strdnkach www.brainlab.com/weee/

Likvidace obalu

Obal zafizeni byl vytvoren tak, aby jeho slozky (napf. plast, kov, karton, dfevo) mohly byt tfidény a
zlikvidovany podle pokynu pro tfidéni odpadu pro konkrétni zemé.

Prodej v USA
Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni Iékafiim nebo na objednavku Iékare.

HlaSeni incidentd souvisejicich s produktem

Jste povinni hlasit vSechny zavazné incidenty, které se mohly vyskytnout v souvislosti s timto
produktem spoleénosti Brainlab a v ramci Evropy pfisluSnému vnitrostatnimu pfisluSnému organu

pro zdravotnické prostredky.
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Symboly

1.3  Symboly

Varovani

A

Varovani

Varovani jsou ozna€ena symbolem vystrazného trojahelniku. Obsahuji velmi dualezité
bezpeénostni informace o moznosti zranéni, tmrti nebo jinych vaznych néasledcich
spojenych s pouzitim nebo nespravnym pouzitim zafizeni.

Vystraha

®©

Vystrahy jsou oznagéeny kruhovym varovnym symbolem. Obsahuji dalezité informace
tykajici se pfipadnych poruch zafizeni, selhani zafizeni, poSkozeni zafizeni nebo poSkozeni

majetku.

Poznamky

POZNAMKA: poznamky jsou formatovany kurzivou a uvadsji dalsi uZiteéné rady.

Symboly na zafizeni

10

Na systému lze najit nasledujici symboly.

Symbol

Vysvétleni

Vyrobce.

SN

Sériové ¢&islo vyrobce.

REF

Referencni (katalogové) &islo.
POZNAMKA: udava éislo vyrobku spoleénosti Brainlab.

Datum vyroby.
POZNAMKA: datum je vyjadreno podle normy ISO 8601 jako RRRR-MM-DD.

ROnly

Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni Iékafim nebo na lékarsky
predpis.

PFrepnutim se pfistroj uvadi do pohotovostniho rezimu.

Nevkladejte ruce (nebezpedi pfiskFipnuti).

UDI

Jednoznacéna identifikace zafizeni.

f//\

&

Viz navod k pouziti nebo informaéni brozura.
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Vysvétleni

Otvor emituje laserové zareni.

Aktivace laseru.

Vyhnéte se pohledu do paprsku.

Laserovy produkt tfidy 2.

LASER
2

Max. vykon < 1 mW o vinové délce 635-670 nm.
ANSI 7136.1 (2014), IEC 60825-1 (2014).

&)

£ max.output: 1mW, CW, wavelength: 635nm - 670nm
2 puissance max. : 1mW, CW, longeur d'onde: 635nm - 670nm
H IEC/EN 60825-1 (2014), ANSI 2136.1 (2014)

FDA/CDRH 21 CFR 1040.10 a 1040.11 s vyjimkou shody s nor-

EC 60825-1 Ed. 3, as descri

‘Complies with 21 CFR1040.10 and 1040.11 except for conformance with
ibed in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019,

na 2019.

mou IEC 60825-1 ed. 3, jak popisuji Laser Notice No. 56 z 8. kvét-

MD

Zdravotnicky prostfedek.

Hmotnost zafizeni.

Pfepravni znaceni pro vozik kamery.

Prevraceni: O zafizeni se neopirejte. Mohlo by se prevratit.

Silné magnetické pole.

Pouzita ¢ast typu BF.

IPXX

Stupen ochrany pfed vniknutim tekutiny.
« Ochrana proti cizim pevnym latkdm (hodnoty 0 az 6 nebo pismeno X).
« Ochrana proti cizim kapalindm (hodnoty 0 az 9 nebo pismeno X).

POZNAMKA: pismeno X se uvadi v pfipadé, Ze neni k dispozici dostatek dat, aby
bylo mozné prifadit Groveri ochrany.

(OEEZ) Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni.

Systémova a technicka uZzivatelskéa pfiru¢ka Rev. 1.4 Curve Navigation Ver. 1.0
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Symboly

Symbol

Vysvétleni

<q_

Vyrovnani potenciald.

Symboly na obalu

12

[%2]
<
3
<3
=3

Vysvétleni

Nakladejte opatrné

X

\
/

Nepokladejte na sebe

=

Touto stranou nahoru

IN
[N
[N
[N
[N
[N

Uchovavejte v suchu

Omezeni teploty

POZNAMKA: oznaduje meze teploty, kterym Ize zdravotnicky prostfedek bezpecné
vystavit.

Omezeni vihkosti

POZNAMKA: oznaduje rozsah vihkosti, kterému Ize zdravotnicky prostfedek bezpeé-
né vystavit.

@@/~

Omezeni atmosférického tlaku

POZNAMKA: oznaduje rozsah atmosférického tlaku, kterému Ize zdravotnicky pro-
stfedek bezpecné vystavit.
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1.4  Pouziti systému

Struény popis zafFizeni

Zafizeni je technickym vybavenim pro umisténi aplikaci programu Brainlab IGS. Skldd4 se z
displeje, pocitace, mechatronickych souc¢astek a volitelného sledovaciho zafizeni.

Uréeny ucel

Zafizeni umozfiuje obrazem navadénou chirurgii.

ZamySlené pouZiti a indikace pro pouZiti

Zafizeni je technickym zafizenim pouzivanym v chirurgii. Na zafizeni se umistuje jedna nebo vice
aplikaci programu Brainlab. Zahrnuje pocita¢ a zobrazovaci jednotku, ktera pro Gc¢ely obrazem
fizené chirurgie usnadriuje zobrazeni, vyménu, zpracovani a interakci dat a sledovani.

Indikace pro pouziti zavisi na aplika¢nim softwaru. Podrobné informace naleznete v dokumentaci
k pfislusnému aplika¢nimu softwaru a popsanych pfipadech pouziti.

Klinicky pfinos

Nepfimy klinicky pfinos zafizeni spociva v tom, Ze poskytuje potfebnou platformu umozniujici
bezpecné a efektivni pouzivani produkt Brainlab, coZ je mozné pouze v kombinaci s platformou
Brainlab I1GS.

Znamé kontraindikace

PouZiti systému EM sledovéani ve vzdalenosti mensi nez 200 mm od aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostfedku noSeného na téle (napf. pfistroju ICD,
neurostimulatort, kochlearnich implantatd) je kontraindikovano. Nainstalovany aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek nebo zdravotnicky prostfedek no$eny na téle nemuze byt ve
vzdéalenosti mensi nez 200 mm od generatoru EM pole v provozu, nebot magnetické pole
vytvarené generatorem EM pole maze aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek nebo
zdravotnicky prostfedek noSeny na téle rusit. NedodrZeni tohoto pravidla pfedstavuje
kontraindikaci pro pouZiti EM sledovéani u pacienta s aktivhim implantabilnim zdravotnickym
prostfedkem nebo zdravotnickym prostfedkem noSenym na téle, protoZe jiz nelze zarugit
bezpecnost tohoto pacienta.

Zamyslené prostredi pouZiti

Toto zafizeni je uréeno k pouziti v prostfedi profesionalniho zdravotnického zafizeni. Zafizeni se
umistuje do prostfedi pacienta.

Instalace a konfigurace

Instalaci a konfiguraci zafizeni musi provadét vyskoleny servisni personal spole¢nosti Brainlab.
Potfebujete-li pomoc se zalohovanim konfigurace systému, obratte se na podporu spole¢nosti
Brainlab.

ZamysSlené profily uzivatel

UZivatel Predpokladané role
Klinicky tym Lekar
Yy Zdravotni sestra
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Pouziti systému

UzZivatel Predpokladané role
. Zdravotni sestra
Sanitar . .z
Asistent na operac¢ni saly
VySkoleni zaméstnanci spole¢nosti Brainlab
Medicinsky technik Vy3koleny persondl servisu spolegnosti Brain-

lab

PoZadavky na periodické zkouSky

Kontroly provadéné jinymi osobami nez zaméstnanci spole¢nosti Brainlab:

Pouze vySkoleny a kvalifikovany personal (dale nazyvan jako ,medicinsky technik®) smi provadét
zkousSky elektrické bezpecénosti.

Zkousku musi provést pouze kvalifikovany technik, ktery:

¢ Je zpusobily provadét bezpeénostni kontroly na elektrickém zdravotnickém zafizeni

¢ Je obeznamen s informacemi o bezpecnosti vyrobku a navodem k obsluze, precetl si
uzivatelskou pfiruc¢ku a porozumél ji

¢ Zna aktudlni mistni pfedpisy tykajici se prevence nehod pfi primyslové a neprimyslové
cinnosti

« V pfipadé, Ze zafizeni povazuje za nebezpeéné, neprodlené pisemné informuje spole¢nost
Brainlab

¢ Systém vyfadi z provozu a jako takovy jej oznaci

ZamysSlené prostredi pouZziti

Tento systém je uréen pouze pro vnitfni pouziti na operac¢nim salu v nemocnici za nasledujicich
podminek okolniho prostfedi:

Specifikace Podminky provozu
Teplota 10°Caz 30 °C.
Vlhkost 30 % az 75 % pod rosnym bodem.

Zafizeni Ize provozovat az do vySky 3 000 m.n.m.

Elakdmofské vySka/ | pozZNAMKA: to odpovida tlaku vzduchu v rozmezi 700 hPa az 1 060
al
hPa.

Zamys$lenda populace pacientu

Populace pacientll zavisi na aplikaénim softwaru. Podrobné informace naleznete v dokumentaci
k pfisludnému aplikacnimu softwaru.

Predpokladdané servisni Zivotnost

Predpokladana servisni zivotnost voziku s monitorem a voziku s kamerou je osm let.
Predpokladana servisni zivotnost jednotky EM sledovani je pét let.

Bezpeéné zachazeni

Toto zafizeni je vysoce citlivy zdravotnicky prostfedek. Nakladejte s ni opatrné.
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1.5  Softwarove prostredi

Rozpiska integrovaného softwaru tfetich stran

Vozik s monitorem:

Windows 10 loT 2019 LTSC (vC€etné .NET framework 4.7)
Ovladac¢ Intel Management Engine - 1912.12.0.1246
Ovlada¢ NVIDIA Quadro - 441.12

Ovladac¢ zafizeni Fujitsu - 3.0.0.3

Ovladac¢ Intel LAN - 12.18.8.9

Ovladag¢ Intel LAN - 12.15.184.1

Ovladac zafizeni Intel Chipset - 10.1.17903.8103
Ovladac¢ zafizeni ESD CAN - 6.0.2604.0

Ovlada¢ FTDI CDM - 2.12.28

Ovlada¢ Yuan SC550 (MZ0380) 1.1.0.189

Bali¢ek kodekd Yuan CODEC Pack Mini 1.1.0.189
Ovlada¢ Realtek High Definition Audio 6.0.1.8573
Ovlada¢ ASMedia USB 3.1, 1.16.49.1

Vozik s kamerou:

Ubuntu 18.04 LTS
Bezdratovy ovlada¢ Edimax Wireless 7822ULC - 1.0.1.6

Zmény nebo aktualizované informace naleznete na naSem webu.

Kontroly informaéni bezpeé€nosti zahrnuty ve zdravotnickém prostredku

Vozik s monitorem:

Je nutné ovéreni uZivatele.

Kontrola Gétu uzivatele je aktivni.

Firewall je aktivovan - pfichozi provoz je blokovan, vyjimky definovany.
Program chranici pfed Skodlivym softwarem je aktivni.

Netbios je vypnuty.

Automatické spusténi pro snimatelna zafizeni je vypnuto.
Bezpecnostni provéfovaci zaznam je zapnuty.

Zbyte¢né komponenty jsou vypnuté.

Telemetrie je vypnuta.

Vsechny nasleduijici skupinove politiky v cesté Computer (Pocitac) / Policies (Zaasady) /

Administrative Templates (Sablony pro spravu) nesmi byt zménény:

- Control Panel (Ovladaci panel) / Personalization (Pfizpisobeni)

- Control Panel (Ovladaci panel) / User Accounts (Uzivatelské Ucty)

- System (Systém) / Device Installation (Instalace zafizeni)

- System (Systém) / Logon (PfihlaSeni)

- System (Systém) / Internet Communication Management (Sprava internetové komunikace)

- System (Systém) / Power Management (Rizeni spotfeby)

- System (Systém) / Shutdown (Vypnout)

- Windows Components (Soucasti systému Windows) / AutoPlay Policies (Zasady
automatického prehravani)

- Windows Components (Soucasti systému Windows) / Desktop Window Manager (Spravce
oken plochy)

- Windows Components (Souc¢asti systému Windows) / Event Log Service (Sluzba protokolu
udalosti)

- Windows Components (Soucasti systému Windows) / Internet Explorer / Security Features
(Funkce zabezpeceni) / Add-on Management (Sprava doplrika)
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- Windows Components (Soucasti systému Windows) / Windows Defender / Exclusions
(Vylouceni)
- Windows Components (Soucasti systému Windows) / Windows Update
Vozik s kamerou:
e Zabezpeceni portd.
» Chrani¢ BPDU.
¢ Protokol IPv6 je vypnuty.
¢ Systém souborl je pouze pro &teni.
« Firewall je aktivovan - pfichozi provoz je blokovan, vyjimky definovany.
¢ Telemetrie je vypnuta.
¢ Je nutné ovéreni.
« Bezpecnostni provéfovaci zaznam je zapnuty.
¢ Automatické spousténi z USB je vypnuto.
e Zavadéni z USB je vypnuto.

Bézné nastavené firewallu

Kvli posileni bezpecnosti je brana Windows Firewall (Brdna Windows Firewall) na voziku s
monitorem u Curve Navigation zapnuté pro vSechny profily:

« PFichozi spojeni, ktera nesplfiuji pravidlo, jsou u profil(l firewallu Domain (Doména), Private
(Soukromy) a Public (Vefejny) blokovana.

¢ Odchozi spojeni, kterd nespliuji pravidlo, jsou u profild firewallu Domain (Doména), Private
(Soukromy) a Public (Vefejny) blokovana.

Toto je standardni chovani poskytované verze Windows - Zadné dalSi kroky konfigurace nejsou
nutné. Seznam pfichozich pravidel naleznete v pfiloze.

Nasledujici pravidlo je povoleno:

« Zprava ICMP Echo request (Zadost o odezvu ICMP) je kvali FeSeni problém0 povolena jak pro
IPv4 tak pro IPv6.

Nasledujici pravidla jsou zakazana:

» Cortana

¢ Optimalizace doruéeni (TCP-In)

¢ Optimalizace doru¢eni (UDP-In)

¢ Vzdélena plocha - uzivatelsky rezim (TCP-In)

¢ Bezdratové promitani pro podplrny kanal infrastruktury (TCP-In)

Modifikace

Aktualizace nestahujte ani neinstalujte béhem oSetfeni pacienta nebo planovani Ié¢by. Konfiguraci
softwaru neupravuijte, pokud tim nejste povéreni.

Hesla

PFi FeSeni ukradeného nebo zapomenutého hesla pozadejte podporu spole¢nosti Brainlab o
asistenci. Systém prichazi s vychozim administrativnim heslem pro vySkoleny personal servisu
spole¢nosti Brainlab. Chcete-li toto heslo zménit, kontaktujte podporu spolecnosti Brainlab.

Uchovani dat pacientd

16

Systém neni uréen k uchovavani dat pacientt. Data pacient(l jsou ovSem do¢asné uchovavana na
zafizeni lokalné v nekddované podobé. Pokud chcete data ze zafizeni odstranit, kontaktujte
podporu spole¢nosti Brainlab. Pokud zafizeni potfebujete do spole¢nosti Brainlab dopravit kvuli
opravam, Udaje o pacientech vymaZzte nebo podpora spole¢nosti Brainlab médium s
velkokapacitni paméti vyjme a zase vrati.
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Skenovéani virt a Skodlivy software

Spolec¢nost Brainlab doporucuje systém chranit nejmodernéjSim antivirovym programem. Po prvni
instalaci antivirového programu musi vykon systému ovéfit servisni technik spole€nosti Brainlab.
Méjte na paméti, Ze néktera nastaveni programu chraniciho pred Skodlivym softwarem (napfr.
virovy skener) mohou mit na vykon systému nezadouci vliv. Pokud, napfiklad, provadite
skenovani v readlném ¢ase a sledujete pristup ke kazdému souboru, pfistup k Gdajim pacientt
muZe byt omezen. Pro dosazeni nejlepSich vysledku:

« Vypnéte vSechny vedlejsi vlastnosti antivirového programu (napf. prohlize¢ nebo skenery
emaild, dodatecny firewall).

* Vypnéte vyskakujici zpravy antivirového programu.

Antivirovy program nakonfigurujte (napf. pfidanim vyjimky pro slozku) tak, aby neskenoval nebo
neupravoval nasleduijici:

e C:\Brainlab, F:\Brainlab

« C:\PatientData, F:\PatientData

Pro dalSi informace tykajici se nékterého z téchto problému kontaktujte podporu spole¢nosti
Brainlab.

Aktualizace programu Zabezpe€eni Microsoft pro Windows

Chce-li uzivatel nainstalovat aktualizace zabezpeceni systému Windows, musi byt ¢lenem skupiny
administratorq.

Spole¢nost Brainlab umoZriuje pouze instalaci bezpecnostnich zaplat. Neinstalujte opravné baliky
a volitelné aktualizace. Ovéfte si nastaveni a ujistéte se, Ze aktualizace se stahuji a instaluji
spravné a ve vhodnou dobu. Neaktualizujte ovlada¢e pomoci sluzby Windows Update.
Aktualizace zabezpecéeni musi byt instalovany mimo ordina¢ni dobu.

Vy8koleny persondl servisu spole¢nosti Brainlab aktualizace zabezpeceni a aktualizace definic
antivirového programu nainstaluje jako souc¢ast preventivnich kontrol Gdrzby a v pribé&hu oprav.

Blokované aktualizace

Dalsi informace k nastaveni a seznam aktualizaci programu Zabezpec&eni Microsoft, které
podpora spole¢nosti Brainlab zablokovala, naleznete na webu spole¢nosti Brainlab.

Adresa: www.brainlab.com/updates

Prospekty

Prospekt Obsah

Prospekt obsahuijici informace pro subjekt od-

Shruti normy IEC 80001 poveédny za fizeni rizika zdravotnické IT sité.

Prospekt obsahujici nejnovéjsi informace spo-
le¢nosti Brainlab k aktualizacim antivirového
programu a systému Windows.

Zasady antivirové ochrany a aktualizace Win-
dows

Souvisejici odkazy

Nastaveni firewallu na strané 119

Pohotovostni pfistup k platformé

POZNAMKA: tuto konfiguraci provedte pouze tehdy, vyZaduje-li to zakaznik. Jinak by méla zdstat
beze zmény.

Jak vytvofit ucet dalSiho uZivatele pro pohotovostni pfistup do systému:
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Krok
1. Zapnéte systém a pfihlaste se jako administrator.
2. Nastroj Computer Management (Sprava pocitace) oteviete tak, Ze nazev vepiSete do
Search (Vyhledavani) v nabidce Start ve Windows.
3.  Pravym tlagitkem kliknéte na prazdné misto uvnitf okna a z nabidky zvolte New User...
(Novy uzivatel...).
A Computer Management
File Action View Help
o= 2E 6= HE
.3 Somputer Management (Local) || Name Full Name Description
v it %SZTJE;I;mm MU imlt—in éccaunt for administering ...
utologin
i g;ent;/::emlljr Refresh BLService
are olders
. i Local Users and Groups Export List.. A user account managed by the sy...
. 1 Access Emergency Access for the User
| Users View >
96 Built-in account for guest access t..
| Groups
“é‘" performance Arrange lcons D A user account managed and used...
A Device Manager Line up Icons
v 3 Storage Help
= Disk Management
=4 Services and Applications
4. Zadejte jméno uzivatele (nemusi odpovidat snimku obrazovky nize) a ujistéte se, Ze vSe-
chna zaskrtavaci policka jsou prazdna.
Zadejte a potvrdte heslo.
New User ? X
User name: Emergency Access
Full name: Emergency Access
Description: Emergency Access for the Usei|
Password:
Confirm password:
["] User must change password at next logon
[] User cannot change password
[] Password never expires
["] Account is disabled
5. Kliknéte na Create (Vytvofrit).
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Krok

Select Groups

Select this object type:

Groups

From this location:
DEWPQAMCARTO03

Enter the object names to select (examples):

Advanced...

OK

Dvakrét kliknéte na nové vytvofeného uZivatele a oteviete Properties (Vlastnosti).

V okné Properties (Vlastnosti) vyberte druhou z&lozku Member Of (Clen) a skupinu
iHelpManagers (Manazer iHelp) pfidejte, jak je uvedeno nize:

Object Types...

Locations...

Check Names

Cancel

Select Groups

Select this object type:

Groups

From this location:
DEWPQAMCART03

Object Types...

Common Queries

Starts with

Starts with

Disabled accounts

Non expiring password

Search results:

OK

Locations...

Columns..

Stop
£
7 7

Cancel

Name In Folder

82 Access Contr..  DEWPQAMCAR...

%Admlnistrators
SE Backup Opera...
% Cryptographic...
Device Owners
2 Distributed C...
Event Log Re.
QE Guests

ﬁg Hyper-V Admi...

ct Groups

DEWPQAMCAR...
DEWPQAMCAR...
DEWPQAMCAR...
DEWPQAMCAR...
DEWPQAMCAR...
DEWPQAMCAR..

DEWPQAMCAR...
DEWPQAMCAR...

- diHelpManagers DEWPQAMCAR...

Select this object type:

Groups

From this location:
DEWPQAMCARTO3

Enter the object names to select (examples):

Advanced...

DEWPQAMCARTO03\iHelpManagers

OK

Object Types...

Locations...

Check Names

Cancel

Postup pfi konfiguraci U€tu standardniho uZivatele

PFidejte uzivatele do skupiny (podle popisu vyse).

Administrator musi mit heslo.
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Automaticka aktualizace ovladace

Ovladace na platforméach Brainlab neaktualizujte ani ruéné, ani za pouziti funkce aktualizace
systému Windows.

Bezpeénost sité

Pfipojeni Curve Navigation k IT siti, kterd obsahuje dalSi zafizeni, mdze zpUsobit dfive neznama
rizika pro pacienty, operatory nebo tfeti strany. Rizika, kterd se mohou vyskytnout po pfipojeni
Curve Navigation k siti nebo datové komunikaci tam, kde je pfipojeno jiné zafizeni, musite
rozpoznat, analyzovat, vyhodnocovat a regulovat.

Provedeni zmén na siti/datové komunikaci by mohlo zavést nova rizika, ktera vyzaduji dalSi
analyzu. Mezi tyto zmény patfi mimo jiné:

e Zmény konfigurace

« Pfipojeni nebo odpojeni dalSiho zafizeni

« Aktualizace nebo upgrade pfipojeného zafizeni

Sifrovani dat v klidovém umisténi

Na pozadani Ize na této platformé aktivovat Sifrovani dat v klidovém umisténi. Informace o tom,
jak aktivovat Sifrovani SSD, vam poskytne oddéleni podpory spoleénosti Brainlab.

POZNAMKA: dostupnost méze zaviset na konkrétni zemi.

Obnova pomoci néastroje BitLocker

Pokud je pristup k vasi platformé& omezen nastrojem BitLocker, zadejte svuj kli¢ pro obnoveni,
abyste pfistup znovu ziskali.

POZNAMKA: to plati pouze v pfipadé, Ze je ve vasem systému povoleno Sifrovani pro data v
klidovém umisténi.

POZNAMKA: k identifikaci souboru pomoci spravného kliée pro obnoveni pouZijte informace o 1D
kli¢e pro obnoveni, které jsou soucasti nazvu souboru nebo jsou uvedeny vedle kli¢e pro
obnoveni.
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1.6

Dokumentace

Prodlouzena doba na operaénim sale

Navigac¢ni systémy Brainlab jsou citliva technické zafizeni. Doba trvani chirurgického zakroku
vyuzivajiciho navigaci maze liSit podle uspofadani operaéniho salu, polohy pacienta a délky a
sloZitosti vypocta. UZivatel musi rozhodnout, zda je potencialni prodlouZeni pro pfislusného

pacienta a zakrok pfijatelné.

Prostudovani uzivatelskych prirucéek

Tato pFirucka popisuje komplexni Iékafsky program nebo Iékafské pfistroje, které je tfeba pouzivat

s opatrnosti.

Je proto dudlezité, aby vSichni uzivatelé systému, nastroje nebo softwaru:
« peclivé prostudovali tuto priru¢ku pred tim, nez za¢nou zafizeni pouZivat

« meli k této pfiru¢ce neustaly pfistup

Dostupné uZivatelské pfiruéky a prospekty

Dostupné uzivatelské prirucky se liSi v zavislosti na produktu spoleénosti Brainlab. Mate-li néjaké
dotazy tykajici se uzivatelskych pfirucek, které jste obdrzeli, kontaktujte podporu spoleé¢nosti

Brainlab.

Pfirucka

Obsah

Systémova a technicka uzivatelska pfiru¢ka

Podrobné informace o nastaveni systému a ta-
ké technické informace o systému véetné spe-
cifikaci a souladu s normami.

Shrnuti normy IEC 80001

Prospekt obsahuijici informace pro subjekt od-
povédny za Fizeni rizika zdravotnické IT sité.

Zéasady antivirové ochrany a aktualizace Win-
dows

Prospekt obsahujici nejnovéjsi informace spo-
le€nosti Brainlab k aktualizacim antivirového
programu a systému Windows.
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PREHLED SYSTEMU

2 PREHLED SYSTEMU

2.1 Soucasti systému

VSeobecné informace

Systém (Curve Navigation 17700) je navigacni platforma pro obrazem fizenou chirurgii a sklada
se z:

e Voziku s monitorem Curve

« Voziku s kamerou Curve (volitelné)

¢ Jednotky EM sledovani Curve (volitelné)

VSechny systémové komponenty jsou vhodné pro nepretrzité pouzivani pfi chirurgickych
zakrocich.

Nezbytna funkénost

Zafizeni mGze mit v kombinaci s navigaénim programem nezbytnou funkénost. Z tohoto dlivodu
podrobnosti naleznete v uzivatelské pfiru¢ce pro pfisluSny navigacni program.

Casto pouZivané funkce

¢ Pfesun zafizeni pfed operaci a po ni

« PFipojeni/odpojeni kabell a pfistrojl

¢ Aktivace laserového ukazovatka pro polohovani
« Nastaveni polohy displeje

¢ Nastaveni polohy sledovaciho zafizeni

* Pfimé& interakce s obrazem

e Zapnuti a spusténi/vypnuti a odpojeni zafizeni

Optické sledovani

1. Kamera ze svych svitidel vysila infracervené (IR) svétlo, které se podobé blesku na
bézném fotoaparatu.

2.Infraervené svétlo zalije okolni prostor a odrazi se zpét do kamery od pasivnich markerud
(na pasivnich nastrojich) nebo markery spousti, aby byly aktivovany a vysilaly IR svétlo (na
aktivnich nastrojich).

3.Kamera poté polohy markerd zméfi a vypocita transformace (polohy a orientace) nastroj(,
ke kterym jsou markery pfipojeny.

4. Kamera Udaje o transformaci pfenasi do pocitace. Softwarovéa aplikace vyuziva vstup
kamery pro vypocet relativnich trojrozmérnych poloh nastroji a referenci pacientd.

Elektromagnetické sledovani

1. Elektromagnetické (EM) sledovani pouZziva generator pole k vytvafeni znamého objemu
proménlivého magnetického pole.
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2. Toto pole indukuje napéti do civek umisténych uvnitf EM nastroju. Ze sily a faze
indukovanych napéti se vypocte poloha nastroje uvnitf oblasti zajmu.

3. Softwarové aplikace spole¢nosti Brainlab vyuZivaji vstup této sledovaci jednotky k
zobrazovani trojrozmérné polohy EM nastroju vzhledem k EM referenci pacienta.

17712-01 vozik s monitorem - oddélitelné soucasti

Cast Referenéni é.
Ochranny kryt displeje 17712-06
Kryt voziku s monitorem WLAN PF1054-5935
Intarzovany kryt, levy PF1054-5916
Intarzovany kryt, pravy PF1054-5918
Volitelné

EM zakladni stanice 18092-02B
Generator elektromagnetického pole 18092-01
Polohovaci rameno generatoru EM pole 18092-30
Datovy kabel EM napéjeni 17752-07
Jednorazoveé sterilni félie na monitor Curve 17712-05

17711-01 vozik s kamerou - oddélitelné soucasti

Cast Referenéni é.

Ochranny kryt kamery 17711-06

Produkty kompatibilni s vozikem s monitorem a vozikem s kamerou

Cast Referenéni é.

WLAN adaptér Edimax EW-7822ULC
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2.2 Nastaveni systemu

VSeobecné informace

Pokud jste zafizeni skladovali mimo operacni sél, potfebuje pfed prvnim pouZitim minimalné 12
hodin na adaptaci.

Ujistéte se, Ze je systém nastaven tak, aby byly snadno pfistupné sitové zastrcky. V pfipadé
poruchy musi byt moZné snadno odpoijit napajeci kabely.

K napajeni pouzivejte pouze napajeci Snuru dodavanou spole¢nosti Brainlab.

Uzivatel, personal nemocnice nebo personal povéreny spole¢nosti Brainlab musi zakladni funkce
systému zkontrolovat pfed kazdou operaci.

Sterilni pole

Nedovolte, aby jakékoli jeho souc¢asti vnikly do sterilniho pole.

Sterilni manipulace

Musite pouzit sterilni folie a umoznit tak sterilni pouziti dotykové obrazovky 31,5" a rukojeti
kamery.

Vodi€ pro vyrovnani potenciala

Vodi¢ pro vyrovnani potenciall vyrovnava potencialy mezi riznymi kovovymi ¢astmi, kterych se
Ize dotknout sou¢asné. SnizZuje rozdily potencialu, ktery mize nastat mezi lékarskymi elektrickymi
pristroji a jinymi vodivymi ¢astmi jinych objektd béhem provozu.

Vodi¢ pro vyrovnani potenciall zapojte do zdifky vyrovnani potencialu na voziku monitoru nebo
voziku kamery a do odpovidajici zasuvky ve zdi.

Varovani

Pridavna zafizeni pfipojend k zdravotnickym elektrickym pFistrojam musi byt v souladu s
pFisluSnymi normami IEC nebo ISO (napf. IEC 60950 pro zafizeni na zpracovani dat a IEC
60601-1 pro zdravotnické zafizeni). Kromé toho musi byt vSechny konfigurace v souladu s
pozadavky na zdravotnické elektrické systémy (viz IEC 60601-1-1, resp. €lanek 16 z 3.
vydani normy IEC 60601-1). Kdo pFipojuje pfidavné zarizeni k zdravotnickému elektrickému
zafizeni, konfiguruje zdravotnicky systém, a mé proto odpovédnost za to, aby byl tento
systém v souladu s pozadavky na zdravotnické elektrické systémy. Vezméte prosim na
védomi, Zze mistni zdkony maji pfednost pred vySe uvedenymi pozadavky. V ptipadé
pochybnosti se obratte na svého mistniho zastupce nebo oddéleni technického servisu.

Postup nastaveni optického sledovani

Krok

1. Pred vstupem na operaéni sél sejméte z displeje a kamery ochranny kryt.

Presunte zafizeni na operacni sél.

Presurite monitor do pozadované polohy.

Zajistéte vSechny brzdy na voziku s monitorem a voziku s kamerou.

2
3
4. Presurite kameru do pozadované polohy.
5
6

Pfipojte vSechny kabely k panelu pfipojeni.

Postup pfFipojeni voziku s kamerou k voziku s monitorem

Spojeni mezi vozikem s kamerou a vozikem s monitorem Ize zfidit rdzné:
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« Pfimym ethernetovym pfipojenim mezi vozikem s monitorem a vozikem s kamerou.

« Ethernetovym pfipojenim voziku s monitorem nebo voziku s kamerou k nemocniéni siti
pomoci kabelu.

¢ Pfipojenim voziku s monitorem k nemocni¢ni siti pomoci WLAN.

POZNAMKA: ethernetové pfipojeni voziku s kamerou k nemocniéni siti pomoci kabelu neni pro
americky trh povoleno kvdli nafizenim Gradu FDA.

POZNAMKA: pokud pfipojeni pfes nemocniéni sit’ z/idit nelze, pouZijte pfimé ethernetové
pfipojeni mezi vozikem s monitorem a vozikem s kamerou.

POZNAMKA: komunikace mezi vozikem s monitorem a vozikem s kamerou neni kddovana a je
bez ovéreni. Vozik s kamerou prendsi sledovaci data a prfipadné stream videa z video kamery
prostfednictvim sitového pfipojeni. Pokud je komunikace zfizena prostrfednictvim nemocniéni sité,
ujistéte se, Ze jsou pfjata vhodna bezpecnostni opatreni.

Informace, jak zfidit komunikaci mezi vozikem s monitorem a vozikem s kamerou naleznete v
pFislusné uzivatelské pfiruéce k programu.

Postup nastaveni elektromagnetického sledovani

Krok

1. Pred vstupem na operacni sal sejméte z voziku s monitorem ochranny kryt.

Presunite zafizeni na operacni sal.

Zajistéte vSechny brzdy na voziku s monitorem.

PFesurite monitor do poZadované polohy.

2
3
4. Vybalte a nainstalujte jednotku EM sledovani.
5
6

Pfipojte vSechny kabely k panelu pfipojeni voziku s monitorem.
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2.3 Montaz

WLAN adapter

VSeobecné informace

Systém je jiz vybaven pfisluSnym softwarem.
POZNAMKA: vykon a kompatibilitu Ize zajistit pouze tehdy, pokud pouZivate zamyslené rozhrani a

polohu.

Servisni personal

Provadét montaz/vyménu WLAN adaptéru sméji jen technici nemocnice.

Postup pFipevnéni WLAN adaptéru k voziku s monitorem

Krok

1.

Sejméte kryt voziku s monitorem WLAN @ (magnetické upevnéni).

®

2.

WLAN adaptér pfipojte k poskytnutému rozhrani.

3.

WLAN adaptér pfipevnéte ke krytu WLAN.

4.

Kryt WLAN pfimontujte.

Systémova a technicka uzivatelskéa pfiru¢ka Rev. 1.4 Curve Navigation Ver. 1.0
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Montaz WLAN adaptér

Postup pFipevnéni WLAN adaptéru k voziku s kamerou

Krok

1. Sejméte kryt voziku s kamerou WLAN @ (magnetické upevnéni).

2. WLAN adaptér pfipojte k poskytnutému rozhrani.

3. WLAN adaptér pfipevnéte ke krytu WLAN.

4.  Kryt WLAN pfimontujte.
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2.4  Spravne zachazeni se systéemem

Riziko Urazu elektrickym proudem

Ujistéte se, Ze je systém nastaven tak, aby byly snadno pfistupné sitové zastrcky. V naléhavych
pripadech sitovy kabel odpojte.

A Varovani

Nikdy se nedotykejte pacienta a jakékoli sou€asti systému soucéasné - mohlo by dojit k
elektrostatickému vyboji.

>

Varovani
Systém nesmi byt pf¥ipojen k vicendsobnym zasuvkam nebo prodluzovacim Saaram.

A Varovani

Chcete-li se vyhnout Urazu elektrickym proudem, musi byt vozik monitoru a vozik kamery
pfipojeny pouze do elektrické sité s ochrannym uzemnénim.

Pohyblivé éasti

Obrazek 1

A Varovani

Davejte pozor, abyste si nepfiskFipli prsty nebo jiné ¢asti téla do jakychkoli pohyblivych
€asti systému, véetné kloubti oznaéenych vySe uvedenym vystraznym symbolem.

Modifikace

A Varovani

Jakékoliv upravy tohoto zafizeni jsou zakazany.

A Varovani

O zafizeni se neopirejte. Mohlo by se prevraétit.

Omezeni pro prostredi

Soucasti systému nejsou vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavych anestetickych smeési
obsahujicich vzduch, kyslik nebo oxid dusny.
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2.5 Odpojeni systemu

Postup odpojeni Curve Navigation

Krok

1. Vypnéte vozik s monitorem:
* Pouzitim softwaru.

« Stisknutim tlagitka napajeni.
POZNAMKA: pokud tlagitko napajeni podrzite stisknuté (tvrdé vypnuti), disledkem bu-

de nenavratna ztrata dat.

2. Kdyz zhasne LED kontrolka, odpojte a zajistéte vSechny kabely.

3. Odpojte sitovy napajeci kabel od voziku s kamerou a odpojte a zajistéte vSechny kabe-
ly.
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3 VOZIK S MONITOREM

3.1 Soucasti voziku s monitorem

Soucéasti voziku s monitorem

beeoe

@i

Obrazek 2

p<

Soucast

Rozvadéc

Panel pfipojeni

Drzak kabelu

Drzéak pro pfepravu

Tlacitko napajeni

Teleskopicka ty¢

Q|® ©® e e|0|0

Kloub s displejem

®

Dotykové obrazovka 31,5"
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Soucasti voziku s monitorem

Soucast

_C)<

® |Kola s kabelovym deflektorem a brzdy

Panel ptipojeni

SDI 2

SDI 3

Data
Video In

SDI 4

[_@ DisplayPort 1 = ®

ideo Out

= DisplayPort 2
< - >

Accessory
Power

e

Obrazek 3

Soucast

_C)<

Ethernet
USB 3.1
BNC (vstup videa)

DVI (vstup videa)

DP (vystup videa)

CNNGRNCINCENCRNC)

Vystup vnéjSiho napéjeni

& Varovani

Pfidavna zafizeni pfipojena k zdravotnickym elektrickym pFistrojam musi byt v souladu s
prisluSnou normou IEC nebo ISO (napf. IEC 60950 pro zafizeni na zpracovani dat a IEC
60601-1 pro zdravotnicka zafizeni). Kromé toho musi byt vSechny konfigurace v souladu s
pozadavky na zdravotnické elektrické systémy (viz IEC 60601-1-1, resp. ¢élanek 16 z 3.
vydani normy IEC 60601-1). Kdo pfipojuje pfidavné zafizeni k zdravotnickému elektrickému
zafizeni, konfiguruje zdravotnicky systém, a ma proto odpovédnost za to, aby byl tento
systém v souladu s pozadavky na zdravotnické elektrické systémy. Vezméte prosim na
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védomi, Zze mistni zakony maji pfednost pred vySe uvedenymi pozadavky. V pfipadé
pochybnosti se obrat'te na svého mistniho zastupce nebo oddéleni technického servisu.

Displej

Systém neni uréen k iteni videa v redlném case. Casové kritické zdroje videa (napf. signal
endoskopu) presto musi byt pfipojeny ke své standardni obrazovce nebo k jinému cili.

Systém neprosel testem kvality diagnostického zobrazovani a proto nemusi poskytovat

dostatec¢nou kvalitu ¢&i rozliSeni obrazu. Dotykovéa obrazovka nevyhovuje normé DIN EN 6868, a

tudiz neni ur€ena k prenosu ¢i zobrazovani diagnostickych snimki.

V pripadé aplikaci, které pouZivaji signaly podpory Zivotnich funkci nebo jiné kritické signaly, je
nutné poskytovat obsazené informace nezavisle na Curve Navigation, napfiklad vést signély
pfimo do dotykové obrazovky.

& Varovani

O zafizeni se neopirejte. Mohlo by se prevraétit.

Mechanicka ochrana kabelu

Obrazek 4

Upevnéni pomoci suchych zipll @ nad rozvadéem poskytuje kabelm pfipojenym k
pfipojovacimu panelu voditko a mechanickou ochranu.
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Sefizeni dotykové obrazovky

3.2  Serizeni dotykoveé obrazovky

Sefizeni vySky dotykové obrazovky

D | A

®
5

IS

Y E

S

o

/ a

) o

/ Q

\ ]

Obrazek 5

Vysku displeje Ize nastavit mezi 1 280 mm (stfed drzaku displeje nad zemi) a 1 580 mm.
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Sefizeni sklonu dotykové obrazovky

LY

5e

Obrazek 6

Displej Ize naklonit o0 5° dol a 0 22,5° nahoru vugi svislé roviné.
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Indikace LED kontrolek

3.3 Indikace LED kontrolek

LED kontrolka zapnuto/vypnuto

Barva Stav Vysvétleni
Vypnuto Hlavni napéjeni je vypnuté. Bezpe¢né odpojeni systému.
Modra ... | Hlavni napajeni je zapnuté. Elektronické soucasti nabihaji nebo jsou
Trvale sviti | .. . %
jiz aktivovany.
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4 VOZIK S KAMEROU

4.1 Soucasti voziku s kamerou

Souéasti voziku s kamerou

Obrazek 7

_C)<

Soucast

Kola s kabelovym deflektorem a brzdy

Rukojet kamery

Motorizovany kloub

Vyskové nastavitelna rukojet

Teleskopicka ty¢

Drzak pro prepravu

QO ©® ® 6 e 0o

Panel pfipojeni
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Soucasti voziku s kamerou

A

Varovani
O zafizeni se neopirejte. Mohlo by se prevratit.

Panel pfipojeni

38

Ratad Inpust

(o3 Souéast

® | Ethernetovy port

@ (PE) zdifka vyrovnani potencialu

® | Port napéajeni

Varovani

Pridavna zafizeni pfipojena k zdravotnickym elektrickym pfistrojam musi byt v souladu s
pfisluSsnou normou IEC nebo ISO (napf¥. IEC 60950 pro zafizeni na zpracovani dat a IEC
60601-1 pro zdravotnicka zafizeni). Kromé toho musi byt vSechny konfigurace v souladu s
pozadavky na zdravotnické elektrické systémy (viz IEC 60601-1-1, resp. €lanek 16 z 3.
vydani normy IEC 60601-1). Kdo pfipojuje pfidavné zafizeni k zdravotnickému elektrickému
zarizeni, konfiguruje zdravotnicky systém, a méa proto odpovédnost za to, aby byl tento
systém v souladu s poZadavky na zdravotnické elektrické systémy. Vezméte prosim na
védomi, Ze mistni zdkony maji pfednost pfed vySe uvedenymi poZadavky. V pfipadé
pochybnosti se obratte na svého mistniho zastupce nebo oddéleni technického servisu.
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4.2 Nastaveni

421 Umisténi voziku s kamerou

Ruseni

Pokud se infracervené svétlo kamery rusi s jinymi zafizenimi, pfemistéte tato zafizeni a/nebo
kameru tak, aby k tomuto problému nedochazelo.

Infracervené svétlo kamery se maze rusit s jinymi infracervenymi zafizenimi na opera¢nim séle,
jako jsou dalkové ovladace, pulzni oxymetry nebo mikroskopy citlivé na infraervené svétlo.

Systémova a technicka uzivatelskéa pfiru¢ka Rev. 1.4 Curve Navigation Ver. 1.0
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Nastaveni voziku s kamerou

4.3 Nastaveni voziku s kamerou

Nastaveni teleskopické tyce

300 mm

Obrazek 8

Vysku teleskopické tyce Ize nastavit 0 300 mm pomoci rukojeti.
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Rotace ramene s kamerou

90°

Obrazek 9

Ramenem s kamerou Ize otacet okolo svislé osy mezi 45° doleva a 45° doprava.
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Nastaveni voziku s kamerou

VySka ramene s kamerou

p e

‘X
*
2500 mm -
A R

-T B
1000 mm
\
Y 7
Obrazek 10

VySku ramene s kamerou Ize nastavit mezi 1 000 mm a 2 500 mm (stfed drzaku sledovaci
jednotky nad zemi) pomoci rukojeti.

Rotace sledovaci jednotky

Sefizeni (ruéni) motorizovaného kloubu: sledovaci jednotkou pfipevnénou na rameni mizete
otacet okolo dvou os:
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Svislé osy

Mezi 100° doleva a 100° doprava.

>

Vodorovné osy

Mezi 30° nahoru a 90° dolu.
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Nastaveni voziku s kamerou

Polohovaci laser

44

)T

\/ | ®
on

Polohovaci laser je oznacéen slovy ,LASER APERTURE" (otvor pro laser) @.
Stisknéte tlacitko laseru @, ¢imz aktivujete polohovaci laser.

Varovani

Nedivejte se pfimo do otvoru pro laser. Laserovy modul kamery tfidy 2 vydava viditelné
zareni, které muze byt Skodlivé pro lidské oko. Pohled zblizka pfimo do zafeni laserové
diody muaze zpasobit poSkozeni oka.

Varovani

Prijméte takova opatreni, aby bylo zajiSténo, ze se lidé s omezenym pohybem nebo reflexy
(napfiklad pacienti podstupujici Iékarské zakroky) nedivaji pfimo do otvoru laseru. U
pacientl podstupujicich Iékafské zakroky muze byt snizena schopnost reagovat na
nezadouci Uéinky (odvratit zrak a/nebo oto€it hlavu, zavfit o€i) diky vlivu 1€kl a/nebo
mechanickym omezenim. Laserovy modul tfidy 2 na snimaci polohy vydéava viditelné
zareni, které mtze byt Skodlivé pro lidské oko. Pfimy pohled do zafeni laserové diody muaze
zpusobit poSkozeni oka.

Nepouzivejte polohovaci laser pred procedurou bez kontroly jeho Cistoty a mozného poSkozeni.
Polohovaci laser je tfeba v priibéhu procedury sledovat. Spoléhani se na Udaje poskytnuté
znecisténym nebo poskozenym polohovacim laserem muiZe vést k nepfesnym zaveérdm.
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Zorné pole kamery

Front View Side View

16.58%

. 448 mm 1470 mm
- >
480 mm

“ 1856 mm >
Top View

%

29,668

«—950 mm—»
“ 1532 mm >
< 3000 mm: »

Obrazek 11

Toto schéma znazorfiuje prostor sledovani kamery.

Kameru nastavte tak, aby bylo operac¢ni pole ve stfedu zorného pole kamery. Optimalni pracovni
vzdalenost kamery je 1,2 az 1,8 m k opera¢nimu poli.

Pokud nastroje nejsou v zorném poli kamery, nemohou byt sledovany.

Mezi kameru a sledované nastroje neumistujte zadné prahledné nebo polopriihledné materialy
(jako napfiklad félii nebo sklo), nebot by mohly funkci sledovani a presnost kamery rusit.
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Pouzivani kamery

4.4 Pouzivani kamery

Zapnuti kamery

Vozik s kamerou se zapne po pfipojeni do sitové zasuvky.

Doba zahtati

Po kazdém zapnuti kamery se doporucuje nechat kameru na dvé minuty zahfat. Pokud byla
uloZena pfi nizkych teplotach, maze zahfivaci faze trvat i delSi dobu.

Kompatibilni pFistroje

Pouzivejte pouze reflexni kulicky a aktivni technologii spole¢nosti Brainlab vytvofené pro pouZziti s
kamerou.
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4.5 LED kontrolky a akusticke signaly

Sledovaci jednotka

Obrazek 12

C. Soucast

Snimac

Osvétlovaci téleso

Jednotka s videokamerou

LED kontrolka napajeni

CANCARCRNCRRC

Otvor pro laser

® | Chybova LED kontrolka

Sada infracervenych LED se nachéazi kolem vnitfniho kruhu ¢ocky.

LED kontrolky

—@® @ o

Obrazek 13

_C)<

Sougast

® |LED kontrolka napajenf

@ | Chybova LED kontrolka

Indikace LED kontrolky

Snimac polohy vyZaduje pro zajisténi spolehlivého méfeni dobu tepelné stabilizace. Po zapnuti
snimace polohy blika kontrolka napajeni, coZ znamen4, Ze se systém zahfiva. KdyZ kontrolka
prestane blikat, je systém pfipraven k pouZiti.
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LED kontrolka | Stav Indikace
Snimac polohy se zahfiva. LED kontrolka napéajeni pfestane
Blika zelené blikat a sviti trvale zelené, kdyz je snima¢ polohy pfipraven
LED kontrolka K pouzit.
napajeni NepreruSované L N _
sviti zelens Snimac polohy je pfipraven k pouZiti.
Vypnuto Systém je bez proudu.
Vypnuto NezjiSténa zadna chyba.
« ZjiSténa chyba.
Blikajici oranzo- KJ takivit Y d leénosti Brainlab (i kdvs .
Chybova LED |va ontaktujte podporu spole¢nosti Brainla (i kdyZ navigace
stale funguje).
kontrolka

Nepretrzité sviti
oranzova

* Vadna kamera.

« Kontaktujte podporu spoleénosti Brainlab (i kdyZ navigace
stale funguje).

Akustické signaly

48

Kamera dvakrat pipne pokud:
< Je proveden reset zafizeni.
« Je zapnuto napajeni voziku s kamerou.

« Se systém pfipoji k softwaru spole¢nosti Brainlab.
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JEDNOTKA EM SLEDOVANI

5 JEDNOTKA EM
SLEDOVANI

5.1 Soucasti jednotky EM sledovani

Soucasti

C. Soucast

Elektromagneticka zakladni stanice

Generéator elektromagnetického pole

Polohovaci rameno generatoru EM pole

® e oo

Datovy kabel EM napéjeni
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Soucasti jednotky EM sledovani

Soucasti elektromagnetické zakladni stanice

£ BRAINLAB

G
.

e o © ©
.

Navigation ]
System &y

Extension [\
Port [(@

Obrazek 14

o

Soucast

PFipojeni napajeni

Kontrolky Elektromagnetickych nastrojl

LED kontrolka napajeni

Elektromagnetické nastrojové porty

RozSifovaci port nastroje (nepouzito)

Port naviga¢niho systému

Q|® O 6|00

Port pro generétor elektromagnetického pole

50
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5.2 Nastaveni jednotky EM sledovani

5.2.1 Prehled

Preventivni opatfeni

Kabel v blizkosti generatoru EM pole by mohl magnetické pole ovlivnit. Nedélejte:

Kabely néstroje neumistujte dal nez 30 mm od kabelu generatoru EM pole
(elektromagnetické ruseni).

Kabel generatoru EM pole stocte (magnetické pole).

Kabel generatoru EM pole umistéte do oblasti méFfeni nebo jej smotejte kolem generatoru
EM pole, jelikoZz by mohl vytvafet magnetické ruseni, coZ by mohlo vést k negativnimu
naruseni pfesnosti systému.

PFi pouzivani motorizovanych nastroju se spoléhejte na Udaje o sledovani. Sledovany nastroj
pohanény motorem (napf. shaver) rusi sledovani, kdyZ motor pracuje.

Neumistujte generator EM pole dal nez 10 m od jiného generatoru pole v provozu, jelikozZ by
to mohlo negativné ovlivnit pfesnost sledovani.

Ostatni zafizeni v okoli mohou zpusobovat elektromagnetické ruSeni algoritmt sledovani, takze
nehybny EM nastroj vypada jako, Ze je v pohybu. Tato zafizeni pfesurite.

A Varovani

Pred zahajenim provozu sundejte vSechny kovové Sperky véetné piercingu.

A Varovani
Neprovozujte generator EM pole ve vzdalenosti mensi nez 200 mm od instalovaného
aktivniho implantatu nebo zdravotnickych prostfedkd noSenych na téle (napf.
kardiostimulatoru, ICD, neurostimulatoru, kochlearniho implantatu nebo jinych pf¥istroja).
Magnetické pole vytvarené generatorem EM pole miZe rusit provoz aktivnich implantata.

Bezpeénostni opatfeni pfi manipulaci s kabelazi

@ Kabely odpojujte za konektor. Nikdy neprovadéjte zapojeni nebo odpojeni silou.
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5.2.2 Nastavovani jednotky EM sledovani

Prepravni kufr jednotky EM sledovani

Obréazek 15

Generator EM pole s polohovacim ramenem

£ BRAINLAB

—@

= FF———o

Obrazek 16

Generator EM pole Ize béhem chirurgického zakroku pfipevnit k polohovacimu rameni.

C. Soucéast

Pfipeviovaci misto pro polohovaci rameno generatoru EM pole

Uvolnovaci mechanismus pro polohovaci rameno generatoru EM pole

Polohovaci rameno generatoru EM pole

Generator elektromagnetického pole

CANCARCRNCNNC)

PFipevnovaci dil generatoru elektromagnetického pole

Montaz

PFi pfipojovani jednotky EM sledovani k operaénimu stolu se ujistéte, Ze montaz udrzi vahu
jednotky EM sledovani.

PFi pouzivani EM zakladni stanice s montaznimi zavésy pouZzivejte pouze ty montazni zaveésy,
které byly dodany spole¢né se soucastmi jednotky EM sledovani.
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Postup nastaveni jednotky EM sledovani

Krok

1.

K pfesunuti soucasti jednotky EM sledovani na operacni sal pouZijte pfepravni kufr.

2.

Vybalte kaZzdou soucéést z pfepravniho kufru v pofadi, ve kterém jsou v pfepravnim kufru
uloZeny.

Polohovaci rameno generatoru EM pole pfipevnéte k operaénimu stolu tak, aby gene-
rator EM pole sméfoval k hlavé pacienta.

e ZajiStovaci packu zatdhnéte vpred a generator EM pole namontujte na polohovaci
rameno.

e ZajiStovaci packu zatlacte dovnitf a zajistéte.
¢ Polozte kabel na podlahu tak, aby nepfekazel v pohybu personéalu na opera¢nim séle.

Vyjméte z pfepravniho kufru pouzdro na nesterilni nastroje a polozte jej na nesterilni plo-
chu.

Vyjméte z pfepravniho kufru horni vrstvu a uloZte ji na misto, kde zUstane €ista a sucha.

EM zakladni stanici vyjméte ze spodni vrstvy pfepravniho kufru.

Datovy kabel EM napajeni pfipojte k elektromagnetické zakladni stanici.

© | N|o| T

Pfipojte kabel generatoru elektromagnetického pole k elektromagnetické zakladni
stanici.

Zavéste elektromagnetickou z&kladni stanici na kolejnici operaéniho stolu pomoci in-
stalaéniho zavéseni.

10.

PFipojte EM kabel k voziku s monitorem (viz nize).

11.

Vlozte horni vrstvu zpét do prepravniho kufru a ulozZte ho na &isté a suché misto, kde ne-
bude prekazet.
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Pfipojeni jednotky EM sledovani k voziku s monitorem

5.2.3 Pripojeni jednotky EM sledovéani k voziku s monitorem

Zapnuti jednotky EM sledovani
KdyZ jsou jednotka EM sledovéni a vozik s monitorem navzjem spojeny, jednotka EM
sledovéani se automaticky zapne v okamziku, kdy se zapne vozik s monitorem.

EM zdroj napéjeni jednotky EM sledovani vzdy pred pfipojovanim a odpojovanim kabeld
datového kabelu EM napéjeni a generatoru EM pole vypnéte.

Postup pripojeni jednotky EM sledovani k voziku s monitorem

T N ¢ Navigation @
’ System ﬁ?

@
\ Field I Ext ?" 3
¥ Generator uen's;gg \ @
Obrazek 17
Krok

1. Ujistéte se, Ze je vozik s monitorem vypnuty.

2. Pripojte datovou zastrcku datového kabelu EM napéjeni k portu navigacniho systému
® elektromagnetické zékladni stanice.

3. Pf¥ipojte napéjeci konektor datového kabelu EM napajeni k napajecimu portu @ elek-
tromagnetické zakladni stanice.
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Krok

4.

PFipojeni voziku s monitorem:

« Pripojte datovy konektor USB @ datového kabelu EM napéjeni ke kterémukoli USB
konektoru ® na panelu uZivatele voziku s monitorem.

« Pfipojte napajeci konektor ® datového kabelu EM napajeni k portu pfidavného na-
pajeni na panelu pfipojeni voziku s monitorem ®.

5=° | @

cwm el | '

cm: | @ .
] i
,‘i! gr@mﬁﬂ '::E
Rl - )

5.

Zapojte vozik s monitorem do zasuvky.

Postup odpojeni kabell elektromagnetické zakladni stanice

Obrazek 18

Krok

Vyhledejte bajonetovy konektor na kabelech elektromagnetické zakladni stanice (napf.
kabely pro EM nastroje, naviga¢ni systém nebo rozSifovaci port nastroje) @.

Zatahnéte za bajonet smérem dozadu a uvolnéte konektor @.

Vytahnéte zastrcku @.
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Postup odpojeni zdroje elektromagnetického napajeni od voziku monitoru

@)
Obrazek 19

Krok

1. Vyhledejte napajeci konektor na EM zékladni stanici @.

2.  Stisknéte uvolfovaci tlagitko v horni ¢asti zastréky @.

3. Vytéhnéte zastréku ®.

Drzte EM zékladni stanici jednou rukou a souc¢asné druhou rukou pfipojujte nebo odpojujte EM
nastroje. Takto nem(iZze dojit k Zzadnému nechténému pohybu EM zakladni stanice na kolejnici
operacniho stolu.

Elektromagneticka zakladni stanice s instalaénim zavéSenim

Obrazek 20

pt

Souéast

@ |Kolejnice operac¢niho stolu

®@ |Instalaéni zavéSeni elektromagnetické zakladni stanice

PFed pouzitim zkontrolujte upevriovaci zavés generatoru EM pole, zda neni poSkozen a pokud
ano, nepouzivejte jej.
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Pokud pfi montazi planarniho generatoru EM pole pouZzivate polohovaci rameno, ujistéte se, ze
generator EM pole je namontovan spravné. Segment polohovaciho ramene mezi nastavitelnou
rukojeti a plastovou ¢asti je feromagneticky a mlze zafizeni nepfiznivé ovlivnit. Generator EM
pole musi byt namontovan tak, aby mezi timto segmentem a generatorem EM pole bylo
minimalné 20 cm. Generator EM pole namontovany pfili§ blizko feromagnetického segmentu
polohovaciho ramene miiZze zvysit moznost nepfesnych transformaci a pfipadné zranéni osob.

Kabely zafizeni nebo nastroje neohybejte ani nezauzlujte, a ani nepouzivejte kabely, které jsou
posSkozené. Pouzivani transformaci ze systému s poSkozenymi kabely nastroje maze vést k
pfipadnému zranéni osob.
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Pouzivani jednotky EM sledovani

5.3 Pouzivanijednotky EM sledovani

531 Prehled

Preventivni opatfeni

V blizkosti jednotky EM sledovani nepouzivejte aerosolové spreje, protoze by mohlo dojit k
poskozeni obvoda.
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5.3.2 Umisténi soucéasti

Umisténi elektromagnetické zékladni stanice

Elektromagneticka zakladni stanice muzZe byt umisténa na libovolné strané liZka pacienta
pomoci kolejnice stolu. Zvolte instalaci, pfi které kabely elektromagnetické zékladni stanice,
zvlasté kabely EM nastrojl, nebudou naruSovat vas pracovni postup a nebudou vadit osobam ¢i
jinému zafizeni. Elektromagneticka zakladni stanice musi byt umisténa mimo oblast, ve které

se chirurg chysta operovat, a mimo oblast, ktera je povazovana za sterilni. Soucasti jednotky EM

sledovéani nejsou sterilni.

Neumistujte elektromagnetickou z&kladni stanici bliz nez 60 cm od generatoru EM pole,
protoZe by tim mohla byt ovlivnéna sledovaci oblast nebo pfesnost sledovani.

Umisténi generatoru elektromagnetického pole

Neumistujte vozik s monitorem bliz nez 60 cm od generatoru EM pole, protoze by tim mohla
byt ovlivnéna sledovaci oblast nebo pfesnost sledovani.

Generator elektromagnetického pole muze byt umistén na libovolné strané hlavy pacienta.

Zvolte instalaci, pfi které nebude generator elektromagnetického pole vadit pozici chirurga.
PouZijte pro pacienta vhodnou opérku hlavy.

Ventilaéni otvory

# BRAINLAB =~

Obrazek 21

Neblokujte ventilaéni otvory elektromagnetické zakladni stanice.

C. Souéast

Leva strana elektromagnetické zakladni stanice

Vystup vzduchu

Zadni strana elektromagnetické zakladni stanice

® e e|o

Privod vzduchu
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Umisténi soucasti

Nez zaCnete

UdrZujte jednotku EM sledovéani v chodu asi 10 minut pfed pouZitim systému.
Jednotku EM sledovani nebo jeji ¢asti neumistujte na pacienta.

Zorné pole EM sledovani

® g8 ®
1
1
- 450 - | 400 -l
L 350 _ I 500 -
100 _
50
= ®@
@
®
Obrazek 22

Oblast navigace zac¢ina 50 mm od pfedni strany generatoru elektromagnetického pole.
Optimalni pracovni vzdalenost je mezi 100 a 350 mm od pfedni strany generatoru
elektromagnetického pole.

C. Soucéast

VrSek
Bok

Zadni ¢ast

® e 0o

Dostupna naviga¢ni oblast

® | Idedlni navigacni oblast

Generator EM pole neodpojujte b&hem sledovani od systému. Odpojeni generatoru EM pole v
rezimu sledovani mize zpusobit jiskfeni a pfipadné zranéni osob.
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5.4  LED kontrolky a akusticke signaly

Obrazek

of @
o |
@)
©
|
Obrazek 23
C. |Souéast
® | LED kontrolka napajeni
@ | Stavové LED kontrolky nastroju
Indikace LED kontrolky
LED kontrolka | Stav Indikace
LED kontrolka | Vypnuto Komponenty nejsou napéjeny.
napajeni © Zelena Komponenty jsou napdjeny a pfipraveny k pouZiti.
Stavova LED Vypnuto Zadny EM nastroj neni pfipojen.
kontrolka n&- Zluta EM nastroj je pfipojen, ale dosud nebyl inicializovan.
stroje @ , . .. o
Zelena EM nastroj je pfipojen a inicializovan.

Akustické signaly

Jednotka EM sledovani vyda dvé pipnuti, kdyz:

« Je proveden reset zafizeni.

« Je systém pfipojen k napajeni.

« Se systém pfipoji k softwaru spole¢nosti Brainlab.

Systémova a technicka uZzivatelskéa pfiru¢ka Rev. 1.4 Curve Navigation Ver. 1.0

61




LED kontrolky a akustické signaly
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6 PREPRAVA A
SKLADOVANI

6.1 Parkovani a skladovani

VSeobecné informace

Kazdé kole¢ko na Curve Navigation ma samostatnou nozni brzdu, diky niZ jej Ize snadno
prepravovat a bezpec¢né zaparkovat. Pfi uskladnéni, parkovani nebo provozu voziku vSechny
brzdy zcela zajistéte.

Pred prepravou

PFed pfevozem systému odjistéte vSechny brzdy.

Postup zajiSténi/odjisténi brzd

Obrazek 24

MozZnosti

Chcete-li zajistit brzdu, seSlapnéte pedal brzdy ® dold nohou, dokud nezacvakne do zajisténé
polohy @.

polohy @.

Chcete-li brzdu odijistit, vytdhnéte nohou pedal brzdy ® nahoru, dokud nezacvakne do odjisténé
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Preprava voziku s monitorem v rdmci nemocnice

6.2 Prepravavoziku s monitorem v ramci nemocnice

Ochranné kryty

Brainlab dodava:
e Ochranny kryt monitoru
¢ Ochranny kryt kamery

Béhem prepravy a skladovani je tfeba pouZzit ochranny kryt, ktery chrani citlivé soucasti pred
poskozenim. Pfed vstupem na operacni sél ochranny kryt sejméte.

Parkovaci a pfepravni poloha

» Na monitor musi byt nasazen ochranny kryt.

« Sitovy napajeci kabel a vSechny ostatni kabely, které musi zustat pfipojeny k voziku
monitoru, je nutno zavésit na drzak.

Postup pripojeni ochranného krytu monitoru

Krok

1.

Systém vypnéte a odpojte ze sité.

Poté, co monitor vychladne, ocistéte dotykovou obrazovku.

Ochranny kryt monitoru pfetahnéte pres obrazovku.

2
3.
4

Upevnéte pasky zipu a ujistéte se, Ze je kryt na monitoru spravné usazen.

64
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6.3  Prepravavoziku s kamerou v rdmci nemochnice

Ochranné kryty

Brainlab dodava:
e Ochranny kryt monitoru
¢ Ochranny kryt kamery

Béhem prepravy a skladovani je tfeba pouZzit ochranny kryt, ktery chrani citlivé soucasti pred
poskozenim. Pfed vstupem na operacni sél ochranny kryt sejméte.

Postup pFipojeni ochranného krytu kamery

Obrazek 25

Krok

Ujistéte se, Ze je vozik s kamerou zajiStén v parkovaci poloze a Ze je kamera vypnuté a
zcela vychladla.

Ochranny kryt kamery pretdhnéte pres pfedni stranu kamery.

Ochranny kryt zajistéte pomoci pasek zipu @.

Kameru postavte na levou stranu (kdyZ stojite za vozikem) a pfipevnéte ochranny kryt k
drzéku pro prepravu paskami zipu.
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Preprava voziku s kamerou v ramci nemocnice

Postup pfFipravy voziku s kamerou k prepravé

66

Krok

1.

Pomoci rukojeti kamery slozte rameno kamery, az je pevné vyrovnano na tyci.

2.

Zatahnéte teleskopickou ty¢ pomoci rukojeti na tyci.
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Krok

3. Pomoci rukojeti kamery otocte kameru doleva (kdyZ stojite za vozikem).

4. Pomoci ochranného krytu kamery zajistéte kameru a upevnéte jeji polohu.

& Varovani

Pokud kamera neni ve stanovené prepravni poloze, mohla by se naklanét.

Parkovaci a pfepravni poloha

« Kameru vypnéte alespori pét minut pfed tim, nez ji pfikryjete.

« Kameru umistéte do svislé polohy a orientujte smérem dopfedu.

« Kabely zavéste na hacky.

Kameru nechrarnite jinak, nez metodami schvalenymi spole¢nosti Brainlab. Nebrarite napfiklad
normalnimu proudéni vzduchu kolem kamery tim, ze ji zakryjete. Ovlivni to provozni prostredi
kamery, mozna az za doporuc¢ené hranice.

Vozik s kamerou neprevazejte ani neskladujte v prostfedi s jinymi podminkami, nez jaké jsou
stanoveny. Pokud tak ucinite, mize dojit ke ztraté kalibrované presnosti kamery.
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Preprava jednotky EM sledovani

6.4  Prepravajednotky EM sledovani

VSeobecné informace

Elektromagnetické soucasti se prepravuji v prepravnim kufru.

Postup zabaleni jednotky EM sledovani s polohovacim ramenem do pfepravnich kufra

Obrazek 26

Krok

1. Odvoziku s monitorem odpojte vSechny kabely.

2.  Odpojte kabel generatoru EM pole a oba konektory EM kabelu od EM zékladni stanice.

3. Sejméte elektromagnetickou zakladni stanici z operaéniho stolu nebo EM drzaku a EM
zakladni stanici @ ulozte do spodni vrstvy prepravniho kufru.

4. Podrzte generator EM pole ® a zatahnéte za uvolfiovaci mechanismus na polohova-
cim rameni generatoru EM pole @, ¢imz generator EM pole oddélite. Ulozte genera-
tor EM pole do spodni vrstvy pfepravniho kufru ®.

Ulozte vSechny kabely do spodni vrstvy pfepravniho kufru ®.

Vlozte horni vrstvu pfepravniho kufru @.

UloZte polohovaci rameno generatoru EM pole @ do horni vrstvy pfepravniho kufru ®.

Vlozte nesterilni nastroje do pouzdra na nesterilni nastroje @®.

Ol NG

Ulozte pouzdro na nesterilni nastroje @ do pfepravniho kufru ®.
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7 CISTENI

7.1 Priprava na €isteni

Nez zaCnete

Pred zacatkem cisténi se ujistéte, Ze je systém plné vypnut a odpojen od elektrické sité.

Bez automatické dezinfekce

U soucasti systému nepouzivejte automatické Cistici a dezinfekéni postupy. Nevystavujte systém
pfimému UV zafeni, mohlo by dojit k poSkozeni zafizeni.

Bez sterilizace

@ Zadnou éast systému nesterilizujte. Vysoké sterilizaéni teploty mohou souéasti systému
poskodit.

Zadné kapaliny

@ Ujistéte se, Ze do systému nevniknou zadné kapaliny, mohlo by dojit k poSkozeni souéasti
a/nebo elektroniky. Systémové komponenty nejsou chranény proti vniknuti kapalin.
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Cisténf voziku s monitorem

7.2

téni voziku s monitorem

Postup €isténi voziku s monitorem

Vozik s monitorem se musi Cistit pomoci téchto typl dezinfekénich prostredku:

Typ dezinfekéniho prostifedku Priklad

Na bazi alkoholu Meliseptol, Mikrozid AF Liquid

Na bazi alkylamint Incidin Plus 2 %

Na bazi aktivniho kysliku Perform

Na bazi aldehydud/chloridu Antiseptica Kombi - Flachendesinfektion

POZNAMKA: pouZivejte pouze povrchové dezinfekéni prostfedky uvedené na vasem trhu.

POZNAMKA: povrchové dezinfekéni prostfedky mohou zanechat stopy. Lze je snadno odstranit
suchym hadfikem.

Krok

Vypnéte systém a odpojte napajeni ze sité.

2. Odpojte vozik s monitorem od sledovaci jednotky.

3. Povrchovou dezinfekci vycistéte vSechny povrchy na krytu systému dle doporuéeni vyrob-
ce.

4. Peclivé vycistéte rozhrani tak, aby do systému nevnikly Zadné kapaliny.

5. Dotykovou obrazovku ocistéte hadfikem netvoficim Zmolky a dezinfekénim prostfedkem

nezanechavajicim Smouhy.

Postup ¢€isténi ochranného krytu monitoru

70

Krok

1. Ochranny kryt sejméte ze zafizeni.

2. Povrch dezinfikujte dezinfekénim prostfedkem bez obsahu glkoholu uréenym na povrchy
(viz seznam dezinfekci schvalenych spolec¢nosti Brainlab). Ridte se doporu¢enimi vyrob-
ce dezinfek&niho prostfedku.

POZNAMKA: na &isténi a dezinfekci povrchii pouzivejte pouze navihéeny hadfik. Nene-
chte ochranny kryt nasaknout dezinfekénim prostfedkem.

3. Pred nasazenim na zafizeni nechte ochranny kryt zcela uschnout.

POZNAMKA: po vysuseni mohou dezinfekéni prostfedky zanechat na povrchu skvrny.

POZNAMKA: pokud nelze za3pinény kryt uspokojivé vyéistit vySe uvedenym postupem, vymérite
kryt za novy.

POZNAMKA: ochranny kryt nemyijte, nemadejte, nezehlete ani nesterilizujte.
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7.3  Cisténivoziku s kamerou

Postup €isténi voziku s kamerou

Vozik s kamerou, s vyjimkou ¢idla kamery, osvétlovacich téles a jednotky s videokamerou, musi
byt ¢istén nasledujicimi typy dezinfekénich prostiedka:

Typ dezinfekéniho prostifedku Priklad

Na bazi alkoholu Meliseptol, Mikrozid AF Liquid

Na bazi alkylamint Incidin Plus 2 %

Na bazi aktivniho kysliku Perform

Na bazi aldehydud/chloridu Antiseptica Kombi - Flachendesinfektion

POZNAMKA: pouZivejte pouze povrchové dezinfekéni prostfedky uvedené na vasem trhu.

POZNAMKA: povrchové dezinfekéni prostfedky mohou zanechat stopy. Lze je snadno odstranit
suchym hadfikem.

Krok

Od voziku s kamerou odpojte vSechny kabely.

Kromé kamery ocistéte povrchovou dezinfekci vSechny povrchy (viz seznam dezinfekci
schvélenych spole¢nosti Brainlab). Ridte se doporué¢enimi vyrobce dezinfekéniho pro-
stiedku.

POZNAMKA: dbejte na to, abyste pfi otirani nedistoty nenanesli z krytu kamery na filtry a
¢ocky iluminatoru.

Peclivé vycistéte rozhrani tak, aby do voziku s kamerou nevnikly Zadné kapaliny.

Postup €iSténi ochranného krytu kamery

Obrazek 27

Krok

Rozepnéte pasky suchého zipu @ a ochranny kryt sejméte ze zafizeni.

Povrch dezinfikujte dezinfekénim prostfedkem bez obsahu alkoholu uréenym na povrchy
(viz seznam dezinfekci schvalenych spolec¢nosti Brainlab). Ridte se doporuéenimi vyrob-
ce dezinfekéniho prostfedku.

POZNAMKA: na ¢isténi a dezinfekci povrchi pouZivejte pouze navihéeny hadfik. Nene-
chte ochranny kryt nasaknout dezinfekénim prostfedkem.
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Krok

3. Pred nasazenim na kameru nechte ochranny kryt zcela uschnout.
POZNAMKA: po vysu3eni mohou dezinfekéni prostfedky zanechat na povrchu skvrny.

POZNAMKA: pokud nelze za3pinény kryt uspokojivé vyéistit vy$e uvedenym postupem, vymérite
kryt za novy.

POZNAMKA: ochranné kryty nemyjte, nenamadejte, nezehlete, nedezinfikujte ani nesterilizujte.

Postup €isténi snimace a osvétlovaciho télesa kamery

@ Pro ¢isténi snimaéu pouZivejte 70 % isopropanol a roztok na ¢éisténi éoéek vytvoreny pro
vicevrstvé €ocky (napriklad AR66). Lze také pouZit utérky Accel TB a Meliseptol. Jiné
kapaliny by mohly zpasobit poSkozeni osvétlovacich téles. K €iSténi nepouZivejte Zzadné
papirové vyrobky. Papirové vyrobky mohou osvétlovaci télesa poSkrabat.

Cisténi snimact @ a osvétlovacich téles @:

Krok

1. Z osvétlovacich téles a snimac¢u odstrarite prach pomoci prachovky (kartacku) na fotogra-
fické ¢ocky. Jemné otfete povrch pouze v jednom sméru pohybem kartacku pres povrch.

2. Jemné otfete povrch filtrd osvétlovacich téles a snimacl dezinfekénimi utérkami, které
obsahuji 70 % isopropanolu nebo Meliseptol.

3. Pokracujte v ¢iSténi zbyvajicich ¢asti kamery. Dbejte na to, abyste pfi otirAni nenanesli
necistoty z krytu kamery na osvétlovacich télesa a snimace. Vyhnéte se delSimu kontaktu
utérky s kamerou.

Postup €isténi jednotky s videokamerou

Krok

1. Pouzijte kartacek na €iSténi prachu z fotografickych ¢oc¢ek nebo vyfukovaci €isti¢ a vSe-
chen prach a smitka z jednotky s videokamerou jemné odstrarite @. Nepouzivejte stlace-
ny vzduch.
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CISTENI

Krok

2. PoufZijte gisty, suchy hadfik na bazi mikroviaken k ¢isténi ¢oc¢ek a odstrarite otisky prstu &i

jiné stopy z jednotky s videokamerou. Jednotku s videokamerou jemné kruhovym pohy-
bem otfete.

Pokud je to nutné, jednotku s videokamerou otfete 70 % roztokem isopropanolu a hadfi-

kem na CiSténi ocek. Lze také pouzit bézny Cistici roztok na ¢oc¢ky. Hadfik by mél byt
pouze lehce navlhéeny, ne mokry.
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Cisténi jednotky EM sledovani

7.4  Cisténi jednotky EM sledovani

Postup €isténi jednotky EM sledovani

Jednotku EM sledovani Cistéte pouze néasledujicimi typy dezinfekénich prostfedkd:

Typ dezinfekéniho prostifedku

Priklad

Na bazi alkoholu

Meliseptol, Mikrozid AF Liquid

Na bazi alkylamin(

Incidin Plus 2 %

Na bazi aktivniho kysliku

Perform

Na bazi aldehydud/chloridu

Antiseptica Kombi - Flachendesinfektion

POZNAMKA: pouZivejte pouze povrchové dezinfekéni prostfedky uvedené na vasem trhu.

POZNAMKA: povrchové dezinfekéni prostfedky mohou zanechat stopy. Lze je snadno odstranit

suchym hadfikem.

Krok

1. Odpojte vSechny kabely z jednotky EM sledovani.

2. VSechny povrchy krytu o€istéte povrchovou dezinfekci (viz seznam dezinfekci schvale-
nych spole¢nosti Brainlab). Ridte se doporu¢enimi vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

3. Peclivé vycistéte rozhrani tak, aby do systému nevnikly zadné kapaliny.
POZNAMKA: nestfikejte kapaliny p/imo do vétracich otvorii EM zékladni stanice.
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8 ELEKTRICKA
BEZPECNOST

8.1 Klasifikace zarizeni

Klasifikace zafizeni

Vozik s monitorem a vozik s kamerou jsou klasifikovany jako zafizeni tfidy | podle normy IEC
60601-1 a musi byt pfislusnym zplisobem pfezkouSeny.

Klasifikace

Definice

Tiida |

Tyké se klasifikace zafizeni, pokud jde o ochranu proti Urazu elektrickym pro-

udem. Kovové pristupné ¢asti a kovové vnitini ¢asti, jako napf. pfipojeni k
uzemnéni, jsou vybaveny ochrannymi prostfedky.

Klasifikace - porty pro EM néstroje

Porty pro EM nastroje jsou vhodné k pouzitym dilim typu BF dle normy IEC 60601-1 a musi byt
pFislusnym zplGsobem prezkouSeny.

Klasifikace

Definice

Typ BF

Pouzita ¢ast typu F spliujici stanovené pozadavky této normy za u¢elem po-
skytnuti vysSiho stupné ochrany pfed Urazem elektrickym proudem, nez kte-
rou poskytuji pouzité ¢asti typu B.
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Pozadavky na periodické zkousky

8.2 Pozadavky na periodické zkouSky

8.2.1 Prehled

Interval

Pro zachovani bezpecnosti zafizeni se pozaduje kazdoro¢ni zkouska elektrické bezpecnosti
podle IEC 62353.

Periodickou zkousku je tfeba provadét kazdy rok ¢i po opravé nebo Upravé zafizeni. Periodicka
zkouSka je pozadovana pro lékarska zafizeni a pro vytvareni |ékarskych elektronickych systému
dle normy IEC 60601-1-1, respektive ¢lanku 16 tfetiho vydani normy IEC 60601-1.

Tuto zkouSku opakuijte kdykoli zménite nastaveni Iékafského elektronického systému (nap¥. po
vymeéné pfipojeného zafizeni).

POZNAMKA: mistni predpisy a pozadavky, které se lisi od této normy, maji pfednost. Zkousky se
také mohou provadét podle normy IEC 60601-1.

Rozsah

Tato zkouska musi zahrnovat véechny polozky uvedené v této kapitole a kapitole Udrzba. Kazda
¢ast zafizeni |ékarského elektronického systému, kterd ma své vlastni pfipojeni do elektrické sité
nebo kterou Ize pfipajit k hlavnimu napajeni nebo od néj odpojit bez pouziti nastroje, musi byt
testovana jednotlivé. Lékarsky elektronicky systém musi byt navic podroben zkouskam jako celek,
aby se vyloudilo, Ze starnouci sou¢ast mize indikovat nepfijatelné hodnoty.

Pokud nelze polozky lékarského elektrického zafizeni, které jsou zapojeny do lékarfského
elektrického systému funkénimi spoji, z technickych divodd testovat oddélené, otestujte
zdravotnicky systém cely.

Podpora spole¢nosti Brainlab nebo autorizovanych partnerd navic pravidelné provadi ¢isténi
vstupnich filtr( a v pfipadé potfeby vyméni baterii.
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8.2.2 Kroky zkousSky

Méfici pFistroje

Uvedené pokyny k méreni jsou priklad, ktery se tyka jednoho méficiho pfistroje. U jinych pfistrojl

se mohou jednotlivé kroky liSit. PFi praci s méficim pfistrojem, ktery pouzivéte, se fidte pokyny
vyrobce.

POZNAMKA: pokud si nejste jisti, zda je va$ méfici pfistroj vhodny, kontaktujte podporu
spole¢nosti Brainlab.

Bezpeénostni opatfeni pro zkousky

Kroky testu Iékafského elektronického systému musi byt provadény tak, jak je popsano nize.
Popisovana zkouska se tyka pouze Curve Navigation spolecnosti Brainlab, nikoli pfipojeného
zafizeni. Ridte se také pokyny vyrobce pfipojeného zafizeni.

Béhem méfeni musi byt vSechny pfistroje v provoznim rezimu.

Testy provedte za normalnich podminek a také s jednim chybovym stavem.

Pravidla pro zkousky

KdyZ se provadéji periodické zkousky:

« Provadéjte poZzadované kroky v popsaném poradi.

« Zmeéfte vSechny soucasti systému uvedené v nasledujicich kapitolach.

« Aby zafizeni bylo povazovano za bezpec¢né, musi UspésSné absolvovat vSechny zkousky.

« V dobé méfeni musi byt platna kalibrace méficiho pfistroje.
« Provedte vSechny zkousky podle normy IEC 62353.

Protokol o bezpeénostni kontrole
VSechny bezpec€nostni zkousky musi byt zdokumentovany. Vytisk protokolu o bezpecnostni
kontrole Ize pouZit jako zaklad této dokumentace.
« Vytisknéte nebo okopirujte protokol o bezpecnostni kontrole.
« Zadejte vysledky kontroly.
« Na zakladé porovnani nameéfenych hodnot s kritickymi posudte, zda zkouSka probéhla
Uspésné.
« Ponechejte si jej jako zaznam o kontrole.

Kroky pozadované zkousSky elektrického lékafského zarizeni

Krok

1. Vizudlni kontrola

Odpor ochranného uzemnéni

Svodovy proud zafizeni

Netésnost pouzité soucasti

Funkéni zkouska

Dokumentace vysledku

Vyhodnoceni vysledkd

O N g~ WD

Kontrola a pfiprava pro bézné pouziti
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Kroky zkouSky

PoZadované kroky testu nemocniénich systému

78

Krok

1.

Provedte zkousku kazdého zafizeni nemocni¢niho systému jednotlivé podle krok( 1-4
pro elektricka IékaFska zafizeni.

Vysledky zapiSte a vyhodnotte.

Dotykovy proud.

Dokumentace vysledkd.

Vyhodnoceni vysledka.

alr|lwN

Kontrola a pfiprava pro bézné pouziti.
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8.2.3 Protokol o bezpeénostni kontrole - periodické zkousky

Kroky zkousSky, které maji byt provedeny

Krok

Pokyny a podminky

Vizualni kontrola

Zkontrolujte vSechny kabely pouzivané pfi zkouSce, zda nejsou promac-
knuté a nemaji poSkozenou izolaci a holé spoje. Pohybujte kabely a ohy-
bejte je rukou, aby se trochu natéhla izolace. Jakékoli viditeIné poSkozeni
je nepfijatelné.

Zkontrolujte vozik s monitorem, vozik s kamerou a jednotku EM sle-
dovani (pokud je k dispozici), zda nejsou viditelné poSkozeny a nemaji
pretrzené kabely a holé spoje. S vyjimkou vétracich otvort nesmi byt vi-
dét vnitfek vozikl. PoSkozené kabely, holé spoje nebo viditelnost vnitfku
nelze akceptovat.

Zkontrolujte zda LED indikatory (na voziku s monitorem, voziku s ka-
merou nebo jednotce EM sledovani) neindikuji chyby.

Pokud budou zjisténa jakakoli poSkozeni, vyfadte zafizeni z provozu,
oznacte ho a obratte se na podporu spole¢nosti Brainlab.

Odpor ochranného
uzemneéni

Vozik s monitorem a vozik s kamerou pfipojte originalnim napajecim
kabelem od spolec¢nosti Brainlab k elektrické siti. Pokud mate pro své za-
fizeni vice napdjecich kabell, opakujte tuto zkouSku z kazdym z nich.

Podle normy IEC 62353:2014, kapitoly 5.3.2.2 otestujte pomoci méficiho
pristroje, ktery je schopen dodavat proud alespori 200 mA do 500 mQ,
odpor ochranného uzemnéni. Méfte po dobu jedné sekundy. Napéti na
svorkach nesmi prekrocit 24 V.

Svodovy proud zafi-
zeni

Vozik s monitorem a vozik s kamerou pfipojte originalnim napéajecim
kabelem od spole¢nosti Brainlab k elektrické siti. Podle normy IEC
62353:2014, kapitoly 5.3.3.2.3 otestujte svodovy proud zafizeni pomoci
takzvané ,diferencialni metody“ s nasledujicimi doplnujicimi podminkami:
« Méfeni se provadéji pfi sitovém napéti.

« Méfeni se provadéji pokud mozno s obéma polohami sitové zastréky.

PFi méfeni s riznymi polohami sitové zastréky zaznamenejte vyssi hod-
notu.

Svodovy proud pou-
Zité ¢asti (volitelné
pro jednotku EM
sledovani)

* Pfipojte jednotku EM sledovani k voziku s monitorem.

 Podle normy IEC 62353:2014, kapitoly 5.3.4.3.2 otestujete zafizeni al-
ternativnim méfenim a pouZzitou ¢ast zapojte do vstupni zasuvky na
meéficim zafizeni.

Funkéni zkouska

« Zapnéte napajeni voziku s monitorem a voziku s kamerou.
« Zkontrolujte, zda LED kontrolky nevykazuji chyby.
* Zkontrolujte, zda je slySitelna akusticka zpétna vazba z kamery.

* Zkontrolujte, Ze komunikace s vozikem s monitorem a vozikem s ka-
merou funguje.

» Nactéte data pacientU a spustte softwarovou aplikaci.
* Zkontrolujte pfesnost interakce dotykové obrazovky.
« Pfesné sledujte nastroj Brainlab.

Zaznamenejte a vy-
hodnotte vysledky

Vygenerujte protokol a posudte, zda je zafizeni bezpecné a funkéni.

Kontrola a pfiprava
pro bézné pouziti

Po zkouSce zkontrolujte, Ze je vozik s monitorem a vozik s kamerou
pfed navracenim do provozu znovu nastaven na podminky nutné pro béz-
né pouziti.

Odpojte vSechna pfipojena zafizeni (napf. méfici kabely).
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Protokol o bezpe¢nostni kontrole - periodické zkousky

Kritické hodnoty

Krok zkousky Normalni stav
Odpor ochranného uzemnéni £0,3Q

Svodovy proud zafizeni <0,5mA

Krok zkousky Alternativni méreni
Svodovy proud pouZzité Casti s5mA

Referenéni hodnoty

Do tabulek zadejte do kazdého poZzadovaného bodu méreni jednu naméfenou hodnotu.
Do nasledujici tabulky zadejte maximalni naméfenou hodnotu:

Krok zkouSky Normalni stav Vyhovuje?

Odpor ochranného uzemnéni

Svodovy proud zafizeni

Svodovy proud pouZzité ¢asti

Vyrobni €islo méficiho pristroje:
Konec platnosti kalibrace (datum):
Provedeni zkousky (datum): Proved!:

Inspektofi

Provadét zkousky elektrické bezpe&nosti smi pouze vySkoleni a kvalifikovani technici nemocnice.

« Pokud neni u zakaznika k dispozici dostateéné zpulsobila osoba, provede tuto kontrolu za
stanoveny poplatek technik podpory spole¢nosti Brainlab.

« Pokud poZadujete specialistu spole¢nosti Brainlab, obratte se na podporu spoleénosti.
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8.3 Provadeéni zkousSek

8.3.1 Odpor ochranného uzemnéni

VSeobecné informace

Hrot méficiho pfistroje pfilozte k vodivym ¢astem uvedenym v tabulce nize a zméfte odpor.

Pokud zkouSka neprobéhne Uspésné, zafizeni musi opravit pracovnici technické podpory
spolecnosti Brainlab. Po opravé zopakujte celou zkouSku elektrické bezpecnosti od zacatku.

ZkouSka odporu ochranného uzemnéni (vozik s monitorem)

Méfici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
Uspésné?

Port vyrovnani potencialu

Sroub na skfini PSU

Kovovy krouzek na pomoc-
ném napajeni

ZkouSka odporu ochranného uzemnéni (vozik s kamerou)

MéfFici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
UspéSné?

Port vyrovnani potencialu

Sroub na zadnim krytu ka-
mery

Kryt ethernetového konekto-
ru
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Svodovy proud zafizeni

8.3.2 Svodovy proud zafizeni

VSeobecné informace

Hrot méficiho pfistroje pfikladejte k vodivym ¢astem uvedenym v tabulce nize a zméfte svodovy
proud.

Pozadavky

PFi provadéni zkousky svodového proudu zafizeni zajistéte, aby byly vozik s monitorem a vozik
s kamerou vzajemné propojeny ethernetovym kabelem.

Mista méfeni svodového proudu zafizeni (vozik s monitorem)

MéFici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
UspéSné?

Port vyrovnani potencialu

Sroub na skfini PSU

Kovovy krouzek na pomoc-
ném napajeni

Sroub na zadni strané dis-
pleje

Sroub na hornim krytu tyge
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Mista méreni svodového proudu zafizeni (vozik s kamerou)

Méfici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
Uspésné?

Port vyrovnani potencialu

Sroub na zadnim krytu ka-
mery

Kryt ethernetového konekto- g
ru

_

Sroub na kloubu

o=

e
Srouby na krytu tyée, spodni o ,,.L
strana

Sroub v otvorech na rameni
mezi ¢astmi krytu

Svodovy proud zafizeni u jednotky EM sledovani

Nasledujici body pro zkousku svodového proudu zafizeni jsou uréeny pro jednotku EM
sledovani v kombinaci s vozikem s monitorem.

MéFici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
Uspésné?

Konektor na zakladni stanici
ke generatoru EM pole

Upevnovaci Sroub na elek-
tromagnetické zakladni
stanici pro drzak kolejnice
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Svodovy proud zafizeni

Méfrici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
UspéSné?

Upevnovaci Sroub portu pro
nastroje
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s w7z

8.3.3 Svodovy proud pouZité éasti (typ BF) (u volitelné jednotky EM sledovéni)

VSeobecné informace

Nasledujici body jsou definovany pro jednotku EM sledovani.

Pro pfipojovaci jednotku EM je nezbytny adaptér. Tento adaptér musi mit vSechny konektory na
zastréce propojeny na kratko.

Podle normy IEC 62353:2014, kapitoly 5.3.4.3.2 pouZijte alternativni méfeni a zapojte pouZzitou
¢ast do vstupni zasuvky na méficim zafizeni.

Napfriklad:
Obrazek 28
MéfFici bod
Méfrici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
UspéSné?

Zastr¢ka adaptéru na pfipo-
jovaci jednotce EM (otestuj- |* 1%
te Ctyfi porty) )
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Zkouska elektrické bezpecnosti - I€kaFsky elektronicky systém

8.4

8.4.1

ZkousSka elektrické bezpeénosti - Iekarsky
elektronicky system

Prehled

Interval

Zkouska je povinna, kdyz se vytvafi zdravotnicky elektricky systém podle normy IEC 60601-1,
resp. IEC 60601-1-1.

Tuto zkouSku opakujte vZdy, kdyz se zméni nastaveni Iékafského elektronického systému (napf.
po oprave jednoho zafizeni nebo celé sestavy nebo po vyméné soucasti zafizeni, napfiklad
kabel().

Pro zachovani bezpecnosti jednotlivych zafizeni a jejich sestavy se vyzaduje kazdoro¢ni zkouSka
elektrické bezpecénosti.

Inspektofi

86

Provadét zkousky elektrické bezpecnosti smi pouze vyskoleni a kvalifikovani technici nemocnice.

« Pokud neni u zakaznika k dispozici dostate¢né zpUsobila osoba, provede tuto kontrolu za
stanoveny poplatek technik podpory spole¢nosti Brainlab.

« Pokud pozadujete specialistu spole¢nosti Brainlab, obratte se na podporu spole¢nosti.
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8.4.2 ZkouSeni zdravotnickych elektrickych systému

Protokol o bezpeénostni kontrole
VSechny bezpec€nostni zkousky musi byt zdokumentovany. Vytisk protokolu o bezpecnostni
kontrole Ize pouZit jako zaklad této dokumentace.
« Vytisknéte nebo okopirujte protokol o bezpe¢nostni kontrole.
e Zadejte vysledky kontroly.
« Ponechejte si jej jako zaznam o kontrole.

Povinné kroky zkousky

Krok

1. Provedte vizudlni kontrolu.

Zkontrolujte dotykovy proud.

Provedte funkéni zkousku.

Zaznamenejte a vyhodnotte vysledky.

alr|lw|DdN

Zkontrolujte a pfipravte systém pro bézné pouZiti.
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Protokol o bezpecnostni kontrole - Iékarské elektronické systémy (vozik s monitorem)

8.4.3 Protokol o bezpeénostni kontrole - IékaFské elektronické systémy (vozik
S monitorem)

Provadéné zkousky

Krok zkousky

Pokyny a podminky

Vizualni kontrola

Zkontrolujte vSechny ¢asti systému, zda nevykazuiji viditelné poSkozeni.

Dotykovy proud
(optické sledovani)

*Vozik s monitorem a vozik s kamerou propojte kabelem kamery a vo-
zik s monitorem pfipojte originalnim napajecim kabelem Brainlab
k elektrické siti.

« Zafizeni, které budete pfipojovat, uvedte do provozniho rezimu podle
popisu vyrobce zafizeni.

« Pozadovanym kabelem propojte zafizeni, aby vznikl zdravotnicky elek-
tricky systém, a obé zafizeni zapnéte.

» OdzkouSejte dotykovy proud zafizeni podle normy IEC 60601-1:2005,
kapitoly 16.6.1, v normalnim stavu a ve stavu jedné poruchy. Pferuseni
kteréhokoli pfipojeni ochranného uzemnéni nenainstalovaného trvale
se povaZzuje za stav jedné poruchy.

Dotykovy proud
(EM sledovani)

* Vozik s monitorem a jednotku EM sledovani (volitelnou) propojte pfi-
pojovacimi kabely a vozik s monitorem pfipojte origindlnim napéjecim
kabelem Brainlab k elektrické siti.

« Zafizeni, které budete pfipojovat, uvedte do provozniho rezimu podle
popisu vyrobce zafizeni.

« Pozadovanym kabelem propojte zafizeni, aby vznikl zdravotnicky elek-
tricky systém, a obé zafizeni zapnéte.

« Odzkousejte dotykovy proud zafizeni podle normy IEC 60601-1:2005,
kapitoly 16.6.1, v normalnim stavu a ve stavu jedné poruchy. Pferuseni
kteréhokoli pfipojeni ochranného uzemnéni nenainstalovaného trvale
se povaZzuje za stav jedné poruchy.

Zaznamenejte a vy-
hodnotte vysledky

Vygenerujte protokol a posudte, zda je systém bezpecny a funkéni.

Kontrola a pfiprava
pro bézné pouziti

Po testovani se ujistéte, Ze je systém pred navracenim do provozu znovu
nastaven na podminky nutné pro bézné pouziti.

Pokud odhalite poruchu:
« Neprodlené pisemné informuje spole¢nost Brainlab v pfipadé, Ze je zafizeni povaZzovano za

nebezpecné.

« Systém vyfadte z provozu a jako takovy jej oznacte.

Kritické hodnoty

Krok zkousky

Normalni stav Stav jedné poruchy

Dotykovy proud

<0,1mA <0,5mA

Referenéni hodnoty

88

Do nasledujici tabulky zadejte do kazdého poZadovaného bodu méfeni maximalni namérenou

hodnotu:

Krok zkousky

Normalni stav Stav jedné poru- | Vyhovuje?
chy

Dotykovy proud

Vyrobni ¢islo méficiho pfistroje:
Konec platnosti kalibrace (datum):
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Provedeni zkousky (datum): Proved!:
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Dotykovy proud u zdravotnickych elektrickych systému

8.4.4 Dotykovy proud u zdravotnickych elektrickych systému

Prehled zkouSky

Hrot méficiho pfistroje pfilozte k vodivé ¢asti a zméfte svodovy proud.

ZkuSebni body méreni (vozik s monitorem)

MéFici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
Uspésné?

Port vyrovnani potenciélu

Sroub na skfini PSU

ZkuSebni body méreni (vozik s kamerou)

Méfici bod Namérena hodnota Probéhla
zkouska
Uspésné?

Kryt ethernetového konekto-
ru

ZkuSebni body méreni (jednotka EM sledovani)

MéfFici bod Naméfena hodnota Probéhla
zkouSka
Uspésné?

EM zéakladni stanice
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9 SHODY A SPECIFIKACE

9.1 Elektrotechnické normy

Certifikaty a schvaleni

Certifikat/Schvaleni

IEC 60601-1

Certifikat
y ANSI/AAMI ES 60601-1
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Hmotnost a rozméry

9.2 Hmotnost arozmery

9.21 Fyzikélni vlastnosti

Vozik s monitorem

1835 mm

Obréazek 29
Specifikace Hodnota
Hmotnost 80 kg
Sitka 770 mm
Délka 620 mm
Max. vysSka 1835 mm
Hmotnost vEetné jmenovité nosnosti 85 kg
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Vozik s kamerou

“X

2695 mm

0 mm
Obrazek 30

Specifikace Hodnota
Hmotnost 105 kg

Sitka 700 mm

Délka 690 mm

Max. vySka 2695 mm
Hmotnost véetné jmenovité nosnosti 110 kg
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Hmotnost a rozméry

EM zéakladni stanice

& BRAINLAB
-

°®

G
]
|

Obrazek 31
Specifikace Hodnota
Vyska 350 mm
Sitka 200 mm
Délka 100 mm
Hmotnost 2,5kg

Generator elektromagnetického pole
200 il
' N -
& BRAINLAB
&
| B
\, | %é . %
T i?ﬁ

Obrazek 32
Specifikace Hodnota
Vyska 200 mm
Sitka 200 mm
Délka 71 mm
Hmotnost 2,8 kg
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Rameno generatoru elektromagnetického pole

T

175

D

110

88

z-@b@ I

Obrézek 33
Specifikace Hodnota
Vyska 748 mm
Sitka 110 mm
Délka 88 mm
Hmotnost 4 kg
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Technické specifikace

9.3 Technicke specifikace

Vozik s monitorem

Specifikace

Hodnota

Elektrické specifikace

Frekvence 50/60 Hz

7,6 A pfi 100 V AC

Spotfeba energie .
3,3 Apii 240V AC

Podporované vstupy/vystupy

* 4 x BNC (vstup videa)

«4xUSB 3.1

« 1 x DVI (vstup videa)

« 2 x DisplayPort (vystup videa)

« 4 x ethernet

« 1 x vystup vnéjSiho napajeni

« 1 x vstup napajeni

« 1 x zdifka vyrovnani potencialu

* 1 x USB pro WLAN adaptér (skryty konektor za oddélitelnou
¢asti)

Audio

Reproduktor zabudovany do voziku s monitorem

Zdravotnicka poé€itacova jednotka

Specifikace Hodnota
Procesor Intel Core i7-9800X
RAM Nejméné 24 GB
Velkokapacitni pamét 960 GB

Displej
Specifikace Hodnota
Typ Displej LCD TFT
Velikost 31,5"
Barevna hloubka 1,073 miliard barev
Jas 300 cd/m?
Rozliseni 3840x2 160

Dotykovéa obrazovka

Projektovana kapacitni

Vozik s kamerou

96

Specifikace

Hodnota

Elektrické specifikace

Frekvence 50/60 Hz

1,6 Apii 100V AC

Spotfeba energie .
0,8 A pfi 240 V AC

Systémova a technicka uzivatelska pfiru¢ka Rev. 1.4 Curve Navigation Ver. 1.0




SHODY A SPECIFIKACE

Specifikace

Hodnota

Podporované vstupy/vystupy

1 x ethernet

1 x vstup napéjeni

« 1 x zdifka vyrovnani potencialu

* 1 x USB pro WLAN adaptér (skryty konektor za oddélitelnou
casti)

Presnost sledovani

* Kvadraticky pramér (RMS): 0,15 mm (rozSifen& pyramida)
95 % interval spolehlivosti (Cl): 0,3 mm (rozSifena pyramida)

Napéjeni pfes ethernetovy
vstup na zadni strané kamery

47 a7 57 V DC, 25 W max (PoE+)

Rozsah vinovych délek kame-
ry IR LED

800-900 nm (850 nm stfed)

Jednotka EM sledovani

Specifikace

Hodnota

Presnost sledovani

Kvadraticky prGmeér (RMS): 0,7 mm (objem krychle, 5 DOF)
Kvadraticky primér (RMS): 0,48 mm (objem krychle, 6 DOF)

95 % interval spolehlivosti (Cl): 1,40 mm (objem krychle,
5 DOF)

95 % interval spolehlivosti (CI): 0,88 mm (objem krychle,
6 DOF)

Frekvence generatoru EM pole

800 Hz

Sila magnetického pole a gradient pole

10000 ¢

IEEE Std. 9562002, limb @

=

=1

o
T

IEEE Std. C95.6-2002, head & torso (controlled environment) ®

©
=
E
<
=
£
2
= Planar FG field ©
@ 100 |
=2 E :
i
[
)
2
5
= 10}
Z E
]
b+
1
C 0.1 0. 0.3 04 0.5
Distance to Field Generator (m) ®
Obrazek 34
C. Souééast
O] Intenzita magnetického pole H [A/m]
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C. Souéast
® | Norma IEEE C95.6-2002, kongetina
® | Norma IEEE C95.6-2002, hlava a trup (kontrolované prosttedi)
®@ Planarni pole FG (generatoru pole)
® | Zobrazeni magnetického pole generatoru EM pole

Graf vySe ukazuje zobrazeni magnetického pole civek generatoru EM pole pro planarni pole
generatoru. Zobrazeni ukazuje silu magnetického pole v zavislosti na vzdalenosti vnéjsi ¢asti
generatoru EM pole. Zobrazeni také ukazuje doporu¢ené prahy bezpeénosti stanovené normou
Institutu pro elektrotechnické a elektronické inzenyrstvi (IEEE) C95.6-2002 jak pro konéetinu, tak
pro hlavu a trup (kontrolované prostfedi). (,Norma IEEE pro Grovné bezpecnosti s ohledem na
vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym polim, 0-3 kHz.")

Ujistéte se, Ze pacient neni umistén blize nez 10 cm od generatoru EM pole.

POZNAMKA: informace z textu a grafiky pochazeji z pfiruéky ,Brainlab EM Aurora V3.1
Basestation User Guide (Revision 1 from October 2019)" (Pfirucka pro uzivatele zakladni stanice
Brainlab EM Aurora V3.1 (revize 1 z fijna 2019)).
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9.4  Pozadavky na prostredi

Mistni omezeni

« Skladujte a provozujte systémy v mistech, ktera jsou chranéna proti vihkosti, vétru, slune¢nimu
zareni, prachu, obsahu soli a siry.

« Neskladujte systémy v bezprostfedni blizkosti chemickych produktl ani plynu.
« Nevystavujte systémy ucinkim pfimého ultrafialového svétla.

Podminky prostredi pro prepravu/skladovani voziku s monitorem a voziku s kamerou

Pro vozik s monitorem a vozik s kamerou plati nasledujici podminky prostfedi:

Specifikace Podminky prepravy/Skladovéani
Teplota -10°Caz50°C

Vlhkost 10 % az 90 % pod rosnym bodem
Tlak 700 aZ 1 060 hPa

Podminky prostfedi pro pfrepravu/skladovani zafizeni EM sledovani

Pro zafizeni EM sledovani plati nasleduji pozadavky na prostfedi:

Specifikace Podminky prepravy/Skladovani
Teplota -10°Caz45°C

Vlhkost 10 % az 90 % pod rosnym bodem
Tlak 500 aZz 1 060 hPa

Prostfedi pouziti kybernetické bezpeénosti

V souladu s povahou zafizeni, v€éetné typu zafizeni a nasledujicich prostredi, kde se platforma
(platformy) béhem své Zivotnosti pouZiva, jsme vzali v Uvahu kybernetickou bezpecnost. Ocekava
se, Ze v prostredi pouZiti budou dodrZovany nasledujici osvéd&ené postupy bezpeénostnich
kontrol (,bezpe€nostni hygieny").

Nezavisle na stavu platformy (zapnuté / vypnutd):

« Dobré fyzické zabezpeceni, které zabrani neopravnénému fyzickému pfistupu k platformé.

Pokud je platforma zapnutd, ocekava se, Ze budou dodrzovany dalSi bezpecnostni kontroly:

« Opatfeni pro kontrolu pfistupu (napf. role based), ktera zajisti, Ze pFistup k sitovym prvkam,
uloZzenym informacim, sluzbdm a aplikacim je umoZnén pouze ovéfenému a opravnénému
personalu.

« Kontrola pfistupu k siti, jako napfiklad segmentace, kterd omezi komunikaci zdravotnického
prostfedku.

« VSeobecné postupy pfi spravé zaplat, které na sousednich zafizenich v prostfedi pouziti zajisti
v€asné aktualizace bezpecnostnich zaplat. Informace o spravé zaplat platformy naleznete v
informacich pod nazvem Prostfedi softwaru v této uzZivatelské prirucce.

¢ Ochrana pred Skodlivym softwarem, kterd na sousednich zafizenich v prostfedi pouziti zabrani

neopravnénému spusténi kddu. Informace o ochrané pred Skodlivym softwarem naleznete v
informacich pod nazvem Prostfedi softwaru v této uzivatelské prirucce.

« Zajistéte, aby pfedepsana udrzba probihala podle pozadavk, véetné instalace bezpeénostnich
zaplat.

« Posilovani povédomi o bezpecénosti u uzivateld.
Pouzivani zafizeni mimo zamyslené prostfedi opera¢niho salu mize vést k mimoradnym
udalostem kybernetické bezpecnosti, které mohou mit viiv na bezpedi a G€innost zafizeni.
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Pozadavky na prostredi

Souvisejici odkazy

Softwarové prostfedi na strané 15
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9.5

9.5.1

Shody

Elektromagnetické emise

ProhlaSeni

Pokyny a prohlaSeni vyrobce, pokud jde o emise elektromagnetického zareni:

Test emisi Standard Uroven shody
. . . . Skupina 1
Vedené a vyzafované RF emise | CISPR 11 .
Trida A
Harmonické zkresleni IEC 61000-3-2 Trida A
Kolisani napéti/blikani IEC 61000-3-3 Splfuje

Z emisnich charakteristik tohoto zafizeni vyplyva, Ze je vhodné k pouZiti v pramyslovych
prostorach a nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud se zafizeni pouziva v obytném prostfedi
(pro néz se obvykle poZzaduje CISPR 11, tfida B), nemusi zajiStovat dostate¢nou ochranu pro RF
komunikaéni sluzby. UZivatel musi pfijmout opatfeni ke zmirnéni téchto Gg¢inkd, napfiklad zménit
orientaci nebo umisténi zafizeni.

Systém vytvari elektromagnetické pole, které maze ovliviiovat jina citliva zafizeni a samo muze
byt ruSeno jinymi elektromagnetickymi poli.

VF chirurgické zafizeni

A

Systém Curve Navigation neni testovan v kombinaci s VF chirurgickym zafizenim (napf.
diatermie a elektrokauterizace).

Varovani

Pouziti tohoto zafizeni vedle jiného zafizeni nebo na ném je nevhodné, protoze se miize
snizit spolehlivost provozu. Pokud je takové pouZiti nevyhnutelné, je nutné obé zarizeni
sledovat a ovéfit, zda funguji normalné.
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9.5.2 Elektromagnetick& odolnost, systém Curve Navigation
IEC 60601-1-2
Nasledujici seznam uvadi vSechny pouZzitelné testy odolnosti a standardy, stejné jako pouzité
Urovneé shody:
Test odolnosti Standard Testovaci Groven Uroven shody
IEC 60601-1-2
:EallftktrOStatICky vyboj - kon- +8 kV +8 kV
IEC 61000-4-2
Elektrostaticky vyboj - +2 kV, £4 kV, £8 kV, | +2 kV, 4 kV, £8 kV,
vzduch +15 kV +15 kV
y ) ok 3Vim 3Vim
Vyzafovana RF elektro- |- g1000.4.3 80 MHz a7 2,7 GHz |80 MHz a2 2,7 GHz
magnetické pole ) )
80 % AM pfi 1 kHz |80 % AM pfi 1 kHz
Rych[é elektrické pfgcho- +2 KV +2 KV
dové jevy / skupiny impul- K ( frek K ( frek
sti - vstupni port stfidavé- Opakovaci frekven- | Opakovaci frekvence
ho proudu ce 100 kHz 100 kHz
- IEC 61000-4-4
ové fovy  skupiny mpui ELKY ELKY
sti - vstupni/vystupni porty Opakovsci frekven- Opalliovaci frekvence
signalu ce 100 kHz 100 kHz
Razovy impuls - napéajeni
stfidavym proudem vodi¢- +0,5 kV, +1 kV +0,5 kV, +1 kV
vodié
: IEC 61000-4-5
Razovy impuls - napéjeni
stfidavym proudem vodic- i\(is KV, 21 kv, £2 +0,5 kV, +1 kV, +2 kV
zem
2\1/5 MHz az 80 3V
Zaz ¥
A rudeni i 4 ' 0,15 MHz az 80 MHz
Vedené ruSeni indukované IEC 61000-4-6 MHz
RF polem 6 Vva
6 V@ . B
80 % AM pfi 1 kHz |80 % AM pfi 1 kHz
ické fi - 30 A/m 30 A/m
Magneticke pole pri frek- |\~ 51600.4.g
venci sitového napjeni 50 Hz nebo 60 Hz 50 Hz nebo 60 Hz
& Testovano pouze na frekvencich ISM.
Testovaci |Pasmo Sluzba Modulace Maxi- Vzdéle- Uroven
frekvence | (MHz) mum nost shody imu-
(MHz) (W) (m) nity
(VIm)
Impulsni mo-
385 380-390 TETRA 400 dulace 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430-470 Odchylka+5 |2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz, sinus
710 iy LTE Impulsni mo-
745 704-787 | 25MO dulace 0.2 03 9
18,17 217 H
780 z
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Testovaci |Pasmo Sluzba Modulace Maxi- Vzdale- Uroven
frekvence | (MHz) mum nost shody imu-
(MH2) (W) (m) nity
(VIm)
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, |Impulsni mo-
800-960 iDEN 820, dulace 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1 845 CDMA 1900; ]
1 700- GSM 1900: Impulsni mo-
DECT, dulace 2 0,3 28
1990 4 217 H
1970 Pasmo LTE 1, z
3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
5 400. WLAN, Impulsni mo-
2 450 802.11b/g/n, dulace 2 0,3 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 .
5 100- WLAN 802.11 | 'MPulsni mo-
5500 dulace 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-3
Test odol- IEC 60601 Uroven shody | Elektromagnetické prostfedi - Pokyny
nosti ZkuSebni
Uroven
Pfenosn& a mobilni RF komunikaéni zafizeni se
nesmi pouzivat blize Zadné ¢éasti Curve Navi-
gation vcetné kabelll, neZ je doporuéeny odstup
vypocteny pomoci rovnice platné pro frekvenci
Vedené VF |3 Vims vysilace.
ruseni IEC 150kHz az |[3V Doporugeny odstup:
61000-4-6 80 MHz
a=1,17vP
a=117vP 80 MHz aZ 800 MHz
d=23vP 800 MHz az 2,5 GHz
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Test odol- IEC 60601 Uroven shody | Elektromagnetické prostfedi - Pokyny
nosti ZkuSebni
Uroven

Kde P predstavuje maximalni vystup proudu vy-
silace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace a d
je doporucend vzdalenost v metrech (m).
Intenzity pole pevnych radiovych vysila¢ud, urée-
né elektromagnetickym prazkumem lokality?, by

Vyzafované mély byt menSi nez stanovend Urover shody v
vysokofrek- |3V/m kazdém frekven&nim rozsahu®.
:’Egcm rusent 204'\(/;1'2 az 3Vim K ruSeni miiZze dochéazet v blizkosti zafizeni
' z oznacéeného timto symbolem:
61000-4-3

((i))

POZNAMKA: v pfipadé 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA: tato pravidla nemuseji platit za vSech situaci. Sifeni elektromagnetického zafeni je
ovlivnéno absorpci a odrazy od konstrukci, objektt a osob.

2 Silu poli z pevnych vysilacu, jako napfiklad z radiovych (mobilnich) telefonnich vysila¢d, ama-
térskych radiostanic, rozhlasového AM a FM vysilani a televizniho vysilani nelze teoreticky pfed-
povédét presné. Chcete-li vyhodnotit elektromagnetické prostfedi z hlediska pevnych RF vysila-
¢u, méli byste zvazit elektromagneticky prizkum pracovisté. Pokud namérena intenzita pole

v misté pouziti systému Curve Navigation presahuje vySe uvedenou platnou Urover shody pro
poZadavky na radiové zareni, musi se ovéfit normalni funkénost Curve Navigation. Pokud se
zjisti nenormalni funkce, mohou byt nutna dalSi opatfeni, jako je zména orientace nebo umisténi
systému Curve Navigation.

b Nad rozsah frekvence 150 kHz na 80 MHz, sila pole by méla byt mensi nez 3 V/im.

Specifikace RFID

104

Specifikace RFID Frekvence Testovaci troven (RMS)
1ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (typ A) 13,56 MHz 7,5 Alm

ISO/IEC 14443-4 (typ B) 13,56 MHz 7,5 A/m

Irgg)lél]Elc): 15693 (1ISO 18000-3 13,56 MHz 5 A/m

ISO 18000-3 rezim 3 13,56 MHz 12 A/m

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63 typ C 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 rezim 1 2,45 GHz 54 Vim

Pro nastaveni magnetickych poli pfi frekvenci sitového napajeni: Frekvence 134,2 kHz

a 13,56 MHz jsou testovany specialnimi Helmholtzovymi civkami nebo civkami magnetického
pole. Ta, ktera se pouziva podle normy IEC 61000-4-8, pro tyto vysSi frekvence nefunguje, ale
nastaveni je podobné.

Pro pole v blizkosti RF bezdratovych komunikaénich zafizeni: Frekvenéni rozsah nad 100 MHz je
podobny jako u poli dle normy IEC 60601-1-2, hlavni rozdil spociva ve speciélnich RFID
modulacich misto modulaci definovanych v normé IEC 60601-1-2.

Systémova a technicka uzivatelska pfiru¢ka Rev. 1.4 Curve Navigation Ver. 1.0



SHODY A SPECIFIKACE

9.5.3

RF komunikaéni zaFizeni

Elektromagnetické prostredi

A

Varovani

Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich, jako jsou anténni kabely a vnéjsi
antény) se nesmi pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm od kterékoli éasti Curve
Navigation véetné kabela uréenych spoleénosti Brainlab. Nesplnéni této podminky muaze
zpuasobit zhorSeni vykonu.

Odstupy

Systém Curve Navigation je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, kde je vyzafované
RF ruSeni regulovano.

Uzivatel systému Curve Navigation muze pfispét k eliminaci elektromagnetického ruseni
dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim
(vysilace) a systémem Curve Navigation, jak se doporucuje nize, podle maximalniho vysilaného
vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni | Odstup podle frekvence vysilaée (m)
vystupni vykon vysi-
laée (W)
150 kHz az 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
d =117/p d =117/ d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

V pfipadé vysilacl se jmenovitym maximalnim vysilanym vykonem, ktery neni uveden vy3e, je
mozné doporuceny odstup d v metrech (m) urcit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace,
kde P je maximalni jmenovity vysilany vykon vysilace ve wattech (W) udavany vyrobcem vysila-
ce.

POZNAMKA: v pfipadé 80 MHz a 800 MHz plati odstup pro vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA: tato pravidla nemuseji platit za vSech situaci. Sifeni elektromagnetického zareni je
ovlivnéno absorpci a odrazy od konstrukci, objektd a osob.
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954 Testované kabely

Pouziti specifikovanych kabelt

A Varovani

Pouziti jiného pfisluSenstvi, snimacu a kabelll, nez uréuje nebo dodavéa vyrobce tohoto
zafizeni, maze zpasobit zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a nespolehlivost provozu.

Technické specifikace kabell

Kabely systému Curve Navigation, u nichz byla testovana shoda z hlediska vyzafovani a

odolnosti:

Kabel

Typ

Poznamka

Napajeni

16900-41 pro USA, Kanadu

16900-35 pro Némecko, Koreu
Norsko, Svédsko, Finsko, Bel-
gii, Nizozemi, Rakousko, Fran-
cii, Rusko

16900-37 pro Australii

16900-24A pro Indii, Jizni Afri-
ku

16900-38 pro Velkou Britanii,
Singapur, Malajsii, Hongkong
16900-26A pro Cinu
16900-39 pro Japonsko
16900-28 pro lzrael
16900-29 pro Dansko
16900-40 pro Svycarsko
16900-32 pro Brazilii
16900-33 pro Argentinu
16900-34 pro Taiwan

16900-35 nebo 16900-31 pro
Italii

Zahrnuto v konfiguraci zafize-
ni, pro jednotlivé zemé zvIast

Vyrovnani potencialll

USA 16330-10
EU a ESVO 16330-2A
Zbytek svéta 16330-2A

Zahrnuto v konfiguraci zafize-
ni, pro jednotlivé zemé zvIast

Nemocniéni sit

Brainlab 18172-20

Zahrnuto v konfiguraci zafizeni

Mikroskop

Brainlab 15241-03 (Zeiss Pen-
tero)

Brainlab 15241-04 (Leica)
Brainlab 15241-01 (Zeiss Kine-
vo Stereo)

Brainlab 15241-02 (Zeiss Kine-
vo Mono)

Neni zahrnuto v konfiguraci
zafizeni; pozadovano pro inte-
graci mikroskopu

USB

Viz poznamka

Cést integrace mikroskopu/
nozniho prepinace/USB klice/
zahrnuta v externim pfistupo-
vém bodu
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Kabel

Typ

Poznamka

DVI
CVBS

Extron-26-651-35
Brainlab 17752-08

Neni zahrnuto v konfiguraci
zafizeni

Ultrazvuk (digitalni)
Integrace C-ramene

SDI

Kabel Sommer R2GR-1000-
GN-GN

Neni zahrnuto v konfiguraci
zafizeni; pozadovano pro inte-
graci mikroskopu

DisplayPort

TTL DP-AOC-20M
TTL DP-AAOC-xxM

Neni zahrnuto v konfiguraci
zafizeni; délka podle prani za-
kaznika

Ethernetové rozhrani

Viz poznamka

Zahrnuto v externim pfistupo-
vém bodu

Kabely, které byly testovany s vozikem s monitorem a jednotkou EM sledovani, pokud jde o
shodu z hlediska vyzafovani a odolnosti:

Kabel

Typ

Poznamka

Napajeni

16900-41 pro USA, Kanadu

16900-35 pro Némecko, Koreu
Norsko, Svédsko, Finsko, Bel-
gii, Nizozemi, Rakousko, Fran-
cii, Rusko

16900-37 pro Australii

16900-24A pro Indii, Jizni Afri-
ku

16900-38 pro Velkou Britanii,
Singapur, Malajsii, Hongkong
16900-26A pro Cinu
16900-39 pro Japonsko
16900-28 pro Izrael
16900-29 pro Dansko
16900-40 pro Svycarsko
16900-32 pro Brazilii
16900-33 pro Argentinu
16900-34 pro Taiwan

16900-35 nebo 16900-31 pro
Italii

Zahrnuto v konfiguraci zafize-
ni, pro jednotlivé zemé zvlast

Vyrovnani potenciald

USA 16330-10
EU a ESVO 16330-2A
Zbytek svéta 16330-2A

Zahrnuto v konfiguraci zafize-
ni, pro jednotlivé zemé zvlast

Datové EM napajeni

Brainlab 17752-07

Zahrnuto v konfiguraci zafizeni

Generator pole

Viz poznamka

Zahrnuto v generatoru pole

Nemocniéni sit

Brainlab 18172-20

Zahrnuto v konfiguraci zafizeni

DVI
CVBS

Extron-26-651-35
Brainlab 17752-08

Neni zahrnuto v konfiguraci
zafizeni

Ultrazvuk (digitalni)
Integrace C-ramene

DisplayPort

TTL DP-AOC-20M
TTL DP-AAOC-xxM

Neni zahrnuto v konfiguraci
zafizeni; délka podle prani za-
kaznika
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Kabel Typ Poznamka

Cast integrace mikroskopu/
nozniho prepinace/USB klice/
zahrnuta v externim pfistupo-
vém bodu

USB Viz poznamka
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955 Podporovana rozliseni

Podporované rozliSeni vstupu

Tabulka niZe urCuje podporovana rozliSeni vstupu pro kazdy dostupny vstup v rozhrani.
Signaly mimo uréena rozliSeni nemusi byt podporovany. Vice informaci vam poskytne oddéleni
podpory spoleénosti Brainlab.

Barevné |Konektor [Typ sig- |Format Obno- |Rozliseni Pozado- |Impedan-
kédovani nalu vovaci vany ka- |ce
frek- bel
vence

Kabel

10Bit YUV 4 x 3G- 3840 x Sommer

4:2:2 BNC SDI 2160p60 |60 2160 R2GR-10 | /2O
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 4 x 3G- 3840x216 |Sommer

292 BNC SDI 2160p50 |50 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 3840x 216 |Sommer

2:92 BNC 3G-SDI 2160p30 |30 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 1920x 108 |Sommer

2:2:2 BNC 3G-SDI 1080p60 |60 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 1080p59,9 1920x 108 |Sommer

292 BNC 3G-SDI 2 59 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 1920 x 108 | Sommer

292 BNC 3G-SDI 1080p50 |50 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 1920x 108 |Sommer

2:2:9 BNC HD-SDI 1080p30 |30 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 1920x 108 |Sommer

292 BNC HD-SDI 1080p29 |29 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 1920 x 108 | Sommer

292 BNC HD-SDI 1080p25 |25 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 1920 x 108 | Sommer

2:29 BNC HD-SDI 1080p24 |24 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel

10Bit YUV 1920x 108 |Sommer

2:2:9 BNC HD-SDI 1080p23 |23 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
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Barevné |Konektor |Typ sig- |Formét Obno- |RozliSeni PoZado- |Impedan-
kédovani néalu vovaci vany ka- |ce
frek- bel
vence
Kabel
10Bit YUV . 1920x 108 |Sommer
292 BNC HD-SDI 1080i60 60 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel
10Bit YUV 1080i59,9 1920x 108 |Sommer
4:2:2 BNC HD-SDI 4 59 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel
10Bit YUV . 1920x 108 |Sommer
2:2:9 BNC HD-SDI 1080i50 50 0 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel
10Bit YUV Sommer
292 BNC HD-SDI 720p60 60 1280x 720 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel
10Bit YUV Sommer
292 BNC HD-SDI 720p59,94 | 59 1280x 720 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel
10Bit YUV Sommer
2:29 BNC HD-SDI 720p50 50 1280x 720 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel
10Bit YUV . Sommer
2:2:9 BNC SD-SDI 480i60 60 720 x 480 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel
10Bit YUV . Sommer
292 BNC SD-SDI 480i59,94 |59 720 x 480 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Kabel
10Bit YUV . Sommer
2:22 BNC SD-SDI 576i50 50 720 x 576 R2GR-10 75 Ohm
0-GN-GN
Barevné ké- | Konektor Typ signélu Obno- |RozliSeni PoZadovany kabel
dovani vovaci
frek-
vence
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 1920 x 1200 |Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 50 1920x 1200 |Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 30 1920x 1200 |Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 25 1920 x 1200 |Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 24 1920 x 1200 |Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 1920x 1080 |Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 59 1920 x 1080 |Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 50 1920 x 1080 |Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 30 1920 x 1 080 Extron-26-651-35
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Barevné k6- | Konektor Typ signédlu | Obno- |RozliSeni PoZadovany kabel
dovani vovaci
frek-
vence
8Bit RGB DVI-I DVI-D 25 1920 x 1 080 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 24 1920 x 1 080 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 1920 x 1 080 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 59 1920 x 1 080 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 50 1920 x 1 080 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 1600 x 1 200 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 1280x 720 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 50 1280 x 720 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 85 1280 x 1024 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 75 1280x 1024 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 1280 x 1024 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 85 1 280 x 960 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 1280 x 960 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 85 1024 x 768 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 75 1024 x 768 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 70 1024 x 768 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 1024 x 768 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 85 800 x 600 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 75 800 x 600 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 72 800 x 600 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 800 x 600 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 56 800 x 600 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 85 640 x 480 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 75 640 x 480 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 72 640 x 480 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 640 x 480 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 720 x 480 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 50 720 x 576 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 60 720 x 480 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 59 720 x 480 Extron-26-651-35
8Bit RGB DVI-I DVI-D 50 720 x 576 Extron-26-651-35
Barevné Konektor Typ signélu |Format |[Obnovo- |RozliSeni |Pozadovany ka-
kédovani vaci frek- bel
vence

NTSC DVI-I Kompozitni |480i |30 720x 480 | Brainiab

17752-08
NTSC DVI-I Kompozitni |480i 29,5 720x 480 | Brainiab

17752-08
PAL DVI-| Kompozitni 5761 |25 720x 576 | Brainiab

17752-08
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Podporované rozliSeni vystupu

112

Tabulka niZe uréuje podporovana rozliSeni vystupu zobrazeni v Curve Navigation.

Displeje Barevné Konektor | Typ signélu | Obno- |RozliSeni |PoZadovany ka-
kédovani vovaci bel

frek-

vence
Vystup pro ... | Display- | DisplayPort 1920x 10 [Pozadovana aktiv-
displej RGB, 8 bitu | 54 1.2 60Hz g4 ni kabelaz

« TTL DP-
’ i _ ; AOC-20M

V_ystup pro RGB, 8 bitd Display DisplayPort 60 Hz 3840x21
displej Port 1.2 60 * TTL DP-AAQOC-

XXM

Vice informaci o rozliSeni vystupu vam poskytne oddéleni podpory spoleénosti Brainlab.
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9.5.6 Nemocniéni sit’

PoZadavky nemocniéni sité

Pozadavek

Hodnota

Sitka pasma

* Minimum: 5 Mbit/s (napf. pro pfenos dat pacientu)
* Doporuceno: 10-50 Mbit/s (nap¥. pro streamovani a dalkovy pfistup)
» Optimum: 100 Mbit/s - 1 Gbit/s (nap¥. pro sdileni relace)

Latence

* Minimum: < 50 ms (napf. sledovani a pfenos dat pacient()
» Doporuceno: < 25 ms
* Optimum: £2 ms

Zabezpeceni

Viz Prostfedi pouziti kybernetické bezpecnosti.

Souvisejici odkazy

Pozadavky na prostfedi na strané 99
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10 UDRZBA

10.1 Kontroly

Zajisténi bezpeénosti a funkénosti

Udrzba a kontroly systému by mély byt provadény jednou za rok s cilem zajistit jeho funkénost,
shodu EMK a bezpecnost.

Neprovadéjte kontroly, kdyZ se Curve Navigation pouZiva k oSetfeni pacienta.

Pred pouZzitim systému

Pokud nebyl systém delSi dobu pouzivan, ovérte pfed zahajenim zakroku u pacienta, Ze je
vSechno v poradku.

Periodické kontroly

Vizualni kontrola vné;jSi kabeldze zafizeni, zda neni pokroucend, popraskana atd.
Vizualni kontrola vSech konektord, zda nejsou poSkozené.
Vizualni kontrola poskozeni dilG krytu, jako jsou praskliny atd.

V zajmu zachovani pfiméfené bezpecnosti v souvislosti s elektromagnetickym ruSenim pravidelné
ovéfujte:

¢ Zda se pouzivaji pouze kabely ur¢ené k pouziti s timto zafizenim.

¢ Zda jsou vSechny kabely v dobrém stavu a neposkozené (napf. neni odkryté stinéni).

¢ Zda jsou pfipojeni ke konektorim kabeld pevna a (kde je to mozné) zajiSténa.

e Zda zkouSka elektrické bezpeénosti byla provedena dle této uzivatelské prirucky.

e Zda je zafizeni spolehlivé pfipojeno k uzemnéni.

Pokud zjistite jakékoli poSkozeni, vyfadte zafizeni z provozu, oznacdte je jako vyfazené a obratte
se na podporu spole€nosti Brainlab.

Sledovaci jednotka

Doporuéujeme u spole¢nosti Brainlab objednavat kazdy rok preventivni kontrolu udrzby, aby se
ovéfila presnost sledovani jednotky sledovani (optického a/nebo EM).

Ovérfeni pfesnosti systému musi provadét vySkoleny servisni personal spole¢nosti Brainlab.

Kontroly

Spolecnost Brainlab doporucuje kontroly provadét kazdy rok. Pokud mate servisni smlouvu,
spole¢nost Brainlab provede roéni kontrolu automaticky. Pokud nemate servisni smlouvu,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Brainlab ohledné zorganizovani kontroly.
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10.2 Pokyny pro poruchy a vraceni

10.2.1 Poruchy

PoSkozeni nebo selhani systému

Tento systém nadéle nepouzivejte, pokud:

« Sitovy napéjeci kabel nebo zastréka jsou poSkozené nebo roztfepené.
« Do zafizeni vnikla kapalina.

« Systém nefunguje normalné pfi dodrZzovani provoznich pokyna.

* Vozik se prevrétil, nebo byl poskozen kryt.

« Soucasti systému vykazuji zfetelny pokles vykonu, coz midze znamenat potfebu servisni
prohlidky.

e Ze systému vychazi koufr.
¢ LED kontrolky oznamuiji chybu.
« Mimoradna udalost kybernetické bezpecnosti.

Pokud se na dotykovych obrazovkach zobrazi chybova zprava nebo v pfipadé, ze se rozsviti
chybové LED kontrolky, kontaktujte podporu spole¢nosti Brainlab. Systém nepouzivejte.

Jak reagovat na poSkozeni nebo poruchu

Krok

1. Vypnéte systém.

2. Odpojte systém z napajeni.

3. Obratte se na podporu spole¢nosti Brainlab.

4. Zafizeni opatfete vystrahou typu ,NEPOUZIVAT*, aby se zabranilo jeho nedmysinému
pouZziti.
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10.2.2 Pokyny pro vraceni

HlaSeni poSkozeného zafizeni

Veskeré vadné soucasti by se mély neprodlené oznamit podpore spole¢nosti Brainlab.
Podpora spole¢nosti Brainlab se vas zepta na:

* Vyrobni ¢islo systému (na typovém Stitku voziku s monitorem)

« Vyrobni Cislo soucasti, které je na soucasti vyznaceno (vozik s monitorem nebo vozik

s kamerou)
« Popis problému

Oprava a vymeéna

Podpora spole¢nosti Brainlab:

» vam sdéli odhad nakladd na opravu nebo vyménu
e vam sdéli, kdy by mél vas systém byt opét v provozu (zpravidla do 48 hodin)

Odstranéni soucasti

Vadné soucasti odstrarite pouze tehdy, pokud k tomu da pokyn pracovnik podpory spole¢nosti
Brainlab.

Zpéteéni adresa

Brainlab Logistikzentrum
Marsstr. 6a

85551 Kirchheim-Heimstetten
Némecko

Brainlab Inc.

RMA Dept.

5 Westbrook Corporate Center
Suite 1000

Westchester, IL 60154

USA

Brainlab KK

RMA Dept.

Tamachi East Bldg. 2F
3-2-16 Shibaura

Brainlab Ltd.
Unit 2502-2503, Prosperity Centre,
25 Chong Yip Street, Kwun Tong,

Minato-ku Kowloon
Tokyo 108-0023 Hongkong
Japonsko

Jak vratit soucéasti
Krok
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1. Chrarite komponenty pfed dalSim poSkozenim tim, Ze je bezpec¢né zabalite.

2. Vyplite a odeSlete formulafr, ktery jste obdrZeli faxem nebo ktery jste obdrZeli spolu s na-

hradnim dilem.

3. Krabici bezpeéné péaskou uzavrete.

4. Vadnou komponentu odeslete na pfisluSnou zpateéni adresu nebo postupujte dle pokynu

podpory spole¢nosti Brainlab.
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11 PRILOHA

11.1 Nastaveni firewallu

Prichozi pravidla

V nasledujici tabulce jsou uvedena pouze vSechna povolend pFichozi pravidla.

trojové citelné

anives

POZNAMKA: tyto informace jsou u spolecnosti Brainlab k dispozici ha vyZad

podobé.
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