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VSEOBECNE INFORMACE

1 VSEOBECNE INFORMACE

1.1 Kontaktni udaje

Podpora

Pokud v této pfiru¢ce nenajdete pozadované informace nebo pokud mate néjaké dotazy Ci
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
Velka Britanie Telefon: +44 1223 755 333

Spanélsko Telefon: +34 900 649 115

Francie a francouzsky mluvici

. Telefon: +33 800 676 030
regiony

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

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

Japonsko

Océekavana servisni zivotnost

Pokud neni uvedeno jinak, spole¢nost Brainlab poskytuje servis pro nastroje po dobu péti let.
DalSi podrobné informace o kazdém nastroji naleznete v této uzivatelské pfiru¢ce. Béhem této
doby Ize ziskat nahradni dily stejné jako servisni podporu.

Pfipominky uzivatelt

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

Vyrobce

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

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma 9
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Pravni formulace

1.2 Pravni formulace

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 ochranna znamka spole&nosti Brainlab AG.

Ochranné znamky jinych spoleénosti

* Airo® je ochranna znamka spole&nosti Stryker Corporation nebo pfidruzenych subjektc.

* Arcadis®, Artis Zeego®, Cios®, Siemens® a Siremobil® jsou ochranné znamky spoleénosti
Siemens AG.

* Cios Spin® je ochranna znamka spoleénosti Siemens Healthcare GmbH.
* Ziehm Vision® je ochranna znamka spole&nosti Ziehm Imaging GmbH.

Oznaceni CE

» Oznaceni CE znamena, ze pfislusny produkt spole¢nosti Brainlab vyhovuje
z&kladnim pozadavkam smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pro-
c € 0'] 23 stfedcich.
* Podle pravidel stanovenych smérnici MDD je klasifikace vyrobku spole¢nosti
Brainlab definovana v odpovidajici uzivatelské pfiruéce k programu.

POZNAMKA: platnost oznadeni CE Ize potvrdit pouze pro produkty, které vyrobila spoleénost
Brainlab.

Pokyny k likvidaci

KdyZ chirurgicky nastroj dosahne konce své funkéni Zivotnosti, ocistéte ho od veskerych
biologickych materiald / biologicky nebezpecnych prvkl a bezpeéné nastroj zlikvidujte v souladu s
platnymi zdkony a predpisy.

mi zakony. Informace tykajici se smérnice WEEE (odpadni elektricka a elektronicka
zafizeni) nebo pfislusnych latek, které by mohly byt pfitomny v Iékafském zafizeni, na-

K Elektrického a elektronického zafizeni se zbavujte tak, aby to bylo v souladu s mistni-
mmmm 'eznete na adrese: www.brainlab.com/weee/

Registrace, hodnoceni a autorizace chemickych latek (REACH)

10

REACH je evropsky zakon o chemickych latkach, ktery vstoupil v platnost s cilem zlepSit ochranu
lidského zdravi a zivotniho prostfedi prfed riziky, kterd mohou predstavovat chemikalie.
Identifikace latky jako latky vzbuzujici velmi velké obavy a jeji zafazeni na kandidatsky seznam
pro REACH vytvafri urcité pravni povinnosti pro dovozce, vyrobce a dodavatele pfedmétu, ktery
takovou latku obsahuje. Spole¢nost Brainlab zada dodavatele, aby informovali, zda a do jaké miry
jsou latky ze seznamu pouzivany v jejich produktech. Pro dalSi informace o procesech REACH ve
spole¢nosti Brainlab nas kontaktujte zde:

www.brainlab.com/reach/

PFiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma



VSEOBECNE INFORMACE

Prodej v USA

@ Federdalni zakony USA omezuji prodej tohoto zaFizeni pouze pro Iékafe nebo na objednavku
Iékarem.

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma 11
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13 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 oznageny 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.

Hardwarové symboly

12

Vysvétleni

Pouzita ¢ast typu B
POZNAMKA: pouZité ¢asti, které nejsou obvykle vodivé a mohou byt okamZité uvol-
nény od pacienta.

Pouzita ¢ast typu BF
POZNAMKA: pouZité &asti, které maji vodivy kontakt s pacientem nebo maji stred-
nédoby nebo dlouhodoby kontakt s pacientem.

Upozornéni

POZNAMKA: uzivatel je povinen pfedist si v navodu k pouziti ddleZité varovné infor-
mace, jako jsou varovani a bezpecnostni opatreni, ktera z rdznych ddvodd nemohou
byt uvedena na samotném zdravotnickém prostredku.

Vyrovnavani potencialli
POZNAMKA: uvést svorky, které pfi vzajemném propojeni uvedou rizné ¢asti zari-
zeni nebo systému na stejné napéti, coz nemusi byt nutné potencial zemé (zem).

Nepouzivejte opakované - K jednorazovému pouziti

POZNAMKA: oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen na jedno pouZiti nebo
k pouZiti u jednoho pacienta béhem jediného zakroku.

Nesterilni
POZNAMKA: oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery podroben procesu sterilizace.

Neprovadét opétovnou sterilizaci
POZNAMKA: oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nelze opakované sterilizovat.

Sterilizovano ethylenoxidem

BP0 B 2>

Sterilizovano ozarenim

PFiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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Symbol

Vysvétleni

Je-li poSkozené baleni, nepouzivat

Uchovavejte mimo sluneéni svétlo

Uchovavejte v suchu

Omezeni teploty

POZNAMKA: oznacuje meze teploty, které Ize zdravotnicky prostfedek bezpeéné vy-
stavit.

Limity vihkosti

POZNAMKA: oznaduje rozsah vihkosti, kterému Ize maze byt zdravotnicky prostre-
dek bezpecéné vystavit.

Omezeni atmosférického tlaku

POZNAMKA: oznaduje rozsah atmosférického tlaku, kterému Ize zdravotnicky pro-
stfedek bezpecéné vystavit.

MnoZstvi polozek v baleni

Cislo $arze vyrobce

Sériové ¢islo vyrobce

Referenéni (katalogové) Cislo
POZNAMKA: udava éislo vyrobku spoleénosti Brainlab.

Datum pouZzitelnosti
POZNAMKA: datum musi byt vyjadfeno podle normy 1SO 8601 jako RRRR-MM-DD.

Datum vyroby
POZNAMKA: datum musi byt vyjadfeno podle normy 1SO 8601 jako RRRR-MM-DD.

Vyrobce

|Ec [Ree)

Povéreny zastupce v EU

IPxx

Stupen ochrany pred vniknutim tekutiny
 Ochrana proti cizim pevnym latkam (hodnoty 0 az 6 nebo pismeno X).
 Ochrana proti cizim kapalinam (hodnoty 0 az 9 nebo pismeno X).

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

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma 13
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[%2]
<
3
=3
=

Vysvétleni

Prostuduijte navod k pouZiti

Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni Iékafim nebo na lékafsky
predpis

MR podminéné
POZNAMKA: nepredstavuje zadna znama rizika ve specifickém prostredi MR.

Nebezpecény pfi magnetické rezonanci MR
POZNAMKA: uvadi rizika ve v3ech prostredich MR.

Bezpecny pfi MR
POZNAMKA: uvadi znama rizika v kterémkoli prostfedi MR.

Pfepnutim se pfistroj uvadi do pohotovostniho rezimu

Zapnuti/vypnuti pfistroje

Obsah nebo pfitomnost pfirodniho latexu

POZNAMKA: pfAtomnost pArodni gumy nebo suchého pfirodniho latexu jako kon-
strukéniho materidlu ve zdravotnickém prostfedku nebo obalu zdravotnického pro-
stredku.

Nepyrogenni

XA OCE®P I

Znaci, Ze zafizeni je vhodné pouze pro stejnosmérny proud

Sezeni zakazano

Nevkladejte ruce (nebezpeci bodnuti)

B>®

P
o~
°
=
N’

Obsahuje RF vysila¢ pro provoz

Zafizeni tridy Il

U DI Jednoznacna identifikace zafizeni
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VSEOBECNE INFORMACE

Symbol | Vysvétleni

Viz navod k pouziti nebo informac¢ni brozura

M D Zdravotnicky prostfedek

Jeden pacient - nékolikanasobné pouZziti

Silné magnetické pole

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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Pouziti systému

14 Pouziti systému

Ugel této uzivatelské pFiruéky

Tato PFiru¢ka k pouziti nastrojl je uréena pro pouZiti s registracnim a naviga¢nim programem
Spine and Trauma spole¢nosti Brainlab a obsahuje informace o tom, jak poZzadované nastroje
sestavovat a bezpecné je pouZzivat pfi operacich.

Opatrné zachéazeni s technickym vybavenim

@ Soucasti systému a akcesorni nastroje se skladaji z velmi pfesnych mechanickych dil.
Nakladejte s nimi opatrné.

16 PFiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma



VSEOBECNE INFORMACE

1.5 Skoleni a dokumentace

Skoleni spoleénosti Brainlab

PFed pouZzitim systému se vSichni uZivatelé musi u€astnit povinného vzdélavaciho programu
provadéného autorizovanym zastupcem spole¢nosti Brainlab, ktery zajisti bezpecné a vhodné

pouZivani.

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 pFirucky

POZNAMKA: dostupné uZivatelské pfrucky se lisi v zavislosti na produktu spoleénosti Brainlab.
Mate-li néjaké otazky tykajici se uzivatelskych pfirucek, které jste obdrzeli, kontaktujte technickou

podporu spolecnosti Brainlab.

Uzivatelsk& pFiruéka

Obsah

Uzivatelské pfirucky k pro-
gramu

« Pfehled, jak naplanovat oSetfeni a provadét obrazem-fizenou
navigaci

 Popis nastaveni systému na op. séle
« Podrobné pokyny k programu

Priru¢ka k obsluze hardwa-
ru

Podrobné informace o radioterapii a chirurgickém hardwaru, typic-
ky definované jako velké sloZité nastroje

Pfirucky k pouziti nastrojl

Podrobné pokyny k zachazeni s nastroji

Prirucka k ¢isténi, dezinfek-
ci a sterilizaci

Podrobnosti o ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci nastroju

Pfirucka k obsluze systému

Podrobné informace o nastaveni systému

Technicka pfirucka

Podrobné technické informace o systému, véetné technickych
specifikaci a shody norem

Systémova a technicka uzi-
vatelska pfirucka

Kombinuje obsah Pfiru¢ky k obsluze systému a Technické pfirué-
ky

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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OBECNE NASTROJE

2 OBECNE NASTROJE

2.1 Prehled nastroje

DalSiinformace

Podrobné pokyny, jak pouzivat pfistroj s pfislusSnym softwarem, jsou uvedeny v UZivatelské
pfiruéce k programu.

Kompatibilni nastroje jsou uvedeny nize:

UDI-DI Cislo vy- | Nazev prostiedku Nazvy obchodnich polozek
robku
. Nastavec reference X-Press
04056481005986 (52417 Array-Extension-75MM-ASM 75 mm
Kli€é na paterni svorky a
04056481005979 | 52424 "1-Pin" Wrench, X-Press kostni fixator s 1 kolikem X-
Press
04056481005955 |52429 Bone Fixator "2-Pin", X-Press | KOSt fixator, 2 koliky, Flip-
Flop, X-Press
04056481139278 | 55758 Spine Reference Clamp (Car- | Pateini referencn! svorka
bon) Carbon s posuvnikem
04056481002404 | 52410A Reference Array T-Geometry | Reference geometrie T - X-
X-Press Press
04056481002398 | 52411A Reference Array Y-Geometry, |Reference geometrie Y - X-
X-Press Press
Bone Fixator "1-Pin", X-Press | Kostni fixator, 1 kolik, X-
04056481002374 | 52421B Size-S Press (velikost S, M, L)
04056481002350 | 524228 Bpne Fixator "1-Pin", X-Press | Kostni flxgtor 1 kolik, X-
Size-M Press (velikost M)
04056481002343 | 524238 Bpne Fixator "1-Pin", X-Press | Kostni flxgtor 1 kolik, X-
Size-L Press (velikost L)
04056481139285 [55758-30 |2.5 mm Hex Screwdriver Sroubovak
04056481142742 | 55761-02A Spine Reference Adapter, Refergncm patefni adaptér,
Long dlouhy (40 mm)
. Paterni reference pro refe-
04056481142728 |55761A Spine Reference Array (4-Mar- | o «n i syorku Carbon (geo-
ker) . e .
metrie se 4 kuli€kami)
. ) Pouzdro s ovéfenim pres-
04056481002183 | 52780-10 | S2uge-Pointer-Sharp-Tip- nosti pro navigaéni ukazo-
Extended . PN
vatko pro patef
04056481002176 |52780A | Pointer Sharp Tip Extended g'gt"e'?a"“' ukazovatko pro
04056481005122 | 55839 Drill Guide Handle 4-Marker | RuKOI€t vedeni vrtaku se 4
reflexnimi kuli¢kami

PFiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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UDI-DI Cislo vy- | Nazev prostiedku Nazvy obchodnich polozek
robku
. . Kompaktni rukojet’ vodiée
04056481139605 | 56203 Drill Guide Compact Handle 4 | 41/ se 4 reflexnimi kulié-
Markers .
kami
04056481003500 | 41839-20A | Drill Guide Tube 3.0 X 150 mm | VodiCT trubice vrtaku 3,0 mm
X 150 mm
04056481139568 | 41839-27A | Drill Guide Tube 2.4 X 150 mm | V0dici trubice vrtaku 2,4 mm
X 150 mm
I Vrtak 2,4 mm, AO nasada
04056481100094 |41839-2g | DI Bit- AO Shank2.4mm | 540 e kontrolu hloub-
Depth Control
ky)
04056481100087 |41839-29 ZDZ”n?m“'de A Bone Drill Vrtak 2,4 mm, AO nasada
04056481139520 | 41839-30B Drill Guide Tube 3.2 mm X Vodici trubice vrtaku 3,2 mm
150 mm X 150 mm
04056481141530 | 41839-31 Drill Guide Tube 3.2 mm X Vodici trubice vrtaku 3,2 mm
200 mm X 200 mm
04056481003456 |41839-35A | Drill Bit - AO Shank 3.2 mm Vrtadk 3,2 mm, AO nasada
T Vrtak 3,2 mm, AO nasada
04056481003449 | 41839-36A | O Bit- AO Shank 3.2mm | o ) 7 e kontrolu hloub-
Depth Control
ky)
Vrtak 3,2 mm, AO nasada
Drill Bit 3.2 mm Depth-Control |pro vodici pouzdro vrtaku
04056481141486 | 41839-37A (200 mm) 200 mm (Podporuje kontrolu
hloubky)
04056481139551 | 41839-40A Drill Guide Tube 4.5 mm X Vodici trubice vrtaku 4,5 mm
200 mm X 200 mm
04056481003425 |41839-45 gg”rfm”'de A Bone Drill Vrtak 4,5 mm, AO nasada
04056481003418 |41839-50 | Kontrola hloubky vodice vrtaku g‘l’(z"o'a hloubky vodice vr-
04056481139612 | 41839-51 Drill Guide Depth Control Klontrola hIoub'ky vodice vr-
Insertable taku zasouvaci
. . Zasouvaci kontrola hloubky
04056481141516 | 41839-52 | D1l Guide Depth Control vrtani pro vodici pouzdro vr-
(200 mm) .
taku 200 mm
04056481139537 | 41839-60A Drill Guide Tube 2.6 mm X Vodici trubice vrtaku 2,6 mm
150 mm X 150 mm
04056481141523 | 41839-61 Drill Guide Tube 2.6 mm X Vodici trubice vrtaku 2,6 mm
200 mm X 200 mm
I Vrtak 2,6 mm, AO nasada
04056481003388 | 41839-65 | DM Bit-AO Shank2.6mm | o e kontrolu hloub-
Depth Control
ky)
Vrtak 2,6 mm, AO nasada
i Drill Bit 2.6 mm Depth-Control |pro vodici pouzdro vrtaku
04056481141479 | 41839-68 (200 mm) 200 mm (Podporuje kontrolu
hloubky)
04056481003364 | 41839-69 zDg"n?nﬂ'de A Bone Dril Vrtak 2,6 mm, AO nasada
04056481003258 |41839A | Drill Guide Handle Rukojet vedeni vrtaku se 3

reflexnimi kulickami
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UDI-DI Cislo vy- | Nazev prostiedku Nazvy obchodnich polozek
robku
04056481003241 | 418408 Adapter for Surgical Motor Sy- A_dapter nas_trOJu pro chlr'ur-
stem gicky motorizovany systém
04056481001292 | 55830-10B | IGS Handle Softgrip Gearshift | RUk©Jet nastroje Softgrip
Gearshift
04056481001278 | 55830-15A | IGS Handle Softgrip Universal | RUKCI€t nastroje Softgrip
Universal
04056481001261 | 55830-20A IGS Tool Star Unit (Precalibra- | Referenéni j'ed_notlf? nas_trOJe
ted) se 3 reflexnimi kuli€kami
. . Referenéni jednotka nastroje
04056481001254 | 55830-25A | 'GS T00! Star Unit ML Calibra- | %\« ¢y dlibraci velikosti
tion ICM4 ML
04056481001247 | 55830-27 Tool Star Unit (pre-calibrated) | Referenéni j’ed_notk? nas_trOJe
4-Marker se 4 reflexnimi kuli€kami
. . . | Referenéni jednotka néstroje
04056481001230 | 55830-29 | o> 100! StarUnit CaliL-Cali- | o 1 enf kalibraci velikosti
bration ICM4 L
04056481001223 | 55830-30A |IGSAwI4Amm Sidlo 4 mm
04056481001216 |55830-35A |[IGSAWI3mm Sidlo 3 mm
04056481001209 [55830-40 |IGS Probe Straight 4.5 mm Sondarovna 4,5 mm
04056481001193 [55830-43 |IGS Probe Straight 3.5 mm Sondarovnéa 3,5 mm
04056481001186 [55830-45 |IGS Probe Curved 4.5 mm Sonda, zahnuta 4,5 mm
04056481001179 |55830-50 |IGS Chisel Long Dlouhé dlato
04056481001162 |55830-55 |IGS Chisel Short Kratké dlato
Drill Guide Trocar Tube Vodici trubice vrtaku 5,0 mm
04056481001117 |55839-10 5.0 mm X 180 mm % 180 mm
04056481001100 | 55839-20 Trocar Reduction Sleeve V’OdICI redukéni objimka vr-
2.0 mm taku 2,0 mm x 180 mm
04056481001094 | 55839-28 Trocar Reduction Sleeve \{OdICI redukéni objimka vr-
2.8 mm tdku 2,8 mm x 180 mm
04056481001087 | 55839-32 Trocar Reduction Sleeve V'OdICI redukéni objimka vr-
3.2 mm taku 3,2 mm x 180 mm
. . ) . Pouzdro na ochranu tkané
04056481001070 | 55839-40 | Orill Guide Tissue Protection |\ 0 ic( houzdro vrtaku,
Sleeve 10 mm
50 mm x 180 mm
04056481001063 | 55839-45 | Tissue Protection Sleeve Grip | RUKCI€t pro pouzdro chrani-
ce tkané
Tupy trokar pro vodici po-
04056481001056 |55839-50 |Trocar Insert 5 mm uzdro vrtaku,
5mm x 180 mm
04056481139599 |55839-62 | Trocar Sharp Tip 3.2 mm Ostry hrot trokaru 3,2 mm
04056481139582 |55839-64 | Trocar Sharp Tip 2.4 mm Ostry hrot trokaru 2,4 mm
04056481139575 |55839-66 | Trocar Sharp Tip 2.6 mm Ostry hrot trokaru 2,6 mm
i Trocar Sharp Tip 3.2 mm Ostry hrot trokaru 3,2 mm
04056481141554 |55839-72 (200 mm) (200 mm)
04056481141547 | 55839-74 Trocar Sharp Tip 2.6 mm Ostry hrot trokaru 2,6 mm

(200 mm)

(200 mm)
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UDI-DI Cislo vy- | Nazev prostiedku Nazvy obchodnich polozek
robku
04056481001049 | 55844A Pedicle Access Needle Guide V.OdIC'I try_blce 1,8 mm na pe-
Tube 1.8 mm dikularni jehlu
04056481005245 | 55741 Handheld Registration Device | Ruéni registraéni zafizeni
Fluoro 2D Fluoro 2D
0405648113957 |19154-01 | DrapeLink C-Arm Right Referencni jednotka Drape-
Link pro C-rameno prava
04056481113940 |19154-02 | DrapeLink C-Arm Left Referenéni jednotka Drape-
Link pro C-rameno leva
04056481113933 | 19154-03 D_rapeLlnk Adaptor Ziehm Adap’ter DrapeLink Ziehm
Right pravy
04056481113926 |19154-04 | DrapeLink Adaptor Ziehm Left C;'apter DrapeLink Ziehm le-
04056481140342 | 19154-05 DrapeLink Adaptor Cios Spin Aplapter_ Dranglnk Siemens
Left Cios Spin levy
04056481140359 | 19154-06 D_rapeLlnk Adaptor Cios Spin Af:iapter_ Drapeljlnk Siemens
Right Cios Spin pravy
04056481094850 |55715-10 | Fluoro 3D Kit (For 3D C-arms) | S0UPravapro 3D skiaskopii
(pro 3D C-ramena)
. . Reflexni teréiky pro skiasko-
04056481121921 |55775 Reflectlv_e Disks for 3D/2D pickou registraéni sadu
Fluoro Kit (21 Pcs.)
(21 ks)
Calibration Adapter Siemens | Kalibraéni adaptér Siemens
04056481006310 |22785 3D C-Arm 3D C-rameno
04056481001636 |55733A | Ziehm FD Frame ggoxp‘z’éo"ac' desticka FD
3D Fluoro Registration Array | 3D Reference pro 3D skia-
04056481001629 | 55735A (For 3D FD C-Arm) skopii (pro 3D FD C-ramena)
04056481002725 | 418748 Instrument Calibration Matrix _I\/Jatrnce pro kalibraci néstro-
(Rev. 4) ja
04056481006242 | 41798 In_str. Adapter Array (StarLink), Ref(_erence adaptéru nastroje
Size M (velikost M)
Instr. Adapter Array (StarLink), | Reference adaptéru néastroje
04056481006235 | 41799 Size ML (velikost ML)
04056481006228 | 41801 Iqstr. Adapter Array (StarLink), Refgrence adaptéru nastroje
Size L (velikost L)
04056481006211 | 41802 In_str. Adapter Array (StarLink), Reft_erence adaptéru néstroje
Size XL (velikost XL)
Instr. Adapter Offset-Link 45° | Offsetovy-spojovaci adaptér
04056481005375 | 55013 20 mm StarLink StarLink 45° 20 mm StarLink
04056481142209 | 55016 Instrument Adapter Extension, | Nastavec adaptéru nastroja
50 mm 50 mm
04056481005351 | 55101 In_str Adapt Clamp (StarLink), Ada_pterova svorka nastroje
Size S (velikost S)
04056481005344 | 55102 In_str Adapt Clamp (StarLink), Ada_pterova svorka nastroje
Size M (velikost M)
04056481005337 | 55103 In_str Adapt Clamp (StarLink), Ada_pterova svorka néstroje
Size L (velikost L)
04056481005320 | 55104 Instr Adapt Clamp (StarLink), |Adaptérova svorka nastroje

Size XL

(velikost XL)
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UDI-DI Cislo vy- | Nazev prostiedku Nazvy obchodnich polozek
robku
04d56481005306 | 55110 Adapter for Cylindrical Instru- A(:{apter,ovg svo_rka nastrojt
ments (valcové nastroje)
04056481141202 | 55113 Instr A(_japter Clamp Size L Adapt_erova_svorka nastrojt
(Softgrip) Softgrip velikost L
Instr Adapter Clamp Size XL Adaptérova svorka nastroju
04056481141219 | 55114 (Softgrip) Softgrip velikost XL

Kompatibilita

Pristroje Ize pouZivat pouze se systémy nebo jinymi pfistroji, které byly specifikovany jako
pristroje kompatibilni s pfistroji Brainlab. Mate-li jakékoliv otazky tykajici se kompatibility pFistroj,
kontaktujte podporu spole¢nosti Brainlab.

Spravné zachéazeni

PFed pouzitim se vzdy ujistéte, Ze vSechny pfistroje jsou spravné smontovany a vSechny
soucastky jsou pevné utaZzeny nebo pfipadné zajistény.

Béhem pouzivani pravidelné kontrolujte, zda jsou vSechny ¢asti pfistroje bezpe¢né upevnény a
neuvolnily se ani se neposkodily. Jakykoli pohyb upevnénych néastroju béhem registrace pacienta
nebo po ni bude mit za nasledek nepfesnou navigaci, coz maze ohrozit bezpeénost pacienta.

Varovani

Pristroje popisované v tomto navodu k pouZiti jsou vysoce pfesné a citlivé zdravotnické
prostfedky. Je tfeba s nimi zachazet nanejvySe opatrné. Pokud pfistroj spadne nebo se
jinak poSkodi, nebo pokud je pfistroj korodovany nebo jakkoli vadny, ihned se spojte s
mistnim zastupcem spoleénosti Brainlab a pozadejte o radu, jak pokra¢ovat. Zanedbani
této zasady a dalSi pouzivani prFistroje by mohlo vést k zavaznému poranéni pacienta.

Varovani

Mate-li podezfeni, Ze bylo kdykoli po registraci referenci pohnuto nebo byla poSkozena,
ihned zastavte a ovéfte referenci znovu. Zména polohy reference znehodnoti cely
souradnicovy méfici systém, coZ muaze ohrozit pacienta.

Varovani

Méte-li podezieni, Ze kalibrace néstroje je nepfesna, ihned zastavte a ovérte/vyhodnotte

nastroj znovu.

Varovani

Zkontrolujte zafizeni, ktera jsou podle vas nepresna, na znamych anatomickych
orientaénich bodech nebo pomoci ICM. Nepfesna zafizeni vyménte nebo je vratte zpét
spole€nosti Brainlab pro dalSi kontrolu a testovani.

Varovani

Pouzivéte-li reflexni kuliéky na chvéjicich se nebo vibrujicich nastrojich ¢€i v jejich blizkosti,
pravidelné kontrolujte reflexni kuliéky, zda zGstavaji bezpeéné upevnéné.

Varovani

Pripravte operacni sal s ohledem na trvalou viditelnost veSkerého navigaéniho zafizeni.
Kamera musi mit niéim neruSeny vyhled na reflexni kuli€ky na sledovaci referenci

a nastrojich. Reflexni kuliéky nesmi byt zakryty. V opaéném pfipadé nebude mozné
navigaci provadét, nebo béhem ni mize dojit k nepfesnostem. Pfed operaci naplanujte

rozmisténi na operaénim salu.

POZNAMKA: reflexni kuliéky musi byt neustale béhem pofizovani snimku vidét na kamere.
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Poloha reference

Systém nastroj identifikuje podle geometrického usporadani reflexnich kuli¢ek na jeho sledovaci
reference. Aby mohl systém nastroj spravné identifikovat, reflexni kuli€ky musi byt vzdy v zorném
poli kamery.

Pro nejlepsi rozpoznani reference, umistéte referenci kolmo k roviné prochézejici stfedy vSech
reflexnich kuliek.

MoZzné komplikace

Pouzivani nékterych vyrobkd spole¢nosti Brainlab vyzaduje provedeni dalSiho chirurgického fezu.
Proto se mohou vyskytnout tyto komplikace: infekce, lokalizovana bolest, krvaceni, Iéze krevnich
cév nebo nervy, fraktura kosti nebo trombéza.

Kontaminace Creutzfeldt-Jakobovou chorobou

A

Varovani

NepouZzivejte nastroje spole€nosti Brainlab u pacienti s podezfenim na Creutzfeldt-
Jakobovu chorobu (CJD neboli vCJD).

Sterilizace

24

Pokud je néjaka ze sterilnich soucasti nedopatfenim vynata ze sterilniho pole nebo se béhem
rozbalovani nebo klinického pouZiti dostane do kontaktu s nesterilnim prostfedim, musi byt znovu
sterilizovana.

Nastroje k jednorazovému pouziti znovu nesterilizujte, protoZze by to mohlo snizit snizuje pfesnost
jejich navigace a to predstavuije riziko pro pacienta. Tyto nastroje musi byt po kazdém pouZziti
zlikvidovany.

Varovani

Neni-li uvedeno jinak, pfed pouZitim je nutné nastroje sterilizovat. Podrobné informace o
postupech pfipravy na opétovné pouziti, parametrech a €isticich prostfedcich jsou
uvedeny v pfFiruéce pro €isténi, dezinfekci a sterilizaci. Opakované pouZiteln4 zarizeni
znovu zpracujte podle pokyna uvedenych v pFiruéce pro €isténi, dezinfekci a sterilizaci.
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2.2 Jednorazové reflexni kuliéky

VSeobecné informace

Jednorazové reflexni kuliéky (90 ks) se pfipevriuji k referencim a nastrojum, aby systému
umoznily detekci polohy pacienta a nastroju v chirurgickém poli.

PFed pouZitim vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry, zda nedoslo k poruseni jeho integrity.

Informace o vyrobku

Sterilita Poéet kusit Cislo vyrobku
« Sterilni

. . ., 90 kust (30 jednotek) 41773
« Jednorazové pouziti

A Varovani
Navigaéni systémy Brainlab Ize pouzivat pouze s reflexnimi kuli€kami Brainlab nebo
Northern Digital Inc. (NDI).

Jak pfipevnit reflexni kuliéky

Obrazek 1

Krok

Reflexni kuli¢ku pevné pfiSroubujte a rukou utahnéte ke kazdému upevnovacimu koli¢ku refe-
rence nebo nastroje.

@ Reflexni kuli€éky utdhnéte na koli€ku tak, aby mezi reflexni kuliékou a patou koli€ku
nezbyvalo Zadné volné misto.

Cisténi reflexnich kuliéek

Pouzivejte pouze reflexni kulicky, které jsou €isté a suché. VIhké nebo znecisténé reflexni kulicky
je tfreba pred dalSim pouzitim bud’ vy¢istit a vysusit, nebo vyménit. K ¢isténi povrchu znecisténych
reflexnich kuliek pouzivejte pouze mékkou utérku navihéenou ve sterilni vodeé.

A Varovani
Pred pouzitim vSech reflexnich kuli€ek zkontrolujte, zde je jejich reflexni povrch v dobrém
stavu.

A Varovani
Pokud béhem procedury vyé€istite nebo vyménite reflexni kuliéku na nastroji i referenci,
nez budete pokra€ovat, ovéfte presnost navigace.
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2.3 Samolepici ploché znaéky

VSeobecné informace

Samolepici ploché zna€ky se pouzivaji jako reference pro kompatibilni skener béhem
automatické registrace.

POZNAMKA: zde uvedené informace nenahrazuji navod k pouZiti od vyrobce skeneru.

Informace o vyrobku

Obrazek 2
Nazev Skenery Rouskovani Cislo vy-
robku
« Airo
Samolepici ploché znaéky * Skenery Siemens CT Zarouskovani C-ra- | 1o,
(10 ks) « Siemens Artis Zeego mena
e Loop-X
ZajiSténi pfesnosti navigace
Registrace Umisténi
Drive Ke skeneru upevnila podpora spoleénosti Brainlab znacky.
V pribéhu VSechny znacky musi byt vzdy v zorném poli kamery.

Znacky nemusi zUstavat v zorném poli kamery.

Poté Posurite proto skener zpéatky do jeho stabilniho umisténi nebo adekvatné na-
stavte kameru.

@ Presnost registrace zavisi na stavu samolepicich plochych znaéek. Pfed pouzitim vSech
plochych znaéek zkontrolujte, ze reflexni povrch je v dobrém stavu a neloupe se.

POZNAMKA: pfed otevienim sterilniho obalu ovéfte, Ze nema proslou exspiraéni dobu.

POZNAMKA: samolepici ploché znacky na skeneru nesmi zakryvat prehyby sterilni rousky ani
Zadné jiné pfedméty.
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24 Matrice pro kalibraci nastroja

VSeobecné informace

Matrice pro kalibraci nastroja (41874B) se pouZiva k témto Gceltm:
» Kalibrace osy, vektoru, prdmeéru a hrotd nastroju bez predbézné kalibrace
« Ovéreni a vyhodnoceni presnosti kalibrace u predem nakalibrovanych nastrojl

Soucasti

Obrazek 3
C. |Souéast Funkce
Kalibrovat:
® |Referen¢nirovina 1 » Hroty dlat

* Nastroje s tupym hrotem

@ |Referenéni rovina 4

Reference:

« VVzdalenost hrota nastroja kalibrovanych ve vidlicové vloz-
ce

® | Referenéni rovina 2

Ruéni stanoveni Sitky hrotu a kalibrace:
* Hroty dlat
* Nastroje s tupym hrotem

® Referenéni rovina 3 (vidlico-
va vliozka)

Reference:
* Prdmér dfiku néstroji kalibrovanych ve vidlicové vlozce

® | Zasuvky (priklady)

Kalibrace dlouhé osy nastroje:

* Kratké dfiky

« Driky, které nedosahuji referencni roviny 4 (pokud je na-
stroj umistén ve vidlicové vlozce)

® |Oto¢né body

Kalibrovat:
« Spi¢até nastroje
« Srouby
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2.5

Kalibraéni fantom iCT

VSeobecné informace

Kalibraéni fantom iCT (19148-01A) slouzi k ovéreni presnosti automatické registrace snimkd CT
a angiografickych dat pomoci softwarovych aplikaci Brainlab.

Soucasti
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Obréazek 4
C. |Souéast Nézev prostfedku |Cislo vyrob- | UDI
ku
® |Kalibra&ni fantom iCT Calibration Phan- 119146 51a | 04056481004569
tom iCT
Kranialni reference Dra- | Reference Array
@ peLink Cranial DrapeLink 19152-02 04056481004545
. . DrapeLink Interfa-
@ |RozhraniDrapeLink pro | o et Calibra- 1914206 | 04056481004637
kalibraéni fantom iCT .
tion Phantom
@ V’r uby (slouzi J%‘fo qugntac- Nevztahuje se Nevztahuje Nevztahuje se
ni body pro ovéfovani) se
® Spolkva grozhranl Pro pri- Nevztahuje se Nevztahuje Nevztahuje se
pevnéni reference) se

Jak sestavit a skenovat fantom

28

Krok

1.

PFipevnéte pfisluSnou referenci @ na rozhrani ®, které je namontovano na fantomu @.

2.

K referenci pfipevnéte ¢tyfi jednorazové reflexni kulicky.

3.

Umistéte fantom na stdl a zarovnejte laserova voditka skeneru podle nitkového kfize na
horni ¢asti fantomu.

PFiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma



OBECNE NASTROJE

Krok

4. Provedte skenovani podle navodu v Uzivatelské pf¥iruéce k programu.

Jak ovérit presnost

Jakmile zaregistrujete kalibraéni fantom CT skeneru, pomoci vrubl na fantomu ovéfte pfesnost.

Doporucéujeme kontrolovat presnost pravidelné.

Verification of the Registration

8
Y
2
e
3
ﬂ
3

Verify accuracy with pointer on at least three known anatomical landmarks.

Patient: DICOM_Modality_SC_RGB_2D
o Scan Date: 24-JUL-2017 Scan Time: 4:18 PM

Obrazek 5

Krok

1. Podrzte ukazovatko na vrubu @ na fantomu.

2. Ovéfte, Ze se na navigaéni obrazovce presné zobrazuje skute¢na poloha ukazovatka.

POZNAMKA: pokud se poloha na navigacni obrazovce opakované odliSuje od skute¢né polohy
ukazovétka, obratte se na podporu spolec¢nosti Brainlab.
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2.6 Rouska pacienta pfi skenovani

VSeobecné informace
Rouska pacienta pii skenovani (10 ks) umozZnuje béhem operace pouZzit angiografické
zobrazovaci zafizeni zaroven s navigacnim systémem Brainlab, aniZ by se ohrozilo sterilni pole.
Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry, zda nedoslo k porusSeni jeho integrity.

POZNAMKA: zkontrolujte datum expirace na obalu rousky. Je-li datum proslé, rousku
nepouzivejte.

Informace o vyrobku

- S J
By
t
Obrazek 6
Sterilita Kompatibilita Bezpeé- Cislo vyrob-
nost ku

- Sterilni Kompatibilni s libovolnym navigaénim systé- | Bezpeény
* ;ﬁ?norézové POU- | mem Brainlab a/nebo referenci. pii MR 22182

A Varovani

Prepravku neotvirejte Zzadnymi ostrymi nastroji.

Rousku vyjméte z obalu a dejte na své misto

Obrazek 7
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Krok

Ujistéte se, Ze obal nema zadné otvory ani trhliny, a poté za sterilnich podminek vyjméte
rousku z obalu.

Rousku vybalte z modré plastové félie.

Uchopte celou transparentni rousku a umistéte ji na pacienta pod referencni pole tak, aby
nalepka sméfovala k referenénimu poli - viz obrdzek nahore.

Rozbalovani rousky

Obrazek 8

Podrzte rouSku a ruéni nalepku podle obrazku nahofre.

Rousku pfidrzujte, zvednéte prvni vrstvu a rozlozte ji pfes referenéni pole @, aniz byste
ménili polohu referenéniho pole.

Rozlozte konec rousky ve sméru Sipky @.

Postup zopakuijte na druhé strané tak, aby byla rouska zcela rozloZena od hlavy aZ k paté
®.

ZarouSkovani stran

Obrazek 9

Natahnéte boéni stranu rousky ve sméru Sipky @.

Postup zopakujte na druhé strané tak, aby byla rouska zcela rozlozena @.

Vytvarujte modré prouzky na obou stranach rousky do Spice tak, aby vznikl trojahelnikovy
prazor nad referenénim polem ®.
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Rouska pacienta pfi skenovani

Upevnovani rousky prouzkem

Obrazek 10

Krok
1. Rozpojte bilé prouzky natrzenim mezi modrymi Sipkami @.
2. Sloupnéte ochrannou folii @.
3. Podrzte trojuhelnikovy prizor na misté a pfilepte bilé prouzky tak, aby prazor zdstal na-
pnuty. Postup zopakujte na druhé strané ®.
POZNAMKA: nejvy3si bod trojuhelnikového prizoru by se mél nachazet nad nejvy3sim
bodem reference, aniz by se ho dotykal.
4. Vyhladte na pruzoru vSechny zahyby, abyste zarudili viditelnost na kamefe @.
Zajisténi rousky
Obrazek 11
Krok
1. K zajisténé rousky pod stolem sloupnéte a upevnéte lepici prouzky.
POZNAMKA: p# pfichycovani rousky nepohybujte trojahelnikovym prizorem, ani se ne-
dotykejte reference.
2. Po pfichyceni samolepicich prouzkl zdstane prostor pod spodni stranou stolu volny.

32

Pfirucka k pouziti nastroji Rev. 3.3 Patef a trauma




OBECNE NASTROJE

2.6.1 Sejmuti rousky

VSeobecné informace

Chcete-li sejmout rousku, mazete ji bud odfiznout, nebo ji pfelozit stranou. Zajistite tak, aby se
referenéni pole nepremistilo.

Odfiznuti rousky

Krok

1. Nafiznéte rousku dolu podél stfedové osy téla pacienta. Nejprve nafiznéte oblast nad ste-
rilnim polem.

2. Nechejte rousku klesnout na zem a poté ji zlikvidujte.

Postup sloZeni a odebrani rousky

Krok

1. PrelozZte rousku pres sebe tak, aby jeji sterilni strana sméfovala nahoru. Za¢néte u nohou
pacienta.

2.  Prelozte rousku znovu, dokud nebude preskladana az k prazoru s referenci.

3. Zdvihnéte rousku zpét pres hlavu pacienta - nesterilni stranou rousky smérem od né;.

4.  Jakmile rouSku zcela odstranite ze stolu, zlikvidujte ji.
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Ukazovatka

2.7 Ukazovatka

VSeobecné informace

Ukazovatka jsou pfedem nakalibrované nastroje pouzivané k témto ¢innostem:
« K provédéni registrace pacienta pomoci ukazovéatka

« K ovéfeni presnosti registrace

« K ovéfeni pfesnosti pofizenych skiaskopickych snimku

Druhy ukazovatek

Obréazek 12
Vyrobek Funkce Cislo vyrobku
* Akvizice bodu v hlubSich anatomickych
igaéni 2 A- oblastech
Ne}wgacm ukazovatko pro pa : . . . 52780A
ter * Registrace a navigace na objemnéjSich
pacientech
Pouzdro s ovéfenim presnosti | | pyrzeni presnosti ukazovatka
pro navigaéni ukazovatko pro L 3 52780-10
fi « Skladovani ukazovatka
patef
. )} « ProdlouZené provedeni pro lepsi pfistup k
Prodlquzene ukazovatlfo . anatomickym strukturdm
s ostrym hrotem pro pater/ ) N ) ; 53103
trauma/kyéel « Ostry hrot pro pfesné zachyceni povrcho-
vych akviziénich bodu

Kontrola presnosti ukazovatka pomoci pouzdra ukazovatka

Kazdé ukazovatko je vybaveno mérkou, ktera slouzi na ochranu ukazovatka proti poSkozeni a k
zajisSténi jeho maximalni presnosti.

A Varovani

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte pfesnost ukazovatka. NepoSkozené ukazovatko se musi
svym hrotem zarovnat s odpovidajici protilehlym ovéfovacim pouzdrem ukazovéatka.

@ Ukazovatko po pouziti vy€istéte a dezinfikujte. Pak ukazovatko vloZte do uréené vliozky
pouzdra ukazovatka ke sterilizaci a skladovani.

34 PFiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma



OBECNE NASTROJE

2.7.1 Jednorézové pfipinaci dalkové ovladani

VSeobecné informace

Jednorézové pripinaci dalkové ovladani (20 ks) (53153) Ize pouZivat v kombinaci s
prodlouZzenym ukazovatkem s ostrym hrotem na péater/trauma/kyéel, k aktivni registraci
pacienta a softwarové kontrole.

PFed pouZitim vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry, zda nedoslo k poruseni jeho integrity.

POZNAMKA: jednorazové pfipinaci dalkové ovladani je zafizeni na jedno pouziti, které nelze
opakované sterilizovat. Pred otevrenim sterilniho obalu ovérte, Ze nemé proSlou exspirac¢ni dobu.

Soucasti

\

Obrézek 13
C. |Souéast Funkce
©) :_nérgcervena kontrolka Kamera ji detekuje, pro lidské oko je vSak neviditelna
®@ | Stavova LED kontrolka | Ur€uje stav a funkci baterii
® | Stfedovy otvor Upeviovaci rozhrani pro ukazovéatko
@ | Ovladaci tlacitko Aktivuje infracervenou kontrolku LED

Jak provést test funkce

PFed upevnénim na ukazovatko je tfeba vzdy provést test spravné funkce.

Krok

1. Vyjméte jednorazové pripinaci dalkové ovladani z jeho sterilniho baleni.

2. Stisknéte ovladaci tlacitko @ a ovérte, ze:
» Stavova kontrola LED @ sviti.

« Infracervend dioda LED @ se v okné kamery na navigacni obrazovce zobrazuje jako
barevny blesk.

A Varovani
Jestlize si vS§imnete, Ze se uvnitf sterilniho baleni naléza vytekla kapalina z baterie,
neotvirejte ho a jednorazového pfipinaciho dalkového ovladani se ihned zbavte.
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Jednorazoveé pfipinaci dalkové ovladani

Jak pfipevnit jednoréazové ptipinaci dalkové ovladani

Obrazek 14

Krok

1. Stfedovy otvor @ umistéte pfes vyznaceny upeviiovaci kolik @ na rukojeti ukazovatka.

POZNAMKA: pfed pAipevnénim zvaZzte polohu podle toho, zda je uZivatel levak ® nebo
pravék @.

2. Zacvaknéte jednorazové pripinaci dalkové ovladani az na doraz do rukojeti ukazovéat-
ka.

3. Kukazovatku upevnéte jednorazové reflexni kuliéky ®.

POZNAMKA: ujistéte se, Ze je jednorézové pripinaci dalkové ovladani fadné pripevné-
no ke koliku na ukazovatku a zcela naSroubujte reflexni kulicku tak, aby mezi kulickou
a zakladnou koliku nezbyval Zadny prostor.

Jak odpojit jednorézové pripinaci dalkové ovladani

36

Obrazek 15

Krok

1. Po pouziti sejméte jednorazové pripinaci dalkové ovladani z ukazovatka.
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Krok
2. Pred jeho likvidaci o€istéte vSechny povrchy pomoci povrchového dezinfekéniho pro-
stfedku.
3. Je-li to zapotrebi, oteviete plast u vrubu @ pomoci malého ostrého nastroje a vyjméte
baterii ® a elektronické soucéastky @ k oddélené likvidaci.
POZNAMKA: po pouziti zvazte dezinfekci baterie a zlikvidujte ji oddélené.
@ Jakékoliv Upravy zarizeni jsou zakazany. Baterii po pouziti nepouzivejte znovu, ani ji
nevymeénujte.

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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Technické Gdaje

2.7.2

Technické udaje

Rozméry a hmotnost

Rozméry

Hodnota

Vyska/délka/Sitka

17,3 mm /53,9 mm /27,0 mm

Hmotnost 129
Elektrické udaje
Specifikace Popis
Napéjeni 3V - primarni lithiovy ¢lanek CR2032.

Spotfeba energie

Max. 36 mW.

Proud

12 mA, stejnosmérny proud (DC).

Elektrickd bezpecnost

Soulad s normou IEC 60601-1.

Zakladni funkéni charakteristi-
ky a zakladni bezpeénost

Jednorazové pripinaci dalkové ovladani neposkytuje Zadnou
vlastni nezbytnou funkénost, pouze zakladni bezpecnost.

Toto zafizeni neni fyzicky nebezpecné se zvlastnim pfihlédnu-
tim k rizikam elektrického proudu. Na zakladé zprav certifikacni-
ho subjektu podle normy IEC 60601-1 ed. 3.1 byl u¢inén zavér,
Ze zafizeni poskytuje dostate¢ny stupen ochrany pfed Grazem
elektrickym proudem za vSech pfimérené predvidatelnych okol-
nosti.

Kontrolky
Specifikace Infraéervena kontrolka LED | Stavova LED kontrolka
VInova délka 870 nm 570 nm
Zorny Uhel pfi intenzité 50 % 120°
Fotobiologicka bezpecnost Soulad s normou IEC 62471
Plast

Specifikace

Popis

Klasifikace IP

IP44 (podle normy IEC 60529)

Material krytu Polyamid 12
Ekologické udaje
Podminky skladovéni Provozni podminky
Teplota 0°Caz30°C 10°Caz 40 °C
15 % az 80 % pod rosnym bo- |20 % az 80 % pod rosnym bo-
Vihkost
dem dem
Tlak 700 az 1 060 hPa
Likvidace V souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci odpadu
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Sterilita a pouzitelnost

Specifikace Popis

Stav sterility Sterilni
Metoda Ethylenoxid
Skladovatelnost Pét let

VyuZzitelnost

Jednorazové pouziti

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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Elektromagnetické emise

2.7.3 Elektromagnetické emise

Prohlaseni

Pokyny a prohlaseni vyrobce ohledné elektromagnetickych emisi:

Test emisi Standard Uroven shody
i Y ¥ Y Skupina 1

Emise vedenych a vyzafovanych CISPR 11 WUPI

RF Tiida A

Harmonické zkresleni IEC 61000-3-2 Nevztahuje se

Kolisani napéti, flikr IEC 61000-3-3 Nevztahuje se

Emisni charakteristiky tohoto zafizeni umoznuji jeho pouZiti v priimyslovych oblastech

a v nemocnicich (CISPR 11, tfida A). V pfipadé jeho pouZiti v obytnych prostorach (pro které je
bézné poZadovan standard CISPR 11 tfidy B) nemusi toto zafizeni nabizet adekvatni ochranu pro
radiofrekvencni komunika¢ni sluzby. Uzivatel mdze byt nucen provést zmirfiujici opatfenti,
napriklad pfemisténi ¢i zménu nasmérovani zafizeni.

Systém vytvaii elektromagneticka pole, kterd mohou rusit jina citliva zafizeni a sam muze byt
ruen jinymi magnetickymi poli.

VF chirurgicka zafizeni

Jednoréazové pripinaci dalkové ovladani neni testovano v kombinaci s VF chirurgickymi
zafizenimi (napf. pro diatermii a elektrokauterizaci).

A Varovani
Pouziti tohoto zafizeni vedle jiného zafizeni nebo na ném je nutno zabrénit, protoze maze
zpusobit nespravnou funkci. Je-li takové pouZziti nutné, musite veSkera pouzivana zafizeni

kontrolovat a ovéfit jejich normalni funkci.
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2.7.4 Elektromagnetick& odolnost, jednorazové pripinaci dalkové ovladani

IEC 60601-1-2

V nasledujici tabulce jsou uvedeny viechny pfislusné testy a standardy tykajici se odolnosti
a dale pouZiti arovné shody:

Test odolnosti Standard Uroven testu dle 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
3Vim 3Vim
Vlyzafovana RF EM pole |IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz |80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz
ické itové 30 A/m 30 A/m
Ma_gnfatlcke pole sitového IEC 61000-4-8
kmitoctu 50 Hz nebo 60 Hz 50 Hz nebo 60 Hz

Doplfiujici informace pro standard IEC 61000-4-3 (specifikace zkouSek pro odolnost portu krytu
vuci bezdratovym radiofrekvenénim komunikaénim zafizenim):

ZkuSebni |Pasmo Servis Modulace Maxi- Vzdale- Uroven
frekvence | (MHz) mum nost shody pro
(MHz) (W) (m) odolnost
(V/im)
Pulsni modula-
385 380-390 TETRA 400 ce 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 PAsMO LTE Pulsni modula-
R ce
745 704-787 13,17 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Pulsni modula-
800-960 iDEN 820, ce 2 0,3 28
930 CDMA 850, |18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1 700- GSM 1900; Pulsni modula-
1990 DECT; ce 2 0,3 28
1970 Pasmo LTE 1, |217 Hz
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2 400- WLAN, Pulsni modula-
2 450 802.11b/g/n, ce 2 0,3 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7

PFiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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Elektromagneticka odolnost, jednorazové pfipinaci dalkové ovladani

ZkuSebni |Pasmo Servis Modulace Maxi- Vzdéle- Uroven
frekvence | (MHz) mum nost shody pro
(MHz) (W) (m) odolnost
(VIm)
5240 .
5 100- WLAN 802,11 | Pulsni modula-
5500 5 800 a/n ce 0,2 0,3 9
5 785 217 Hz
IEC 61000-4-3
Test odol- IEC 60601 Uroven shody | Elektromagnetické prostfedi - pokyny

nosti Uroven testu

Kde P je maximalni jmenovity vysilaci vykon vy-
silace ve wattech (W) udavany vyrobcem vysila-
¢e a d je doporuéeny odstup v metrech (m).
Intenzity pole z pevnych radiovych vysilacu,
uré¢ené elektromagnetickym prizkumem lokali-
3V/m ty2, by mély byt mensi nez stanovena Uroven
vyhovéni® v kaZzdém frekvenénim rozsahu.

K ruSeni mizZe dochézet v blizkosti zafizeni
oznaceného timto symbolem.

R

Vyzafované
RF IEC 80 MHz az 3Vim
61000-4-3 2,7 GHz

POZNAMKA: pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA: tyto pokyny nemusi platit za vSech situaci. Sifeni elektromagnetickych vin ovlivriuiji
absorpce a odrazivost struktur, objektd a osob.

2 Sjlu poli z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) te-
lefony a pozemni mobilni vysilaci stanice, vysilani AM a FM rozhlasu a TV vysilani, nelze teore-
ticky pfesné predvidat. Chcete-li vyhodnotit elektromagnetické prostfedi z hlediska pevnych RF
vysila¢l, méli byste zvazit elektromagneticky prdzkum pracovisté. Jestlize namérena sila pole v
misté, kde se pouziva jednorazové pripinaci dalkové ovladani, prekracuje pfislusnou Groven
RF kompliance vySe, méli byste ovéfit spravnou funkci jednoradzového pfipinaciho dalkového
ovladani pozorovanim. Zaznamenéate-li néjakou nestandardni funkci, mdze byt zapotfebi pro-
vést pfidavna opatfeni, napfiklad jednorazové pripinaci dalkové ovladani pfesmérovat/premi-
stit.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mély byt sily pole niz&i nez 3 V/im.

Specifikace RFID

42

Specifikace RFID Frekvence Uroven testu (RMS)
ISO 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 Alm

Irié)”/TI]El(i 15693 (ISO 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 3V/m

ISO/IEC 18000-63 typ Ca 860-960 MHz 54 Vim
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Specifikace RFID

Frekvence

Uroven testu (RMS)

ISO/IEC 18000-4 rezim 1

2,45 GHz

54 V/m

[1] Pro usporadani magnetickych poli sitového kmitocétu: Frekvence 134,2 kHz a 13,56 MHz jsou
testovany specialnimi Helmholtzovymi civkami nebo civkami pro méfeni magnetického pole. Ta,
kter4 se pouziva podle normy IEC 61000-4-8, pro tyto vySSi frekvence nefunguje, ale uspofadani

je podobné.

[2] Pro blizka pole z bezdratovych radiofrekvenénich komunikaénich zafizeni: Frekvenéni rozsah
nad 100 MHz je podobny jako u blizkych poli v normé IEC 60601-1-2, s hlavnim rozdilem
specialnich modulaci RFID misto téch, které jsou definovany v normé IEC 60601-1-2.

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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Radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni

275

Radiofrekvenéni komunikaéni zaFizeni

Elektromagnetické prostredi

Systém jednorazového pripinaciho dalkového ovladani je uréen k pouziti

v elektromagnetickém prostfedi s regulovanym ruSenim vyzarovanymi RF vinami.

Uzivatel systému jednorazového pripinaciho dalkového ovladani muze zabranit
elektromagnetickému ruSeni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
radiofrekvencénim komunika¢nim zafizenim (vysilacem) a systémem jednorazového pfipinaciho
dalkového ovladani podle doporuceni uvedenych dale.

Odstupy

44

A

Varovani

Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich, napf. kabel antén a externich
antén) by se neméla pouzivat v mensi vzdalenosti nez 30 cm od jakékoli €asti
jednorazového pfipinaciho dalkového ovladani véetné kabeld pfedepsanych spoleénosti
Brainlab. V opacném pfipadé muze dojit ke zhorSeni funkénosti.
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3 STANDARDNI NASTROJE

1IGS

3.1 Prehled

VSeobecné informace

RUzné nastroje Brainlab Ize pouzivat pfi vSeobecnych chirurgickych operacich patere. Lze je

zakoupit samostatné nebo jako sadu.

Typy standardnich néstroja IGS

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma

Obrazek 16
C. |Souéast Popis Cislo vy-
robku
Naviguje predkalibrovana:
* Referenéni jednotka néastroje | « Sidla nebo zahnuté sondy
AP ) o ) * 55830-20
® se 3 reflexnimi kulickami Naviguje hroty nastroji, které musi byt A
» Referenéni jednotka néstroje | kalibrované pomoci matrice pro kalibra-
AP . N o » 55830-27
se 4 reflexnimi kuliékami ci nastroju:
« §idla, rovné sondy nebo dlata
45



Prehled

>

€. |Souéast Popis Cislo vy-
robku
» Referenéni jednotka nastroje
pro ruéni kalibraci velikosti | Naviguje hroty nastroju, které musi byt
. ! . . . « 55830-25
® ML kalibrované pomoci matrice pro kalibra- A
« Referenéni jednotka nastroje | Ci nastroju: . 5583029
pro ruéni kalibraci velikosti | « Sidla, rovné sondy nebo dlata
L
: Ru!<01et nastroje Softgrip « Povrch rukojeti Softgrip ze silikonové » 55830-15
Universal s
® S . . pryze + 55830-10
* Rukojet’ nastroje Softgrip L S
. « Lze upevriovat stfidave B
Gearshift
Rovné sondy jsou kompatibilni s témito
pristroji:
* Sonda rovna 3,5 mm * 55830-25A a 55830-29 * 55830-43
@ *« Sondarovna 4,5 mm * 55830-20A a 55830-27 » 55830-40
¢ Sonda, zahnutd 4,5 mm Zahnuta sonda je kompatibilni pouze » 55830-45
s témito pFistroji:
* 55830-20A a 55830-27
® « Kratké dlato Kompatibilni s: « 55830-55
« Dlouhé dlato « 55830-25A a 55830-29 « 55830-50
. Kompatibilni s: * 55830-35
e Sidlo 3mm A
® . * 55830-20A a 55830-27
e Sidlo 4 mm » 55830-30
» 55830-25A a 55830-29 A

Nepouzivejte rukojet nastroje v kombinaci s kladivkem.

Varovani

NepouZivejte nastroje, které nesou stejnou referenéni jednotku nastroje pro ruéni kalibraci
o velikosti ML nebo L sou€asné s pouZzivanim nastroj kalibrovanych pomoci adaptéra
nastroje, pokud maji stejnou velikost sledovaci reference.

DalSi hroty néastroja

46

Obrazek 17

DalSi hroty nastrojii s odpovidajicimi rozhranimi mlZete ziskat od jinych vyrobct implantata. Pro
kompatibilitu referenéni jednotky nastroje je rozhodujici délka a velikost orientaéniho kolicku

(Sipka).
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POZNAMKA: jestlize dfik nastroje nezapadne pevné do referenéni jednotky, nezkousejte je
pouzivat spolu.

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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Referenéni jednotky nastroju

3.2

Referenéni jednotky nastroja

VSeobecné informace

Referenéni jednotku nastrojii Ize upevnit k nastroji ve étyfech predem definovanych polohach s
cilem optimalizovat viditelnost; jednotka musi byt podle své geometrie osazena 3 nebo 4
reflexnimi kuli¢kami.

Jak pfipevnit referenéni jednotku pfistroje

48

Obrazek 18

Krok

Vyberte pfisluSnou rukojet a hrot nastroje.

Umistéte referencni jednotku tak, aby Sipka @ sméfovala k hrotu nastroje, a ujistéte se,
Ze otvory s ¢€isly ® jednotky jsou vyrovnané s orientacnimi koliky @ tak, aby bylo pfi pou-
Zivani dosazeno nejlepsi viditelnosti reference.

POZNAMKA: v programu vyberte v odpovidajicim dialogovém okné predkalibrovanych
néstrojd odpovidajici pozici (1-4).

Referenéni jednotku nasadte na hrot nastroje a zatlacte ji, az spravné zaklapne.

Nasurite rukojet ® na rozhrani nastroje @ a zatlacte, az zaklapne na misto; tim zajistite
spravné zajisténi rukojeti.
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REFERENCE

4 REFERENCE

4.1 Reference X-Press

VSeobecné informace

Reference X-Press mé:
« Nastavitelny kloub, pomoci néhoz Ize pro referenci najit optimalni pozici vac¢i zornému poli
kamery.

« Mechanismus rychlého upevnéni, ktery umozfiuje odstranit referenci kdykoli béhem operace a
zase ji nasadit do stejné pozice, aniz by doslo ke ztraté registracnich informaci.

Referenéni méreni pacienta

A Varovani
Reference pacienta pfipevnéte co nejbliz k oblasti zajmu, ale tak, aby nezasahovaly do
pFistroju, které se pouzivaji pfi dalSim chirurgickém kroku.

A Varovani
Opatrné vloZzte kostni kotvy pro méreni pacienta a nepoSkodte pFitom kritické struktury,
jako jsou cévy, nervy atd.

A Varovani
Pred zapocetim registraéni procedury vzdy vyhodnotte stabilitu referenci pacienta.
Jakykoliv pohyb bude mit za nasledek nepfesné sledovani nastroje, které by mohlo

pacienta ohrozit.

A Varovani
Referencemi pacienta nikdy nepohybujte poté, co jste pacienta zaregistrovali, timto
registrace zastara a nasledné zapfic¢ini nepfesnou Iéébu pacienta.

Soucasti

Obrazek 19
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Reference X-Press

C. Souéast Funkce Cislo vy-
robku

Reference geometrie T - X-Press Kompatibilni s kostnimi fixa- | 554104

@ ) tory X-Press s 1 nebo 2 koli-
Reference geometrie Y - X-Press Ky 52411A
Eostn[ :xzfltor i Ilzo:t E-Eress Eve:!lliost S) 52421B

ostni fixator 1 kolik, X-Press (velikost

@ M) Kostni fixatory mezi referenci 52422B
Kostni fixator 1 kolik, X-Press (velikost L) a kost. 524238
Kostni fixator, 2 koliky, Flip-Flop, X-Press 52429
Kli€é na paterni svorky a kostni fixator s Zajistuje kostni fixator s 52424
1 kolikem X-Press 1 kolikem X-Press.

@ | Jednorazové Schanzovy Srouby E(;lsptievnenl fezaciho bloku ke 549XX

POZNAMKA: kostni fixatory se smi pouZivat vyhradné s odpovidajici referenci (geometrie T
nebo Y) X-Press.

Pred registraci

A

Varovani

Nez zahdjite registraci, provedte testy rozsahu pohybu, abyste ovéFili, Zze se pfFipojeny
kostni fixator béhem néasledného postupu nedostane do vazné kolize s tkani. Je-li
pravdépodobna kolize s tkani, zvétSete fez, abyste snizili pfipadné napéti tkané na kostnim
fixatoru. Jinak mtZe dojit k ohybu nebo uvolnéni a to zplisobi nepfesnost navigace.

Po pfipevnéni

50

A

Varovani

Po pfripevnéni kostnich fixatora nebo referenci k pacientovi na né neptsobte silou ani jimi
nekrutte.
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41.1 Jednorézové Schanzovy Srouby

VSeobecné informace

Jednorazové Schanzovy Srouby se pouzivaji k upevnéni kostnich fixatort pfimo na kost

pacienta s cilem zajistit stabilni bazi k upevnéni referenci a provedeni navigace.

Typy
Obrazek 20
Kostni |Sroub Cislo vyrob-
fixator ku
Jednoréazové Schanzovy Srouby 5 mm/150 mm (10 ks) 54902
1 kolik |Jednorazovy AO Schanzlv Sroub 5 mm/175 mm (10 ks) 54909
Jednorazové Schanzovy Srouby 5 mm/200 mm (10 ks) 54903
Jednoréazové Schanzovy Srouby 3 mm/100 mm (10 ks) 54900
volik Jednorazovy Schanzav Sroub 3,2 mm/100 mm (10 ks) 54922
2 kolil
Jednorézové Schanzovy Srouby 4 mm/130 mm (10 ks) 54901
Jednoréazovy AO Schanzliv Sroub 4 mm/125 mm (10 ks) 54908
Sterilita

Jednorazové Schanzovy Srouby se dodavaji nesterilni a pfed pouzitim je nutné je sterilizovat.

Jsou to nastroje k jednordzovému poufziti, a proto se musi po pouziti zlikvidovat.

Pfipeviovani

Kdykoli je to mozné, upevriujte Schanzovy Srouby bikortikalné.
Unikortikalni fixace nebo pouziti Schanzovych Sroubl s nespravnym priameérem nebo délkou by
mohlo mit za nasledek bud nestabilni pfipevnéni, nebo by se pfi upevriovani kostniho fixatoru

mohl Schanzuiv Sroub nechténé vytahnout ven z kosti.

@ Schanzovy Srouby pfipeviujte pouze ke kostnim strukturam pokrytym tenkou tkani, jako je

kfizova kost, a vyhnéte se propichnuti svalové tkané. Nadmérny pohyb svalt muaze
zpusobit ohnuti Sroubu.
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Kostni fixator, 1 koliky, X-Press

412 Kostni fixator, 1 koliky, X-Press

VSeobecné informace

Kostni fixator, 1 kolik, X-Press (S, M nebo L) se dodava ve tfech velikostech. Diky tomu ho Ize
pouzit k riznym pfistuplim a vyhovuje vétSiné pacient(.
POZNAMKA: pro proceduru zvolte vhodnou velikost.

Jak sestavit a pFipevnit kostni fixator

Obrazek 21

Krok

1. ZaSroubujte knoflik @ do viozky @.

PFiSroubujte trakéni matici @ do vlozky.

PFiSroubujte slozené dily ®, @ a ® do zahrocené trubice @.

Posunte slozeny kostni fixator pfes Schanzlv Sroub ®.

alA|len

Klicem ® mirné utahnéte knoflik a trakéni matici.

POZNAMKA: pfed Uplnym utazenim knofliku upevnéte referenci X-Press a sefidte ji tak,
aby kamera méla referenci pIné v zorném poli.

6. Je-li kvuli pfipevnéni kostniho fixatoru nutné na kosti provést malou incizi, umistéte do in-
cize nejprve Schanzudv Sroub. Poté Ize nasunout kostni fixator pfes Schanzlv Sroub a
umistit zahrocenou trubici pfimo na povrch kosti.

POZNAMKA: tim se zabrani, aby zahrocena trubice zbyteéné neodirala okolni mékkou
tkarn.

A Varovani

JestliZe nelze maly kostni fixator s 1 kolikem X-Press stabilné pfipevnit ke kosti skrze
hlavni incizi, provedte druhou incizi v oblasti, kde je kost pokryta men$im mnoZstvim
tkéane.

Bezpeéné odstranéni

Povolte knoflik @ a trakéni matici ® a pomalu zvednéte kostni fixator ze Schanzova Sroubu.
Jakmile je fixator sejmuty, vySroubujte Schanzlv Sroub a odeberte kostni fixator.

POZNAMKA: nikdy neod3roubovaveijte Schanzdv Sroub, je-li kostni fixator X-Press s 1 kolikem
stale pfipevnény. Zvazte to pouze v pripadé, Ze zarizeni nelze odstranit pomoci standardni
procedury.
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413 Kostni fixator, 2 koliky, Flip-Flop, X-Press

VSeobecné informace

Kostni fixator se 2 koliky, Flip-Flop, X-Press je pfeklapéci, coZz umoZzriuje upevnit referenci na
obou stranéch kostniho fixatoru.

Jak sestavit a pfipevnit kostni fixator

Obrazek 22
Krok

1. Protoze kostni fixator nelze otacet, zvazte orientaci reference pfed zavedenim Schanzo-
vych Sroubl do kosti.

2. Umistéte kompatibilni Schanzovy Srouby ve vhodné vzdalenosti umoznujici namontovani
2kolikového kostniho fixatoru X-Press.
POZNAMKA: s 2kolikovym kostnim fixatorem X-Press doporuéuje Brainlab pouzivat
4 mm Schanzovy Srouby.

3.  Zavrtejte Srouby do kosti.

4. Zcela oteviete aretacni knoflik @ kostniho fixatoru, nasurite ho pfes Schanzovy Srouby
a umistéte ho co nejblize k povrchu kosti nebo tkané.
POZNAMKA: kostni fixator pfipevriujte pouze k okrouhlé éasti Schanzova Sroubu.

5.  Aretacni knoflik utdhnéte rukou a zajistéte tak fixator (ve sméru Sipky). Neni tfeba zadny
nastroj, protoze kostni fixator Ize dostate¢né utdhnout rukou.

Bezpeéné odstranéni

Povolte areta¢ni knoflik a pomalu zvednéte kostni fixator ze Schanzovych Sroubt. Jakmile je
fixator sejmuty, vySroubujte Schanzovy Srouby a odeberte je.

POZNAMKA: nelze-li z néjakého divodu kostni fixator ze Schanzovych Sroubd sejmout, $rouby

Ize pfefiznout pod fixdtorem a odSroubovat zvIast.
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Reference X-Press

414 Reference X-Press

Otoceni kostnich fixatort na Schanzovych Sroubech

Obrazek 23
C. Kostni fixator Je mozné otoéeni?
@ Kostni fixator, 1 koliky, X-Press Ano - pred fixaci
® |Kostni fixator, 2 koliky, Flip-Flop, X-Press Ne

Jak sestavit a sefidit referenci

Obrazek 24

Krok

1. PfiSroubujte Sroub svorky @ do mechanismu rychlého upevnéni @ a zajistéte bezpecné
utaZeni reference.

2. Chcete-li upravit orientaci reference, mirné povolte Sroub svorky a nastavte referenci stra-
nove otocenim kolem dfiku ®.
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REFERENCE

Prevence postaveni vyénélkud proti sobé

Obréazek 25

Pro bezpecné pfipojeni je nutné, aby vyénélky na nastavitelnych kloubech reference pfiléhaly do
odpovidajicich drazek, nikoliv proti protilehlym vyénélkim.

Prevence nestabilniho zarovnani kloubu

Obréazek 26

Spréavnou stabilni polohu druhého kloubu @ poznéate podle slySitelného cvaknuti.
Druhy kloub nesmite polohovat ani utahovat v nestabilni poloze @.
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Reference X-Press

Jak pfipevnit referenci ke kostnimu fixatoru

Obrazek 27

Tento postup plati jak pro jednopinové, tak i dvoupinové kostni fixatory.

Krok

1.  Stisknutim stran svorky rychlého upevnéni @ otevrete Celisti svorky.

2. Vlozte kotvici kolicky @ mechanismu rychlého upevnéni do odpovidajicich otvorll ® na
propojovaci desti¢ce kostniho fixatoru (Sipka).

3. Uvolnéte svorku mechanismu rychlého upevnéni a zkontrolujte, zda kotvici kolicky pevné
sedi v odpovidajicich vrubech propojovaci desticky.

A Varovani

Jestlize nelze koliéky reference zcela zasunout do propojovaci destiéky, ihned pozadejte
pracovniky spoleénosti Brainlab o radu, jak pokraéovat. PouZiti poSkozeného zafizeni by
mohlo vést k vaznému poranéni pacienta.

Bezpeéné odstranéni

Chcete-li odpojit referenci, stiskem oteviete Celisti svorky rychlého upevnéni @ a zdvihnéte
referenci pfimo nahoru z propojovaci desti¢ky. Neuvolfiujte matku Sroubu na kostnim fixatoru.

POZNAMKA: referenci Ize béhem fezani pilkou odebrat a minimalizovat riziko pohybu.
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REFERENCE

415 Nastavec reference 75 mm X-Press (52417)

VSeobecné informace

Néastavec reference X-Press 75 mm poskytuje doplikové prodlouzeni reference X-Press
a pouziva se v kombinaci s 1kolikovym kostnim fixatorem X-Press, velikost S (maly).

A Varovani
Nastavec reference X-Press 75 mm pouZzivejte pouze s malym (velikost S) 1kolikovym
kostnim fixatorem X-Press. Pfipevnéni nastavce reference X-Press 75 mm ke stfednimu
nebo velkému fixatoru kosti zvySuje riziko nechténého ohybu, coZ povede k mensi
presnosti navigace.

Obrazek

Obréazek 28
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Nastavec reference 75 mm X-Press (52417)

Prehled pfipevnéni

Obrazek 29

Nastavec reference X-Press 75 mm se pfipojuje mezi mechanismus rychlého upevnéni na
referenci X-Press a referenci jako takovou.

(o3 Souéast

Reference

Sroub svorky

Nastavec reference X-Press 75 mm

Nastavovaci Sroub

Mechanismus rychlého upinani na referenci

CANGRNCRNCRNCRNC)

1kolikovy kostni fixator X-Press

Jak pfipevnit nastavec reference

Krok

1. ZaSroubujte Sroub svorky @ do nastavce reference X-Press 75 mm ®.

2.  ZaSroubujte nastavovaci Sroub @ do mechanismu rychlého upinani ®.

A Varovani
S referenci nepouZivejte vice nastavcu reference X-Press 75 mm, protoze by to mohlo
zhorsit pfesnost navigace.

A Varovani
Jestlize nemzete maly 1kolikovy kostni fixator X-Press ke kosti stabilné pFipevnit skrze
hlavni incizi, provedte druhou incizi v oblasti, kde je kost pokryta men3im mnoZstvim

tk&né. Stabilni upevnéni kostniho fixatoru ke kosti je kli€ové pro zajiSténi pfesné navigace.
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REFERENCE

Béhem chirurgického zakroku

A Varovani
Pouzivate-li referenci s nastavcem reference X-Press 75 mm, vyvarujte se jakychkoli
silnych naraza do pacienta nebo navigované kosti, protoze to by mohlo zplsobit nechténé
ohnuti reference. V idealnim p¥ipadé byste pfi vSech krocich, které zahrnuji naraz do
pacienta nebo do kosti, méli referenci odstranit pomoci mechanismu rychlého upinani.
Referenci lze znovu pfipevnit bez ztraty registraénich informaci.
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Univerzalni patefni referenéni svorka

4.2 Univerzalni patefni referenéni svorka

VSeobecné informace

Univerzalni pateini referenéni svorka je ur¢ena pro registraci pacienti k navigovanému
patefnimu chirurgickému zakroku. To je uZite¢né zejména pfi intraoperativnim zobrazovani CT
nebo C-ramenech.

Soucasti

V]
®
Obrazek 30
(o3 Souéast Cislo vyrobku
®  |Sroubovak 55758-30
@ Referenéni patefni adaptér, dlouhy (40 mm) 55761-02A
® PatE‘I.'I:]'I refgrence pro referenéni svorku Carbon (geometrie se 55761A
4 kuli€kami)
@ Péateini referenéni svorka Carbon s posuvnikem 55758

A Varovani
Univerzalni patefni referenéni svorku Ize pouZzivat pouze s vySe uvedenymi kompatibilnimi
komponentami.
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Jak sestavit a upevnit referenci

Obrazek 31

Krok

1. Upevnéte reflexni kulicky a Sroubovaci sou¢astku @ na referenci ®.

Pripevnéte referenci ke spojovacimu prvku ® adaptéru ®, nebo k nastavci svorky @.

Bezpecné utdhnéte sestaveny adaptér nebo nastavec na spojovaci dil svorky @.

Nastavte vodorovnou polohu reference a pevné ji zajistéte knoflikem reference.

SE S I A

Chcete-li otevrit svorku ®, zatahnéte za posuvnik ® nahoru k malému dorazu a do horni
zajiSténé polohy, poté rucné oteviete ramena referenéni svorky.

6. Uzavrete svorku kolem processus spinosus a malou silou posurite posuvnik dol( a utah-
néte ho Sroubovakem @.

POZNAMKA: ovéfte, zda jsou dotaZeny viechny Srouby a zda je usazeny zubovity sy-
stém rozhrani.

A Varovani
Opatrné zvyste silu fixace, aby nedoS$lo k poranéni pacienta napfiklad poSkozenim
dorsalniho processu. Jestlize ma pacient osteopor6zu a pfistroj nebudete pouzivat s

maximalni pozornosti, mtze pfistroj nechténé vyvinout nadmérnou silu na obratel.

Jak uvolnit referenci od processus spinosus

Krok

1. Otocte Sroubovak @ proti sméru hodinovych rucicek a povolte tak posuvnik ®.
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Univerzalni patefni referenéni svorka

Krok

2. Vytahnéte posuvnik nahoru k malému dorazu a do horni zajisténé polohy, poté ruéné ote-
viete ramena referencni svorky ®.

3. Svorka umoznuje rychlé sefizeni metodou, ktera dovoluje ruéni posouvani posuvniku, po-
kud neni aplikovana fixaéni sila.

POZNAMKA: stisknéte posuvnik na ryhované strané a aktivuijte tak rychlé sefizeni. Pod
tlakem se posuvnik automaticky aktivuje s mechanismem Sroubu a Ize ho ovladat pouze
Sroubovéakem.

Po registraci

Po dokoné&eni registrace pacienta neuvolfiujte ani nesefizujte fixatni nebo sefizovaci Srouby. V
pfipadé, Ze se referenéni balicek svorka nebo jeji uvolni, nez budete pokracovat, zopakujte
registraci.
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4.3 Registraéni matrice CT

VSeobecné informace

Registraéni matrice CT (55749-01, 55749-02, 55749-03) jsou navrzeny tak, aby pfi
navigovaném spinalnim a kranialnim chirurgickém zékroku registrovaly pacienta automaticky.
Jsou uZzite¢né pfi intraoperativhim zobrazeni pomoci 3D CT a Cone Beam CT.

Registraéni matrice CT jsou ureny k pouZiti s navigacnimi systémy spole€nosti Brainlab v
kombinaci se softwarem Automatic Image Registration.

Detailni pracovni postup pfi automatické registraci za pouZziti registraéni matrice CT, kranialni a
spinalni je popsan v UZivatelské priruéce k programu Automatic Image Registration.

Soucasti

) ‘
6‘
§
g
Obrazek 32
(o3 Souééast Cislo vyrobku
@® | Otevieny chirurgicky zakrok (spinalni) 55749-01
@ | Malaincize (spinalni) 55749-02
® Minimalné invazivni zakrok (kranialni a spinalni) 55749-03

Navod k pouziti

>

Registraéni matrice CT jsou uréeny k automatické registraci pacienta. Detailni pracovni postup
je popsan v Uzivatelské pfiruéce k programu Automatic Image Registration.

Predpokladana zivotnost zafizeni je 500 cykl(l opakovaného zpracovani a pouziti.

Varovani

Funkci Ize zajistit pouze po dobu pfedpokladané Zivotnosti. Nasledné dalSi pouzivani
zvySuje pravdépodobnost selhani nebo poruchy (nepfesnosti).

Varovani
Pred pouzitim k registraénim matricim vzdy pfipojte nové, nepouZité reflexni kuliéky.

Varovani

Zvolena matrice musi byt umisténa v blizkosti oblasti z4jmu a v mezich rekonstruovaného
objemu 3D skeneru (dalSi informace naleznete v UZivatelské pfFiruéce k programu
Automatic Image Registration).

PouZzivejte pouze rouSku pro snimani pacienta od spole¢nosti Brainlab, zamezite tak riziku
kontaminace a zajistite, Ze reflexni kuli€ky budou na kamere dobfe viditelné.

Informace, jak reflexni kulicky spravné pfipojit ke kolikim, se nachazeji v pfisluSném oddile této
pFirucky. DalSi informace naleznete v souvisejicich odkazech.
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Registraéni matrice CT

A Varovani

Pred chirurgickym oSetfenim si ovérte registraci, zamezite tak poranéni pacienta.
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ADAPTERY NASTROJU

5 ADAPTERY NASTROJU

5.1 Reference a svorky

VSeobecné informace

Sada adaptéru nastroju se dodava s odliSnymi velikostmi svorek adaptéru nastroja a
sledovacich referenci. To umozniuje sestavit adaptér nastroje tak, aby vyhovoval nastroji, ktery

hodlate navigovat.

Soucasti

Obrazek 33

C. |Nazev Cislo vyrobku
Adaptérova svorka nastroje velikost S 55101

® Adaptérova svorka néastroje velikost M 55102
Adaptérova svorka nastroje velikost L 55103
Adaptérova svorka néastroje velikost XL 55104
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Reference a svorky

¢. |Nazev Cislo vyrobku
Reference adaptéru nastroje (velikost M) 41798

® Reference adaptéru nastroje (velikost ML) 41799
Reference adaptéru nastroje (velikost L) 41801
Reference adaptéru nastroje (velikost XL) 41802

® |Néastroj na adaptér nastroje 41796-27

POZNAMKA: kteroukoli adaptérovou svorku nastrojd Ize pripevnit ke kterékoli referenci. Pokud
béhem procedury vyménite referenci za jinou velikost, nejprve provedte znovu kalibraci a ovéite
funkci nastroje.

Spravna manipulace s adaptéry nastroja

66

A

> B> B b

Varovani
Ujistéte se, Ze adaptér je pro nastroj dost velky. €im vétsi nastroj, tim vétsi adaptér byste
méli pouzit. Pouziti pFilis malého adaptéru muaze vést k nepfesné kalibraci nebo navigaci.

Varovani
Zajistéte, abyste pouzivali adaptérové svorky nastroje podle prameéru nastroje.

Varovani
Nepouzivejte kdnické nastroje.

Varovani
Pouzivejte pouze na kovovych povrSich.

Varovani
Pouzivejte pouze pro nastroje bez motorického pohonu.
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ADAPTERY NASTROJU

Jak pfipevnit referenci ke adaptérové svorce nastroju

Obrazek 34

Krok

1. Vyberte poZzadovanou adaptérovou svorku nastroja a referenci adaptéru nastroje.
POZNAMKA: ¢im vétsi nastroj, tim vétsi referenci byste méli pouzit.

2. Vlozte drik reference @ do svorky @ a zarovnejte vyénélky na obou soucastech.

3. Rukou utahnéte Sroubovany knoflik ®, nebo k utazeni pouzijte nastroj na adaptér na-
strojll, tim zajistéte, aby byla reference bezpecné pripojena ke svorce.

Jak pfipevnit svorku k nastroji

Obrazek 35
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Reference a svorky

68

Krok
1. Umistéte svorku @ pres nastroj.
POZNAMKA: pro co nejpfesngjsi sledovani pAipevnéte svorku co nejblize k nastroji, ne
v3ak tak blizko, aby doSlo ke kontaktu s pacientem.
2. Pripevriujte referenci tak, aby bylo nejdelSi rameno reference v zakrytu s osou nastroje.
3. Utahnéte aretacni knoflik @ rukou tak, aby se zajistila adaptérové svorky néstroje.

POZNAMKA: podle potfeby pouZijte nastroj na adaptér nastroja.
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ADAPTERY NASTROJU

5.2 Adaptérovéa svorka nastroje Softgrip (velikost L, XL)

VSeobecné informace

Adaptéroveé svorky nastroje Softgrip (velikost L, XL) jsou navrZzeny pro registrovani
chirurgickych nastrojl, které nelze béZznym zplsobem navigovat.

Adaptérové svorky nastroji mohou byt uzpisobeny podle nasledujicich rozsahl primera:

Sougast Cislo vyrobku Rozsah praméru
Adaptérova svorka nastrojt Softgrip velikost L | 55113 7 mm az 16 mm
Adaptérova svorka nastroja Softgrip velikost XL 55114 13 mm az 24 mm
Varovani

Nepouzivejte kénické nastroje.

Varovani
Pouzivejte pouze na kovovych povrsich.

Varovani
PouZzivejte pouze pro nastroje bez motorického pohonu.

> B P

Varovani
Zajistéte, abyste pouzivali adaptérové svorky nastroje Softgrip podle priaméru nastroje.

>

Soucasti

& / @ 4 (‘|D
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Obrazek 36
(o3 Souééast Cislo vyrobku
® Adaptérova svorka nastroja Softgrip velikost L 55113
Adaptérova svorka nastroja Softgrip velikost XL 55114
Reference adaptéru nastroje velikost M 41798
® Reference adaptéru nastroje velikost ML 41799
Reference adaptéru nastroje velikost L 41801
Reference adaptéru nastroje velikost XL 41802
® |Sroubovék (volitelng) 55758-30
@ | Sroubovak 41796-27
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Adaptérova svorka nastroje Softgrip (velikost L, XL)

POZNAMKA: kteroukoli adaptérovou svorku nastroji Ize pfipevnit ke kterékoli referenci. Pokud

béhem procedury vyménite referenci za jinou velikost, nejprve provedte znovu kalibraci a ovérte
funkci néastroje.

Jak pfipevnit referenci k adaptérové svorce nastroja Softgrip

70

| o |

Obrazek 37
Krok
1. Vyberte poZzadovanou svorku adaptéru néstroja a adaptér nastroje.

POZNAMKA: &im vétsi nastroj, tim vétsi referenci byste méli pouZit.

Vlozte dfik reference @ do svorky @ a zarovnejte vy¢énélky na obou sou¢éstech.

Rukou utahnéte Sroubovaci knoflik ®, nebo k utazeni pouzijte Sroubovak, tim zajistéte,
aby byla reference bezpecéné pfipojena ke svorce.
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ADAPTERY NASTROJU

Jak pfipevnit svorku k nastroji

Obréazek 38

Krok

1. Umistéte svorku @ pres nastroj.

POZNAMKA: pro co nejpfesnéjsi sledovani pAipevnéte svorku co nejbliZze k nastroji, ne
vSak tak blizko, aby doSlo ke kontaktu s pacientem.

2. Pripevriujte referenci tak, aby bylo nejdelSi rameno reference v zakrytu s osou nastroje.

3. Utdhnéte aretacni knoflik @ rukou tak, aby se zajistila adaptérova svorka néstroje.
POZNAMKA: v pfipadé potfeby pouZijte Sroubovak.

4.  Zkontrolujte, zda je adaptér pevné upevnén k nastroji, neni v kontaktu s pacientem a nijak
neomezuje Iékare.
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Nastavec adaptéru nastroju 50 mm

5.3 Nastavec adaptéru nastroji 50 mm

VSeobecné informace

Obrazek 39

Nastavec adaptéru nastrojti 50 mm (55016) je urcen k pouzivani mezi svorkou adaptéru
nastroju a referenci adaptéru nastrojl, pokud je tfeba vice prostoru.

POZNAMKA: v pfipadé, Ze na navigovany nastroj pisobi narazy, doporuéuje se pouzit nastavec
adaptéru nastroju 50 mm se svorkou adaptéru nastroja Softgrip.

Jak pripevnit ndstavec adaptéru

Obrazek 40

Krok

1. Vyberte pozadovanou svorku adaptéru nastroju a referenci adaptéru nastroje.
POZNAMKA: &im vétsi nastroj, tim vétsi referenci byste méli pouzit.

2. Vlozte nastavec adaptéru @ do svorky ® a vy¢nélky na obou sou¢astech zarovnejte.

3. Vlozte dfik reference @ do nastavce adaptéru @ a vyénélky na obou souéastech zarov-
nejte.

4. Rukou utahnéte Sroubovaci knoflik @ nebo k utazeni pouzijte nastroj na adaptér na-
stroja, tim zajistite, Ze reference bude bezpeéné pfipojena ke svorce.
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ADAPTERY NASTROJU

5.4 Adaptér néstroja pro chirurgicky motorizovany systém

VSeobecné informace

Adaptér nastroja pro chirurgicky motorizovany systém (41840B) je navrZzen na navigaci
motorizovanych vrtacek. Lze ho pouZivat pro zafizeni s primérem mezi 26 a 40 mm.

Soucasti

Obréazek 41

Soucast

Aretaéni knoflik

Adaptér

®

Svorka adaptéru

& Varovani

Nikdy nepouZzivejte adaptér nastroje pro chirurgicky motorizovany systém s
nekompatibilnimi prostfedky.

Pfirucka k pouziti nastroji Rev. 3.3 Patef a trauma
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Adaptér nastroju pro chirurgicky motorizovany systém

Jak pfFipevnit adaptér

Obrazek 42

Krok

1. Nastavte polohu adaptéru tak, aby chirurgovi béhem operace neprekazel pfi praci.

2. Nastavte referenci @ tak, aby méla kamera ve svém zorném poli vzdy reflexni kulicky.

3. Ujistéte se, ze svorka ® obepina pouzdro a ru¢né utdhnéte aretaéni knoflik @.
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6 NAVODY

6.1 Sada pedikularni jehly

VSeobecné informace

Sada pedikularni jehly k ruéni kalibraci (55843) je sada chirurgickych nastroji k minimalné

invazivnimu umisténi K-dratd do thorakolumbalnich pediklu.

Pfed pouzitim

V zavislosti na vaSem softwaru pred pouZzitim bud provedte kalibraci manuéalné nebo znovu

kalibrujte hrot.

Soucasti

Obrazek 43
C. |Souéast Cislo vyrob-
ku
@® | Vodici trubice 1,8 mm na pedikularni jehlu
55844A
@ | Sledovaci reference (integrovana)
75
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Sada pedikularni jehly

> B B P

¢. |Souéast Cislo vyrob-
ku
» Jednorézové pouZzitelna trokarova vliozka pedikularni jehly (5 ks)
- Dodava se sterilni
® < L oty . . I - 55846
POZNAMKA: prfed pouZitim vizuélné zkontrolujte systém sterilni bariéry,
zda nedoSlo k poruseni jeho integrity.
Varovani

Ujistéte se, ze navadéci trubice pedikularni jehly neni pfi zavadéni do pediklu ohnuta.

Varovani
Ujistéte se, ze navadéci trubice pedikularni jehly je kalibrovana na trokarovou vloZzku.

Varovani

Pred zavedenim Kirschnerovych dratti do navadéci trubice pedikularni jehly se ujistéte, ze
nejsou ohnuté.

Varovani
Hloubka zavadéného K-dratu neni fizena navigovanou navadéci trubici pedikularni jehly.

POZNAMKA: sadu jehel Ize pouzivat pouze v kombinaci s K-draty a trokarovymi viozkami
specifikovanymi spolec¢nosti Brainlab jako kompatibilni.

Jak sestavit sadu pedikularni jehly

76

Obrazek 44

Krok

1. Zasunte trokarovou vlozku @ do trubice vodiCe a otacejte ji proti sméru hodinovych ruci-
¢ek, dokud nezacvakne pruzinové zapadka.

2. Rukou pevné pfiSroubujte jednorazové pouzitelné reflexni kuli€éky na upevriovaci koli-
ky sledovaci reference.
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6.2 Vedeni vrtaku

VSeobecné informace

Vedeni vrtaku slouzi k navigaci vrték( a Kirschnerovych dratd.

Zakladni soucgasti

T

Obrazek 45
C. |[Souéast Cislo vy-
robku
@ |Vrtak Rizné
®@ |Vodici trubice vrtaku RaGzné
® | Zakladna rukojeti ls\leevztahUJe
® | Upeviiovaci matice E:VZtahuJe
. RukOJ.et vedeni vrtdku se 3 reflexnlmf kulfckam! . 41839A
® |° Rukojet’ vedeni vrtaku se 4 reflexnimi kuliékami . 55839
*« Kompaktni rukojet’ vedeni vrtaku se 4 reflexnimi kuliéckami (pouzivé se
L . . * 56203
s robotickym systémem Cirq)

Jak sestavit vedeni vrtaku

Krok

1. Zavedte vodici trubici @ skrz zakladnu rukojeti ®.
POZNAMKA: ujistéte se, Ze trubice neni Sikmo.

2.  Bezpecné utadhnéte trubici zaSroubovanim proti sméru hodinovych rucicek.
POZNAMKA: béhem pouzivani trubici nepovoluijte.

3. Pouze u standardniho vedeni vrtaku sefidte rukojet’ vedeni vrtaku se 3 nebo 4 reflex-
nimi kuliékami do nejvhodnéjsiho Uhlu a zajistéte, aby vystupky spojovaci plochy rukojeti
spravné zapadaly.

4.  Upevnéte rukojet ® pomoci upeviiovaci matice @.

5. Rukou pfiSroubujte jednorazové reflexni kuli€ky na upevnovaci koliky sledovaciho adap-
téru a bezpecné je utahnéte.
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Vedeni vrtaku

Dostupné vodici trubice vrtaku

Vodici trubice Systém Cirq Cislo vyrob-
ku

Vodici trubice vrtaku 2,4 mm x 41839-27A

150 mm

Vodici trubice vrtaku 2,6 mm x 41839-60A

150 mm

Vodici trubice vrtaku 3,0 mm x 41839-20A

150 mm

Vodici trubice vrtaku 3,2 mm x Kpmpatlbllnl_ s,dr%akelm ,nastrOJe 41839-30B

150 mm Cirqg pro spinalni vrtani

Vodici trubice vrtaku 2,6 mm x 41839-61

200 mm

Vodici trubice vrtaku 3,2 mm x 41839-31

200 mm

Vodici trubice vrtaku 4,5 mm x 41839-40A

200 mm

Vodici trubice vrtaku 2,5 mm x 41839-80

150 mm

Vodici trubice vrtaku 1,8 mm x Nekompatibilni se systémem Cirq 41839-70

180 mm

Vodici trubice vrtaku 5,0 mm x 55839-10

180 mm

A Varovani
Pramér vodici trubice vrtaku musi odpovidat vrtdku nebo Kirschnerové dratu pouZzitému
béhem operace a musi odpovidat pfedpokladané aplikaci. Jinak by mohlo dojit k zavadéjici
navigaci a naslednému ohrozeni pacienta.
POZNAMKA: vodici trubice vrtaku 41839-61 a 41839-31 nejsou kompatibilni s rukojeti vedeni
vrtaku se 3 reflexnimi kulickami.

Dostupné vrtaky

Pracovni nastavce Kontrola hloubky Cislo vyrobku

Vrtak 2,6 mm, AO nasada pro vodici pouzd-
ro vrtaku 200 mm (Podporuje kontrolu 41839-68
hloubky)

Vrtak 3,2 mm, AO nasada pro vodici pouzd-
ro vrtaku 200 mm (Podporuje kontrolu 41839-37A
hloubky)

Vrtak 2,4 mm, AO nasada (Podporuje kon- Podporuje kontrolu hloubky

trolu hloubky) 41839-28
Vrtédk 2,6 mm, AO nasada (Podporuje kon- 41839-65
trolu hloubky)

Vrtédk 3,2 mm, AO nasada (Podporuje kon- 41839-36A
trolu hloubky)

Vrtak 2,4 mm, AO nasada Nepodporuje kontrolu 41839-29
Vrtak 2,6 mm, AO nasada hloubky 41839-69
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NAVODY

Pracovni nastavce

Kontrola hloubky

Cislo vyrobku

Vrtak 3,2 mm, AO nasada

Vrték 4,5 mm, AO nasada

41839-35A

41839-45

POZNAMKA: vrtaky 41839-68 a 41839-37 nejsou kompatibilni s rukojeti vedeni vrtaku se

3 reflexnimi kuli¢kami.
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Prislusenstvi vedeni vrtaku

6.3 PFisluSenstvi vedeni vrtaku

VSeobecné informace

Doplrikové pfisluSenstvi pro Vedeni vrtédku je dostupné podle vrtaku a trubice vedeni vrtaku.

PfisluSenstvi

7 .

=N
Obrazek 46
C. |Sougast Cislo vyrobku
« Kontrola hloubky vod!?e vrtrflku ' « 41839-50
ol Kontrola tTIoubky vodice vrtaku'za,\souvam_ ' ' « 41839-51
« Zasouvaci kontrola hloubky vrtani pro vodici pouzdro vrtaku « 41839-52
200 mm
e Tupy trokar pro vodici pouzdro vrtaku, 5 mm x 180 mm « 55839-50
« Ostry hrot trokaru 2,6 mm (200 mm) « 55839-74
® « Ostry hrot trokaru 3,2 mm (200 mm) * 55839-72
 Ostry hrot trokaru 2,4 mm « 55839-64
 Ostry hrot trokaru 2,6 mm « 55839-66
 Ostry hrot trokaru 3,2 mm « 55839-62
« Vodici redukéni objimka vrtdku 2,0 mm x 180 mm * 55839-20
® | «Vodiciredukéni objimka vrtadku 2,8 mm x 180 mm * 55839-28
« Vodici redukéni objimka vrtdku 3,2 mm x 180 mm * 55839-32
Pouzdro na ochranu tkané na vodici pouzdro vrtaku,
® 5,0 mm x 180 mm 55839-40
® | Rukojet’ pro pouzdro chréaniée tkané 55839-45
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6.3.1 Kontrola hloubky vodi€e vrtaku

VSeobecné informace

A

Kontrolu hloubky vodi€e vrtéku Ize voliteIné pouZit k nastaveni maximalni poZadované hloubky
vrtani.

Zasouvaci kontrola hloubky vrtani pro vodici pouzdro vrtdku 200 mm (41839-52) je
kompatibilni pouze s:

e Vrtak 2,6 mm, AO nasada pro vodici pouzdro vrtaku 200 mm (Podporuje kontrolu
hloubky) (41839-68)

e Vrtak 3,2 mm, AO nasada pro vodici pouzdro vrtaku 200 mm (Podporuje kontrolu
hloubky) (41839-37)

Varovani

Pred pouzitim se ujistéte, Ze pozadovana hloubka vrtu je nastavena spravné a Ze trubice
kontroly hloubky je utazena pomoci protimatice.

Souvisejici odkazy

Dostupné vrtédky na strané 78

Jak sestavit

Obrazek 47

Krok

1. Kontrolu hloubky vodi€e vrtdku @ pevné pfiSroubujte na rukojet’ vodiée vrtaku @ a
tu nastavte do nejvhodnéjSiho uhlu.

POZNAMKA: zajistéte, aby zoubky rukojeti spravné zapadly na misto.

2. Nastavte maximalni hloubku vrtani pomoci trubice kontroly hloubky @ (na milimetrovém

meéfitku kontroly hloubky se ukazuje aktualni hloubka).

3. Pevné upevnéte trubici kontroly hloubky pomoci pojistné matice ®.
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Kontrola hloubky vodi¢e vrtaku

A Varovani
Kontrolu hloubky vedeni vrtaku pouzivejte pouze se specifikovanymi vrtaky spoleénosti
Brainlab, které kontrolu hloubky podporuji.
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6.3.2 Tupy a ostry trokar pro vodici pouzdro vrtaku

VSeobecné informace

Trokarové vedeni vrtdku Ize voliteIné pouZivat k minimalné invazivnimu zavedeni trubice vedeni
vrtdku skrze malou incizi.

Pred pouzitim

Vedeni vrtdku musite nejdfive ovéfit a validovat spolu s trubici vedeni vrtaku.

POZNAMKA: ovéreni a validaci trubice vodide vrtaku Ize provadét pouze tehdy, nejsou-li
pfipevnény trokary.

Jak zavést trokar

Obrazek 48

Krok

Nastavte rukojet do co nejvhodnéjsiho thlu.
POZNAMKA: zajistéte, aby zoubky rukojeti spravné zapadly na misto.

Upevnéte rukojet v pozadované poloze pomoci upevnovaci matice @®.

VloZzte pfisluSnou trokarovou vlozku do zadni ¢asti trubice vedeni vrtaku.

PriSroubujte trokar pevné k upevinovaci matici (proti sméru hodinovych rucicek).

POZNAMKA: ujistéte se, Ze hrot trokarové viozky vyéniva z pfedni &asti trubice vodice vr-
taku.

Zavedte vedeni vrtaku skrz malou incizi, aZz dosahnete zamysleného cile.

Jakmile je vedeni vrtdku spravné umisténé, odSroubuijte trokarovou viozku ve sméru hodi-
novych rucic¢ek (jak je naznaceno Sipkou) a vytahnéte ji z trubice.

POZNAMKA: trubice vodice vrtaku je nyni pfipravena na navigaci vrtaki nebo Kirschne-
rovych dratu.

& Varovani
Pramér trubice vodi€e vrtdku musi odpovidat vrtdku nebo Kirschnerové dratu pouzitému
béhem operace. Jinak nelze zaru€it pfesnou navigaci a pacientovi byste mohli zpasobit

vazné poranéni.
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Pouzdro na ochranu tkané na trubici vedeni vrtaku

6.3.3

Pouzdro na ochranu tk&né na trubici vedeni vrtaku

VSeobecné informace

Pouzdro na ochranu tk&né na trubici vedeni vrtaku 5 mm x 180 mm lze volitelné pouZit pfi
minimalné invazivnich traumatologickych nebo spinalnich operacich k navigaci Kirschnerovych
dréta.

Jak sestavit chrani€ tkané a rukojet’

Obrazek 49

Krok

1. Pripevnéte rukojet’ chranicée tkané @ k odpovidajicimu rozhrani chranice tkdné @.

POZNAMKA: zajistéte, aby byly koliky na drzaku chréani¢e zavedeny do odpovidajicich ot-
vord na chranici tkané.

2. Jakmile koliky spravné umistite, upevnéte drzak chranie utazenim pojistné matice @.

Jak pfipevnit chrani¢ tkané k vedeni vrtaku

84

Krok

1. Sestavte vedeni vrtaku.

2. Posunte chrani¢ tkdné @ na trubiéku vedeni vrtaku.

3. Podle procedury zasurite bud trokar nebo redukéni objimku vedeni vrtaku do vodici tru-
bice ze zadni strany rukojeti vedeni vrtdku, dokud nezaklapne do fixani matice.
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REGISTRACNI SKIASKOPICKE SADY

7 REGISTRACNI

SKIASKOPICKE SADY

7.1 Popis zafizeni pro automatickou skiaskopickou registraci

VSeobecné informace

Registra¢ni sada skiagrafie slouzi k registraci 2D a 3D skiagrafickych sken nebo snimku pfi

pouziti naviga¢niho systému Brainlab a C-ramena.

Typy skiaskopickych registraénich sad

Registrace Registraéni sada Cislo vyrob-
ku
Pouze 2D data Ruéni registraéni zafizeni Fluoro 2D 55741
Souprava pro 3D skiaskopii (pro 3D C-ramena) 55715-10
Pouze 3D data Referenéni jednotka DrapeLink pro C-rameno pravéa 19154-01
Referenéni jednotka DrapeLink pro C-rameno leva 19154-02

A Varovani

Kazdou registraéni sadu lze pouZzivat pouze v kombinaci s C-rameny schvalenymi
spole€nosti Brainlab. Spoleénost Brainlab se ziika odpovédnosti za pripady, kdy bylo
pouZzito neschvalené C-rameno.

Souvisejici odkazy

Adaptér C-ramena GE OEC 3D na strané 115
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Ruéni registraéni zafizeni Fluoro 2D

7.2 Ruéni registraéni zafizeni Fluoro 2D

VSeobecné informace

Ruéni registraéni zafizeni Fluoro 2D (55741) je mobilni nastroj k pofizeni 2D intraoperacnich
skiagrafickych snimkd, které jsou uréeny k pouZiti 9palcovym nebo 12palcovym C-ramenem.
Ruéni registraéni zafizeni nenf pfipojeno k C-ramenu a béhem pofizovani snimkd ho musi drzet
chirurg.

Soucasti
@)
Obrazek 50
(o3 Souéast Cislo vyrobku
@® |Hlava registracniho zafizeni Nevztahuje se
@ | Zzarazky Nevztahuje se
® | Télo registracniho zafizeni Nevztahuje se
® | Rukojet registraéniho skiaskopického zafizeni 2D 55742
Sterilita

PFed pouzitim nebo v pfipadé, Ze registracni zafizeni a rukojet opustily sterilni pole, sterilizujte je.

Sougéasti pfisluSenstvi

® @ ® @
Obrazek 51
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REGISTRACNI SKIASKOPICKE SADY

Sougast Cislo vyrobku
® Lepici polStarky k jednorazovému pouZziti (50 ks) a gumové pésky 55746
(2 ks) ke skiaskopické registraci 2D
® Korekeéni deska} pro _rucnlvreglstracnl zafizeni |,:Iu_0ro 2D (G_)palcovy 55744, 55745
nebo 12palcovy zesilova€ obrazu) s pfipojovacimi svorkami
® | Gumové pasky (S, L) Nevztahuje se
@ | Plastové zasuvky Nevztahuje se
® | Lepici polStarky k jednordzovému pouziti Nevztahuje se

Pouziti gumovych pasek

Ve vychozim stavu jsou na malém gumovém pasku umistény dvé plastové zasuvky. Potfebujete-li
velky gumovy pasek, preneste obé plastové zasuvky na velky gumovy pasek. Ujistéte se, ze vami
zvoleny gumovy pasek a korekéni deska jsou kompatibilni s C-ramenem.

Gumovy pasek Minimalni prdmér C-ramena Maximalni pramér C-ramena
Mala (S) 290 mm 350 mm
Velka (L) 350 mm 390 mm

@ Gumoveé pasky musite ménit alespon jednou za rok. Gumové pasky se dodavaji jako

souéast sad jednorazovych pomucek (DePuy Synthes). Pro objednavky se obratte na
podporu spoleénosti Brainlab.

Jak pfipevnit korekéni desku

Pfi pouziti s konvenénimi C-rameny je nutno k C-ramenu pfipevnit korekéni desku.

POZNAMKA: C-ramena s plochym panelem nelze pouZit k registraci s ruénim registraénim
zafizenim Fluoro 2D.

Obrazek 52

1. Vycistéte gumovy pasek pomoci isopropanolu. Nechte ho uschnout.

Upevnéte brzdy C-ramena, nebo pokud nelze aplikovat brzdy, zajistéte C-rameno ruéné.

2
3. Natahnéte pres C-rameno gumovy pasek ® tak, aby se dostate¢né uvolnil konec trubice.
4

Vycistéte povrch korekéni desky pomoci isopropanolu. Nechte ho uschnout.
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Ruéni registraéni zafizeni Fluoro 2D

Krok

5. Sejméte z obou stran lepiciho polStarku ochrannou félii a lepici polStafek upevnéte na
stfed korekéni desky @.
POZNAMKA: k pApevnéni korekéni desky k zesilovaéi obrazu pouzijte oboustranné lepici
polstarky dodavané spolecnosti Brainlab.

6. Pritisknéte korekéni desku na C-rameno. Ovéite, zda ma lepici polStarek dobry kontakt s
deskou i C-ramenem, aby upevnéni bylo bezpecné.

7. Zavedte obé upevrovaci svorky @ do plastovych Uchytll @ na gumovém pasku, sefidte
podle potieby, abyste dosahli idealni polohy.

8. Ovéfte, zda je korekéni deska ve spravné poloze a neni ohnuta.

9. ZarouSkujte C-rameno jako obvykle.

10. Chcete-li ochranit rousku pred posSkozenim, aplikujte sterilni lepici pasku na okraj, kde je
ruéni registraéni zafrizeni Fluoro 2D pfitisknuto k zesilovaci obrazu.

Jak odstranit korekéni desku

Krok

1. Upevnéte brzdy C-ramena, nebo pokud nelze aplikovat brzdy, zajistéte C-rameno ru¢né.

2. Odpojte z plastovych zasuvek @ obé upeviiovaci svorky @®.

3. Korekéni desku @ Ize nejlépe sejmout otacenim. Uchopte korekéni desku pomoci dvou
vyFfezU na prsty.

4. Jemné otacejte korekéni deskou, dokud se neodpoji z C-ramena.

5. Sejméte z korekéni desky nebo C-ramena lepici polStarek.
POZNAMKA: neéistotu po lepicim polstarku miZzete odstranit pomoci isopropanolu.

6. Sejméte gumovy pasek z C-ramena ®.
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REGISTRACNI SKIASKOPICKE SADY

7.3 Souprava pro 3D skiaskopii (pro 3D C-ramena)

VSeobecné informace

Souprava pro 3D skiaskopii (pro 3D C-ramena) (55715) slouZi k pofizeni 3D snimku
k registraci.

POZNAMKA: zafizeni pro automatickou registraci musi byt pfed pouZitim zarouskovano.

Sougéasti

Obréazek 53
Sougast Cislo vyrobku
Zafizeni pro automatickou sklaskonpéckou 3D registraci pro 3D C-rame- 55715-10
Kompatibilni C-ramena
Vyrobce Kompatibilni C-rameno Rozhrani
Siremobil ISO-C 3D
Siemens Rozhrani NaviLink
Arcadis Orbic 3D

Upevnéni k C-ramenu

Specialista technické podpory Brainlab musi kalibrovat registra¢ni sadu v kombinaci s C-ramenem
a tim zajistit automatickou registraci pofizenych snimka.

A Varovani

Pokud se vyskytnou néjaké zavady nebo nepfijatelné nepfesnosti, kontaktujte technickou
podporu spoleénosti Brainlab, aby C-rameno s navigaénim systémem znovu nakalibrovala.

A Varovani

Rovnovéha C-ramena muze byt nepfiznivé ovlivnéna pfipevnénim registraéni sady. Je-li
pripevnéna registraéni sada, vyvarujete se extrémnich poloh C-ramena.

A Varovani

Neotacejte C-rameno s pfimontovanou registraéni sadou pod operaénim stolem.

Pfirucka k pouziti nastroji Rev. 3.3 Patef a trauma 89



Souprava pro 3D skiaskopii (pro 3D C-ramena)

Reflexni teréiky pro soupravu pro 3D skiaskopii (pro 3D C-ramena)
Pfi pouziti soupravy pro 3D skiaskopii (pro 3D C-ramena) musi byt vidét alespon pét reflexnich
tercika.

POZNAMKA: pouzivejte pouze reflexni teréiky Brainlab se soupravou pro 3D skiaskopii (pro
3D C-ramena).

Jak zavadét reflexni teréiky

Reflexni teréiky pro skiaskopickou registraéni sadu (21 ks) (55775) je nutné vlozit do zasuvek
v soupravé pro 3D skiaskopii (pro 3D C-ramena).

O) @ ® @

Obrazek 54

1. Zarovnejte tercik soustfedné se zasuvkou tak, aby plocha strana s reflexni folii sméfovala
ven @.

2. Zatlacte tercik do zasuvky, az zacvakne na misté @. Pokud se tercik vzpfici, zatlacte na
jeho predni stranu v blizkosti odpruzeného kulickového loziska ®.

POZNAMKA: pfi spravném zasunuti teréiku by se mélo ozvat cvaknuti. Teréiky nesmite
naklanét.

3. Opakujte kroky 1-2, dokud nebudou vSechny ter¢iky na misté a zarovnany s povrchem
registracni sady @.

POZNAMKA: nemdze-li kamera systému detekovat registraéni sadu, ovéfte, Ze je spravné
pfipevnéna rouska C-ramena a Ze reflexni terciky jsou v dobrém stavu.

Jak pfipeviovat registraéni sadu

Obréazek 55
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Krok

Nasurite tfi otvory na registracni sadé na odpovidajici kolicky na zesilovaci @®.

POZNAMKA: kolicky zesilovade obrazu musi hladce a celé zapadat do otvord na regis-
tracni sadé.

Zajistéte, aby byla sada na C-ramenu uloZena stabilné @.

Pro bezpecné a opakovatelné pfipevnéni zarovnejte vrub na registracni sadé s vrubem
na zesilovaci obrazu ®.

Registra¢ni sadu pfipevnujte tak, aby byla vystfedéna a ve stejné roviné jako povrchova
rovina zesilovace obrazu. Bezpecné utdhnéte tfi aretacni Srouby ®@.

POZNAMKA: umistéte registraéni soupravu tak, aby se pA pouZiti nedostala do kontaktu
s pacientem nebo referenci.
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Pouziti laserového zamérovaciho zafizeni pro C-ramena Siemens

7.3.1 PouZziti laserového zamérovaciho zafizeni pro C-ramena Siemens

VSeobecné informace

Pouzivate-li registra¢ni sadu na pofizeni 3D snimkd, Ize na ni pfipevnit laserové zamérovaci
zafizeni Siemens pro 3D C-ramena.

A Varovani

Laserové zamérovaci zarizeni pro 3D skenovani pouzivejte pouze tehdy, pokud bylo C-
rameno kalibrovano s laserovym zamérovacim zarizenim.

Jak pfimontovat laserové zamérovaci zarizeni

Obrazek 56

Krok

1. Laserové zamérovaci zafizeni namontujte k velkému vrubu na vnitini strané C-ramena @
na zarizeni pro automatickou skiaskopickou 2D/3D registraci pro 3D C-ramena.

2. Protadhnéte upinaci pas ® laserového zamérovaciho zafizeni skrz registracni sadu a ko-
lem zesilovace obrazu.

3. Zajistéte upinaci pas zacvaknutim spinaciho zamku @.

4. Nastavte polohu laserového zaméfovaciho zafizeni @ tak, aby oba laserové paprsky mi-
fily skrz odpovidajici otvory na registraéni sadé a navzajem se kfizily ve stfedu C-rame-
na, dokud nebudou spravné nastaveny k pouziti ®.
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REGISTRACNI SKIASKOPICKE SADY

7.3.2 Rouskovani registraéni sady

Nez zaCnete

Registracni sada musi byt pfi pouziti s C-ramenem zarouskovana.

Jak zarouSkovat registraéni sadu

Krok

1. Umistéte rousku pres registraéni sadu a kolejnice C-ramena podle navodd poskytnutych
vyrobci C-ramena a rousky. Zajistéte, aby nedoSlo k poSkozeni rousky.

2. Upevnéte rousku k C-ramenu pomoci sterilniho gumového pasku a/nebo sterilniho pasku
na zadni ¢asti registracni sady.
POZNAMKA: reflexni teréiky nesmi byt zakryté pfehyby ani jingmi neprihlednymi ¢astmi
rousky, jako jsou napfiklad Svy nebo nalepkami.

Kompatibilni rousky

C-rameno Vyrobce a referenéni €islo Distributor

Siemens Siremobil ISO-C 3D « CFI Medical Solutions, ref. &. 5464
Siemens Arcadis Orbic 3D * Heisig GmbH, ref. €. 32600

Siemens

& Varovani

Registraéni sadu zarouSkujte pouze rouSkou schvélenou spoleénosti Brainlab a uréenou
specialné pro pouzivany model C-ramena.
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Zafizeni pro automatickou skiaskopickou 3D registraci pro Ziehm Vision RFD 3D

7.4

Zafizeni pro automatickou skiaskopickou 3D registraci pro Ziehm Vision RFD 3D

VSeobecné informace

Zarizeni pro automatickou skiaskopickou 3D registraci pro Ziehm Vision RFD 3D (19154-01,
19154-02, 19154-03, 19154-04) slouZi k registraci 3D snimk.

Postup montéaze

Obrazek 57

Krok

1. ZarouSkujte C-rameno kompatibilni sterilni rouskou.

POZNAMKA: rousku béhem chirurgického zakroku vzdy vymérite, pokud vyménite refe-
rencéni jednotky, ale rousku kolem adaptéru neupevriujte paskem.

2. Vyberte spravnou referenéni jednotku @ podle toho, zda je pravy nebo levy Stitek na
adaptéru @, kde ma byt reference instalovana.

Jednorazové reflexni kuliéky @ nainstalujte na obé reference.

Zcela otevrete zajiStovaci Sroub ® o dvé pIné otacky proti sméru hodinovych rucicek.

Zatlacte referencni jednotku na adaptér.

o~ w

Zcela utdhnéte aretacéni Sroub - Sroub utahujte, dokud neni spojeni tuhé.

POZNAMKA: na referencni jednotky nepusobte silou a nepouZivejte je jako rukojeti k vy-
rovnani C-ramena.

7. Opakujte kroky 2-6 i na druhé strané C-ramena.

Kompatibilni rousky

94

A

Pouzivejte pouze jednorazové pouzitelné sady rouSek Ziehm, které dodavéa Ziehm pro pfistroje
Vision RFD.

Varovani

Referenéni jednotky musi byt namontovany na sterilni, zarouSkované adaptéry a musi byt
peclivé dodrzeny pokyny vyrobce rousek, aby byla zajiSténa sterilita pole. Referenéni
jednotky nikdy nezakryvejte rouskou.
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7.5 Zafizeni pro automatickou skiaskopickou 3D registraci pro Siemens Cios Spin

VSeobecné informace

Zarizeni pro automatickou skiaskopickou 3D registraci pro Siemens Cios Spin (19154-01,
19154-02, 19154-05, 19154-06) slouZi k registraci 3D snimka.

Kompatibilita zafizeni

Pouzivejte pouze sterilni rousky, které spole¢nost Siemens doporucuje jako kompatibilni se
zafizeni pro automatickou skiaskopickou 3D registraci pro Siemens Cios Spin.

Postup montéze

Krok

1. Zarou$kujte C-rameno kompatibilni, sterilni rouskou.
Ujistéte se, Ze rouska kolem adaptéru neni béhem procedury zfasena nebo napnuta.

2. Vyberte spravnou referenéni jednotku @ podle toho, zda je Stitek na adaptéru vpravo ne-
bo vlevo @, kde ma byt jednotka instalovana.
POZNAMKA: adaptéry by jiz mély byt k C-ramenu pfipevnény podpérou spoleénosti
Brainlab.

3. Jednorazové reflexni kuli€ky @ nainstalujte na referencni jednotky.

POZNAMKA: kulicky nesméji byt poSkozeny nebo kontaminovany a kamere nikdy nesmi
ve vyhledu na kulicky nic pfekazet.

4. Zcela oteviete zajiStovaci Sroub ® o dvé plné otacky proti sméru hodinovych rugicek.

5. Referenéni jednotku pfitlacte na adaptér a ujistéte se, ze ji nezakryva rouska.

6. Zcela utahnéte aretacni Sroub - Sroub utahujte, dokud neni spojeni tuhé.

Na referenéni jednotky nepusobte silou (ani je nepouZivejte jako rukojet k vyrovnani C-
ramena).

7. U dalSich referenénich jednotek korky 2-6 opakujte.

Nejlepsi praxe

¢ C-ramenem s pfimontovanymi referenénimi jednotkami pod opera¢nim stolem neotacejte.

* RouSku béhem chirurgického zakroku vzdy vyménte, pokud vymeénite referenéni jednotky, ale
rousku kolem adaptéru neupevnujte paskem.
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Zafizeni pro automatickou skiaskopickou 3D registraci pro Siemens Cios Spin

¢ O vSech udalostech, kdy je kryt plochého panelu nebo adaptér otevien nebo vymeénén kvli
servisu, informujte spole¢nost Brainlab.

« Pro zachovani pfesnosti C-ramena s referenénimi jednotkami doporuéujeme jejich kazdoroéni
revizi a kalibraci.
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REGISTRACNI SKIASKOPICKE SADY

7.6

Sada pro skiaskopickou 3D registraci pro Ziehm Vision FD Vario

VSeobecné in

formace

Sada pro skiaskopickou 3D registraci (55730) slouzi k pofizeni 3D snimku k registraci.

Jak pfipeviovat registraéni sadu

Obréazek 58

Krok

Zatlacte dozadu bezpecnostni svorku @ a oteviete pfipeviovaci packu @.

Pfipevnéte sledovaci adaptér @ k upeviovacimu rozhrani a zavfete pfipeviovaci packu.

Kroky 1-2 zopakujte pro zbyvajici sledovaci adaptér, zajistéte spravné pfipevnéni vSech
referenci a pevné je pfipojte k registra¢ni sadé.

Upevnéte vSechny jednorazoveé pouzitelné reflexni kuliéky ke sledovacim adaptérim a
ujistéte se, Ze jsou pFipojeny ke dvéma rozhranim nejlépe orientovanym smérem ke ka-
mere v pocatecni poloze.

ZarousSkujte registracni sadu jako obvykle.

Kolem kazdého sledovaciho adaptéru umistéte sterilni gumovy pasek a roztahnéte rou-
Sku dohladka, aby nikde nevznikaly Zzadné prehyby nebo neprihledné ¢asti (Svy nebo na-
lepky), které by zakryvaly reflexni kulicky.

POZNAMKA: registraéni sada se obvykle pouziva se dvéma pfipojenymi sledovacimi adaptéry,
Ize ji vSak pouzit i se tfemi.

Kompatibilita

Sterilni gu- Namontované sledo- | RouSka |Referenéni éislo
mové pasky |vaci adaptéry
Dvé 9" Ziehm, kat. €. 13034 / Heisig, kat. €. 34132
Ziehm, kat. €. - . B - . -
131160 TH 12 Ziehm, kat. €. 13031 / Heisig, kat. ¢. 34172
Dvé nebo tfi Ziehm, kat. ¢. 131185
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Sada pro skiaskopickou 3D registraci pro Ziehm Vision FD Vario
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VSEOBECNE INFORMACE

8 VSEOBECNE INFORMACE

8.1 Kontaktni udaje

Podpora

Pokud v této pfiru¢ce nenajdete pozadované informace nebo pokud mate néjaké dotazy Ci
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
Velka Britanie Telefon: +44 1223 755 333

Spanélsko Telefon: +34 900 649 115

Francie a francouzsky mluvici

. Telefon: +33 800 676 030
regiony

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

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

Japonsko

Océekavana servisni zivotnost

Pokud neni uvedeno jinak, spole¢nost Brainlab poskytuje servis pro nastroje po dobu péti let.
DalSi podrobné informace o kazdém nastroji naleznete v této uzivatelské pfiru¢ce. Béhem této
doby Ize ziskat nahradni dily stejné jako servisni podporu.

Pfipominky uzivatelt

Navzdory peclivé kontrole muZe tato pfirucka obsahovat chyby. Mate-li néjaké navrhy na zlepSeni,

prosime obratte se na user.qguides@brainlab.com.

Vyrobce

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

8.2 Pravni formulace

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 ochranna znamka spole&nosti Brainlab AG.

Ochranné znamky jinych spoleénosti

GE® a OEC® jsou ochranné znamky spoleénosti General Electric Company nebo ptidruzenych
subjektu.

Oznaceni CE

Oznaceni CE znamena, Ze pfisluSny produkt spole¢nosti Brainlab splfiuje obe-
cné pozadavky na bezpecnost a G¢innost evropského nafizeni 2017/745
c € o zdravotnickych prostiedcich (,MDR®).

POZNAMKA: platnost oznaéeni CE Ize potvrdit pouze pro produkty, které vyro-
bila spolecnost Brainlab.

HlaSeni incidentd souvisejicich s produktem

Jste povinni hlasit vS8echny zavazné incidenty, které se mohly vyskytnout v souvislosti s timto
produktem spole¢nosti Brainlab a v ramci Evropy pfisluSnému vnitrostatnimu pFisluSnému organu
pro zdravotnické prostredky.

Pokyny k likvidaci

Kdyz chirurgicky nastroj dosahne konce své funkéni zivotnosti, ocistéte ho od veskerych
biologickych materialt / biologicky nebezpeénych prvkl a bezpeéné nastroj zlikvidujte v souladu s
platnymi zakony a predpisy.

mi zékony. Informace tykajici se smérnice WEEE (odpadni elektrické a elektronicka
zafizeni) nebo pfislusnych latek, které by mohly byt pfitomny v [ékafském zafizeni, na-
leznete na adrese: www.brainlab.com/weee/

E Elektrického a elektronického zafizeni se zbavujte tak, aby to bylo v souladu s mistni-
|

Prodej v USA

@ Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze pro Iékafe nebo na objednavku
Iékafem.
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8.3 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 oznageny 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.

Hardwarové symboly

Symbol

Vysvétleni

AN

Upozornéni

POZNAMKA: uZivatel je povinen preéist si v navodu k pouZiti ddlezité varovné infor-
mace, jako jsou varovani a bezpeénostni opatreni, ktera z réznych ddvodd nemohou
byt uvedena na samotném zdravotnickém prostredku.

LOT

Cislo sarZe vyrobce

SN

Sérioveé ¢islo vyrobce

REF

Referenéni (katalogové) Cislo
POZNAMKA: udava éislo vyrobku spoleénosti Brainlab.

Vyrobce

Prostudujte si navod k pouziti

Americké federalni zakony omezuiji prodej tohoto zafizeni Iékafiim nebo na lékaFsky
predpis

UDI

Jednoznacna identifikace zafizeni

MD

Zdravotnicky prostredek
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Pouziti systému

8.4 Pouziti systému

Ugel této uzivatelské pFiruéky

Tato PFiru¢ka k pouziti nastrojl je uréena pro pouZiti s registracnim a naviga¢nim programem
Spine and Trauma spole¢nosti Brainlab a obsahuje informace o tom, jak poZzadované nastroje
sestavovat a bezpecné je pouZzivat pfi operacich.

Opatrné zachéazeni s technickym vybavenim

@ Soucasti systému a akcesorni nastroje se skladaji z velmi pfesnych mechanickych dil.
Nakladejte s nimi opatrné.
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8.5 Skoleni a dokumentace

Skoleni spoleénosti Brainlab

PFed pouZzitim systému se vSichni uZivatelé musi u€astnit povinného vzdélavaciho programu
provadéného autorizovanym zastupcem spole¢nosti Brainlab, ktery zajisti bezpecné a vhodné

pouZivani.

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 pFirucky

POZNAMKA: dostupné uZivatelské pfrucky se lisi v zavislosti na produktu spoleénosti Brainlab.
Mate-li néjaké otazky tykajici se uzivatelskych pfirucek, které jste obdrzeli, kontaktujte technickou

podporu spolecnosti Brainlab.

Uzivatelsk& pFiruéka

Obsah

Uzivatelské pfirucky k pro-
gramu

« Pfehled, jak naplanovat oSetfeni a provadét obrazem-fizenou
navigaci

 Popis nastaveni systému na op. séle
« Podrobné pokyny k programu

Priru¢ka k obsluze hardwa-
ru

Podrobné informace o radioterapii a chirurgickém hardwaru, typic-
ky definované jako velké sloZité nastroje

Pfirucky k pouziti nastrojl

Podrobné pokyny k zachazeni s nastroji

Prirucka k ¢isténi, dezinfek-
ci a sterilizaci

Podrobnosti o ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci nastroju

Pfirucka k obsluze systému

Podrobné informace o nastaveni systému

Technicka pfirucka

Podrobné technické informace o systému, véetné technickych
specifikaci a shody norem

Systémova a technicka uzi-
vatelska pfirucka

Kombinuje obsah Pfiru¢ky k obsluze systému a Technické pfirué-
ky

Pfiru¢ka k pouziti nastroju Rev. 3.3 Patef a trauma
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Skoleni a dokumentace
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REGISTRACNI SKIASKOPICKY HARDWARE

9 REGISTRACNI
SKIASKOPICKY
HARDWARE

9.1 Adaptér C-ramena GE OEC 3D

Klinicky pfinos

V kombinaci s Spine & Trauma Navigation zvySuje adaptér C-ramena GE OEC 3D presnost
umisténi Sroubového implantatu ve srovnani s konvenénimi technikami, snizuje intraoperacni a
pooperacni ¢etnost komplikaci v disledku nespravné umisténych Sroubl a snizuje potfebu revizni

operace. Dale Ize snizit davku zareni pro personal operacniho salu.

Uéel pouziti

Zafizeni umozZnuje navigacnimu systému Brainlab s kompatibilnim softwarem registrovat
intraoperacné obrazova data ziskana kompatibilnimi C-rameny.

Uéel pouZiti a indikace k pouZziti

Zafizeni umoznuje navigaénimu systému Brainlab s kompatibilnim softwarem registrovat
intraoperac¢né obrazovéa data ziskana kompatibilnimi C-rameny.

Pouziva se s kompatibilnimi aplikacemi pro operace patefe fizené obrazem od spole¢nosti
Brainlab.

Uréena populace pacient

Neexistuji Zzadna omezeni tykajici se pohlavi, véku nebo jinych demografickych nebo fyzickych
omezeni pro pouziti zafizeni u pacientd.

ZamysSleny uZzivatel

Profil operatora pro toto zafizeni jsou neurochirurgové/orto/paterni/irazovi chirurgové nebo jejich
asistenti, ktefi maji pfistup ke skiaskopickému systému 3D snimani obrazu (jako je CT nebo 3D
C-rameno) integrovanému s navigacnim systémem Brainlab, dale také servisni technici.

Znamé kontraindikace

Pro pouziti tohoto prostfedku nejsou Zadné znamé kontraindikace.
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Adaptér C-ramena GE OEC 3D

Prehled

e

eevenroe &
®

Obrazek 59

Nasledujici tabulka propojuje oficialni registrovany nazev zafizeni s obchodnimi nazvy pouzitymi v
této PFiru€ce k pouziti nastroji nebo marketingovych materialech pomoci identifikace
spole¢ného GTIN / UDIL.

Tfida oznacuje tfidu produktu podle pravidel stanovenych MDR.

C. Néazev prostfedku GTIN Cislovy- |Klasifikace
robku
@ &?{m Adapter GE OEC 3D | 54456481143930 19154-07 | Tida |
©) glgm‘ Adapter GEOEC 3D | 54456481143047 19154-08 | Tfida |
Spare Part: C-arm Adapter . .
® GE OEC 3D Cover Nevztahuje se 19154-90 Nevztahuje se
Kompatibilni prostredky
P
> \ & =
| a
@ ° ®
e
L -
e : _—
;,,\177\—/
Obrazek 60
(o3 Nazev prostfedku Nazvy obchodnich po- |Vyrobce Cislo vyrobku

loZzek

Referenéni jednotka
® |DrapeLink C-arm Right DrapeLink pro C-rame- | Brainlab 19154-01

no prava

Referenéni jednotka
®@ |DrapeLink C-arm Left DrapeLink pro C-rame- |Brainlab 19154-02

no leva
® |OEC3D Nevztahuje se GE Healthcare | Nevztahuje se
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REGISTRACNI SKIASKOPICKY HARDWARE

Souvisejici odkazy

Popis zafizeni pro automatickou skiaskopickou registraci na strané 85

Postup montéaze

O)

Obrazek 61

Krok

1. Zarou$kujte C-rameno kompatibilni sterilni rouskou podle pokyn( vyrobce.

2. Jednoréazové reflexni kuli€ky @ nainstalujte na obé reference C-ramena.

3. Vyberte spravnou referenci C-ramena @ v zavislosti na pravém nebo levém Stitku na
adaptéru C-ramena @.

Zcela otevrete zajiStovaci Sroub o dvé plné otacky proti sméru hodinovych rucicek.

Nasurite referenci C-ramena @ pres rousku na adaptér C-ramena @.

Zcela utdhnéte aretaéni Sroub - Sroub utahujte, ® dokud neni spojeni tuhé.

N|jo|a| s

Opakujte kroky 3-6 i na druhé strané C-ramena.

A Varovani

Zajistéte, aby byly pouzivany pouze sterilni féliové rouSky doporuéené vyrobcem C-
ramena.
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Adaptér C-ramena GE OEC 3D

Varovani
Ujistéte se, Ze reference C-ramena neni zakryto rouskou.

Varovani

Ujistéte se, ze na referenci C-ramena nepusobi zadné sila (napfF. jejich pouzitim jako
rukojeti k vyrovnani C-ramena).

Varovani

Ujistéte se, ze C-rameno a adaptéry C-ramena jsou pred registraci zkalibrovany. Servisni
technici spoleénosti Brainlab instaluji adaptéry trvale na C-rameno s néslednou kalibraci.
Adaptéry nesmi byt odstranény. V pfipadé poSkozeni nebo podezieni na uvolnéni adaptéru
prestante adaptéry pouZzivat a pozadejte spoleénost Brainlab o novou kalibraci.

NejlepSi praxe

118

Ujistéte se, ze rouska kolem adaptéru C-ramena neni béhem montazniho postupu zfasena nebo
napnuta.

Neodstranujte referenci C-ramena béhem operace.
Pfednostné pouzijte stejnou referenci C-ramena jako pfi kalibraci.

Pro zachovani presnosti se doporuéuje pravidelna kontrola a kalibrace C-ramena s referencemi
C-ramena.
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