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PREDMLUVA

Autorska prava

The DIGIPOINTEUR ® systém, DIGIPOINTEUR ® the FreeHead™ system, Buccostat™,
Recalage MultiModal™ jsou ochranné znacky registrované spolec¢nosti COLLIN.
Termin COLLIN zahrnuje jednak spole€nost stejného jména a zaroven vlastniky
duSevniho vlastnictvi ¢asti nebo vSech systéml popsanych v manualu, ktefi jsou
smluvné svazani s vySe uvedenou spole¢nosti.

Jakékoliv Sifeni nebo kopirovani €asti nebo celého tohoto dokumentu bez
pfedchoziho pisemného souhlasu firmy COLLIN je vyslovné zakazano.

Tento dokument byl navrzen COLLINEM jako navod k obsluze ur€eny pro jeho klienty.
Jeho pouziti kymkoliv jinym nebo i jen potencialnimi klienty je vyslovné zakazano.

DIGIPOINTEUR © systém je pfedmétem mnoha patentl, bud registrovanych, nebo téch,
které na vyfizeni jeSté Cekaji, pokryvajicich samotné vybaveni i matematické algoritmy
pouZzité v operacnim softwaru. Software, ktery neni pfimo chranén patentem, je
registrovany software chranény organizaci, jez ma francouzskou autorizaci.
V disledku toho kopirovani hmotnych nebo nehmotnych &asti, softwarové piratstvi,
zpétné deSifrovani, dekompilace nebo pouZiti Casti nebo celého softwaru bez licence je
zak&zano mezinarodnim pravem.

Ochranné znamky

Bétadine byl zaregistrovan firmou Sargenor SA.

OPSITE byl zaregistrovan firmou Smith & Nephew

CIDEX byl zaregistrovan Johnson & Johnson Inc.

V textu mohou byt zminény i jiné znacky nebo jména produktl, které nejsou ve vyse
uvedeném seznamu. Jakakoliv zminka o téchto produktech je Cisté indikativni a bez
jakéhokoliv implicitniho nebo explicitniho propagacniho zdméru. Nékteré fotografie pouZzité
v tomto manuélu mohou patfit tfeti strané. Jejich vyskyt je pouze vyukovy.
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Bezpe énostni opat feni

Elektrické zabezpe éeni

DIGIPOINTEUR © systém se sklada z nékolika elektronickych soucasti. Doporu¢ujeme
umistit mezi zafizeni a hlavni pfivod elektrické energie zaloZni zdroj energie, aby
se predeslo nebezpedi vypadku proudu a naslednému pfetizeni.

Aby nedoslo ke vzniku nebezpedi Urazu elektrickym proudem, odpojte prosim pred
manipulaci s DIGIPOINTEURem ©zafizeni od pfivodu energie.

Pokud pfipojujete nebo odpojujete periferni zafizeni, ujistéte se prosim, ze vSechny
pfivody el. energii a datové kabely byly odpojeny jako prvni. Pokud je to mozné,
odpojte vSechny kabely pfivodu energie do zafizeni pfedtim, neZ budete pfipojovat
nebo odebirat periferni zafizeni.

Pfed pouzitim adaptéru nebo prodluzovaciho kabelu vyhledejte prosim profesionalni
pomoc, protoze jejich pouZziti muze naruSit uzemnéni.

Ujistéte se, Ze jmenovité napéti odpovida geografické oblasti, ve které se bude
pFistroj pouzivat (220 V). Pokud mate pochybnosti o napéti mistni elektrické sité,
kontaktujte mistniho dodavatele elektrické energie.

Pokud pfivod el. energie nefunguje spravné, nesnazte se o opravu a kontaktujte
dodavatele pfistroje.

Bezpe €né pouZiti systému:

Pfed instalaci a pouzivanim DIGIPOINTEURu © Ctéte pozorné vSechny navody, jez
jsou soucasti zafizeni.

Pfed pouZzitim systému se ujistéte, Ze vSechny kabely jsou spravné zapojeny a
pfivod energie je v pofadku. Pfi zaznamenani problému nebo abnormality
kontaktujte ihned technickou podporu.

Pfistroj nepouzivejte a neuchovéavejte v praSném, vihkém, Spatné izolovaném
prostfedi nachylném k velkym teplotnim vykyvam. PFistroj nepouZivejte a
neuchovéavejte ani v prostfedi, kde by mohlo dojit k potfisnéni tekutinou nebo k
proniknuti prachu ze stavebni ¢innosti.

Pfistroj musi byt umistén na rovném, stabilnim povrchu.

Pfi jakychkoliv technickych problémech kontaktujte technickou podporu.
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DIGIPOINTEUR® Systém

Zakladni informace

Chirurgicky navigacni systém DIGIPOINTEUR © byl specidlné navrzen pro ORL
chirurgii, oto-neuro chirurgii a oro-maxillofacialni chirurgii. Vznikl za Gzké spoluprace
tymu inZenyrd a ORL chirurgQ, stane se nas pristroj neocenitelnym pomocnikem
pokazdé, kdyZz provedete pohyb, jehoZ pfesnost mize byt ohroZzena obtizemi
S registraci.

DIGIPOINTEUR® byl navrZen pro chirurgy s pfanim prekrogit konvenéni metody, ve
kterych chirurg intuitivné aplikuje v momentalni operaéni situaci pouZziti aktualnich
nebo namemorovanych radiologickych snimkd.

S timto systémem lze pfed operaci ziskat vysoce pfesné snimky, které je mozné
pouZzit i béhem operace, a operatér tak mize lépe porozumét skrytym anatomickym
strukturam, které nemuseji byt viditelné endoskopem. B&hem sinusové faze operace
zkouma operatér trojrozmérny pocitacovy vyznaény bod, jelikoZ ten se v pribéhu
skenovani pacienta vyviji. Pozi¢ni data jsou pfimo spojena se Spi¢kou saci kanyly.

Kromé standardniho pohledu endoskopem nabizi DIGIPOINTEUR® operatérovi
dodate¢né vizudlni informace, coz mu na zakladé znalosti anatomie pacienta
poskytuje vétsi jistotu a sebeduvéru

Indikace, kontraindikace a povinnosti

Indikace: Systém muZe byt pouZit pro 1éEbu akutnich nebo chronickych z&nétd dutin,
endoskopické dacryocystorhinostomii, dekompresi optického nervu a jafrmového nervu,
odstranéni polypa, biopsii a ablaci tumord, 1éCbu pfi vytoku mozkomisniho moku,
infekce hypofyzy a pro Ié¢bu vrozeného vyhfezu mozku

Kontraindikace: Systém nesmi byt pouZit u pacientd pouZivajicich elektronické zafizeni a
téch, které jsou pfimo spojeny s mozkem nebo nervovym systémem. Nebylo mozné
systém testovat s timto typem pacient a plsobeni systému je proto neznamé. Mélo by
byt brano v uvahu, Ze toto zafizeni vyzafuje béhem operace malo intenzivni
magnetické pole. Toto by mélo byt brano v Gvahu pfed pouZitim pfistroje u pacientd
s elektronickym implantatem.

Povinnosti: Toto zafizeni muZe byt pouZito jen chirurgy a ostatnim personalem, ktefi
podstoupili tréninkovy kurz od COLLIN ORL-CMF.

COLLIN doporuCuje, aby se rentgenologové a scanner technikové seznémili s
pfedopera¢nim protokolem DIGIPOINTEURuU® , ktery je k dispozici v kapitole “Pouzivani
DIGIPOINTEURU® - Radiologie” nebo se zatavenym listem, ktery specifikuje
radiologicky protokol, ktery ma byt dodrZzovan.




[:J | OBSAH

O manualu

NAVOD K POUZITI k DIGIPOINTEURu ®  obsahuje v3echny potiebné informace k nastaveni a
pouzivani DIGIPOINTEURu © 6200, 6200V a 6200VR.

Uspo radani manualu
Tento navod obsahuje nasledujici kapitoly a prilohy:

« Kapitola 1 - Uvod
Tato kapitola poskytuje pfehled o systému a popis ¢asti, které obsahuje. Podava
také stru¢né vysvétleni pouzité technologie.

» Kapitola 2 — Nastaveni p Fistroje
Tato kapitola popisuje rizné kroky zahrnuté v nastaveni vaSeho systému.
Naleznete zde také obrazky pfedniho a zadniho panelu kaZzdého zafizeni.

« Kapitola 3 — Pouzivani DIGIPOINTEURu ®: Radiologie
Tato kapitola popisuje radiologické procedury provadéné za ucelem ziskani
souboru snimkl pacienta optimalizovanych pro DIGIPOINTEUR © systém.

« Kapitola 4 - Pouzivani DIGIPOINTEURu ®: Opera éni sél
Tato kapitola popisuje procedury provadéné za uUcCelem instalace pacienta,
inicializace systému a spusténi navigace. Nabizi vSechny dostupné moznosti v
kazdé fazi.

» Kapitola 5 - Doporu €eni
Tato kapitola nastifiuje hlavni doporuceni pro pooperacni Ukony (Cisténi,
demontaz...).

« Kapitola 6 — ReSeni potiZi

Kapitola “Casto kladené otazky” ma formu tabulky obsahujici seznam
otazek/odpovédi ohledné DIGIPOINTEURu ©.

» Kapitola 7 — Poprodejni servis a zaruka
Obecné Inhaty poprodejniho servisu a zaruky.

* Pouzité pojmy
Tato sekce vysvétluje technické pojmy vyskytujici se v tomto manualu.

. Pfilohy
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Pouzité symboly

K zajisténi spravného provedeni Ukoll si prosim povSimnéte pouzitych
L, symbold.

" NEBEZPECI: Informace, jak predejit zranéni b&éhem operace.

% UPOZORNENI: Informace, jak predejit zniéeni &asti systému b&hem
operace.

}ﬁ DULEZITE: Informace, kter4 musi byt dodrzena, aby byla operace Gsp&sné
provedena.

POZNAMKA: Tipy a ostatni dodateéné informace, které vam pomohou
uspésné zvladnout operaci.

Kde najdu dodate €né informace?

Pro dodate¢né informace a update softwaru navstivte prosim nasledujici
zdroje.

COLLIN internetove stranky

http://mmww.collinmedical.fr a E-mail: info@collinmedical.fr

Dodate ¢na dokumentace

Baleni muZe byt dodavatelem doplnéno o dodate¢nou dokumentaci. Tyto
dokumenty nejsou soucasti standardniho baleni, ale mohou byt doplfikem k tomuto
navodu.

Kontakt

COLLIN

3, rue de Robinson

92 227 BGANEUX cedex
FRANCE

Tel: 01.49.08.08.88
Fax: 01.49.08.08.89




Cj OBSAH

Kapitola 1

Tato kapitola poskytuje pfehled o systému a
popis c¢asti, které obsahuje. Podava také
struéné vysvétleni pouzité technologie.

Uvod
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Vitejte!

COLLIN vam gratuluje k zakoupeni p  Fistroje DIGIPOINTEUR ®!

COLLIN vas prostifednictvim systému DIGIPOINTEUR © , ktery se stava
neodmyslitelnou soucasti moderni ORL chirurgie, vita ve svété Spickoveé
biomedicinské technologie.

Systém podporuje format DICOM 3 prostfednictvim vSech sou¢asnych podpor (CD-
ROM, ZIP) a stal se jednim z hlavnich méfitek v oblasti vysoce vykonnych
chirurgickych zafizeni.

DIGIPOINTEUR © je evoluéni systém, ktery byl vyvinut tak, aby se co nejsnadnéji
pfizpasobil vyvojovym trenddm v oblasti zdravotnictvi a technologie. Je zarover
idedlnim partnerem pro vstup do nové éry chirurgie 21. Stoleti.

Pfed nastavenim vaSeho systému prosim zkontrolujte obsah baleni a peclivé
prostudujte tento navod.
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2.1 Souéasti DIGIPOINTEUR ® systému

Zkontrolujte, Ze vas pristroj obsahuje vSechny nasledujici komponenty:

DIGIPOINTEUR ® system 6200 6200 6200
Vv VR
Kalkula¢ni jednotka . . .
Ovlada¢ . . .
Prijimac ovladace . . .
MyS . . .
Silové a data kabely . . .
Obrazovka . . .
Lokalizér . . .
Vysilaci modul . . .
Prijimaci modul . . .
Stylus pro registraci . . .
Headset . . .
Buccostat nebo auto-static Buccostat . . .
Adaptér na klesté . . .
Standardni nebo universalni handset . . .
Americka sonda * * *
Kanyla * * *
Demonstra¢ni lebka * * *
NAVOD K POUZITI . . .
Predinstalovany DIGIPOINTEUR ® software . . .
Video kabel . .
Video souprava (box a kabely) .
Stolek * * *

* Dodavéno na zakladé objednavky

Pokud ®jakéd z komponent chybi nebo je ptsma, kontaktujte prosim COLLIN
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2.2 Prehled

Video

220 V50 HZ

power supply

Infrared
link

Magnetic «
field E
v
Handset or
Forceps
adaptor

2.2.1 Obecné schémaIGIPOINTEURuU ® 6200 (V,VR)

— Datovy spoj
— Privod energie
x Jen model 6200 V
%k Jen model 6200 VR

Cannula

Rotating handle

Y e

Lokalizmi systém

Zakladni zdravizeni

Vypet. jednotka a periferie

Chirurgické nastroje
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2.2.2 Zakladni sou €asti systému DIGIPOINTEUR®

6

[ 1| Monitor [ 8 | My

Ovlada Vozik

Indikator lokalizatoru [ 10 | ZIP mechanika
Lokalizér [ 11 | CD mechanika
Zasuvka naipslusenstvi Vysika

Stylus 13 Vypoetni jednotka
Prijimag
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2.3  Rysy elektromagnetického systému

2.3.1 Obecné rysy

« Chirurgicky navigaéni systém plvodné uréeny pro kranio-facialni ORL chirurgii.
» Pfesnost: mikromilimetricka

* Prostorové lokalizace pomoci mnohonasobného stfidavého sinusového
elektromagnetického pole.

« Multimodalni registrace snimkl: bud automaticka prostfednictvim specialniho
neinvazivniho stereotaktického ramu, povrchového snimani, nebo manualni,
prostfednictvim anatomickych registraénich bodu.

« Béhem operace je moznéa opétovna registrace.

« Systém umoznuje optimalni pfistup ke spankové, temenni a Celni oblasti.
» Real-time display zobrazujici kvalitni vysokoforméatové naviga¢ni snimky
(aktualizace 12 snimk( za sekundu).

» Snadné ovladani nevyzadujici Zzadnou specifickou pfedchozi znalost. Pfi standardnim
pouziti vétSina funkci automatizovana.

» Systém muZe ovladat jedna operujici osoba bez asistence dalSiho personalu.

2.3.2  Rysy prostorového lokalizatoru

« Systém: elektromagneticky

« Charakteristika pole: mnohonasobné nizkoenergetické (1/3 zemského magnetického
pole)

» Frekvence generéatoru: 14 KHz sinus, (vychylka cca 1 KHz)

 Standardni pfesnost: 0.112 mm v objemu 25 x 25 x 25 cm

2.4  Rysy kalkula €ni jednotky
« Operacni systém: Windows 2K® 32-bit optimalizovany.
 Frekvence procesoru: 700 MHz nebo vyssi
Pamét harddisku: 10 GB nebo vysSi pfedstavujici 200 50MB ORL soubort

Port vystupniho obrazového signalu: moznost dual screen displeje

Port vstupniho obrazového signélu: dostupny v kalkula¢ni jednotce modelu 6200 V.
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2.5 DIGI POINTEUR v 2.38 software

2.5.1 Struktura

Y

FOLDER LOADING MODULE

NAVIGATION
MODULE

STATION
SHUT-DOWN

A

MAINTENANCE
MODULE

Home screen

FOLDER MANAGEMENT MODULE

2.5.2 Obecné rysy
Jazyk:

Display:

Rozhrani:
Zabezpéeni:
Rekonstrukce:
Sluzby:

Registrace snintk

Pouzitelna podpora:

SmiSeny s vy&livkami
Real-time
Styl Windows
Heslo, postupy odhalujici interni chybu
Optimalizovand viceuiova (sagitalni a koronalni).
Kalibrace chirurgickych nastioj
Grafické nastroje (#feni snimk)
Miniaturni snimky s moznosti zoomu.
Automatické (stereotakticky ram)
Polo-automatické (bodova registrace pomoci stylu)
Manualni (bodova registrace pomoci stylu nebo gewého snimani)
Per-opsurgical (BEhem operace) optovna registrace je mozna
CD-ROMsi

NAVOD K POUZITI
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2.5.3 MozZnosti zobrazeni kompatibilni s DIGIPOINTEUR © systémem

V8echny snimky vyhovuji (ASA) DICOM - 3 mezinarodnimu standardu
pouzivanému vSemi sou¢asnymi snimkovacimi systémy:

» Tomodensimetry snimky;

* M.R.I snimky;

» Merged TDM-MRI snimky;

* PET Scany;

* atd.

Radiologicky protokol I1ze nalézt v souboru « protocole radio ».
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Nastaveni pristroje

Tato kapitola popisuje rGzné kroky zahrnuté v nastaveni
vaSeho systému. Naleznete zde také obrazky predniho a
zadniho panelu kazdého zafizeni.

Kapitola 2




[:J OBSAH

3.1

3.2 Vybaleni a uskladn éni DIGIPOINTEURu ©
3.2.1 Pfeprava DIGIPOINTEURu ®

Pfreprava vybaveni pfed instalaci je provadéna pracovniky spole€¢nosti COLLIN. Pokud je nutné po
instalaci pfemistit systém mimo operac¢ni sal, mély by byt jednotlivé ¢asti systému znovu zabaleny do
originalniho ochranného obalu; nezapomerite pfitom respektovat Udaje na vnéjSku baleni. UZivatel
pFebira plnou zodpovédnost za tento vykon a za veskeré naklady vzniklé v disledku premisténi

systému.

Loga umisina na ochranném obalu

3.2.2 Vybaleni DIGIPOINTEURU®

Systém musi byt vybalen v pfitomnosti zaméstnance firmy COLLIN, v €istém suchém prostfedi s
dostate¢nym pracovnim prostorem. Pokud je vybaleni provedeno samotnym uZivatelem a/nebo
v nevhodném prostfedi, pfebira uZivatel veSkerou odpovédnost za pfipadné naklady vzniklé

v dusledku jeho zachéazenim s pfistrojem. Doporu€ujeme ponechat vSechny ochranné obaly a
pfiloZzenou dokumentaci.

3.2.3 Skladovani DIGIPOINTEURU®

DIGIPOINTEUR® systém musi byt skladovan v &istém, suchém prostfedi, kde nehrozi poskozeni
pristroje v dusledku vyskytu prachu, vihkosti, fyzickych narazt nebo horka, vétru a jinych zdroj(,
které by mohly pfistroj poSkodit. Pokud byl pfistroj zakoupen s vozikem, doporu€ujeme ho na
ném i skladovat. Pokud bude DIGIPOINTEUR® nainstalovan na jiném povrchu, prebira uZivatel
opét plnou odpovédnost.

Pokud je pfistroj delSi dobu nepouzivan, mél by byt z bezpecnostnich divodl odpojen od zdroje
energie a uchovan na bezpe¢ném misté s kabely svinutymi v zasuvce.
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A

3.3.1 Pfipojeni datovych kabelt

3.3.2

RS 232 kabel: Vypocetni jednotka - lokalizér
Video kabel:  Vypocetni jednotka - obrazovka
Audio kabel:  Vypocetni jednotka - obrazovka

3.3.3 Pripojeni perifernich zafizeni
3.34

II

Dalkové ovladani
Video (RCA — 6200V)

Z bezpecnostnich diivodd by pocatecni zapojeni mélo byt provedeno zaméstnancem firmy COLLIN nebo ji
vySkolenou osobou. Nezapojujte Zadna zafizeni, kterd nejsou soucasti systému.

| = |
— | O 0 ] -
~ © I ' (
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Registréni stylus
Vysita
Himag

NAVOD K POUZITI

D19 POTHIES




= COLUIM omsat

3.3.5 Piipojeni k pfivodu energie

3.3.6

Ptivod energie — kalkutmi jednotka
Kalkulaéni jednotka — lokalizér
Lokalizér - obrazovka

3.4 Zapnuti a vypnuti systému

Prvni zapnuti systému by mél provést zaméstnanec firmy COLLIN nebo ji vySkolena osoba.
Systém by mél byt zapnut jen tehdy, jestlize byly vSechny souc€éasti zapojeny spravné a pokud byl
pfistroj pfipojen k pfivodu energie (220v AC; 50 Hz).

Systém se spousti spoustécim tlacitkem na kalkula¢ni jednotce. Vypina se stejnym tlacitkem, ale
pouze z Uvodni stranky displeje.

Spoustéci tlacitko Uvodni stranka displeje

Pristroj by se mél zapinat, jen pokud byly vSechny kabely spravné zapojeny. Nedodrzeni
tohoto postupu muze vést ke zhrouceni systému.
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3.5 Obecné operacni principy DIGIPOINTEURu ©

U vSech navigacnich systéma musi byt provedeny 4 poc¢ateéni procesy, které systém zprovozni.

5 " A) KROK 1: Viytvoreni snimku pacienta a jejich naéteni do DIGIPOINTEURu ©

ProtoZe soucasti chirurgické navigace je pouzZivani snimkl pacienta jako topografické mapy, je
pfedevsim nutné pfed provedenim chirurgické navigace vytvofit soubor snimkd pacienta.

l& B) KROK 2: Registrace snimku pomoci lokalizatoru

Protoze je pozice pacienta na radiologickém stole (krok 1) nevyhnutelné jind nez jeho pozice
béhem operace, stanovuje registracni proces absolutni vztah mezi pacientem a jeho snimky.

% C) KROK 3: Kalibrace chirurgického nastroje

Pfistroj nerozezné pozici senzort nebo typ nastroje, ktery jste vybrali jako navigacni sondu, a zejména
jeho rozméry. Kalibrace je proces, pomoci néhoz pfistroj rozpozna typ a rozméry pouzitého nastroje.

Pfi kazdé zméné nastroje nebo jeho zablokované polohy vzhledem k senzorim je nutné znovu
provest kalibracni proces.

3

D) KROK 4: Pfesnost navigace a kontrola spojitosti

Do softwaru pfistroje DIGIPOINTEUR © byly za¢lenény ¢etné bezpec€nostni postupy, které garantuji
nejvy8Si moznou uroven spolehlivosti zafizeni. Nicméné jen lidsky dohled muZe zarugit skute¢nou
absolutni spolehlivost pfistroje. Z tohoto divodu budete poZzadani o kontrolu souvislosti pozi¢nich

dat poskytnutych diive a na nékolika bodech b&éhem chirurgické navigace.
/AN

Co se ty €e presnosti:
DIGIPOINTEUR® chirurgicky navigadni systém pouZiva vysoce inovativni techniky uréené ke

zjednoduseni tradiénich postupl a zaroven znac¢né zvySuje vykon navigacniho systému z hlediska
grafiky a pfesnosti.
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Je ovSem nutné brat vzdy v Uvahu, Ze pFesnost navigace je jen CasteCné zavisla na
skute¢nych kvalitach a vykonu pfistroje, at’ se jedna o jakykoliv typ.

Mrlwvew s

stane geografickou mapou pouZzivanou jako zakladna pro vSechny prostorové referencni body.
Z tohoto divodu je nezbytné, aby si oddéleni radiologie, se kterym budete spolupracovat,
uvédomovalo dudleZitost vaSich poZadavkid. Snimky vytvofené pouZzitim prumérného nebo
Spatné kalibrovaného vybaveni mohou sniZit vykon navigacniho systému. Navic jakykoliv
pohyb nespolupracujiciho pacienta nebo pacienta, ktery si neni védom nutnosti absolutni
nehybnosti v pribéhu ziskavani snimkd, mize vyustit ve vazny problém s presnosti. Z tohoto
ddavodu je vhodnéjsi pouZivat
rapid-acquisition helicoidal system

a pacient by mél byt znehybnén na radiologickém stole, kdykoliv je to mozné.

Registrace (krok 2) a kalibrace (krok 3) mohou také vést k nepresnym vysledkim, pokud

nejsou provedeny spravné. Proto velmi doporuCujeme, abyste se pred provedenim
chirurgické navigace dobre seznamili se spravnym zachazenim s nastroji DIGIPOINTEURu ©

Krok 1

The patient’s anatomical images are loaded into the station

Krok 2 l

The images are registered in the localizer’s coordinates system

Krok 3 l

The operator’s chosen surgical instrument is calibrated

Krok 4 l

Navigation data pertinence and precision checking

1

Surgical navigation
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Kapitola 3

Tato  kapitola  popisuje  procedury
provadéné za UCelem ziskani souboru
snimkd pacienta optimalizovanych pro
DigiPointeru systém.

Pouzivani DigiPointeru:
Radiologie
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4.1 Snimkovani

Technologie pouZivana v chirurgii navadéné snimky je velmi komplexni a zaroven zavisla na
pouziti série tomodensitometrii nebo MRI snimka, které vyhovuji snimkovacim standarddm.
Kvalita snimk( poZadovanych pro pouziti s DIGIPOINTEUR ® systémem musi odpovidat
jakémukoliv snimkovacimu zafizeni, které vyhovuje mezinarodnimu standardu (Ref. NEMA PS
3.1-3.13) DICOM-3 (NEMA, IEEE...)

Nicméné existuje mnoho zakladnich parametrd a podminek pro pfijateiny soubor
rentgenovych snimkd. Tyto parametry jsou specifikované v nasledujici kapitole. Nezapomerite
dat kopii rentgenového protokolu rentgenologovi, se kterym budete spolupracovat.

Radiologicky soubor:

Sada snimku: Nejméné 20 snimk

Format: DICOM-stupnice Sedi nebo DICOM-pfirozené barvy
Komprese: Ne

Mode: Slou¢eny nebo vrstveny

Odchylka: 0 stupnu

Osa: Podélna (Axialni)

VSechny snimky radiologického archivu musi splfiovat vySe uvedené podminky, jinak nemuGze
byt archiv nacten. Soubor musi byt prezentovan na CD-ROM nebo ZIP 100MB, aby byl
premistitelny do DIGIPOINTEURu ®

DIGIPOINTEUR ® systém podporuje pouziti tomodensitometrii snimkd nebo MRI snimku. Protoze
vSak MRI snimky mohou byt ovlivnéné geometrickym zkreslenim, je zivotné dllezité se ujistit, ze
snimky nejsou zkreslené a podlehly algoritmické korekci.
Proto darazné doporucujeme, abyste pfed naétenim a pouzitim snimk( generovanych MRI
vyZadovali od rentgenologu potvrzeni.

Scanner byl pavodné vyvinut jako ORL zafizeni a dnes je nejlepSim néstrojem pro generovani

ﬁ snimkd pouzivanych DIGIPOINTEURem ©
@ Upozorn éni: Nékteré systémy (napf.: SIEMENS / MagicView ) vkladaji do obrazového souboru
softwarovou aplikaci, kterou je nutno pred pouZzitim odstranit.

4.2 Protokol pro tomodensitometrii dutin
Navadéna chirurgie je inovativni metoda umoznujici chirurgovi provést vysoce pfesnou operaci za
pouZziti topografickych dat z Iékafskych snimku, coZz umoZznuje sledovat pfesnou pozici Spi¢ky
operacniho nastroje na téle pacienta. Je hlavné uren pro endoskopickou chirurgii anatomickych dutin
s kostnimi vyzna¢nymi body, které jsou vyluéné stabilni a neménné. Umoziuje znacny narust
bezpec€nosti ve vSech operacich zasahujicich do Zivotné dulezitych oblasti.

2idi 2OIREEIRY

DIGIPOINTEUR ® chirurgicky naviga¢ni systém byl plvodné navrzen pro ORL chirurgii
(ethmoidalni a baze lebky).
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Instrukce poskytnuté timto manualem maji informovat rentgenology, se kterymi pracujete, s
%cilem vytvorit spravny soubor snimku pro endo-sinus navigaci.

4.2.1 Instalace pacienta

Obli¢ej pacienta by mél byt pfesné KdyZ je pacient pohodIné umistén,
vycentrovan pod scanner ujistéte se Ze tragi jsou volné a
netlaci na hlavovy ram

Marge (m) fmmmm—m—E b Smem— -]

wSTs
VYCENTROVANI
Obr. a: Vycentrovani pacienta Obr. b: Centrovani  pole

Kdyz je pacient centrovan pod hlavou scanneru, je tfeba dat pozor na to, aby byla
kraniokaudalni osa pacienta udrzena rovnobézné s osou stolu. Kolimac¢ni linie scanneru

v

(centrovaci kfiZ) by se mély protinat v kofenu nosu (fig. a).

Kraniokaudalni sklon hlavy pacienta by mél byt takovy, Ze horni patro dutiny Ustni je pfiblizné
rovnobézné s rovinou fezu, pfitom je nutno mit na pamét, Ze sklon hlavy skeneru
musi zUstat 0° (Nicmén & v pfipadech, kdy pacient udava omezeni pohybu krénich obratl(,
coz vede k vytvoreni charakteristického Uhlu mezi hornim patrem dutiny Ustni a acquisition
plane, je mozZna korekce prostrednictvim navigacni stanice)

Pole pro ziskdvani musi byt symetrické a musi zahrnovat Spi¢ku nosu, zatimco predni
okraj (margin m, na obr. B) musi byt redukovan na minimum.

PoZzadejte pacienta, aby zustal plné nehybny.
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Pouziti omezujicich pasul je nezbytné a napomUze pacientovi zUstat pIné nehybnym. Je ovSem
nutné zajistit, aby pasy neblokovaly tuto oblast:

Oblast, kterou je nutno zachovat bez omezeni

Spankova, Celni a stfedo obliCejova oblast jsou na opera¢nim séle pouzivany béhem procesu
registrace snimkd, jinymi slovy pro korelaci snimkd scanneru navigaénim prostorovym data systémem
(soubor bodu na obli¢eji pacienta je odebran a matematicky algoritmus je nasledné porovna s obrysy
na ¢asti snimku a vypodita tak umisténi)

Je potfeba dbat na to, aby nebyla pfi upeviovani pasu poSkozena klGze na obli¢eji. Z tohoto divodu by

pasy mély byt upeviiovany postupné a symetricky, takze kiize neni pomackana.

Néasledujici parametry MUSI byt dodrzovany, aby mohlo byt dosazeno nejlepsich moznych snimka.
Nicméné nékteré snimkovaci systémy povoluji i vétsi pfesnost, nez je nize specifikovano. Standardni
protokol tvofi primérné 85-110 fezu u dospélého Elovéka.

Standardni parametry:

a Snimek: Bé&Zné TDM - Sinus okna
a Sklon hlavy scanneru: 0°(NEZBYTNE)

a Pole rekonstrukce (F.O.V.) mezi 210 a 220* mm.:

a Zvyseni stolu: 1 mm

a TlouStka fez(: mezi 1-1.25 mm

a Sériové snimani: spiralovité nebo sekvenéni

v

* (F.0.V) muze byt mirné pozménéno v zavislosti na morfologii pacienta (3itka hlavy). Sirsi F.O.V
zahrnuje vétsi rozsah pozadované anatomické oblasti za cenu menSi pfesnosti snimku.

Ujistéte se, Ze je pacient spravné umistén pro naprogramované F.O.V, oboje z hlediska Sifky a vysky.
Nastavte vySku stolu tak, Zze Spic¢ka nosu je na snimku co nejvice vpied a zaroven se ujistéte, Ze je Spicka
nosu zahrnutav F.O.V.
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» Série pohledll by méla zacit nad hornim patrem dutiny Ustni na spodnim konci a vést
2 nebo 3 cm nad nadocnicovy oblouk.

4.2.3 Vyjimky

a) Pouziti stereotaktického ramu
Proces centrovani musi zahrnovat vSechny stereotaktické ukazatele.

b) PouZiti anatomické opétovne registrace

Poskytnéte radiologovi seznam anatomickych referen¢nich bodu, které budete
pouzivat. Pozice pacienta tak bude moci byt optimalizovana
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4.3 Shrnuti doporu €eni pro kalibraci CT Scanneru

Parametr kalibrace

Povinna hodnota

Alternativa*

Protokol Se_k\{enc_nJ NE
Spiralovité
DICOM
Format souboru Nekomprimovany NE
s hlavi€¢kou
Velikost snimku 512x512 NE
Formét bodu thvgrcov_a, . NE
vySka = vertikalni
Hounsfield Window: . . - % pxs
centrovani, &ifka, hustota bezvyznamnéa PouZijte vaSe béZné parametry
Spiralovy filtr Neni kriticka PouZijte standardni filtr: mékky okraj
Sklon odchylky 0 stupnl NE
Smér pohybu stolu bezvyznamny
Orientace obliceje Obli¢ejem vzhiru NE

3 mm jsou prijatelné, ale snizuji

snimkovani

Tloustka 1 mm .
celkovou presnost
ZvySeni stolu 1 mm 0.6 to 3mm
Typ zvySeni Spojené prekryvani Rozpojené je nepfijatelné
Jiné hodnoty mohou byt pfijatelné, ale
mohou vést ke ztraté prostorového
rozliSeni a anatomickych referenénich
Primér FOV 200 - 220 mm bodi*
Na Elscint scannerech mize FOV
nahradit zoom, pfedmét validace
parametr(i*
. . Pokud je toto nemozné, kontaktujte
Pacient Nehybny technickou podporu*
Vyska stolu Zadné zmény béhem NE

Rozsah snimkovani

Standardni od
patra dutiny Ustni do 3-
4 cm nad korfen nosu.

Zavisi na povaze operace*

Scout-View

Neni nezbytné

Planarni rekonstrukce NE Nepridavejte k podpore
3D rekonstrukce NE Nepridavejte k podpore
Axial series Nezbytné Pridejte k podpore
Podpora CD-ROM ZIP, sit
Format podpory Jen pocitace IBM NE
Poskytované piislugenstyi NE Odstrarite jakékoliv dodate¢na data z
podpory*

* Hodnota/Postup: musi byt potvrzen technickou podporou COLLIN.

NAVOD K POUZITI
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Tato kapitola popisuje procedury provadéné za
UCelem instalace pacienta, iniciace systému a
zapoceti navigace. Nabizi vSechny dostupné moznosti
v kazdé fazi.

Kapitola 4

Pouzivani DigiPointeuru:

Operacni sal
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5.1 Opatreni pFed instalaci pacienta

DIGIPOINTEUR® systém je zaloZen na elektromagnetickém principu. Z tohoto divodu musi byt na
opera¢nim séle dodrZena urcita opatfeni, ¢imz bude dosazeno optiméalniho vykonu systému.

Vyhnéte se umisténi vodivych kovovych objektl v magnetickém poli (zlaty prsten, naramkové hodinky)

» V38echna elektricka a elektronicka zafizeni, jako elektrické skalpely, obrazovky a vSechny
dalSi systémy, které vysilaji elektromagnetické viny, by mély byt umistény nejméné 1 m od
operacniho pole.

» Ujistéte se, Ze operacni stul je z chirurgické nerezoveé oceli.

» Zkontrolujte, Ze v podlaze nebo ve sténach v blizkosti DigiPointeru nejsou vysokonapétove
kabely.

o Zajistéte, Ze se systém nenachdzi v blizkosti Spatné izolované radiologické jednotky.

5.2 Priprava pacienta

5.2.1 Vybér pomocného systému

DigiPointeur® systém se snadno pfizpusobi mnoha rdznym situacim.
Je schopen Vas bez pfekazek vést ve vétsiné ORL a OMF operaci. Vyhodou DigiPointeru
je, Ze mize byt pouzivan pfi jakémkoliv pFistupu b&éhem operace.

A Nevhodné Mozné O Doporu ¢éeno
Volba pomocného systémuiire také zaviset na morfologii pacienta.

FreeHead FreeHead Stereotaxic
Headset Buccostat frame

Pure sinus surgery

0)
A

Mixed endonasal surgery

o
&

Transfacial approach

Orbital complex surgery

Lateral approach

Bicoronal approach

Resection of the facial
infrastructure
Oto-neurosurgery

B O |B B0
ol |00
>

5.2.2 Instalace pomocného systému
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Instalace pomocného systému je zasadnim krokem pfipravy navigace. Referenéni bod je pfipevnén k
pomocnému systému a nemeél by se hybat. Pokud je pomocny systém Spatné pfipevnén a zacne se
hybat, bude pozice Spi¢ky nastroje nespravne

Nastroje FreeHead jsou neinvazivni, ergonomické a jednoduse instalovatelné. Systémy Headset a
Buccostat se daji pouZit ve vétSiné operacnich situaci. Jejich pouZiti vyZaduje:

Headset Mouthpiece nebo
Buccostat

* Symetrické upevnéni  Spravné postaveni zubu

« Z&dné pomackani kize « Odpovidajici otevieni Gst

* Dobra podpora tylu umoznujici « Zadné sklouzani zajistujici
vetsi stabilitu vetsi stabilitu

Upozorn éni: Instalace pomocného zafizeni je zalezitosti systémového operatora.

A Operator se musi ujistit, Ze:
» Pacient neni béhem instalace a odstranéni pomocného systému poranén.
» V oblicejové oblasti neni vyvijen prilisny tlak, tim padem nedojde k moznému
poskozeni.Pokud operace trva vice nez 3 hodiny, jsou headset nebo Buccostat pravidelné
uvolfiovany
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5.2.3 Umisténi rousek

Jakmile byl registra €ni proces pomoci stylu proveden (Kapitola 5.1),
mely by byt provedeny nésledujici kroky stejné jako ve standardni operac

Dezinfekce

Tato operace se provadi stejako standardni operace

Pokud headset nebyl vydezinfikovan, doporucujeme
vydezinfikovat kalibra¢ni Spi¢ku (hrot).

Sterilni rousky

Pokud headset nebyl vydezinfikovatekryjte ho
prilnavou folii.

Ujistéte se, Ze je kalibracni hrot (Spicka) pristupny.

Nehybejte s headsetem v jakémkolivésm
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5.3 Inicializace Navigatoru

Po zapnuti DigiPointeru se objevi Gvodni obrazovka.

V tom okamziku mate 4 moznosti:

Vytvo feni nového radiologického souboru

Tato moZnost se pouziva pro vytvoreni nového souboru. Také Vam umoziuje definovat se
jako uZivatel pfistroje (4.3.1 a)

Navigace
Navigacni tlagitko spusti protokol inicializace systému pro sloZzku pacienta jiz existujici v
paméti pfistroje. Nacteni souboru, vybér pomocného zafizeni, registrace, kalibrace, navigace
(4.3.2)

Sprava slozky
Funkce sprava slozky umozriuje uzivateli prohlédnout si slozku pacienta v paméti systému, jeji

vymazani nebo uloZeni souboru. (4.3.1 b)

PFistup k udrzb & systemu
Tato volba je pfistupna jen autorizovanému personalu a je zabezpecena heslem

A VSechny pokusy o neautorizované vniknuti do systému jsou zaznamenavany.
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5.3.1 Nacteni a sprava slozky pacienta

DigiPointeur® neni jen oby€ejnym navigaénim nastrojem. Zahrnuje také kompletni systém
spravy radiologickych soubort. Mezi dostupné funkce patfi uloZeni, archivovani a zobrazeni
souboru snimku prfed a po operaci.

A) Vytvoreni nové slozky pacienta

Pro zvoleni této funkce kliknéte na tlagitko 'CREER UN NOUVEAU DOSSIER RADIOLOGIQUE'.
Objevi se okno omezujici pfistup k nacteni slozky. Toto bezpe€nostni opatfeni je uréeno
k zajisténi davérnosti pacientovy slozky a kontrole uzivatelu, ktefi k ni maji pfistup. Zadejte
vas tajny kod a jméno nebo vyberte vaSe jméno ze seznamu.

Autorisation d 'Accés au Module de Chargement du Dassier Patiem

Introdulsez d'abord votie Nom (Opérateir), puls le cody d'acois,

- |dentification de l'opérateur

Effacer Saisie

Jakmile byla autorizace povolena, pozada vas systém o vloZeni archivu (ZIP cartridge nebo
CD-ROM) a spusti automatické hledani vyuzitelnych radiologickych souboru.

Pokud se nékolik sekund po viozeni ZIP nebo CD-ROMU nic nestane, kliknéte
na "Relancer".

Volbu "PARAMETRER' muZete pouzit, jen pokud méte pfistup spravce
systému. PouZiva se k vkladani novych uzivatell a k pfifazovani nebo
zméné hesel.
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Pokud z néjakého duvodu archiv neobsahuje radiologicky soubor v DICOM 3 formatu nebo pokud
soubor nelze precist, objevi se nasledujici okno.

A

L'archive placée dans le lecteur ne comporte aucun

Warifiez 'archive. vous assurant qu'elle contient le

nombre minimal requis d'images
Eventuellement, passez en mode manuel

Jakmile je archiv pfecten, zobrazi se dialogové okno s dotazem, jaky radiologicky soubor chcete
nacist. Kliknéte na né;.

L'archive comporte plusieurs séries d'images
Sélectionnez celis que vous desirez charger:

Stejné dialogové okno muze obsahovat jiné vzkazy jako napfr.:

Vzkaz

Postup

Mauvaise épaisseur de slice
(Nespravna tloustka fezu)

Zkontrolujte pouZity radiologicky protokol. Vratte
archiv rentgenologovi a poZadujte rekonstrukci.

Gantry-tilt different de 0
(Sklon odchylky neni 09

Zkontrolujte pouzity radiologicky
protokol. Pacienta znovu
naskenuijte, pokud je to mozné.

Increment de slice non correct
(Nespravny pfirtustek fezu)

Zkontrolujte pouZity radiologicky
protokol. Pacienta znovu
naskenujte, pokud je to mozné.

Homogénéité dés slices non respectée
(Rezy nejsou homogenni)

Zkontrolujte scanner.

Nombre de slice insuffisant
(Nedostate¢ny pocet fezu)

Zkontrolujte obsah archivu.
Sada musi obsahovat nejméné 30 snimka.
Zkontrolujte pouZity radiologicky protokol.

Format non conforme au DICOM 3
(Format nekompatibilni s DICOM 3)

Zkontrolujte pouZity radiologicky protokol.

NAVOD K POUZITI
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Régler les niveaux de gris Kliknéte na paramétrer, poté paramétrer 1'image.
(Nastavte parametry stupnice Sedi) Nastavte kontrast snimku a pak kliknéte na
sauvegardé
comme parametres usuelles pokud byla sada
vytvofena vasim bé&Znym scannerem. Tato
ﬁ volba musi byt pouzivana velmi opatrné.

Systém poté provede nékolik procesu. Zaprvé zkontroluje, Ze snimky odpovidaji odsouhlasenému
protokolu. Poté optimalizuje kontrast kazdého axialniho fezu a naéte ho do paméti. Poté provede
rekonstrukci koronalnich a sagitalnich fezt a 3D modelu.

Poznamka: Tyto operace operace mohou trékedlik minut.
Jakmile jsou vySe popsané procesy ddkory, klikréte na “OK” a poté na

"Navigation'. Mizete také porovnat informaci z DICOMU s rekonstamym souborem. Préyste
dokortili na¢teni nového radiologického souboru.

B) Sprava slozek
K této funkci se mizete dostat:
Bud’ kliknutim na tl&itko "GESTION DBS DOSSIERS' z Uvodni obrazovky ngo&ud néitate

radiologicky soubor, ktery jiz v systému existugbo ma stejné jméno jako jiz existujici soubor. V
tom pripact se okno zobrazi automaticky.

1t

Funkce také umoznuje recyklovat ZIP cartridge nebo vymazat soubor ulozeny v paméti systému.

Pokud je pamét systému pIna, je nejstarSi soubor prfepsan a nahrazen novym. Je pouzivan princip
FIFO (First In First Out).
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5.3.2

5.3.3 Otevieni pacientovy slozky

Po kliknuti na tlaCitko "NAVIGATION' na Uvodni obrazovce je prvnim krokem vybrani
pacienta za Ucelem otevieni spravné slozky. Vyberte tedy jméno pacienta z nabizeného
seznamu. Pokud se pacient na tomto seznamu neobjevuje, musi byt sloZka nejprve
nactena pomoci postupu popsaného v Kapitole 4.3.1 a.

- Sélection du dossier d'imagerie a charger:

Sélectionnez le |
dossier a charger ?

Pro potvrzeni kliknéte na 'CHARGER IMAGERIE PATIENT'

Charger ce dossier ? | —> ‘

Systém poté otevre slozku a zpfistupni osové, korondalni a sagitalni fezy. Délka této operace zavisi na
poctu snimku (1-3 minutes).

Data DICOM jsou vZdy dostupna.
ﬂ Je moZna manualni instalace, ale doporu€ujeme zlstat v automatickém
modu.
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5.3.4 Vybér pomocného systému

Vybér pomocného systému ma dvé faze. Prvni spociva ve vybéru zafizeni a jeho instalace
na pacientovi v zavislosti na zvoleném chirurgickém pfistupu (4.2). Druha faze je vybér
zafizeni v softwaru, coz pomulze systému umistit se v prostoru v zavislosti na dodanych
datech.

- Cholx dil systéme anchlalre Patient :

H %

Butcostat DROIT Buccostal GAUCTHE Cadre stiréutaxique

Toto okno se automaticky zobrazi, jakmile je sloZka pacienta oteviena. Lze ho také spustit z menu na
navigacni obrazovce.

Volba pomocného systému neni definitivni, je mozné provést béhem operace zménu, pokud je to

nutné. Tento postup je ale velmi choulostivy, jelikoZz budete muset vymeénit rousky a znovu registrovat
systém.
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5.3.5

5.3.6 Registrace

radiologické slozky. DigiPointeur nabizi nékolik modu registrace:

. Manualni mode prostfednictvim ziskavani anatomickych boda.
. Automaticky mode pomoci povrchového snimani.

Standardné je nastaven automaticky mode.
Kliknéte na tlacitko 'RECALAGE SURFACIQUE' .

Objevi se nasledujici okno.

| [ | Module de Recalage Surfacique

MATAL MIGEE STIPHANE 76112002 %

Aauitkelm v saimnonment e

1 (Nasion)

(Fragus droit)d ""-m\‘
-
2 {Jonction naslo-labiale)

Faire comtrage
mansd

Reformer

Pro zvy3eni vykonu systému béhem registrace doporuCujeme kliknout na CENTRAGE
MANUEL (Kroky 1 a 2) nebo pfimo pfejit na krok 3.

Kliknutim na "CENTRAGE MANUEL’ pfipravite systém na pfijem dat o pozici pacienta.

Dva kroky musi byt provedeny pred ziskanim referenénich bodu pacienta.

KROK 1: Stanoveni osy na Face View.
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Kliknéte mysi na levé okno (Face View pacienta) pro stanoveni naso-libialni osy.

” mﬁJ OBSAH

. \ L
o e I

KROK 2: Stanoveni kli¢ovych bodud na 3D modelu.

) ¢ Module de Recalage Surfacigue

1 thaslan)

[Tragui drbin 3 %
2 tdanction nasio-tablale)

Urcete pozice kofenu nosu a haso-libidlniho spojeni pomoci mysi v pravém okné (Profile View pacienta).
Tragus je umistén automaticky.

Pokud je pravy tragus nedostupny, kliknéte do levého ovladaciho okna Traqu

[ @ Module de Recalage Surfacique

1 iNaston)

(Tragus droi 3 R rﬁi
2 tonction nasio-abiale)

KROK 3: Stanoveni tfi klic¢ovych bodl pacienta.
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Nejprve potiebujete urcit fyzickou pozici tfi anatomickych kli€¢ovych bodd pomoci
registracniho stylu:

1. Kofen nosu
2. Naso-labialni spojeni
3. Levy a pravy tragus v zavislosti na tom, ktery byl vybran.

Pokud se body objevi v pozicich, které jsou bud nekoherentni, nebo nespravne,
opakujte kroky 1 a 2, s co nejvétsi presnosti umistéte klicové body

a pfi odebirani bodud v bodu 3 se vyhnéte stlaceni pacienta. Pokud je snimek
zobrazeny na obliceji pacienta nekompletni nebo pfiliS nesouhlasi, bude obtizné a
dokonce nemozné UspésSné provest registraci. V tom pfipadé bud provedte
registraci manualné nebo pozadejte rentgenologa, aby zkontroloval osu scanneru.

S 4: Odebrani povrchovych bodl na pacientovi.

Jakmile jsou odebrany tfi kliCové body, systém vas pozada, abyste odebrali jeSté nékolik
dodate¢nych bodu na virtualnim obliCeji pacienta, které budou zahrnuty do vypoctu
umisténi. Kdyz je tato operace provedena, tak pro spusténi vypocteni konvergence
kliknéte na VALIDER' nebo na "REFAIRE ACQUISITION', pokud s vybranymi body nejste
spokojeni.

Stylus

Sk

VSechny pohyby se stylem by mély byt provadény vertikalné vzhledem ke kizi a bez stlaCovani
kizZe Spickou stylu.
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STEP 5: Vypocteni konvergence.

Jakmile jsou body ziskany, kliknéte na VALIDER' a spusti se registracni kalkulacni proces.

Poté je mezi body ziskanymi pomoci stylu a mezi body vypocitanymi z radiologické slozky vypocétena
konvergence. Konvergence je zobrazena ve Face and Profile views pacienta.
Pokud kalkulaéni proces pokracuje nepretrzité bez konce, tak to zna¢i nemoznost definovani

spravného matematického feSeni. Kliknéte na "STOPPER ET/OU REFAIRE', a spustte registracni
proces znovu, nejlépe od kroku 1.

Pokud se po testovani zda registrace v poradku, pro zpfistupnéni funkce kalibrace nastroje nebo
navigace kliknéte na 'VALIDER CE RECALAGE'.

Pokud bylo provedeno nékolik registraci, muzete z nich vybirat kliknutim na 'CHOISIR/LISTE".
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Pokud se ukazatel nachazi v zelené zoné, registrace je povazovana za spravnou. Ted miiZzete

kliknout na:
» Valider ce recalage: Po testovani vysledkd
» Testerrecalage au stylus:  Pro otestovani vysledkd
Choisir / liste:

Pokud se ukazatel nachazi v oranzové zoné, je vhodnéjsi registraci zopakovat. Ted muzete kliknout
na:

» Testerrecalage au stylus:  Pro otestovani vysledku.

e Choisir/ liste: Pro zvoleni pfesnéjsi registrace.
» Stopper et/ou refaire: Pro zastaveni procedury a obnoveni nastaveni

Pokud se ukazatel nachazi v ¢ervené zoné, musite zopakovat registracni proces.
. Choisir / liste: Pro zvoleni pfesnéjsi registrace

. Stopper et/ou refaire: Pro zastaveni procedury a obnoveni nastaveni
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5.3.7

5.3.8 Kalibrace chirurgického néastroje

Pfed pouzitim systému pro navigaci je potfeba provést posledni operaci: kalibraci chirurgického
nastroje.

Jednou z nejvétSich vyhod DigiPointeuru je fakt, Ze nevyZaduje Zadné specifické nastroje. Aby to bylo
mozné, pouziva systém univerzalniho handsetu, do kterého se umisti kanyla a pfijimac. Jakmile je
handset nastaven, potfebuje systém znat pozici Spi¢ky nastroje vzhledem k pfijimaci.

Nejprve kliknéte na "CALIBRER' pro spusténi odpocitavani.

- Calibrage Insmrumaent : _— - Callbrage nstrument ;

Dirmreions de nmtroment

Poté umistéte Spicku nastroje proti kalibraénimu postu na pomocném zarizeni. Dejte pozor, abyste
nepohnuli pomocnym zafizenim, a ponechte Spi¢ku nastroje v této pozici bez hnuti do té doby, nez se
zvukovy signal oznami, Ze byl kalibraéni proces dokonéen

Calibration post

Cannula

Nastroj musi byt vyrovnan s hlavni osou kalibraéniho postu. Nastroj musi byt spojen s
hlavni osou kalibraniho postu

5.4
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5.5 Navigace pomoci DigiPointeuru

5.5.1 Rozhrani navigace

Rozhrani navigace je zobrazeno na obrazku dole. Sklada se ze tfi navigacnich oken predstavujicich:
osovy pohled O
koronalni pohled ©
sagitalni pohled©

Ctvrté okno je navigaéni menu, jak je popsano nize.

(2]
(1]
e o |
9 i i —

Navigation

Menu
Principal
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Naviga¢ni menu obsahuje nasleduijici tlaCitka a funkce.

9
Photo)

Zone de navigation
Incomplet | [ Externe || Interne | AutoTrack ‘ (5 )
AR

\\T / Position curseur (ecm) ——
! Latéral Prafond. Haut, Cal @

Navigation 354 | o087 | 008 [— -

- Trajet instrument (em )

Menu PoimReI. Origine ] Cible o

PrinCipal Latéral Profond Haut Distance

O Slozka pacienta, ktera je prav & oteviena, je zobrazena zde.

© Navigace

Navigacni tlacitko spousti navigaci, pokud je toto okno oteviené. Systém muze byt aktivovan nebo
uvedeno do modu standby jednodusSe stisknutim tohoto tlacitka. Pokud je tlagitko Cervené, je zapnuty
standby, pokud je zelené, je systém aktivni.

© Hlavni menu

Toto tladitko zpfistupriuje menu celého systému. | kdyz je bézné v navigacnim modu skryté, umoznuje
pristup k riznym systémovym nastrojam a parametriim.

O Foto

Po stisknuti tohoto tlaitka dojde k vyfoceni dat zobrazenych na obrazovce. Fotky mohou byt uloZeny na
ZIP cartridgi.

© Oblast navigace Zone de navigation—7— ¥ —F —F 77—
{ Externe || Interne I AutoTrack |

Externé: Toto tlacitko omezuje oblast navigace na polokouli pod referen¢ni bod.
Interné: Toto tlacitko omezuje oblast navigace, kdyZ je reference block umistén s
Buccostatem.

Auto Track:  Toto tlaCitko umoZfiuje pouZiti celé sféry referenéniho bodu. Oblast navigace je
kompletni.
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© Poziéni kursor

Position curseur (cm)

Latéral Profond. Haut. Ecart
354 | 087 | 0,06 | 14 58
Lateral: Lateralni offset mezi kurzorem a Spi¢kou nastroje.
Profond.: Hloubkovy offset mezi kurzorem a Spickou nastroje.
Haut.: Vyskovy offset mezi kurzorem a Spickou nastroje.
ﬂ Ecart: Vzdalenost mezi kurzorem a Spi¢kou nastroje.

G Pozice(Pohyb) néstroje -

Hodnoty jsou uvedeny v centimetrech. FRllclERLECIHEIEEELE |

PointRef. Origine | Cihble

: Latéral Profand. Haut Distance
Point Ref.: Pro definovani globalniho referenéniho bodu
Origine: Pro definovani zahajovaciho bodu.
Cible: Pro definovéani cilového referenéniho bodu
Latérale: Lateralni offset mezi definovanym bodem a Spi¢kou nastroje.
Profondeur:  Hloubkovy offset mezi definovanym bodem a Spi¢kou nastroje.
Hauteur: Vyskovy offset mezi definovanym bodem a Spickou nastroje.
Distance: Vzdalenost mezi definovanym bodem a Spi¢kou nastroje.

/

© Casové rozvrzeni

Hodnoty jsou uvedeny v centimetrech.
H.C. indikuje, Ze se nastroj pravé nachazi mimo pole detekce.

Timing—————
Horloge I Chrono. ‘1 B . 30 | I RazZ
Horloge: Pro zobrazeni souéasného &asu v Casové z6né.
Chrono: Pro zobrazeni chronometru v Casové zoné.
Raz Pro vymazani chronometru na 0 v Casové z6né.
Casova zoéna: Zobrazuje ¢as nebo chronometr.
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5.5.2 Monitorovani zkresleni

DIGIPOINTEUR® systém je zaloZen na principu pouZziti elektromagnetického pole. Z tohoto divodu
muze byt tok elektromagnetickych vin zkreslen blizkosti jinych systému (napf. elektricky skalpel),
objektu (objektiv) nebo nastroje (endoskop). Toto zkresleni vytvafi nejasnost ohledné presné
prostoroveé pozice nastroje vzhledem k definovanému referenénimu bodu. MoZnost nejasnosti je
vypocitana matematickym algoritmem a zobrazena na obrazovce s cilem upozornit operatora. Oblast

nejistoty je zobrazena jako kruh, jehoZ prameér je rovny vypocitané velikosti oblasti nejistoty.

Navigace s nulovou nejistotou

Navigace s maximalni oblasti nejistoty

% Kruh ozn&ujici oblast nejistoty se objevi jen ¥itpmnost artefalkt Pokud kruh petrvavd navzdory
beznym opatenim, kontaktujte technickou podporu COLLIN.
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5.5.3 Hlavni menu

Hlavni menu umoznuje pfistup ke vSem funkcim nabizenym DigiPointeurem . Do menu se
dostanete pfes tlacitko Menu Principal

@ O @ 00CC

0 wliaryer uussicl paticetit. ONUSL PIULES vlevicel il ld.UIUIUyll:kéhO
souboru uloZzeného v systému.

(2] Choisir I'ancillaire patient : Spusti proces rozpoznani zvoleného
pomocného systemu.

© Recalage de I'imagerie: Spusti registracni proces mezi
radiologickym souborem a pacientem.

(4] Calibrer ('instrument):  Spusti proces kalibrace nastroje.

)

Refermer le menu: Zavfe menu a vrati uzivatele do naviga¢niho
modu.

Q@

Statut:  Ukazuje status systému. Toto sub-menu ukazuje, zda byla
registrace, kalibrace nastroje a procedura s radiologickym souborem provedena

Uspésné. Zaroven udava zvoleny pomocny systéem.
(8] Pom acky

Mesure sur cliches: Umozriuje pfistup do zaloZzky rozvrzeni snimka.

Info/navigace: Tato volba je v nové verzi deaktivovana.

Video / Endoskopie: Umozriuje zobrazeni video snimku.

Parametry: Umoznuje pfistup k parametrim systému

a osobnim predvolbam.

Memento: Struéné vysvétleni snimku z jednotlivych procesa.

(8] Konec: Toto tlac¢itko umoznuje uzivateli ukoncit relaci.

UZivatel mize bud potvrdit uzavreni a vratit se do hlavniho menu nebo
pfikaz zrusit a pokracovat ve stejné relaci.
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5.5.4 Pomocné vybaveni

a) Méreni na snimcich

Nastroj pro méfeni vzdalenosti na snimcich Ize spustit z hlavniho menu pres "Mesure sur cliches”. Umoznuje uzivateli
méfit vzdalenosti a thly ve 2D a 3D prostoru za pouziti radiologickych snimkd. Uzivatel muze také vymezit oblasti,
virtualné navigovat nebo pouzit zalozku rozvrzeni snimkd s funkci zoom.

Mesures sur imagerie :

Position curseur

Latéral : 11.48 |
Profond. f |
Haut. : 1 6 |

b) Info

Tato funkce je ve verzi 2.38 deaktivovana.
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C) Video / Endoskopie

Tato funkce je pfistupna z hlavniho menu a umoznuje to, aby byly video snimky vioZeny do softwarového rozhrani.
Externi obrazovy signal se zobrazi bud jako okno nahrazujici navigaéni menu (jak je ukadzano dole) nebo pfes celou
obrazovku.

(1
) ok
©
i
(4 o
6 _ Eassvearis |
© Navigace

Navigacni tlacitko spousti navigaci, pokud je toto okno oteviené. Systém muze byt aktivovan nebo uvedeno do
modu standby jednoduSe stisknutim tohoto tlacitka. Pokud je tla¢itko Eervené, je zapnuty standby, pokud je
zelené, je systém aktivni.

® Hlavni menu

Toto tlacitko zpfistupriuje menu celého systému. | kdyz je bézné v navigacnim modu skryté, umozZzriuje pfistup k
rdznym systémovym nastrojiim a parametrim.

© Foto
Po stisknuti tohoto tlacitka dojde k vyfoceni dat zobrazenych na obrazovce. Fotky mohou byt ulozeny na ZIP
cartridgi.

O Endoskop p Fes celou obrazovku
Toto tlacitko zobrazi externi obrazovy signdl na celé obrazovce.

© Quitter mode endoscopie
Toto tlagitko ukonci zobrazeni externiho obrazového signélu a nahradi ho standardnim navigaénim menu.

C) Parametry

Toto tlacitko na hlavnim menu "PARAMETRAGE' spusti obrazovku s parametry a pfedvolbami uzivatele.
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=] Woduled= Paramétrags du Navigateur
Okno je rozd éleno do n ékoliki
. Les preferences utilisateurs (P redvolby uzivatele)
. Le module de réglage reserve au service de mainte  nance (Parametry systému
- vyhrazeno pro personal tdrzby)
. Le module Hot Line (Telefonni podpora)
. Le bouton Reset de I'unite de localisation (tla  €itko pro restart lokalizatoru)

Zménény mohou byt jen predvolby uZivatele. Ostatni funkce jsou vyhrazeny pro technicky personal COLLIN.

r Préférences utlifzateur
~Curseurs di navigation -

o Jaline

Instatiation autoratiyue
par dafaul

Nonilorar

T Gistorson
Cabbraye instrumer
autosécienchable

Commutstion Vidio
plen doran aulomatijue

Compra-a rebours de calibrage 4

Mémuoriser
cetts configuration
pous |25 prochaines

ERERLnY

E) Napovéda

Méni barvu navigacniho kurzoru.
(Nastavena: zZluta)

Aktivuje display Uhlu nastroje (nastaveno:
aktivni)

Aktivuje automaticky systém inicializace. RtUzné procesy za sebou
automaticky navazuji ve spravném poradi. (nastaveno:aktivni)

Zobrazi oblast nejasnosti pomérnym kruhem.
(nastaveno:aktivni)

Spusti automatickou kalibraci nastroje, kdyz je pfijimaci modul umistén
naproti vysilacimu modulu.

Stanovuje pocet sekund pro odpocitavani kalibrace. (nastaveno:6
sekund)

Ulozi nastaveni pro pristi relace.

Tato operace je pfistupna z hlavniho menu a poskytuje zbé&zny popis za pouZiti snimku

NAVOD K POUZITI

LI POIRTERINR)
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z rznych fazi, které musi byt provedeny. Na operacnim séle v nepfitomnosti tohoto navodu
umoznuje uzivateli pfedstavit si hlavni procesy.

Chack - List générale

Check - List génerale

vrmersy s iostlies Wiecommandy

F) Foto
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Toto tlatitko, které je pistupné z 8kolika moznych rozhrani obrazovky, unioge uzivateli udlat
fotku nebo snimek celé obrazovky v okamzZiku stisktiatitka.

MNavigatior

Wanu
Proipal

a ZIP cartridge

Mvepierouam DIG POUIEFIES
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5.5.5 Kalibrace nastroje b éhem operace

Muze nastat situace, kdy bude potfeba vymeénit kanylu béhem operace. Tato procedura musi byt
provedena tak, aby operaéni zéna zlstala sterilni. Aby to bylo umoznéno, zahrnuje DigiPointeur
nastroj automatické kalibrace.

Krok 1:
Odstrarite saci trubici odSroubovanim
plastové nebo ocelové americké sondé.

Krok 2:
Odejméte nastroj z handset tak, Ze uvolnite
svorku a poté nastroj vysunete.

Krok 3:

VloZzte novy nastroj do handsetu.

Zkontrolujte jeho pozici. Upeviujte svorku handsetu.
dokud neni nastroj pevné uchycen.

Krok 4:
Znovu pripojte saci trubici.

modulu na pomocném zafizeni. Automaticky se objevi
obrazovka kalibrace a za¢ne odpocitavani.

?
|}
P
Krok 5:
Priblizte pfijimaci modul na handsetu k vysilacimu f\/II\

Krok 6:

Pred koncem odpocitavani umistéte Spicku
Nastroj proti kalibraénimu hrotu (postu)

na pomocném zafizeni. (4.3.5)

5.5.6 Bezpecnostni opatfeni
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ProtoZe DigiPointeur® systém vyuZziva elektromagnetické pole, musi byt pfed pouZzitim provedena
jista opatfeni. Nejprve se musite ujistit, Ze nic v mistnosti nevyvola artefakty. To miZze byt snadno
vyzkouSeno pouZitim demonstracni lebky a zkontrolovanim neexistence kruhu nejistoty na
obrazovce. Tento test také uZivateli umoZriuje zkontrolovat, Ze v blizkosti nenachazi zadné

vodivé pfedméty (zlaty prsten, ndramkoveé hodinky).

DalSi opatfeni se tykaji zdravotnického vybaveni v blizkosti vysilace a pfijimace. Nejprve
zkontrolujte, Ze vSechny pouZité nastroje jsou z chirurgické oceli. Poté drzte vysilag
handsetu co nejdale od kamery endoskopu tak, Ze nasmeérujte nastroje, jak je ukazano nize.

Transmitter
N I
Endoscope / ) Instrument
\ PN - Handset

Zone to be kept
free of devices emitting
electromagnetic waves

Receiver
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Kapitola 5

Tato kapitola nastifuje hlavni doporuceni pro
pooperacni postupy
(¢isténi, odpojeni...)

Pouzivani DigiPointeuru:
Po operacl
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6.1 Vypnuti a odpojeni DigiPointeuru

6.1.1 Vypnuti systému
KdyZ je operace dokonéena, je vypnuti systém

V naviga¢nim okné kliknéte na “ Menu Principa
1. V hlavnim menu kliknéte "Quittez Navigateur"”
2. Objevi se dveé tlacitka:
- Quitter le navigateur: Ukongit relaci
- Maintenir la session: Zrusit a vratit se do hlavnih
4. Objevi se uvodni obrazovka. Pro vypnu [te

kliknutim na velké éervené tlagditko.

Al e L

6. Pokud musi byt DigiPointeur na urcitou dobu pfemistén nebo uskladnén, odpojte vSechny

kabely pfivadéjici energii.

Nedodrzeni vySe uvedeného postupu mize vést ke ztraté dat a systém mozna nepljde restartovat.

6.1.2 Odpojeni jednotlivych sou&asti

1. Odejméte z pacienta sterilni rousky
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2. Odejméte pomocny systém
FreeHead (Buccostat nebo headset)
nebo stereotakticky ram.

Odpojte vysila¢ z pomocného zafizeni.
Upozornéni: netlacte na kabel. Senzor
musi byt prstem jemné vystréen ze sveého krytu.

~

1. Odstrarte kanylu z handsetu

A kvli sterilizaci. Nenechavejte
/I\  svorku utazenou.

5. UKlidte stylus, vysila¢ a pfijima¢ do zasuvky.

7. Na zavér umistéte systém na bezpeéném misté a |
k ndhodnému pohybu.

y nedoslo

6.2

6.3 Sterilizace a c¢isténi

DigiPointeur® systém a jeho pfisluSenstvi musi byt spravné vycisténo a odklizeno ihned po pouZiti.
Cisténi by mélo probihat nasledovné:
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1. Vypnéte pfistroj (5.1.1)
” Odpojte systém od pfivodu energie
0
Postupujte podle niZze uvedeného protokolu:

6.3.1 Pomocné za fizeni

a) Stereotakticky ram

Chirurgické stereotaktické ramy (jejichZ pouZiti neni povinné v pfipadé, Ze byly snimky registrované v polo-
automatickém modu) je ¢asto umisténo pod sterilnimi rouSkami pfi standardnich proceduréach jako je vynéti
¢ichové kosti (ethmoidectomie), frontal mucocele atd. Pokud je pfistup do €elni oblasti nutny (Lemoyne nalil,
Cairne-Unterberger), ram je umistén ve sterilni rousce na jedno pouZiti.

b) Celni headset

Celni headset je ¢asto umistén pod sterilnimi rouskami pfi standardnich procedurach jako je vynéti €ichové
kosti (ethmoidectomie) atd. Pokud je pfistup do €elni oblasti nutny, je headset umistén ve sterilni rousce na
jedno pouziti.

C) Buccostat
Naustek nebo Buccostat mohou byt sterilizovany ponofenim do sterilizaéni tekutiny nebo do sterilizatoru
(134T na 18 minut).

6.3.2 Periferni za fizeni

A) PFijima €

PFijimaci modul upevnény do univerzalniho handsetu se obvykle nachazi ve sterilnim obalu na jedno pouZiti,
stejném, jaky se pouziva pro kamery endoskopu. Senzor Ize opatrné Cistit mydlovou vodou a je potfeba ho
ihned osusit.

Neponoftujte pfijima¢ do vody.

b) I\lcflaé

Vys /0N, 'dul musi byt chranén stejné jako zvolené pomocné zafizeni. Touto ochranou je bud sterilni
rous A 2dno pouziti nebo sterilni obal na jedno pouZiti. Senzor Ize opatrné €istit mydlovou vodou a je
potfeba ho ihned osusit

Neponoftujte vysila¢ do vody.
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C) Handset
Drzak néstroje nebo univerzalni handset je tvofen latkou na polymeroveé bazi a mize byt sterilizovan ve
sterilizatoru (134t na 18 minut).

d) Americka sonda
Tuto soucast, ktera musi byt z chirurgickeé oceli, Ize sterilizovat ve sterilizatoru (134t na 18 minut).

e) Stylus pro registraci

Stylus pro registraci nesmi byt sterilizovan ani pfijit do kontaktu s vodou. Musi byt pouZit pred sterilizaci
operacni zény. Pokud je béhem operace potfeba provést opétovnou registraci, musi byt stylus umistén do
sterilniho obalu na jedno pouZiti.

6.3.3 Hlavni ¢asti systému

Hlavni souc¢asti jako je obrazovka, kalkulaéni jednotka, lokalizatoru a periferni zafizeni (ovladac, pfijimac
ovladace, demonstracni lebka...) nesmi byt sterilizovany ve sterilizatoru, ¢iStény vodou nebo ponofovany.
Obrazovku muazZete opatrné vycistit specialni utérkou nebo jinym pfipravkem uréenym k tomuto ucelu.
Ostatni ¢asti Ize Cistit hoflavym komerénim gisticim pFipravkem nebo dezinfek&nim pfipravkem, ktery
neposkozuje plasty. Pokud je pouZzit hoflavy nebo tékavy pripravek, pockejte, dokud se UpIné nevypafi a az
poté systém vypnéte.

Nikdy neponofuijte vysilag, pfijima¢ nebo stylus v tekutiné ani je nevystavujte horku. Tyto &asti
neodpojuijte.

Vysilag, pfijimac ani stylus nikdy nesterilizujte ve sterilizatoru.

Zamezte tomu, aby se tekutina dostala do ventilaCnich otvor( a aby tekutina pfisla do
kontaktu s jakoukoliv hlavni ¢asti systému, obrazovkou, ovladaéem nebo mysi.

Souhrn metod ochrany a  €ist éni:
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Kalkulaéni jednotka
Modely 6200, 6200 V, ! - o* - - -
a 6200 VR
Ovladac IR 0 - | o* -] - -
Prijimac | ) o* ) ) B}
ovladace
Myé - - o* - - -
Lokalizator ! - o* -1 - - - -
Vysila¢ 0 0 0 - - -
Pfijimac o* | o 0 - - -
Stylus pro registraci 0 - o* -l -] - |-
Obrazovka I - o* . . . . B}
Headset o|lo| o|o|lo|lo| of|oO
Buccostat o* | - - o|o|o| o]o* oK dibiln
: Kompatibilni
Handset - - - 0| 0| O| O] O*| +:Doporugeno
Americka sonda - - - olo| o| ol o*]| !:Mozineé
Vozik ! - o* ol ol o - - Nepouzitelné

Kapitola 6

Dig oY
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Tato kapitola (Casto kladené otéazky)
ma formu tabulky skladajici se ze seznamu
otazek a odpovédi ohledné systému a jeho
udrzby.

Udrzba a feSeni problém(

7.1
7.2 Uvod
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Hardwarové a softwarové souc¢asti DigiPointeuru nemohou byt opraveny samotnym uZivatelem.
Pokud se setkate s jakymikoliv potizemi, kontaktujte prosim ihned COLLIN. Bude vam pfidélen
technik, ktery problém vyfeSi. Pokud je systém stale v zaruce a podminky zaruky jsou
splnény, budou vSechny opravy bezplatné bez ohledu na to, zda jsou opravy provedeny na
m

Problém |Pravdépodobna pfi¢ina | Reseni | i

S
té nebo v Udrzbovém stredisku COLLIN.

KdyZz se stane pfistroj zastaralym, je nutné ho odstranit v souladu s mistnim zdkonem o
recyklaci.

COLLIN muZzete kontaktovat na nasledujici adrese:

COLLIN

3, rue de Robinson
92227 BAGNEUX cedex
FRANCE
Telefon: (+33) 01.49.08.08.88
Fax: (+33) 01.49.08.08.89

7.3 Pravidelna udrzba

Zadna ¢ast DigiPointeuru nemuze byt opravena samotnym uzivatelem.

Systém by mél byt pravidelné testovan za ucelem eliminace vSech druhd selhani. Nactéte
tedy sloZku pacienta s ndzvem "CRANE DEMO" a pouzZivejte systém jako pfi redlné operaci
(volba pomocného zafizeni, registrace...). Jakmile je systém v navigacnim modu, provedte
registraci vami zvolenych bodd na demonstracni lebce pro ovéfeni celkového vykonu
systému.

Systém a jeho pfisluSenstvi by mély byt Cistény a dezinfikovany po kaZzdém pouZiti a
pravidelné mezi pouzivanim. Pro vice detaild ohledné €isténi viz kapitola 5.2.3.

7.4 Upgrade

DigiPointeur byl vyvinut tak, aby byl snadno upgradovatelny vzhledem k softwaru i pfisluSenstvi. Budete
informovani o dostupnosti upgradu vaseho systému. Ty budou bud bezplatné nebo naopak, v zavislosti
na datu ndkupu a/nebo smlouvé o udrzbé.

Ve v8ech pfipadech bude ale upgrade proveden kvalifikovanym zaméstnancem COLLINu.




Nespravna registrace

PFili§ mnoho kovu v magnetickém
poli

. Odstrante kovové pfedméty v blizkosti systému.

Odstrarite nebo oddalte endoskop.

Zdvihnéte pacientovu hlavu za pouZziti rousky.
Odstrarite nebo oddalte jakékoliv dalSi nastroje.
Odstrarite nebo oddalte podezrela zafizeni.

PriliSna sila vyvijena na nastroj

. Zkontrolujte

Stylus je deformovany.

Stylus tlaci na povrch.

Pomocné zafizeni neni nehybné.

Nespravné anatomické
registraéni body

. Zkontrolujte anatomické registraéni body
Umistéte registracni body ru¢né.
Odeberte vice bodu v registraénim modu.

Nastroj ukazuje nepfesnost, aniz
by se zobrazil kruh zkresleni.

P¥ili§ mnoho kovu v magnetickém
poli.

. Odstrante kovové pfedméty v blizkosti systému.

Odstrarite nebo oddalte endoskop.

Zdvihnéte pacientovu hlavu za pouZziti rousky.
Odstrarite nebo oddalte jakékoliv dalSi nastroje.
Odstrarite nebo oddalte podezrela zafizeni.

Vysledek registrace je
pramérny

Provedte registraci znovu a zkontrolujte mozné pficiny.

Nespravna kalibrace nastroje

. Obnovte kalibraéni proces.

Nastroj nesmi byt deformovan.

Spravné umistéte Spicku nastroje na kalibra¢ni hrot a
nepohybuijte ji.(4.3.5)

Nespravny radiologicky soubor

. Zkontrolujte jméno pacienta.

. Casti musi byt spojeny na maximalini tloustku 1mm

(minimalni konfigurace)

Znovu zvaZzte radiologicky protokol

Otestujte scanner porovnanim vysledkd s demonstracni
lebkou.

Problém s pomocnym zafizenim

. Pomocny systém se pohnul
Ram je deformovany nebo se pohnul
Kalibraéni hrot (post) je poSkozen.
Zménila se fyziologie pacienta.

Vysilaci/ pfijimaci moduly nejsou
nehybné

. Zkontrolujte nehybnost téchto moduld:
Pfijima¢, v handsetu.
Vysila¢, v pomocném zafizeni.

Problém s pacientem

. Fyziologie pacienta se od skenovani zménila.

NAVOD K POUZITI
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Problém

Pravdépodobna pricina

Reseni

Nastroj udava presnou pozici v
kruhu zkresleni.

PFili§ mnoho kovu v magnetickém
poli.

. Odstrarite kovové predméty v blizkosti systému.
Odstrarite nebo oddalte endoskop.

Zdvihnéte pacientovu hlavu za pouziti rousky.
Odstrarite nebo oddalte jakékoliv dalSi nastroje.
Odstrarite nebo oddalte podeziela zafizeni.

Nastroj udava nepresnou
pozici v kruhu zkresleni

. Provedte HARD Reset, v hlavnim menu >
Lokalizator je vadny parametry.

. Provedte test pouzitim demonstraéni lebky.
Pfijimaci modul je vadny . Zkontrolujte, Ze oba senzory jsou nehybné.

. Zkontrolujte mozné pficiny dvou problémd.

Dva propojené faktory

Provedte proceduru znovu od zacatku.
Restartujte systém.

Navigacéni obrazovka zamrza

Navigéator zamrz|

. Kliknéte na navigaéni tlacitko :
Dvakréat, pokud je zelené.
Jednou, pokud je ¢ervené.

Radiologicky soubor nenacten . Jdéte do hlavniho menu a kliknéte na radiologicky
soubor.
Obrazovka je prazdna Obrazovka je odpojena . Zastréte kabel obrazovky do spravné zastréky.
Obrazovka nezobrazuje video.
Volba neni aktivovana . Jdéte do hlavniho menu, zvolte video/endoskop.
Video kabel endoskopu je . Zastréte video kabel do spravné zastréky.

odpojen

Vypnuti systému pfi zamrznuti

Systém zamrzne a po pouZziti
funkce neodpovida

. Pro vypnuti systému tisknéte hlavni vypinag,
dokud se svétla indikatoru nevypne.

NAVOD K POUZITI
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7.6 Casto kladené otazky

Otazky

Odpovédi

Jak mohu kalibrovat nastroj béhem operace?

Vedte pfijimac¢ handsetu k vysilagi na pomocném zafizeni.

Jaky je nejlepsi zplsob pro UspéSnou registraci
pomoci stylu?

Drzte stylus kolmo ke kizi, aniZ byste vyvijeli tlak. Spicka
stylu by méla sledovat kontury obli¢eje a pracuje nejlépe
tam, kde je kGze nejtenci. Neodebirejte body, které se
nachazi mimo 3D rekonstrukci.

Jaké je spravné umisténi headsetu?

Headset by mél byt pfipevnén tak, aby se pfedeSlo jeho
jakémukoliv pohybu. Nemélo by dojit ke krabaténi ¢ela.
Nezapomerite na podporu tylu, ktera zajisti stabilitu
sytému. Ujistéte se, Ze kalibraéni hrot zUstava po

instalaci rouSek v dosahu.

Jak zabezpecit rychly start.

Pro zmenSeni objemu ¢asu potfebného pro proces instalace,
nacéteni snimkd, kalibrace a testovani doporucujeme, abyste
si v blizkosti rukou drzeli pomocnou zatavenou kartu, nebo
pouZili software notes.

Kdyz se systém nachazi v "Povrchové snimani"
modu, pro¢ musi byt registrace znovu provedena pfi
kazdém pokusu?

Ziskavani nebylo provedeno dostate¢né prfesné a to
zamezuje spravné konvergenci. Spi¢ka stylu se musi jemné
dotykat kuze, aniz by ji deformovala. Oblast pro ziskavani
musi byt dodrzovana. Pomocné zafizeni pacienta mozna neni
stabilni a nehybné. Inicializace lokalizatoru mozna neni
dostadujici (zasah parazitl b&€hem nastaveni). V tom pfipadé
zkuste ,Hardware Reset" v hlavnim menu.

Kdyz se systém nachéazi v "Povrchové snimani"
modu, je postupna faze registra¢niho procesu
nestabilni a body osciluji mezi riiznymi pozicemi bez
jasné definovaného postupu.

Odebrané body nejsou dostate¢né rozptylené, coz ma za
nasledek to, Ze algoritmus registrace nemuze vypocitat
konvergenci. Proces ziskavani by mél byt znovu proveden
odebranim dostateéného poctu bodl na levé a pravé lateralni
¢elni oblasti a na hibetu nosu (pfepazka a licni kosti), a
také nékolika dalSich rozptylenych bodu. Pokud
zaznamenate oscilaci, ne¢ekejte na dokonéeni procesu,
pferuste ho a zanéte znovu.

NAVOD K POUZITI
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Otazky
Registrace se jevi jako pfesna, ale testovani
pomoci stylu naznacuje Spatnou kvalitu.

Odpovédi

Indikator presnosti registrace provadi odhad zaloZzeny na
celkovém poctu simulovanych bodd v pracovnim prostoru. |
kdyz je tento odhad obecné pfesny a spolehlivy, mize vést
k chybé, kdyz napr. odebrané body
na pacientovi nejsou pfesné, coZz zpuUsobuje, ze algoritmus
registrace zavrhne velké procento bodl s cilem dosazeni
konvergence (tento problém nem(ze vyfeSit Zzadné
matematické feSeni: pokud je feSeni problému vzdy pfesné,
da se usoudit, Ze je feSeni obsazeno v otazce). Ve vSech
pfipadech je doporuceno pouziti stylu ke zkontrolovani kvality
registrace, pred jejim potvrzenim.

Kdyz je spusténa funkce povrchové snimani,
model je vytvofen normalng, ale faze "Setup sur
patient" nefunguje (nelze se dostat k obrazovce
pro nastaveni, lokaliza¢ni data se zobrazuji v
nespravném  format, tladitko stylu je
deaktivovano)

Vyména dat mezi lokalizatorem a software je velmi rychla. V
ur€itych  ojedinélych pfipadech se muzZze vyména stat
nesynchronizovanou, coz povede k nekompletni vyméné dat.
Pro napravu této situace zavfete a znovu oteviete funkci
povrchové snimani

Je mozné pracovat se snimky z jakékoliv
snimkovaci jednotky?

Z technickych a etickych davodi mlzZete samoziejmé
pracovat s tolika snimkovacimi jednotkami, s kolika si prejete.
Je nicméné nanejvys dilezité, aby si
dotyéni rentgenologové byli plné védomi dulezitosti
radiologického protokolu pouZivaného pro tvorbu snimkd pro
CGIl obecné a predevSim pro DigiPointeur systém. Tvorba
archivu snimkd a jeho pfenos na oddéleni chirurgie musi byt
vyzkouSen a otestovan. Z tohoto diivodu doporuéujeme oveéfit
snimkovaci jednotky a tak zajistit rychlé a spolehlivé ziskani
optimalniho archivu snimku pro kazdého pacienta.

NAVOD K POUZITI
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Kapitola 7

Obecné lhuty poprodejniho servisu a zaruky

Poprodejni servis a zaruka
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8.1
8.2

8.3 Poprodejni servis a zaruka

Vyhledejte prosim navod s ndazvem ,Zaruka&poprodejni servis*




Pouzité pojmy

Tato ¢ast vysvétluje technické pojmy vyskytujici se v tomto manudlu.
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ﬁ Tato ¢ast zahrnuje také terminy, které se v dokumentaci neobjevuji, ale mohou
vam pomoci pfi pouzivani navigacniho systému.

Relativni posun: Tento termin definuje geometrickou deformaci snimku zpusobenou
pohybem pacienta b&éhem ziskavani snimku.

Pomocné prvky: Systémem Fizené prvky instalované na pacientovi, které drzi referenéni
bod: stereotakticky ram, Buccostat, ¢elenku.

Auto test nebo Setup: Tento proces systém provadi automaticky vzdy pfi spusténi
lokalizatoru prostorového umisténi a skldda se ze sledu internich ovéfovacich a
kalibranich postupu. B&éhem této faze, kterd trva okolo 6 sekund, se lokalizator chova,
jako by byl vypnuty, s ohledem na pocitaovou stanici. B€hem faze auto testu blika na
pfedni strané lokaliza¢ni jednotky svétlo indikatoru. KdyZ indikéator pfestane blikat a zacne
trvale svitit, je lokalizator pfipraven normalné pracovat.

Buccostat™: Patentované neinvazivni pomocné zafizeni, které je umisténé mezi hornimi
a dolnimu zuby pacienta a vnémz je upevnén referenni modul. Poskytuje stabilni
umisténi pro referenéniho modul a zajistuje volny pfistup do kranofaciélni oblasti.

Kalibrace: Operace urlujici prostorové soufadnice 3D vektoru, ktery za€ina uprostred
pfijimace handsetu a vede az ke Spi¢ce navigacniho nastroje, ktery si vybral operatér. Ze
zfejmych dlvodu musi byt kalibraéni proces proveden pfi kazdé zméné nastroje.

CD-Rom: Opticky disk, pouzivany jako podpora pro uchovavani radiologickych soubort
pacientl a jejich naéteni do DigiPointeuru prostfednictvim CD-Rom mechaniky.

Pracovni stanice: Specializovany pocita, pouZivany DigiPointeurem pro vypocet
prostorovych soufadnic a generovani obrazového vystupu.

C.U.: Kalkula¢ni jednotka

DICOM: Mezinarodni standard definovany NEMA a |IEEE, ktery definuje parametry snimku
generovanych vSemi medicinskymi snimkovacimi systémy, které odpovidaji standardu.
VétSina dnes pouZzivanych snimkovacich zafizeni tomuto standardu odpovida. Standard
zajistuje, Ze snimky ziskané zafizenim, které standardu odpovid4d, mohou byt pouZity
s jakymkoliv jinym zafizenim. DigiPointeur je se standardem DICOM plné kompatibilni.

DIGIPOINTEUR® CD-Rom mechanika : Uréena k nacteni radiologickych soubort do systému.

Deformace: Obecné je deformace zplUsobena zménou relativnich fyzickych proporci.
Systém prostorové lokalizace pouzivany DigiPointeurem je zaloZzen na vytvoreni
trojrozmérného elektromagnetického pole. Tok elektromagnetickych vin uvnitf pole mize
byt v ur€itych pfipadech deformovan pfitomnosti vodivych kovovych prvkd uvnitf pole.
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a ovliviiuje celkovou pfesnost navigacniho systému. Pro zjiSténi, analyzu a opravu jakékoliv
deformace se pouZziva sofistikovany algoritmus. Pokud nemiZe byt deformace opravena
matematicky, zobrazi se na obrazovce ve formé& kruhu nejasnosti. Nej¢astéjSim zdrojem
deformace je kamera endoskopu, ktera musi byt béhem pouZivani angularity of kanyly
drzené v handsetu drZzena ve spravné vzdalenosti od pfijimaciho modulu. Nékteré staré
operacni stoly (slitiny hliniku) mohou také zpuasobit lehkou deformaci: pouziti tfidiciho plechu
tento problém vyiesi.

Licence koncového uzivatele :  Smlouva mezi kupujicim a vyrobcem zafizeni, ktera
umozZzfiuje pouZzivat programové vybaveni. Kupujici ma pravo pouZivat softwarové vybaveni
podle smlouvy, aniz by byl jeho majitelem.

Odchylka - tilt: Relativni uhel hlavy scanneru vzhledem k radiologickému stolu. Pro
nejlepsi pfesnost musi byt odchylka tilt béhem zisk&vani snimkud 0 stupnd.

Planarni nebo spiralni akvizice:  Toto je mode pro ziskavani snimkt v tomodensitometrii,
kdy jsou snimky ziskavany v podobé spiraly. Hlava radiologickych trubek scanneru rotuje
horizontalné okolo radiologického stolu. Ziskané snimky jsou deformované a musi byt
rekonstruovany trojlineérni interpolaci.

Deformace snimku: Deformace jedné nebo nékolik os snimku zpusobujici ztratu jeho
linearity, takze souradnice daného bodu na snimku neodpovidaji readlnym anatomickymi
soufadnicim.

Snimkovani: Snimkovaci zafizeni (CT nebo MRI (magneticka rezonance)). VSechny dnes
pouzivané pfistroje jsou kompatibilni s DICOM-3 standardem, tvoficim standardizovanou
sadu snimkud se souborem specifikujicim parametry pouZité béhem snimkovanini.

Multimodalni registrace:  Vlastnost DigiPointeur systému, kterd umoZiiuje pouzit
jakoukoliv z 5 registracnich metod.

Optimalizace: Matematicky proces redukujici chyby polohy. Parametry s nejnizSim
stupném nejasnosti jsou zpracovany komplexnim matematickym algoritmem za G¢elem
znovu vypocteni parametrt ukazujicich nejvySSi stuperi nejasnosti

Pitch: Vzdalenost, kterou urazi radiologicky stul v pfipadé, Ze trubice scanneru
pouzivané v helikoidalnim modu provedou jednu kompletni rotaci. (Napfiklad a pitch 2
znamen4, Ze stll s kaZzdou rotaci urazi 2 mm)

Pixel: Nejmensi ¢ast tvofici snimek.

Port: Misto pfipojeni nebo zastrcka, do které se pfipojuji kabely spojujici systém a
periferni zafizeni.

Referen €éni blok: miniaturni zafizeni umisténé do pomocného systému.

Registrace: Proces pouZity ke stanoveni prostoroveho rdmce, uvniti kterého bude systém
schopny zajistit shodu pozice bodu uréenou lokalizatorem v trojrozmérném prostoru
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s jeho ekvivalentni pozici na CT a MR snimcich.

Bez ohledu na pouZity navigaCni systém je registrace nezbytnym procesem a jeho
pfesnost ovliviiuje kvalitu navigace. Jednou z vyhod DigiPointeuru je to, ze nabizi
nékolik moznosti provedeni registrace, takze se muze adaptovat na vSechny situace
(viz multimodalni registrace).

Stylus pro registraci:  SlouZi pro registraci bodl na pacientovi.

RMS chyba (Stfedni kvadraticka chyba): Standardni vyjadieni vektorové chyby mezi
realnym bodem a jeho zméfenou pozici. Pouziva se pro vyjadreni prostorové
odchylky jako euklidovska vzdalenost.

Stinici deska: P ouZiva se k neutralizaci efektu deformace zplsobenym starSimi
operacnimi stoly (viz Deformace).

Sekven éni akvizice: Oznacuje mod ziskavani snimk( pfi tomodensitometrii, pfi
kterém jsou snimky ziskavany jako sekvence fezu.

Stereotakticky: Ve mediciné tento termin popisuje proces urceni prostoroveé polohy.

Stereotakticky ram: Pomocné ramové zafizeni umisténé v urcité pozici na
pacientovi, obsahujici nékolik stereotaxickych ukazatell, které jsou detekovany
snimkovacim systémem. Stereotaxické ukazatele na snimku i na pacientovi
umoZziuji lokalizatoru stanovit korelaci mezi ziskanymimi prostorovymi daty a daty
vypocitanymi z radiologického souboru.

3D lokalizator: Elektronicky systém urcujici prostorové soufadnice daného
referencniho bloku.

Voxel: Nejmensi ¢ast 3D snimku.




Priloha 1

DIGIPOINTEUR® System:
6200,ezoov,5200vR
Seznam soucasti systemu
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Prehled

Obrazovka. LCD 18.1". Obrazovka
zobrazuje navigacni data a snimky.

Lokalizator. Lokalizator ziskava
Prostorova data a po zpracovani
je pfedava do vypocetni jednotky.

Vypo €etni jednotka. Vypodcetni
jednotka zpracovava data z lokalizatoru.
Spravuje archiv pacientt a vypocitava
real-time snimek na displeji.

AV-typ vypocetni jednotky také umoziuje
Zpracovavat video signdl z jiného zdroje.

NAVOD K POUZITI
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Hlavni sou ¢asti:

Vypo €etni jednotka
Predni éast
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1 - lomega ZIP mechanika. ZIP mechanika slouzi k archivaci
dat na 100 MB ZIP cartridge.

2 - Cd-ROM mechanika.

3 - Disketova jednotka. Nepouziva se. Slouzi pouze se pro
adrZzbu vypoctni jednotky.

4 - Tlagitko Vypnout/Zapnout. Vypina a zapina systém

5 - Logo.

ook oua ogrommn;  L°
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Hlavni sou ¢asti:

Vypo €etni jednotka

A W el i

oo /g™

| AN

HEODED Bl D

1- N4jeci kabel 220 V 9- Grabovaci video karta

2- Vystup pro napajeni lokalizéru 10- Digitalni wstup graf. karty

3- PS/2 port klavesnice — (nepouzit) 11 — Zelenrystup pro sluchatka (repro)

4- PS/2 port — myS (6- pin zeleny) 12 — Vstuphé-in (nepouZit)

5 — GAME PORT - (Nepouzit) 13 — Mikrofonni vstp — (nepouZzit)

6 — RS232 porty (2) — (Nepouzit) 14 — 1 seriopprt 9-pin propjeni lokalizéru

7 — Paralelni port. — (Nepouzit) 15 — Usb portypva Usb porty pro pfipojeni
externich z&izeni. Jeden pouzit pro pipojeni

8- VGA vystup graf. karty prijima¢e dalkového ovladani
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Hlavni sou ¢asti

Lokalizator

1 — Registra €ni stylus .

2 — Modul p Fijima ¢e.

3 — LED indikéator. On/Off
4 — Modul vysila €e.

5 — Zasuvka.

NAVOD K POUZITI




Zdravotnické sou c¢asti:

Univerzalni rukoje t.

Naustek nebo Buccostat *.

Celenka

Demonstra €éni lebka*.
Scanner dodavan se softwarem.

Americka sonda*.
100% nerezova ocel.

Kanyla.
100% nerezova ocel, nedeformovatelna

NAVOD K POUZITI
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Elektronické sou ¢€asti:

Ovlada ¢

Registra €éni stylus

— - - T
P — —.
e ——

Prijima ¢ ovlada €e

P Fijimaci modul

Vysilaci modul

R —— >,
z 2 o |
Audio kabel RS 232 C.U. Lokalizator Video kabel

RCA - BNC
(Video verze)
ﬁ * VVybérova polozka, kterd maze byt soucasti baleni.

NAVOD K POUZITI
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Priloha 2

DIGIPOINTEUR®System : 5200,6200v,
5200VR

Technické specifikace




ELECTRICKE SPECIFIKACE

Frekvence 50. ..60 Hz

Tavna pojistka

Pojistky
220V~T2.0A/250v

Elektricke okruhy Vyhovuijici standardtim:
IEC601-1/EN 60 601-1
ochrana Urover |

Typ: BFILI

Vyhovujici standardu:
EN 60601-1-2

Elektromagneticka kompatibilita

ROZMERY (V MILIMETRECH)

Kalkula¢ni jednotka 435 (L) x435 (P) x165(1-1)
Obrazovka 420 (L) x52(e)x 375(H)

Lokalizator 435 (L) x435 (P) x175(1-1)
Vozik 714 (L) x625 (P) x 1437 (H)




