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VSEOBECNE INFORMACE

1 VSEOBECNE INFORMACE

1.1 Kontaktni udaje

Technicka podpora

Pokud v této pfiru¢ce nebudete moci najit pozadované informace nebo pokud mate néjaké dotazy
¢i problémy, obratte se na technickou podporu spole¢nosti Brainlab:

Oblast Telefon a fax E-mail

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

a Jizni Amerika Fax: +1 708 409 1619

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

Spanélsko Tel.: +34 900 649 115

Francie a francouzsky mluvici

. Tel.: +33 800 676 030
oblasti

support@brainlab.com

Tel.: +49 89 991568 1044
Fax: +49 89 991568 811

Tel.: +81 3 3769 6900
Fax: +81 3 3769 6901

Afrika, Asie, Australie, Evropa

Japonsko

Oc¢ekavana servisni zivotnost

Brainlab poskytuje servis pro software po dobu osmi let. BEhem této doby jsou nabizeny
aktualizace softwaru i podpora na misté.

Pfipominky uZivatelQ

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

Vyrobce

Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Némecko
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Pravni 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 registrovana ochranna znamka spole&nosti Brainlab AG.

Ochranné znamky jinych spoleénosti

Windows® je registrovana ochranna znamka spolegnosti Microsoft Corporation v USA a jinych
zemich.

Informace o patentech

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

Integrovany software tretich stran

Tento program se z&asti zaklada na nize uvedenych dilech. Uplné oznameni o licenci
a autorskych pravech je mozné nalézt na téchto odkazech:

¢ Independent JPEG Group (https://github.com/uclouvain/openjpeg/blob/master/LICENSE)
* OpenJPEG (https://github.com/uclouvain/openjpeg/blob/master/LICENSE)

« libjpeg-turbo (https://github.com/libjpeg-turbol/libjpeg-turbo/blob/master/LICENSE.md)

« libtiff 4.0.4 beta (http://www.libtiff.org/misc.html)

« Xerces-C++, vyvinuto spole¢nosti Apache Software Foundation (https://xerces.apache.org/
xercesc/

Oznaceni CE

Oznaceni CE znamena, Ze produkt spolec¢nosti Brainlab splfiuje zakladni poZa-
davky smérnice Rady 93/42/EHS (,MDD").

c € 01 23 Registration Software Spine Surface Matching je soucast systému Spine &
Trauma Navigation System, ktery je podle pravidel stanovenych ve smérnici
MDD produktem tfidy llb.

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.

Prodej v USA

Americké federalni zdkony omezuji prodej tohoto zafizeni Iékafim nebo na objednavku lékare.
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VSEOBECNE INFORMACE

1.3

Symboly

Varovani

A

Varovani

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

Vystraha

®©

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

Poznamky

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

Symboly tykajici se produktu

Symbol | Vysvétleni

U DI Jedine¢ny identifikator prostfedku

::[ﬂ Prostudujte si navod k pouziti

Vyrobce

M D Zdravotnicky prostfedek

R Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na Iékafsky
Only predpis
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Pouziti systému

1.4 Pouziti systému

Uéel pouziti a indikace pro pouZiti / zamyS$leny Géel

Spine & Trauma Navigation System slouZi jako intraoperacni lokaliza¢ni systém Fizeny obrazem
pro minimdélné invazivni chirurgické zakroky. Propojuje ruéni sondu sledovanou pomoci systému
snimajiciho pasivni markery s prostorem virtualniho pocitacového obrazu pfedoperacnich nebo
intraoperac¢nich obrazovych 3D dat pacienta.

Spine & Trauma Navigation System umoZiuje poc¢itacem fizenou navigaci lékafskych
obrazovych dat, ktera Ize poridit pfed operaci nebo béhem operace pomoci pfislusného systému
pro pofizovani snimkd. Program umoziuje planovani velikosti Sroubového implantatu a orientaci v
rigidnich kostnich strukturach pomoci pfedem nakalibrovanych a déle individuélné kalibrovanych
chirurgickych nastroju.

Systém je uréen pro pouziti pfi takovych zdravotnich obtiZich, kde muze byt vhodny stereotakticky
chirurgicky zakrok a kde Ize podle CT, MR, 2D skiaskopické a 3D skiaskopické rekonstrukce
obrazu a/nebo modelu anatomie, zaloZeného na obrazovych datech, identifikovat vztah k rigidni
anatomické strukture, jako je napfiklad lebka, panev a dlouh& kost nebo obratel.

Znamé kontraindikace

Pro pouziti tohoto prostfedku nejsou Zadné znamé kontraindikace.

Misto pouziti

Planovaci ulohy se provadéji v ordinaci nebo na operaénim sale.
Naviga¢ni Glohy se provadéji v ordinaci nebo na operaé¢nim séle.

Profily uzivatela

Neurochirurgové, ortopedové, paterni chirurgové a traumatologové ¢&i jejich asistenti, ktefi maji
k dispozici systém pro pofizovani 3D snimku (napf. CT nebo 3D C-rameno) nebo vyuzivaji
obrazova data z CT a podobnych systémU (a potencialné fuzni MR), pofizena pred operaci

v kombinaci s navigaénim systémem Brainlab.

Dot€ené skupina pacienta

Jedna se o populaci pacient(, ktera trpi takovymi zdravotnimi obtizemi, pfi nichZ mdze byt vhodny
stereotakticky chirurgicky zakrok a kde Ize podle CT, 3D skiaskopické rekonstrukce obrazu
identifikovat vztah k rigidni anatomické strukture, jako je napfiklad lebka, panev a dlouha kost
nebo obratel.

Klinicky pfFinos

Spine & Trauma Navigation System poskytuje tyto pfinosy:
 vyS§i pfesnost pfi umistovani Sroubovych implantatd oproti konvenénim technikam,
* nizSi ozéarfeni operujiciho personalu oproti konvenénim technikam,

* mensi pocet komplikaci (b&hem operace i po operaci) v disledku nespravné umisténych
SroubU oproti konvenénim technikam,

* snizeni ¢i eliminace nutnosti, aby se pacient vratil na operacni sal kvdli revizni operaci.

Opatrné zach&zeni s technickym vybavenim

®

Souéasti systému a akcesorni nastroje se skladaji z velmi pfesnych mechanickych dila.
Nakladejte s nimi opatrné.
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Kontrola hodnovérnosti

A Varovani
Pred Ié€ébou pacienta zkontrolujte vérohodnost veSkerych vstupnich i vystupnich informaci
systému.
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Kompatibilita se zdravotnickymi prostfedky a softwarem

1.5 Kompatibilita se zdravotnickymi prostredky a
softwarem

Zafizeni od jinych spoleénosti

A Varovani
Pouziti kombinaci zdravotnickych prostredk, které nebyly schvaleny spoleénosti Brainlab,
muZe nezadoucim zpudsobem ovlivnit bezpeénost a/nebo G€innost zafizeni a ohrozit

bezpeénost pacienta, uzivatele a/nebo prostredi.

Kompatibilni nastroje spole€nosti Brainlab

« Bali¢ek prisluSenstvi pro pfedni/boéni/Sikmé reference pfi operacich patere
« Bali¢ek prisluSenstvi pro oteviené chirurgické operace patere (Sidla a sondy)
¢ Samolepici ploché znaéky

¢ Hardware pro automatickou skiaskopickou 2D/3D registraci pro 3D C-ramena
¢ Kostni fixator 1pinovy X-Press, velikost S, M, L

¢ Kostni fixator 2pinovy X-Press

¢ Kalibraéni fantom pro CT skener

« Dlato dlouhé

¢ Dlato kratkeé

¢ Jednorazové reflexni kuliéky

¢ Referenéni jednotka DrapeLink pro C-rameno lev4, prava

¢ Vrtéky s diikem AO

¢ Rukojet vodi€e vrtaku se 3 reflexnimi kuli€kami

« Rukojet vodié€e vrtaku se 4 reflexnimi kuli€kami

* Kompaktni rukojet’ vodi€e vrtaku se 4 reflexnimi kuliékami

e Trubice vodiée vrtaku

» Bali€ek adaptéra néastrojt

» Adaptér nastroje pro chirurgicky motorizovany systém

* Matrice pro kalibraci nastrojt

« Referenéni jednotka nastroje pro manualni kalibraci, velikost ML, L

« Referenéni jednotka néstroje se 3 reflexnimi kulickami

« Referenéni jednotka néstroje se 4 reflexnimi kuliékami

¢ Sledovaci reference mikroskopu

e Sada pedikularnich jehel pro manudlni kalibraci

* ProdlouZené ukazovéatko s ostrym hrotem pro patef/trauma/kycel

« Reference pro svorky na pater se 4 reflexnimi kulickami

« Rychloupinaci reference X-Press

« Reference, geometricky tvar Y, X-Press

« Reflexni ter€iky pro registraéni sadu Fluoro

e Lebeénireference

« Paterni reference pro referenéni svorku Carbon (geometrie se 4 kulickami)
« Paterni referenéni svorka Carbon s posuvnikem

« Nastavec X-svorky paterni reference 40 mm

« X-svorka paterni reference, velikost S, L

« Radiolucentni svorka patefni reference

e Standardni kraniélni reference se 4 reflexnimi kuliékami
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Jiné nastroje spole€nosti Brainlab

A

Po vydani této uzivatelské prirucky mohou byt uvedeny na trh dalSi nastroje. Mate-li jakékoli
otazky tykajici se kompatibility, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Brainlab.

Varovani

Pouzivejte pouze nastroje/pristroje a nahradni dily uréené spoleénosti Brainlab. Pouziti
neschvalenych nastrojua / ptistroja / nahradnich dild mize nezadoucim zplisobem ovlivnit
bezpeénost a/nebo GU¢€innost zdravotnického prostifedku a ohrozit bezpeénost pacienta,
uzivatele a/nebo prostredi.

MontdaZ pfistroja

Pokud se s timto vyrobkem pouZziva jakékoliv pfistrojové vybaveni, ujistéte se, Ze jsou vSechny
pFistroje spravné sestaveny podle pokyn( v odpovidajicich pFiruékach k pouziti nastroja.

Kompatibilni IékafFsky software spoleénosti Brainlab

Do systému se smi instalovat a se systémem se smi pouZivat pouze lékafsky software Brainlab
specifikovany spole¢nosti Brainlab. Kontaktujte pracovniky technické podpory spole¢nosti
Brainlab, ktefi vam objasni podrobnosti ohledné kompatibility s Iékafskym softwarem spole¢nosti
Brainlab.

Software jiny nez Brainlab

®

Programy mohou na systém Brainlab instalovat pouze opravnéni zaméstnanci spoleénosti
Brainlab. Neinstalujte ani neodstranujte Zzadné softwarové aplikace.

Aktualizace

A

Varovani

Aktualizace operaéniho systému (opravy hotfix) nebo softwaru jinych vyrobca by se mély
provadét mimo klinické hodiny a ve zkuSebnim prostfredi, aby se ovéfila spravna €innost
systému Brainlab. Spole€énost Brainlab monitoruje uvolnéné opravy hotfix pro systém
Windows a u nékterych aktualizaci bude védét, zda se mohou ocekavat problémy. V
pFipadé potizi s opravami operaéniho systému hotfix kontaktujte technickou podporu
spoleénosti Brainlab.

Antivirové kontroly a malware

A

Spolec¢nost Brainlab doporuéuje chranit systém pomoci nejmodernéjsiho antivirového softwaru.

Uvédomte si vSak, Ze néktera nastaveni ochrany proti Skodlivému softwaru (napf. Antivirovy
program) mohou negativné ovlivnit vykon systému. Pokud se napfiklad provadi antivirova kontrola
v readlném ¢ase a monitoruje kazdy pfistup k souboriim, mize byt nacitani a ukladani dat pacientt
zpomaleno. Spolec¢nost Brainlab doporucéuje kontrolu v realném ¢ase vypnout a provadét
antivirové kontroly béhem neklinickych hodin.

Varovani

Ujistéte se, Ze vas antivirovy software neupravuje Zadné adreséare Brainlab, konkrétné:
e C:\Brainlab, D:\Brainlab, F:\Brainlab, atd.

¢ C:\PatientData, D:\PatientData, F:\PatientData, atd.

Varovani
Béhem planovéani Ié€by nestahujte ani neinstalujte aktualizace.
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Kompatibilita se zdravotnickymi prostfedky a softwarem

Dalsi informace tykajici se této problematiky ziskate od spole¢nosti Brainlab.

Aktualizace zabezpec€eni spoleénosti Microsoft pro systém Windows a aktualizace ovladacu

12

Spolecnost Brainlab umoZnuje pouze instalaci bezpe€nostnich zaplat. Neinstalujte aktualizace
Service Pack a volitelné aktualizace. Zkontrolujte své nastaveni, abyste zajistili, Ze aktualizace
budou staZzeny a nainstalovany spravné a ve vhodnou dobu. Neaktualizujte ovladace na
platforméch Brainlab.

DalSi informace o nastaveni a seznam Microsoft Security Updates (Aktualizace zabezpeceni
spole¢nosti Microsoft) blokovanych podporou Brainlab naleznete na webové strance spole¢nosti
Brainlab.

Adresa: www.brainlab.com/updates
Heslo: WindowsUpdates!89

Uzivatelska pfiruc¢ka k programu Rev. 1.0 Registration Software Spine Surface Matching Ver. 1.0


https://www.brainlab.com/updates/

VSEOBECNE INFORMACE

1.6  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.

Podpora s dohledem

Pfed pouzitim systému pfi chirurgickych postupech, kde je pocitacova navigace nezbytna,
provedte dostatecny pocet postupu spole¢né se zastupcem spole¢nosti Brainlab.

Odpovédnost

A

Varovani

Tento systém slouZi chirurgovi nebo uZivateli vyhradné jako doplfujici pomtcka a zadnym
zpusobem nezastupuje ani nenahrazuje poznatky a/nebo zodpovédnost chirurga nebo
uzivatele béhem pouziti. Uzivatel musi vZzdy mit mozZznost pokraovat bez pomoci systému.

Pouze vyskoleny zdravotnicky personal smi provozovat sou¢asti systému a pfislusenstvi.

Prodlouzena doba na operaénim sale

Navigacni systémy Brainlab jsou citliva technicka zafizeni. Doba trvani chirurgického zakroku
vyuzivajiciho navigaci maze liSit podle uspofadani operacniho sélu, polohy pacienta a délky a
slozitosti vypoctu. Uzivatel musi rozhodnout, zda je potenciélni prodlouzeni pro pfislusného
pacienta a zakrok pfijatelné.

Prostudovani uzivatelskych priruéek

Tato pfiru¢ka popisuje komplexni [ékafsky program nebo |ékaFské pfistroje, které je tfeba pouzivat
s opatrnosti.

Je proto dulezité, aby vSichni uzivatelé systému, nastroje nebo softwaru:

« peclivé prostudovali tuto pfiru¢ku pred tim, nez za¢nou zafizeni pouZzivat

« méli k této pfiru¢ce neustaly pfistup
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NASTAVENI SYSTEMU

2 NASTAVENI SYSTEMU

2.1 Nastaveni kamery a monitoru

Aspekty nastaveni

Artefakty zpusobené odrazy, zejména béhem registrace, mohou zplsobit nepfesnost. Ujistéte se,
Ze zorné pole kamery nenarusuji svételné zdroje nebo vysoce odrazivé predméty.

Laser kamery muze naruSovat ostatni infraCervené operacni zafizeni, napfiklad dalkové ovladani,
pulsni oximetry nebo IR mikroskopy.

Jak nastavit kameru a monitor

Obrazek 1

Nastaveni systému se liSi v zavislosti na pouZzitém systému a typu provadéné procedury.
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Nastaveni kamery a monitoru

Krok

1. Pfi umistovani kamery a monitoru méjte na paméti tyto skute¢nosti:

« Vyberte pozici kamery, ktera bude vyhovovat béhem celé procedury (véetné pozdéjsi
navigace).

« Kamera ani monitor nesmi béhem operace omezovat chirurga.

« Béhem procedury s kamerou neprovadéjte vétsi pohyby. Jestlize s kamerou pohnete,
musite znovu ovéfit presnost.

« Kamera musi mit béhem procedury referenci a nastroje ve volném zorném poli, a to
i pfi vSech registracnich a navigac¢nich postupech. Pro optimélni zobrazeni je nutné ka-
meru umistit ve vzdalenosti pfiblizné 1,2-1,8 metru od operacniho pole.

2. Systém zapojte do sité a zapnéte.
Postupujte podle pFisluSné priruéky k obsluze systému (napf. Kick, Curve).

3.  Spustte program.

4. Zajistéte, aby reference byla viditelna pro kameru.
Objevi se nasledujici zobrazeni, které udava, zda je reference pro kameru viditelna.

o

Camera

Pokud reference viditelna neni, upravte vzdalenost a Uhel kamery tak, aby bylo viditelné
znézornéni reference @.

Okno kamery

Obrazek 2

Vybérem moznosti Camera otevrete zobrazeni znazornuijici referenci.
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NASTAVENI SYSTEMU

_C)<

Popis

Zobrazuje vzdalenost nastroji a/nebo referenci vzhledem ke kamefe. Optimalni viditel-
©) nosti a presnosti se doséhne, kdyZ budou vSechny reflexni kuli€ky uvnitf modrého kori-
doru.

@) Zobrazuje polohu néastroju a/nebo referenci vzhledem ke kamere.

©] Polohovaci tlagitka ovliadani motoru kamery (pokud jsou k dispozici).

PouZziva se k vystfedéni kamery.

@ POZNAMKA: vystfedéni kamery trva aZ pét sekund. Funkce vystfedéni se deaktivuje
opakovanym vybérem.
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Nastaveni reference

2.2 Nastaveni reference

Reference

Referenci umistéte tak, aby zUstala viditelna po celou dobu procedury, jinak mdze dojit k ovlivnéni
pfesnosti pfifazeni. Podivejte se, kde by jin4 zafizeni mohla blokovat zorné pole reference. Je
vhodné, pokud kamera stoji na stejné strané, kde je pfipojena reference.

Pro presnéjSi navigaci referenci umistéte co nejbliz oblasti zajmu, aniz byste narusili nezbytny
operacni prostor.

@ Reference musi byt pfipojena k oSetfovanému obratli a na stejném obratli musi probihat
pfifazeni povrcha. V opaéném pripadé muzZe byt registrace nepfesna.

Viditelnost reflexnich kuli¢ek

Pfed zahajenim registrace si ovérte, Ze:

 Reflexni kuli¢ky jsou pevné pfipevnény.

» Reference neni ohnuta, zejména koliky.

» Reflexni kuli¢ky jsou €isté, suché a neposkozené.

» Reflexni kulicky nezakryvaji rousky, kromé rouSek spole¢nosti Brainlab specialné uréenych k
zarouskovani referenci.

@ Reflexni kuliéky musi byt €isté a bezpe€né pfipojené k zdkladné nastroje nebo reference.
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2.3 Pouziti ukazovatka

VSeobecné informace

ProdlouZené ukazovéatko s ostrym hrotem se pouZiva ke spojeni virtualni polohy a 3D

zn4zornéni pacientovy kosti v programu vzhledem ke skute¢né pozici v anatomii pacienta. Lze jej

pouZzit samostatné nebo s jednordzovym nacvakavacim dalkovym ovladanim.
Diky tomu miZe program poskytovat navigacni informace b&éhem chirurgického zékroku.

Pofizeni bodu znamend, Ze program uloZil polohu hrotu ukazovétka vzhledem k poloze kosti
podle reference.

Program tak maze:
« Urcit umisténi kostni struktury vzhledem k referenci.
« Umistit pofizeny orienta¢ni bod do spravné relativni polohy vzhledem k 3D modelu kosti.

Manipulace s ukazovatkem

A

Pro akvizici bodu pouZivejte pouze prodlouZené ukazovéatko s ostrym hrotem.

Varovani

S ukazovéatkem zachéazejte s nejvySSi moznou opatrnosti. Ohnuté ukazovatko nebo
ukazovatko se zlomenym hrotem by mohlo zplsobit extrémni nepfesnosti pfi registraci
pacienta, a proto jej nesmite pouzivat. Pfedkalibrované a nakalibrované néstroje se pro
registraci pouzivat nesméji.

Pfesnost ukazovatka

52780 A BRAINLAB (€

Obrazek 3

Kazdé ukazovatko je opatfeno pouzdrem, které brani poSkozeni ukazovatka a zajistuje jeho
maximalni pfesnost.

PFed operaci zkontrolujte, zda neni ukazovatko ohnuté.

Pfed kazdym pouZzitim pomoci zkuSebni Sablony zkontrolujte pfesnost ukazovétka a ujistéte se,
Ze hrot ukazovatka je zarovnan s protipinem na ovéfovaci mérce ukazovéatka @.

Standardni registrace pomoci ukazovatka

PFi standardni registraci pomoci ukazovatka otacite kalibrovanym prodlouzenym ukazovatkem

s ostrym hrotem, abyste pofidili (zaregistrovali) konkrétni orientaéni body na pacientové kosti.

PFed pofizovanim bodd k tomu pfipravte povrch kosti. Body pofizujte pfimo na povrchu kosti,
nikoli na tkani, protoze by to mohlo vést k nepfesné registraci.

Jestlize se béhem akvizice bodu hrot ukazovatka smekne z kosti, muze dojit k akvizici bodl ,ve

vzduchu, coz snizi pfesnost registrace. BEhem akvizice bodu se ujistéte, Ze je hrot ukazovatka

vzdy pfimo na kosti ve skenovaném regionu.
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Pouziti ukazovatka

Obrazek 4

Krok

Podrzte hrot ukazovéatka v ozna¢eném orientacnim bodu a jemné ukazovatkem otacejte kolem
jeho hrotu.

¢ Pokud se hrot béhem ota€eni pohne, bod nebude pofizen.
« KdyZ poridite bod, program oznaci dalsi bod, ktery se ma pofidit, nebo otevre dalSi krok.

Registrace Pouziti jednorazového nacvakavaciho dalkového ovladani

20

Jednoréazové nacvakavaci dalkové ovladani umozriuje aktivni registraci pacienta v kombinaci

nacvakavacim dalkovém ovladani naleznete v pfiruéce k pouziti nastroja pro pater
atrauma.

Obrazek 5

Krok

1. Drzte hrot ukazovatka v oznaceném orientaénim bodé.

2. Stisknéte ovladaci tlacitko @.
» Pokud se hrot pfi stisknuti tlacitka pohne, bod nebude pofizen.
» Kdyz pofidite bod, program oznac¢i dalSi bod, ktery se ma pofidit.
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PREHLED PROGRAMU

3 PREHLED PROGRAMU

3.1 Uvod do programu Spine Surface Matching

Zakladni informace

Program Registration Software Spine Surface Matching je program pro dotykovou obrazovku
pro intraoperaéni registraci. Umisténi chirurgickych néastrojl v trojrozmérném znazornéni nad
soupravy pro anatomické snimkovani, napfiklad CT a/nebo XT, mGze chirurgovi béhem riznych
chirurgickych zakrokd pomaoci.

Pfed chirurgickou navigaci program Registration Software Spine Surface Matching pouZijte k
registraci polohy pacienta vaci predoperaénim skentm.

Jak program otevrit

# BRAINLAB

Obrazek 6

Krok

1. Vyberte pacienta.

DalSi informace k vybéru pacienta a dat naleznete v uzivatelské pFiruéce k programu
Patient Data Manager.

2. Vyberte vSechna data k pfisluSnému pacientovi a vSechny definované objekty, které se
procedury tykaji. Zobrazi se vSechny aplikace pro vyhrazeny pracovni postup.

3. Vyberte Registration z pracovniho postupu Spine.

Uzivatelska prfiru¢ka k programu Rev. 1.0 Registration Software Spine Surface Matching Ver. 1.0 21



Uvod do programu Spine Surface Matching

Krok

4.

Vyberte Surface Matching Registration @ z moZnosti Registration.

Jak vybrat jinou sadu snimka

Podle pfani mizete z nahranych dat zvolit jinou sadu snimkd.

Krok

. vome 8 scecrenoam

» A

Home.

~ 005_CT_XT_LUMBAR
005

3D scan_3D_IMAGES._1246968531.675 Surface Matching
24.07.2015, 08:40:48

4 BRAINLAB

Obrazek 7

1.

2.

E{ Zvolte tlagitko Data.

Data

3.

Ze seznamu SELECTED DATA vyberte sadu snimka.
Pro nahrani dalSich dat vyberte MORE.

Vyberte tlacitko se Sipkou @ a pokradujte v pouzivani vybranych dat pacienta.

22
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PREHLED PROGRAMU

3.2  Funkce Navigace a Zobrazeni

Z&kladni navigaéni funkce

Tlacitko Funkce

@ Zobrazi seznam vystrah, pokud program odhali jakékoli problémy, které vyza-
duji vasi pozornost.
Alerts

E& Zobrazi dostupné sady snimkd.

Vrati vas do programu Content Manager, kde si mizete vybrat novou aplikaci
nebo program UpIné opustit.

s &
T

Camera

Otevre aplikaci kamery a zobrazi reference, ukazovatka nebo néastroje v zor-
ném poli kamery.

m Vytvori snimek aktualniho zobrazeni. Snimek obrazovky je automaticky uloZzen
s daty pacienta.
Screenshot

Funkce zobrazeni

Tlaéitko

Funkce

Popis

O zoom130% &

Zvétsi nebo zmensi fez

Stisknéte symboly © a @ nebo tah-
néte posuvnikem:

* Doleva pro zmenSeni
* Doprava pro zvétSeni
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Funkce Navigace a Zobrazeni
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PREHLED REGISTRACE

4 PREHLED REGISTRACE

4.1 Uvod do registrace

Zakladni informace

Béhem registrace program zmapuje predoperacni zobrazovaci data pacienta vaci fyzické
anatomii pacientovy patefe v jeho aktualni poloze.

Spréavna registrace je klicovym faktorem, ktery ovliviiuje pfesnou navigaci. Registrace museji byt
ovéreny jako pfesné a vhodné pro danou proceduru, ¢im zajistite spolehlivou pfesnost navigace.

Nez za€nete

Peglivé si prectéte vSechny relevantni oddily v PFiruéce k pouZiti nastroji pro pater a trauma.

PoZadavky na sadu s

®©

nimkd

Pro zajiSténi dostate¢né presnosti skenujte pacienta tak, jak je popsano v protokolu skenovani
patere a traumatu.

Nasledujici pozadavky na sadu snimku plati pro vSechny skeny:

¢ Sada snimkd( musi zahrnovat celou oblast zajmu pacientovy anatomie.

¢ Musi se jednat o data CT nebo XT.

TlouStka fezd pro CT skeny nesmi pfesahnout 2 mm. Podrobnosti naleznete v protokolu
skenovéani Spine & Trauma 3D Navigation.

Bezpeénostni hlediska

®

Ujistéte se, Zze anatomie pacienta se od skenovani nezménila. Dasledkem by byla
nespravnaregistrace a navigace.
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Hranice kosti a ofiznuti

4.2 Hranice kosti a ofiznuti

Zakladni informace k hranici kosti

Hranice kosti je hodnota, pfi jejimz pfekroCeni program vyhodnoti skenované objekty jako kosti,
a nikoli tkane.

KdyZ je hranice kosti sprdvné nastavena, nejsou vidét Zadné tk&dné a povrch kosti se na snimcich
jevi hladky a souvisly, zejména v oblastech, kde se maji pofizovat registracni body. Pokud je
hranice priliS vysoka nebo naopak pfilis nizka, v systému soufadnic dojde k rozporu mezi
skute¢nou kosti a (viditelnou) kosti navigovanou, coZ povede k nepfesné registraci pacienta.

@ Kvalita zvolené hranice kosti ovliviiuje pfesnost pfifazeni vysledku. Ujistéte se, Zze mate
hranici kosti nastavenou tak, aby se zobrazoval hladky povrch kosti.

Doladéni hranice kosti

Nastavte hranici kosti tak detailné, aby bylo vidét co nejvice kosti a co nejméné tkané. Registrace
se muze provadét teprve tehdy, kdyz je povrch kosti jasné viditelny.

@ Zkontrolujte vypoéitany 3D povrchovy model a pokud neni povrch znazornén jednotné (tj.
napfiklad jsou zobrazeny artefakty vné anatomickych oblasti, a naopak diry v
anatomickych oblastech), nastavte hranici kosti dle potFeby.

Jak nastavit hranici kosti

2 A
Do ome

005_CT_XT_LUMBAR
005

E

© ° ® o ®

Threshold -389HU

Cancel

Changes to the bone threshold will delete previously planned points. AT

Obrazek 8

1. Nallisté vyberte tlagitko Threshold.

2. Pro zvySeni/snizeni hranice kosti pouzijte posuvnik.

POZNAMKA: vyberte Reset a vratte hranici kosti na p&vodni hodnotu vypoéitanou pro-
gramem.

3. Vyberte Accept a pokracuijte.
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PREHLED REGISTRACE

Jak ofiznout snimky

-

Data
005_CT_XT_LUMBAR
005

Surface Matching

sl

Camera

(O]

[ J
O zmion @

R

F

Exclude artifacts (e.g. table parts) by adjusting the white box. @ 9
Do not crop vertebrae used for registration. =l e

4 BRAINLAB

Obrazek 9

1. Nalisté vyberte tlacitko Crop.

2. Strany bilého poli¢ka upravte tak, abyste vylougili vSechny artefakty (napf. tabulku) a pfi-
tom se uijistili, Ze jste nevylougili zadné obratle zajmu.

3.  Vyberte Accept a pokracujte.
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Hranice kosti a ofiznuti
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SURFACE MATCHING REGISTRATION

5 SURFACE MATCHING
REGISTRATION

5.1 Z&kladniinformace

VSeobecné informace

P¥i registraci pfifazenim povrchi definujete kost, kterou budete operovat, a poté vas program
provede pofizenim bodd na pacientové obratli; nejprve v konkrétnich regionech, a poté tam, kde
je bude mozné na kosti nejlépe pofidit.

Program tyto body pfifadi k CT skenim pofizenym pred operaci tak, aby vytvofil systém
souradnic pro navigaci.

@ VSechny body pro pfifazeni povrchu museji byt pofizeny na stejné kostni strukture.
Zkontrolujte, zda jsou planované regiony a pofizené body na stejné Grovni na obrazovce i
na téle pacienta.

@ V pfifazovani povrchl pokracéujte teprve tehdy, kdyz je na skenu jasné vidét odpovidajici
povrch kosti.

Priprava chirurgického mista

Program Registration Software Spine Surface Matching je uréen pouze pro operace patefe.

@ Pripravte chirurgické misto tak, aby Slo body pofidit pfimo na povrchu kosti. Body, které
nebudou pofizeny pfimo na kosti, by mohly vést k nepfesné registraci.

Pracovni postup pro pfifazovani povrcha

Krok

1. Oteviete program Surface Matching Registration.

Volitelné: Nastavte hranici kosti podle potieby.

Definujte GUroven obratle (tfi body).

2
3
4. Pofidte 20 bodd na obratli.
5

Ovérte registraci.
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Nadefinovani Grovné a akvizice bodu

52 Nadefinovani drovneé a akvizice bodu

VSeobecné informace

PrisluSnou Groven obratle nadefinujete oznacenim tfi orienta¢nich bodd akvizici 20 bodu v oblasti
zajmu.

Nadefinuijte orientadni body na snimku co nejptesnéiji. Cim presnéj$
registrace.

pfifazeni, tim lepSi pfesnost

Jak definovat Groven

O zmmr @
4 6

Undo Start Over

Right Lamina

)
)

Acquire Right Lamina point. <)

Back

B # BRAINLAB

Obrazek 10

Krok

1. Naplanuijte si bod na processus spinosus.

Naplanujte si bod na levostranné laminé.

Naplanujte si bod na pravostranné laminé.

plwd

Pokud je to nutné, body upravte presnéji tak, Ze zvolite bod a pohybujete jim do stfedu
prislusného anatomického orienta¢niho bodu.

5.  Pro zahajeni akvizice bodu zvolte Acquire.

POZNAMKA: ovéfte, Ze body jsou planovany na obratli zajmu.

Jak pofridit body

@ Pofid'te body na vice rovinach, pfi riiznych hloubkach a na co nejvétsi ploSe kosti. Po
prvnim vysledku pfifazeni Ize podle potfeby pofidit dalSi body.

@ Béhem registrace se v programu zobrazuje ukazovatko. Tato vizualizace slouZi pouze pro
hrubou orientaci a nemusi odrazet presnou skuteénou polohu.
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SURFACE MATCHING REGISTRATION

O zomm% @
4 ®

Undo Start Over

(<)

Back

Acquire bone surface points. Remaining: 7

B # BRAINLAB

Obrazek 11

Krok

Pomoci ukazovéatka nebo nacvakavaciho dalkového ovladani pofidte kazdy ze t¥i
orientacnich bodu, které jste si nadefinovali béhem definice Grovné.

Zkontrolujte, zda pofizujete body na stejném obratli, ktery je nadefinovan v definici Grov-
ne.

Nadefinované orientacni body jsou zvyraznény modfe, zelené a Cervené.

Pofidte 17 dalSich bodd v riznych pozicich na obratli zajmu. Zkontrolujte, zda jste pofidili
body v rdznych hloubkéach.

POZNAMKA: body, které jsou prilis blizko u sebe, nejsou programem akceptovany.

Ukazatel prabéhu informuje o tom, kolik bylo pofizeno bodu. Jakmile jste hotovi, otevie se
obrazovka ovéreni.

Ovérte presnost registrace.

POZNAMKA: stisknutim tlagitka Undo smaZete naposledy pofizeny bod. Stisknutim tlagitka Start
Over smazete vSechny pofizené body.

Souvisejici odkazy

Uvod do programu Registration Verification na strané 33
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Nadefinovani Grovné a akvizice bodu

Detekce prehozeni levé / pravé strany

Pokud béhem definice Urovné dojde omylem k zdméné levostranné a pravostranné laminy, otevie
se dialogové okno Left / Right Swap.

Use pointer to verify left-right orientation. ®

Left/ Right ® Right/Left e
# BRAINLAB

Obrazek 12

1. Podle potfeby klouzejte tlacitkem Left / Right nebo Right / Left.

2. Ovérte orientaci modelu kosti tak, Ze umistite ukazovéatko na anatomické orienta¢ni body
a zkontrolujete, zda poloha ukazovétka v programu odpovida skuteéné poloze na anato-
mii pacienta.

3. Stisknéte tlaCitko Accept.
POZNAMKA: tlagitko Accept je aktivni, jakmile se ukazovéatko dostane do zorného pole
kamery.

POZNAMKA: pokud levostranna a pravostranna lamina ve skuteénosti zaménény nebyly, ovéfte
spravnost orientace v zobrazenich a stisknéte Accept.
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6 OVERENI REGISTRACE

6.1 Uvod do programu Registration Verification

Zakladni informace

Po registraci, s ukazovatkem nebo navigovanym néastrojem a referenci v zorném poli kamery, se
otevie obrazovka ovéreni registrace.

Bezpeénostni hlediska

Kvdli Sifeni chyb miZe byt pfesnost navigace v nékterych oblastech méné presnd, takze dikladné
ovéreni je dulezité.

PFesnost ovéfte na nékolika anatomickych orientaénich bodech, zejména v oblasti zajmu. Pokud
oblast zajmu neni dostupnd, ovéfte oblasti, které jsou oblasti zajmu co nejbliz.
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Ovéfeni pfesnosti

6.2  Oveéreni presnosti

Bezpeénostni informace

VZdy zkontrolujte pfesnost registrace tim, Ze podrzite hrot ukazovatka nebo néastroje na
minimalné tfech anatomickych orientacnich bodech a ovéfite jejich polohu v programu. Pokud je
presnost registrace nedostate¢na, doporucuje se registraci opakovat.

@ Ovérte, zda je registrace u pacienta a souboru dat na spravné Urovni. Pfesnost se musi
kontrolovat na oSetfované kostni strukture.

Odstranovani problému: Hodnoty nizké pfesnosti

PFiciny nizké pfesnosti Jak se jim vyhnout/jak je napravit

« Pfed zahajenim registrace zkontrolujte, zda jsou vSechny Srou-
by na referenci dotazeny a b&hem registrace ani po ni je nepo-
volujte.

* Zkontrolujte, zda je reference dobfe upevnéna ke kosti.

» Béhem registrace nebo po ni neplsobte na referenci tlakovou
nebo rotacni silou.

Pohyb reference

Nespravné nastaveni hrani- | * Nastavte hranici peclivé, aby se vyloucily veskeré mékkeé tkané.
ce kosti « Je-li to nutné, prenastavte hranici a provedte znovu registraci.

Pofizovani bodd mimo sou-

bor dat Pofizujte body pouze na kosti, ktera se bude operovat.

* Pfed pouzitim jakéhokoli ukazovatka zkontrolujte, zda je jeho
Poskozeni ukazovatka hrot zarovnan s kalibraéni znackou v pouzdre ukazovatka.

* Nepouzivejte poSkozené nebo ohnuté ukazovatko.

DalSi kroky

MozZnosti

Pokud je presnost uspokojiva, stisknéte Yes.
POZNAMKA: tlagitko Yes neni aktivni, pokud ukazovatko/nastroj a reference nejsou viditelné.

Stisknéte No, chcete-li zobrazit moZnosti vylepSeni registrace.

Chcete-li kteroukoli ¢ast registra¢niho procesu opakovat, stisknéte Add Points nebo Replan
Points.

Chcete-li registraci ukoncit, stisknéte Discard & Exit. Registrace se neulozi.

Jak ovéfit presnost registrace

Po Uspésné registraci budete vyzvani, abyste provedli vizualni kontrolu pfesnosti.
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OVERENI REGISTRACE

SPINE CT-FLUO
MATCH L4 AND

(— ]

Verify accuracy on at least three different landmarks.

Do you accept the registration accuracy?
# BRAINLAB

Obrazek 13

Krok

1.

Ovérte presnost podrZzenim hrotu ukazovatka nebo nastroje alespon u téchto orienta¢nich
bodu:
a. Zadni/pfedni:

- Na zadni ¢asti processus spinosus. Je nutné ovérovat pfimo na kosti, nikoli na liga-
mentum supraspinale.

- Na nékolika mistech kostniho povrchu laminy.
b. Levy/pravy:
- Na levé strané processus spinosus pfiblizné ve stfedni vySce a pak na pravé stra-
ne.
- Nalevém a pravém fasetovém kloubu (idealné v prostoru kloubu), pokud jsou pfi-
stupné.
c. Kraniélni/kaudalni:
- Na kranialni strané processus spinosus a pak na kaudalni ¢asti.
Peclivé zvazte, zda je stanovena presnost vhodna pro danou proceduru.
Na ukazovatko nebo nastroj béhem ovérovani neptsobte silou.

U kaZdého oveérovaciho bodu porovnejte polohu ukazovatka na téle pacienta s polohou
zobrazenou v naviga¢nim systému.

Pfesnost registrace Ize také oveéfit podrzenim ukazovéatka pfesné u hrotd referenéni svor-
ky (je mozné ovéfit vSechny sméry: zadni/predni, levy/pravy a kranialni/kaudalni) nebo u
zubu referenéni svorky, pokud je pfistupny.
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Jak zlepsit pfesnost registrace

6.3  Jak zlepSit pfesnost registrace

Zakladni informace

Pokud je registrace ozna¢ena jako nepfijatelna, otevie se dialogové okno No Match Found.
Pokud béhem vizualniho ovéreni pozorujete vyznamnou odchylku, mazete také zkontrolovat
pfesnost ukazovatka a/nebo zvolit tlacitko No. Chcete-li pokracovat, zvolte jedno ze zobrazenych
tlagitek Improvement Options.

Moznosti vylepSeni pro registraci pfifazeni povrchi

MozZnost Popis

W i

#::_{.- Otevre dialogové okno registrace pro pofizeni 10 dalSich bodu, které jsou
oznaceny rliznymi barvami.

Add Points

Otevre krok definice Urovné pro nové naplanovani a nové pofizeni processus
spinosus, levostranné a pravostranné laminy.

Replan Points

O

Vyradi registrované body a otevfe novou registraci.
Discard & New

e Vyfadi registrované body a zavfe program.
Discard & Exit

Zavre dialogové okno.
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REJSTRIK

REJSTRIK

A

AKVIZICE DOAU. ....eeiiiiiiieiieiie et 19,20,30
C

Cisla na technickou POAPOIU............ccocrueuerereeereeeeeeeeeeeseserenenieans 5
D

Definovani drovné.. ...30

Detekce preh0zent.......cocveiiiiiiiiiic e 32
H

HI@NICE. ... 26
L

LaMING. ... 30

LEVE @ PraVve SIraNY........ccceeeiuvrieiiereesieeessteeesivee e snaeeesnaeeeeneeeas 32
M

MOZNOSt VYIEPSENT....c.uviiiiiiiiiee e 36
N

Nacvakavaci dalkové ovladani..............ccceevuvveeeieeiiiiinieee, 20,30

Nastaveni hranice KOSti..........ccocvveiiiiiiiiiiiiiccsc e 26

Nastaveni operacniho SAlU............cccveiieiiiiiiiiieec e 15

NIZKA PFESNOST......eiviiiiiiiiit et 34
O

OFIZNULT. .ottt 27

OtEVIENT PIrOGIAMU....ccvieiiiieiiiiiietieeieestieaieeebe et sreeesbee e e 21

OVEFENT PIESNOST. ...ccviiiiiieiiieeieeciie et 34

OVEFIt PFESNOST...c.ieiie ittt 34
P

Pofizeni orientacniho bodu............cccceiiieiiiiii e, 30

POZICE KAMEIY.....ooiiiiiiiiiiiet e 15

POZICE MONITOTU. .....eeiiiiiiie e 15

PoZzadavky na sadu snimkad...

Processus spinosus........... ..30
Priblizeni.........cc....... .. 23
PHAAL DOAY ... 36
Pfifazeni povrcha
DefinOVANT UroVNE..........cocoeiiiiiiiiiiecseeeseee e 30
Pracovni POSUP......ccuueiiiiiie it 29
R
RefErenCe........cooviiiii 18
S
SNIMEK OBrazZOVKY.........coiiiiiiiiiieii e

Spusténi programu

T

TIAEIKO HOME. ... 23

TIACTKO Pro data........ceiveeeiieiiie i 22
U

UKAZOVAIKO. ...t 19
\%

ViIdIteINOST.....coiiiiiiiiiiic 16,18

VYDEE DA ..eiiiiiiiii e 22

VYbEr sady SNIMKU........c.coiiiiiieiiiie e 22

VYFadit DOAY.....ooeiiiiiei e 36
Z

ZIEPSENT PFESNOSTI....cuvieieeiiie ittt e 36

Znovu Naplanovat body..........c.cceeiieiiiinieiiie e 36

Z0MNE€ POIE KAMETY......coiiiiiiiiiiieiieee e 16
Z

ZAANA SNOGA. ....cvveveeviiiieie e 36
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