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1. VSeobecné informacie

1.1 Konvencie
V tomto dokumente sa pouzivaju nasledujlce konvencie:

VAROVANIE: Tento symbol sa pouziva, ked'vas varovanie upozoriuje na potencialne nebezpecenstvo
pre zdravie alebo Zivot.

UPOZORNENIE: Tento symbol sa pouziva, aby sa zabranilo riziku zhorsenia kvality zariadenia v pripade
chyby pri manipulacii.

III POZNAMEKA: Tento symbol upozorfiuje na véeobecnu radu alebo informacie tykajtice sa postupov,
udalosti alebo technik, ktoré st odporucané alebo nevyhnutné pre UspeSnu operaciu.

1.2 Opis systému ROSA Knee

Systém ROSA Knee sa pouziva ako pomaocka pre chirurgov pri vykonavani celkovej artroplastiky kolena
(Total Knee Arthroplasty, TKA) s funkciami, ktoré pomahaju pri resekcii kosti a tiez pri hodnoteni stavu méakkych
tkaniv na ulah&enie intraoperaéného nastavenia polohy implantatu.

Systém ROSA Knee pouziva systém udajov o zdravotnickych poméckach (Medical Device Data System, MDDS)

s nazvom Zimmer Biomet Drive Portal, ktory spravuje vytvorenie a sledovanie chirurgického pripadu. Pripad je
ulozeny na portali, az kym sa nenahra do systému ROSA Knee pred operaciami. Ak je pripad zalozeny na obrazoch,
systémy PSI pred operaciou vygeneruju 3D virtualny model kosti (s pouzitim vstupov z réntgenu alebo MR
zobrazovania) na vytvorenie modelu stehennej kosti/holennej kosti pacienta a umoznuje pripravu predopera¢ného

chirurgického planu.
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1.2 Opis systému ROSA Knee (pokr.)

Intraoperacny pracovny postup a chirurgické koncepty implementované v systéme zostavaju blizke beznému
pracovnému postupu TKA. Systém ako taky v ¢ase operacie a na zaklade chirurgického planu najma pomaha
chirurgovi pri ur¢ovani referen¢nych osi zarovnania vo vztahu k anatomickym orienta¢nym bodom, pri planovani
umiestnenia ortopedickych implantatov na zaklade tychto referenénych osi zarovnania a geometrie ortopedického
implantatu, pri pomoci pri vyvazovani kibov a pri presnom nastaveni polohy $ablény rezu vzhladom na planované
umiestnenie ortopedického implantatu pomocou robotického ramena.

II' UPOZORNENIE: Federalne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekara alebo na lekarsky predpis.

1.3 Kontakt

Zimmer CAS

75, Queen Street, Suite 3300

Montreal (Quebec), H3C-2N6 KANADA

Tel.: 1(514) 395-8883; Fax: 1 (514) 878-3801

Zakaznicky servis pre systém ROSA Knee: 1-855-ROSA-BOT
www.zimmerbiomet.com

1.4 Skolenie

Toto zariadenie je nastroj na pomoc pri chirurgickom zakroku. Mali by ho pouzivat iba autorizovani chirurgovia
a zdravotnicki pracovnici vyskoleni v pouzivani zariadenia spolo¢nostou Zimmer Biomet alebo personalom
autorizovanym spolo¢nostou Zimmer Biomet. Nesluzi ako nahrada za odborné znalosti a skdsenosti chirurga.

1.5 U¢el pouzitia

Systém ROSA Knee ma chirurgovi pomoct pri poskytovani softvérovo definovanych priestorovych hranic na
orientaciu a referen¢nych informacii o anatomickych Strukturach pocas ortopedickych chirurgickych zakrokov.
Systém mozno pouzit aj ako pomédcku pri technikach vyvazovania klbov.

& Zariadenie sa smie pouzivat iba na uré¢eny ucel.

1.6 Indikacie pouzitia

Systém ROSA Knee je indikovany ako stereotaxicky nastrojovy systém na chirurgické vykonavanie celkovej
artroplastiky kolena (TKA). Ma chirurgovi pomaoct pri poskytovani softvérovo definovanych priestorovych hranic
na orientaciu a referené¢nych informacii o identifikovatelnych anatomickych Struktirach na presné umiestnenie
komponentov kolenného implantatu.

Umiestnenie robotického ramena sa vykonava vzhladom na anatomické orienta¢né body zaznamenané
intraopera¢ne pomocou systému a na zaklade chirurgického planu volitelne stanoveného pred operaciou
pomocou kompatibilnych nastrojov na planovanie chirurgickych zakrokov na baze réntgenu alebo MRI.

Medzi tieto nastroje patri robotické rameno, opticky sledovaci systém a prislusenstvo, softvérovy systém,
chirurgické nastroje a prislusenstvo.

Systém ROSA Knee sa ma pouzivat s nasledujucimi systémami nahrady kolena s pevnymi vlozkami v sulade s ich
indikaciami a kontraindikaciami: NexGen® CR, NexGen CR-Flex, NexGen CR-Flex Gender, NexGen LPS, NexGen
LPS-Flex, NexGen LPS-Flex Gender, Persona® CR, Persona PS, Vanguard® CR a Vanguard PS.
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1.7 Kontraindikacie
Systém ROSA Knee nemusi byt vhodny na pouZitie v pripade:

* patoldgie bedra s vyraznym tbytkom kostnej hmoty (napr. avaskularna nekréza femoralnej hlavice
s kolapsom, tazka dysplazia femoralnej hlavice alebo acetabula),

* patoldgie bedra vazne obmedzujlcej pohybovy rozsah (napr. artrodéza, vazne kontraktury, chronicka
zavazna dislokacia),

« aktivnych infekcii oblasti kolenného kibu,

* revizneho zakroku po vymene kolena,

 pritomnosti silnych infracervenych zdrojov alebo infracervenych reflektorov v blizkosti zariadeni
NavitrackER,

e implantatov, ktoré nie su kompatibilné so systémom,
« kontraindikacii pre implantat uvedenych vyrobcom implantatu.
1.8 Komplikacie
Medzi mozné komplikacie spojené s pouzivanim systému ROSA Knee mdzu okrem iného patrit nasledujuce:
« infekcia,
* vyboclenie implantatu zo spravnej polohy,

« nestabilny kib v désledku chybného vyvazenia makkého tkaniva.

1.9 Obmedzenia pouzivania

Systém ROSA Knee opisany v tejto pouzivatelskej prirucke by sa nemal pouzivat v kombinacii s inymi vyrobkami
alebo komponentmi, ak tieto iné vyrobky alebo komponenty nie su vyslovne uznané ako kompatibilné so systémom
ROSA Knee. Zoznam kompatibilnych nastrojov je uvedeny v ¢asti 3.3.3.

» Systém ROSA Knee by sa nemal pouzivat na chirurgické zakroky v inych aplikaciach, ako su uvedené v tejto

pouzivatelskej prirucke.

Zariadenie sa smie pouzivat az po precitani tejto pouzivatelskej priru¢ky a po absolvovani prislusného
Skolenia. Ak si nie ste isti spdsobom pouzivania zariadenia, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti
Zimmer Biomet.

Nie je bezpec¢né na pouzitie v prostredi MR: Uchovavajte mimo dosahu zariadeni na zobrazovanie
magnetickou rezonanciou (MRI).

1.10 Patenty

zimmerbiomet.com/patents
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2. O tejto prirucke

Tato pouzivatelska priru¢ka obsahuje podrobné informécie o systéme ROSA Knee. Dalej v tomto dokumente
moze byt systém ROSA Knee oznacovany ako ,zariadenie”. Tato priruc¢ka sa povazuje za referenény dokument pre
pouzivatelov. Nejde o priru¢ku technickej udrzby ani servisu. Ak chcete ziskat technické informacie o zariadeni,
obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Zimmer Biomet alebo niektorého z jej schvalenych zastupcov.
Sprievodca rie$enim problémov je uvedeny v kapitole 13 — Sprievodca po operéacii/Udrzba v tejto priru¢ke

(¢ast 13.6).

Zariadenie sa smie pouzivat az po precitani tejto pouzivatelskej priru¢ky a po absolvovani prislusného
Skolenia. Ak si nie ste isti spdsobom pouzivania zariadenia, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti
Zimmer Biomet.

2.1 Bezpeénost

2.1.1 Varovania, upozornenia a poznamky

Aby sa toto zariadenie spravne pouzivalo, musia byt vSetci pracovnici obsluhy oboznameni s ndvodom na pouzitie.
Tuto prirucku si musite pred pouzitim zariadenia dékladne prestudovat. Osobitnu pozornost treba venovat
bezpecnostnym pokynom vztahujucim sa na osoby a zariadenie.

Skolenie, pouZivanie a udrzba

Zariadenie by mal obsluhovat iba riadne vyskoleny a kvalifikovany personal s prislusnymi povereniami.
Pouzivatelia musia dodrziavat bezpe¢nostné pokyny a varovania.

& Zariadenie sa smie pouzivat iba na urceny ucel.
Zariadenie sa smie pouzivat az po precitani tejto pouzivatelskej priru¢ky a po absolvovani prislusného

Skolenia. Ak si nie ste isti sp6sobom pouzivania zariadenia, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti
Zimmer Biomet.

Zariadenie neotvarajte. V pripade akéhokolvek problému alebo poruchy nezasahujte do zariadenia. Udrzbu
a servis smie vykonavat iba zakaznicky servis spolo¢nosti Zimmer Biomet alebo ktorykolvek z jej schvalenych
zastupcov. Zariadenie neupravujte.

Nikdy sa nepokusajte zariadenie Cistit, ked'je pripojené k zdroju napajania. Aby ste predisli elektrickym
vybojom, zariadenie pred Cistenim alebo dezinfekciou vzdy odpojte od zasuvky.

Spolu so systémom ROSA Knee sa odporuca pouzivat polohovac na kolena, napriklad De Mayo Knee
Positioner® inak méze byt ovplyvnena presnost.

& Pri pouzivaniv sulade s idajmi o udrzbe moze byt zariadenie v trvalej prevadzke.

Elektrickd bezpecnost

Aby sa predislo riziku zasahu elektrickym pradom, zariadenie smie byt pripojené iba k elektrickej sieti
vybavenej uzemnenim. Zariadenie je triedy |, typ BE.

Nedotykajte sa suc¢asne pacienta a Ziadneho iného komponentu zariadenia okrem tych komponentoy,
ktoré su pripevnené k ¢asti rozhrania s elektrickou izolaciou.
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2.1.1 Varovania, upozornenia a poznamky (pokr.)

Krytie IPX0: Zariadenie bez Specialnej ochrany pred prienikom kvapalin. Na zariadenie nevylievajte Ziadnu
kvapalinu.

Neprekracujte odporucané vstupné napatie pre zariadenie. Pripojenie zariadenia k zdroju vysSieho napatia
moze spbsobit poskodenie zariadenia.

Aby nedoslo k nahodnému odpojeniu konektorov, zaistite, aby bol kovovy kruzok pripevneny k haku
robotickej jednotky.

Skontrolujte, ¢i je kovovy kruzok kabla optickej jednotky pripevneny k haku na zadnom paneli robotickej
jednotky, aby bola zaistena ochrana tykajuca sa elektromagnetickej kompatibility (EMC).

& K robotickej jednotke nepripajajte iné prvky ako tie, ktoré sa dodavaju so zariadenim.

Bezpecnost tykajtca sa Ziarenia

Rizika vyplyvajlce z expozicie laserovym lu¢om: Zariadenie pouziva laser zabudovany do naviga¢nej kamery.
Tento laser patri do triedy 2 (vykon nizsi ako 1 mW, ochrana oci palpebralnym reflexom). Laserovy lu¢
nesmerujte na oci ani na ziadne povrchy odrazajuce svetlo, napriklad zrkadla, aby ste predisli akémukolvek
priamemu alebo nepriamemu vystaveniu laserovému lucu.

& Laser nesmerujte k o¢iam pacienta, pouzivatela alebo inych oséb.

Nie je bezpecné na pouZitie v prostredi MR: Uchovavajte mimo dosahu zariadeni na zobrazovanie
magnetickou rezonanciou (MRI).

Zariadenie vyzaduje Specifické opatrenia tykajuce sa EMC. Musi byt nastavené a spustené podla informacii
o EMC uvedenych v pouzivatelskej prirucke.

& Prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunika¢né zariadenia mézu mat vplyv na prevadzku tohto zariadenia.

PouZzitie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov ako tych, ktoré su uvedené v pouzivatelskej prirucke,
s vynimkou prevodnikov a kablov predavanych spolo¢nostou Zimmer Biomet (ako nahradné diely vnatornych
komponentov), mbze spbsobit zvysenie emisii alebo znizenie odolnosti zariadenia.

Zariadenie sa nesmie pouzivat v blizkosti Ziadneho iného zariadenia, ani na nom nesmie byt polozené.
V pripade potreby overte jeho spravnu ¢innost v zodpovedajucej konfiguracii.
Rizikd suvisiace s prepravou a znehybnenim

& Po zablokovani imobiliza¢ného systému skontrolujte, ¢i sa roboticka jednotka nepohybuje.
& Riziko zovretia: Pred znehybnenim systému nevkladajte prsty alebo chodidla pod stabilizacné nozicky.

Pri pouziti imobiliza¢ného systému robotickej jednotky skontrolujte polohu zariadenia a jeho okolité
prostredie.

Pocas prepravy sa zariadenie da znehybnit aktivaciou imobiliza¢ného pedala. Zariadenie neinstalujte
na Sikmu plochu, ak nie je zaru¢ena stabilita.

Mechanickd bezpeénost

Pred zacatim postupu sa uistite, Ze nozny pedal funguje spravne. Vizualne skontrolujte zariadenie a vykonajte
test prerusenia/obnovenia pohybu robotického ramena.
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2.1.1 Varovania, upozornenia a poznamky (pokr.)

Riziko kolizie: Ked je roboticka jednotka v automatickom rezime, nepriblizujte sa k robotickému ramenu
a jeho drahe do dal$ej polohy.

& Riziko padu ramena: Neopierajte sa o robotické rameno.
& Riziko zovretia: Nevkladajte prsty do pristupnych ¢asti plastovych krytov robotického ramena.

Riziko prerusenia sledovania: Medzi kameru a referenciu pacienta alebo referenciu robotickej jednotky
nevkladajte prekazky.

& Riziko pohybu naviga¢nej kamery: Neopierajte sa o podporné rameno kamery.
& Skontrolujte spravne upevnenie naviga¢nej kamery na optickej jednotke.

Po pripojeni nastroja navadzaného robotickou jednotkou k anatémii pacienta sa operac¢ny stél nesmie
pohybovat.

Pred pripojenim akéhokolvek nastroja navadzaného robotickou jednotkou k anatémii pacienta otestujte
rezim sledovania.

Ndstroje

& Pred kazdym chirurgickym zakrokom musi pouzivatel skontrolovat, &i boli vSetky nastroje sterilizované.

Pred kazdym chirurgickym zakrokom skontrolujte neporusenost vsetkych nastrojov. Vizualne skontrolujte,
¢i nastroje nie su poskodené.

Skontrolujte spravne upevnenie zariadeni NavitrackER na kazdom nastroji (referen¢ny ram zakladne a ramena
ROSA, registra¢ny ukazovatel ROSA, tibialny a femoralny referenény ram a teleso univerzalneho nastroja na
overovanie). Na instalaciu vzdy pouzivajte klieSte NavitrackER.

& Skontrolujte spravne upevnenie perkutannych kolikov v anatomii kosti pacienta (stehenna kost a holenna
kost).

Skontrolujte spravne upevnenie referencii pacienta na kolikoch (stehenna kost a holenna kost). Referencie
stehennej a holennej kosti su zaistené na kolikoch v blizkosti pokoZky pacienta (bez kompresie) pomocou
dvoch Sesthrannych skrutiek.

Referencie kosti MUSIA byt pevne prichytené ku kosti a pocas celého chirurgického zakroku sa NESMU
pohybovat. V pripade, Ze sa referencia kosti pohne, orienta¢né body digitalizované na tejto kosti sa musia
znovu digitalizovat.

Vzdy skontrolujte spravnu instalaciu nastroja na robotickej jednotke alebo robotickom ramene tak,
ze skontrolujete pevné utiahnutie skrutiek.

Pred snimanim zadnych kondylov alebo pred validaciou tibidlnej proximalnej resekcie overte spravnu montaz
telesa univerzalneho nastroja na overovanie a nastroja na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov.

S nastrojmi zaobchadzajte opatrne. Predchadzajte padu nastrojov. Poskodenie nastroja méze mat vyznamny
vplyv na presnost zakroku a nasledne aj na pooperacny chirurgicky vysledok. Na konci zakroku sa nastroje
kladu na prislusny podnos na sterilizaciu.

& Pri inStalacii nastroja nevyvijajte na skrutky nadmerny krutiaci moment. Nepouzivajte elektrické naradie.
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2.1.1 Varovania, upozornenia a poznamky (pokr.)
Kontamindcia

Zariadenie sa musi pouzivat so sterilnymi ruskami. Tieto ruska sa musia instalovat v sulade s pokynmi
podrobne uvedenymi v tejto pouzivatelskej prirucke.

Pred zacatim chirurgického zakroku skontrolujte nastavenie sterilnych rusok, aby bola zaistena asepsa
chirurgického pola.
Pouzivanie softvéru

Pri spajani kolikmi alebo vitani v kolaborativnom rezime neustale stlacajte nozny pedal, aby ste aktivovali
rezim sledovania kosti, inak méze byt ovplyvnena presnost. V pripade uvolnenia nozného pedala v
kolaborativnom rezime sa aktivuju vizualne a zvukové upozornenia.

Specifické varovanie pre Spojené staty americké

m UPOZORNENIE: Federalne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekara alebo na lekarsky predpis.
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3.1 Prehlad

Systém ROSA Knee je roboticka platforma, ktora je zamerana na pomoc ortopedickym chirurgom pri kostnych resekciach
a pri posudzovani stavu makkych tkaniv, aby sa ulahcilo umiestnenie implantatu pocas celkovej artroplastiky kolena.

Chirurg méze pred operaciou naplanovat umiestnenie a velkost implantatu pomocou chirurgického planovacieho softvéru.

Chirurg moze tiez pouzit moznost bez obrazu v systéme ROSA Knee na dosiahnutie rovnakého ciela ako v pripade na baze
obrazov.

Zariadenie sa sklada z dvoch jednotiek, pricom kazda sa nachadza na jednej strane operacného stola:

* roboticka jednotka pozostavajuca z kompaktného robotického ramena a dotykovej obrazovky,

* opticka jednotka a dotykova obrazovka.
Intraoperacny pracovny postup a chirurgické koncepty implementované v systéme zostavaju blizke beznému pracovnému
postupu TKA. Preto v ¢ase chirurgického zakroku a na zaklade chirurgického planu systém pomaha chirurgovi najma pri
tychto ulohach:

* stanovenie referen¢nych osi zarovnania vo vztahu k anatomickym orienta¢nym bodom,

* planovanie umiestnenia ortopedickych implantatov na zaklade tychto referenénych osi zarovnania a geometrie
ortopedického implantatu,

« pomoc pri vyvazovani kibu,

* presné umiestnenie Sablény rezu vzhladom na planované umiestnenie ortopedického implantatu pomocou
robotického ramena.

Opticka kamera

0.
b :
Robotické rameno <u* - ’?OsA." )
a ,, S A

Dotykova obrazovka . - Dotykova obrazovka

Roboticka jednotka Opticka jednotka

Systém ROSA Knee
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3.2 Princip ¢innosti

Princip ¢innosti pri celkovej artroplastike kolena je opisany nizsie.

3.2.1 Informacie o pripade

Pripad sa spusta pomocou aplikacie na spravu pripadov po pripojeni USB kluca k robotickej jednotke.
Uvitacia obrazovka softvéru potvrdi ID pacienta, lateralnost postupu, skupinu implantatu a pristrojové vybavenie.
Ked pouzivatel potvrdi informacie, méze sa spustit softvér ROSA Knee.

3.2.2 Predoperacné planovanie
Pripady na baze obrazu

Chirurg méze na naplanovanie chirurgického zakroku pred operaciou pouzit koleno pacienta zrekonstruované v 3D

pomocou predopera¢ného rontgenu alebo MRI. V takom pripade sa na niektorych paneloch zobrazi 3D model kosti.

Ak registracia orienta¢nych bodov zhotovenych intraoperacne a kolena pacienta zrekonstruovaného v 3D
nebude Uspesna, pouzivatel bude mat moznost znovu zhotovit orientacné body alebo prepnut na pripad
bez obrazu.

Pripady bez obrazu

Ak je to Ziaduce, chirurg sa moéze rozhodnut neplanovat operaciu pred datumom operacie a pouzit systém ROSA

Knee priamo intraoperacne. V takom pripade sa v pouzivatelskom rozhrani zobrazia vSeobecné schémy kosti.

3.2.3 Nastavenie operac¢nej saly

Pacient sa umiestniuje na operacny stdl v polohe lezmo na chrbte. Robotickd jednotka sa umiestriuje priblizne

k bedram pacienta a v uhle priblizne 45° vzhladom na operacny stél. Dve referencie kosti pacienta sa nainstaluju
na stehennu a holennu kost pacienta ako referencia pre pohyby nohy. Tretia referencia sa umiestni na roboticku

jednotku (na stipik referen¢nej listy zakladne ROSA ¢o najblizéie k opera¢nému stolu), aby bolo mozné sledovat,
kde je roboticka jednotka pocas operacie vzhladom na nohu pacienta.

& Pocas chirurgického zakroku musi chirurg vzdy zostat na tej istej strane ako roboticka jednotka.

Maximalna vyska pacienta na opera¢nom stole by mala byt 111,76 cm, aby sa minimalizovali problémy
s viditelnostou zariadenia na sledovanie. V pripade pacienta s vysokym BMI zniZte stol, aby ste predisli
problémom s viditelhostou.

Existuju Styri mozZné nastavenia operacnej saly:

 operacia pravého kolena s chirurgom na rovnakej strane ako operované koleno,
 operacia pravého kolena s chirurgom na opacnej strane ako operované koleno,
 operacia l[avého kolena s chirurgom na rovnakej strane ako operované koleno,

 operacia lavého kolena s chirurgom na opacnej strane ako operované koleno.
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Pravé koleno Lavé koleno

Chirurg na
rovnakej strane
ako operované
koleno

Surgeon on R | [ " Surgeon on

same side x L4 same side

Chirurg na
opacnej strane
ako operované
koleno

Surgeon on Surgeon on
opposite side opposite side

.

’

| 44 palcov
| 111,76 cm

Maximalna vyska pacienta na minimalizaciu problémov s viditelnostou zariadenia na sledovanie.

3.2.4 Registracia robotickej jednotky

Registracia robotickej jednotky sa vykona so stvrtou referenciou nainstalovanou na robotickom ramene pred
zaciatkom chirurgického zakroku. Tym sa zaisti funkéné overenie robotického ramena pred zaciatkom chirurgického
zakroku. Pri tomto kroku musi byt pacient v operaénej sale.
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3.2.4 Registracia robotickej jednotky (pokr.)

Riziko kolizie: Ked'je roboticka jednotka v automatickom rezime, nepriblizujte sa k robotickému ramenu
a jeho drahe do dal$ej polohy.

3.2.5 Orienta¢né body kosti a navigacia

Pomocou registra¢ného ukazovatela chirurg zdigitalizuje orienta¢né body kosti, aby zaznamenal suradnicovy
systém nohy pacienta (zarovnanie HKA). Opticky sledovaci systém pocas celého chirurgického zakroku
zabezpecduje sledovanie pohybov pacienta v redlnom case.

3.2.6 Planovanie

Chirurgicky plan, t. j. rezy stehennej a holennej kosti podla preferencii a zvolenych komponentov implantatu, méze
chirurg stanovit intraoperacne, ak to neurobil pred operaciou.

3.2.7 Chirurgicky zakrok

Na zaklade hodnét intraopera¢ného planovania sa robotické rameno presunie do prislusnych poléh na vykonanie
resekcii kosti.

Riziko kolizie: Ked'je roboticka jednotka v automatickom rezime, nepriblizujte sa k robotickému ramenu
a jeho drahe do dal$ej polohy.

Ak je zvolené hodnotenie rotacie stehennej kosti (volitelné), systém ROSA Knee poskytne klinické informacie,
ktoré chirurgovi pomdzu pri nastavovani rotacie stehennej kosti, pricom sa zohladni stav kolena (stredné a bo¢né
medzery, ako aj laxnost vaziva).

3.3 Opis systému
3.3.1 Roboticka jednotka

Roboticka jednotka sa sklada z nasledujucich hlavnych komponentov:

* robotické rameno,
 dotykova obrazovka na ovladanie zariadenia,
* imobiliza¢ny systém,
* nozny pedal,
* pocitac a softvér.
Roboticka jednotka je vybavena otocnymi kolieskami a drzadlami, ktoré umozniuju jednoduchy presun zariadenia

z jednej operacnej saly do druhej jednou osobou. Kolieska su vybavené noznymi brzdami na zaistenie jednotky na
mieste a posuvacmi kablov, ktoré zabranuju prechodu cez kable.

Ma bocné otvory a posuvnu policu, ktora poskytuje Ulozny priestor na rozne predmety. Fixna lista (referencna lista
zakladne ROSA) na prednej strane robotickej jednotky sa pouziva na instalaciu referen¢ného ramu zakladne ROSA.
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3.3.1 Roboticka jednotka (pokr.)

Roboticka jednotka je napajana zdrojom napajania z operacnej saly zapojenim napdjacieho kabla zo zadného
panela do elektrickej zasuvky kompatibilnej so Specifikaciou zariadenia.

Nozny pedal sa k robotickej jednotke pripaja zapojenim kabla do osobitného konektora na zadnom paneli.

Napdjaci kabel robotickej jednotky a kabel nozného pedala sa da ovinut okolo valcov na zadnom paneli.
Nozny pedal sa tiez moze ulozit do ulozného priestoru.

Robotické rameno

Dotykova obrazovka

>

Zakladna robotickej
jednotky

Posuvna polica | -
ol ~—_ _ » L— =

ROSA

Ulozné priestory

Kolieska s posuvac¢mi
kablov a brzdami
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Dotykova obrazovka

< z - Nudzové tlacidlo
~

T ——— Posuvna polica
- — R

Drzadlo

Cita¢ka diskov CD/DVD (volitelna)

USB porty a port R}45

Valce pre napajaci kabel — |

Resetovat/bezpeénost

Vypinac¢ ZAP./VYP.
Isti¢

Konektory optickej jednotky

Imobilizaény pedal

Zadny panel zariadenia

3.3.1 Roboticka jednotka (pokr.)

Zadny panel obsahuje:

* hlavny vypinac na zapnutie a vypnutie zariadenia,

« tlacidlo resetovania na restartovanie pocitaca,

« tlacidlo isti¢a na reStartovanie zariadenia po jeho vypnuti v doésledku prepatia,
» konektory na pripojenie optickej jednotky a nozného pedala,

« USB porty na importovanie pripadov. Citacka diskov CD/DVD je odpojena a nefunkéna. V tloznom priestore
pod posuvnou policou je k dispozicii jeden USB port na pripojenie mysi,

* port RJ45 na pripojenie systému k intraoperacnému zobrazovaciemu systému (deaktivovany),
* servisny port ovladaca (deaktivovany),

« tla¢idlo lasera (deaktivované).
& K robotickej jednotke nepripajajte iné prvky ako tie, ktoré sa dodavaju so zariadenim.

Aby nedoslo k nahodnému odpojeniu konektorov, zaistite, aby bol kovovy kruzok pripevneny k haku
robotickej jednotky.

Uistite sa, Ci je kovovy kruzok kabla optickej jednotky pripevneny k haku
na zadnom paneli robotickej jednotky, aby bola zaistena ochrana EMC.
» o \ 'f,
3.3.1.1 Robotické rameno ‘4
Robotické rameno je vybavené snimacom sily, ktory manualne presuva roboticku

=
jednotku na pozadované miesto na principe merania sil pdsobiacich na koniec \
ramena a kompenzacie, bez ohladu na pouzity nastroj.
-

Q
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3.3.1.2 Dotykova obrazovka

Zariadenie obsahuje dve dotykové obrazovky zobrazujuce pouzivatelské rozhranie,
jednu na robotickej jednotke a jednu na optickej jednotke.

3.3.1.3 Imobiliza¢ny systém

Roboticka jednotka je vybavena systémom, ktory ju znehybni na zemi. Tento systém sa

sklada zo Styroch stabiliza¢nych néh aktivovanych pedalom. K dispozicii su dve polohy: jednotka je znehybnen3,
ked je pedal stlaceny, jednotka je mobilna, ked je pedal hore. Okrem toho sa kazdé koleso robotickej jednotky da
samostatne zablokovat.

Pedal v dolnej polohe - znehybnené Pedal v hornej polohe - mobilné

& Riziko zovretia: Pred znehybnenim systému nevkladajte prsty alebo chodidla pod stabilizacné nozicky.

Pri pouziti imobiliza¢ného systému robotickej jednotky skontrolujte polohu zariadenia a jeho okolité
prostredie. Uistite sa, Ze kable alebo dréty su odstranené z oblasti stabilizacnych néh, aby nedoslo
k poskodeniu.

3.3.1.4 Bezpecnostné zariadenie (nozny pedal)

Zariadenie je vybavené noznym pedalom na monitorovanie pohybov robotického ramena. Robotické rameno sa
bude pohybovat iba vtedy, ak pouzivatel stla¢i nozny pedal. Tento princip fungovania plati pre panely NASTAVENIE
a RESEKCIA. Ked pouzivatel uvolni nozny pedal, pohyb robotického ramena sa okamzite prerusi.

Bezpecnostné zariadenie (nozny pedal)

Pred zacatim postupu sa uistite, Ze nozny pedal funguje spravne. Vizualne skontrolujte zariadenie a vykonajte
test prerusenia/obnovenia pohybu robotického ramena.
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3.3.2 Opticka jednotka
Opticka jednotka sa sklada z:

* optickej kamery,
* polohovacieho ramena kamery,

» dotykovej obrazovky.

Rizika vyplyvajlce z expozicie laserovym lu¢om: Zariadenie pouziva laser zabudovany do optickej
kamery. Tento laser patri do triedy 2 (vykon nizsi ako 1 W, ochrana oci palpebralnym reflexom).
Laserovy lu¢ nesmerujte na oci ani na Ziadne povrchy odrazajuce svetlo, napriklad zrkadld, aby ste
predisli akémukolvek priamemu alebo nepriamemu vystaveniu laserovému lucu.

& Laser nesmerujte k o¢iam pacienta, pouzivatela alebo inych oséb.

Opticka jednotka je napajana robotickou jednotkou zapojenim kabla do konektora na zadnom paneli robotickej
jednotky. K dispozicii je valec na spravne ulozenie kabla optickej jednotky. Opticka jednotka je vybavena oto¢nymi
kolieskami a drzadlom, ktoré umoznuju jednoduchy presun zariadenia z jednej operac¢nej saly do druhej jednou
osobou. Kazdé koleso ma brzdu a systém posuvaca kablov. Do kamery je zabudovany laser, ktory ulah¢uje
nastavenie polohy kamery a Upravu orientacie pocas instalacie zariadenia na operacnej sale.

A—.i Polohovacie rameno
. ROS R, |

-
P
Opticka kamera ———@) (]
) W—

Dotykova obrazovka

? Drzadlo

Kolieska s postivacmi
kablov a brzdami
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3.3.3 Nastrojové vybavenie

Nastroje ROSA

Vsetky opakovane pouzitelné nastroje sa pred kazdym pouzitim musia sterilizovat

Veko obalu na nastroje 110031221

3,5 mm skrutkovac so Sesthrannou hlavou 00-5120-087-00
Teleso univerzalneho nastroja na overovanie 20-8000-010-06
Nastroj na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov 20-8000-010-17
2 referen¢né koliky femoralna kost TS3 20-8000-010-33
ROSA tibialne referenc¢né koliky A 20-8020-028-00
ROSA tibialne referen¢né koliky B 20-8020-029-00

Odsadené 2 koliky referen¢né prava tibialna kost velkost 6 20-8000-010-35

Odsadené 2 koliky referen¢né lava tibialna kost velkost 6 20-8000-010-36
Klieste NavitrackER 20-8000-070-05
Referenény ram zakladne ROSA 20-8020-002-00
Pristrojové rozhranie ramena ROSA 20-8020-004-00
Sabléna rezu ROSA Persona TKA A 20-8020-007-00
Sabléna rezu ROSA Persona TKA B 20-8020-008-00
Sabléna rezu ROSA NexGen TKA A 20-8020-009-00
Sabléna rezu ROSA NexGen TKA B 20-8020-010-00
Sabléna rezu ROSA Vanguard TKA A 20-8020-011-00
Sabldéna rezu ROSA Vanguard TKA B 20-8020-012-00
Registracny ukazovatel ROSA 20-8020-013-00
Referen¢ny ram ramena ROSA 20-8020-015-00
Suprava ROSA Knee Persona 20-8020-060-00
ID Stitok ROSA Knee Persona 20-8020-060-01
Suprava ROSA Knee NexGen 20-8020-061-00
ID Stitok ROSA Knee NexGen 20-8020-061-01
Suprava ROSA Knee Vanguard 20-8020-062-00
ID stitok ROSA Knee Vanguard 20-8020-062-01
Puzdro ROSA Knee Inst 20-8020-063-00
Podnos ROSA Knee 20-8020-064-00
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3.3.3 Nastrojové vybavenie (pokr.)

Jednorazové produkty

Jednorazové produkty na instalaciu kostnych referencii

Fixny drazkovany kolik 3,2 x 150 mm (nesterilny) 20-8000-000-01
Fixny drazkovany kolik 3,2 x 80 mm (nesterilny) 20-8000-000-02
Fixny drazkovany kolik 3,2 x 150 mm 20-8000-000-10
Fixny drazkovany kolik 3,2 x 80 mm 20-8000-000-11

Jednorazové produkty na pripnutie $ablén rezu

Vrtaci kolik trokara s hrotom (2,5 mm $esthran) 00-5901-020-00
3,2 x 75 mm (Persona)

CAS 3,2 mm vitaci kolik trokara bez hlavicky 20-8000-000-16
Vanguard rychloupinaci trokularny kolik (Vanguard) 32-486255
Vanguard sterilny rychloupinaci vitaci kolik (Vanguard) 32-486265

Ostatné jednorazové produkty

NavitrackER suprava A: Koleno 20-8000-000-07
Rusko na roboticku jednotku ROSA 20-8020-080-00
Rusko na rameno ROSA ROSAS00055
Rusko na monitor ROSAS00056

S nastrojmi zaobchadzajte opatrne. Predchadzajte padu nastrojov. Poskodenie nastroja
moze mat vyznamny vplyv na presnost zakroku a nasledne aj na pooperacny chirurgicky
vysledok. Na konci zakroku sa nastroje kladu na prislusny podnos na sterilizaciu.

3.3.3.1 Pristrojové rozhranie ramena ROSA

Pristrojové rozhranie ramena ROSA je pripevnené k robotickému ramenu v sterilnych
podmienkach pomocou troch skrutiek s roznitovanym koncom. Umoznuje zachovat sterilné
podmienky pri vymene nastrojov. Tento diel sa musi pred kazdym pouzitim sterilizovat.

Aby ste sa nedotkli nesterilnej ¢asti robotickej jednotky a zachovali sterilitu,
pocas instalacie vzdy drzte pristrojové rozhranie ramena ROSA na mieste

pomocou drzadiel. 1

3.3.3.2 Referenény ram ramena ROSA - K

Referenény ram ramena ROSA je pripevneny k rozhraniu robotického ramena pomocou
dvoch skrutiek s roznitovanym koncom. Pouziva sa pri registracii robotickej jednotky pred
zaciatkom chirurgického zakroku. Tento diel sa musi pred kazdym pouzitim sterilizovat.
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3.3.3.3 Referen¢ny ram zakladne ROSA

Referenény ram zakladne ROSA sa inStaluje na roboticku jednotku cez referen¢nu
lituzakladne ROSA, ktora je prikryta chirurgickym rtigkom pomocou stipika, ktory
je najblizsie k opera¢nému stolu. Ide o referenciu na sledovanie relativnych pohybov
medzi robotickou jednotkou a optickou kamerou. Tento diel sa musi pred kazdym

pouzitim sterilizovat. Y«i _ \ i

Ak sa kedykolvek pocas zakroku referenény ram zakladne ROSA pohne,
registracia robotického ramena sa musi vykonat znovu (panel NASTAVENIE).

3.3.3.4 Sablona rezu ROSA TKA

Sabléna rezu ROSA TKA je pripevnena k pristrojovému rozhraniu ramena ROSA
pomocou dvoch skrutiek s roznitovanym koncom. Pre kazdu znacku implantatu
(Persona, NexGen, Vanguard) existuju dva nastroje:
» A: Ked'su roboticka jednotka a chirurg na lavej strane pacienta bez ohladu na operované koleno.

 B: Ked'su roboticka jednotka a chirurg na pravej strane pacienta bez ohladu na operované koleno.

3.3.3.5 Registra¢ny ukazovatel ROSA

Registracny ukazovatel ROSA umoznuje digitalizaciu anatomickych orientacnych bodov, od ktorych zavisia kone¢né
vysledky a presnost. Tento diel sa musi pred kazdym pouzitim sterilizovat.

Treba dbat na to, aby ste hrotom registracného ukazovatela ROSA
neprepichli chrupavku.

3.3.3.6 Teleso univerzalneho nastroja na overovanie

Teleso univerzalneho nastroja na overovanie sa pouziva na overovanie distalnej resekcie
stehennej kosti. Tento diel sa musi pred kazdym pouzitim sterilizovat.

Overte, Ci je zariadenie NavitrackER nainstalované na spravnej strane telesa ) ] T Y
. . . . . 4y B
univerzalneho nastroja na overovanie. 4

3.3.3.7 Nastroj na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov

V kombindacii s telesom univerzalneho nastroja na overovanie sa nastroj na digitalizaciu distalnych
a zadnych kondylov pouziva na digitalizaciu zadnej kondylarnej osi (posterior condylar axis, PCA)
a na validaciu proximalnej resekcie tibie. Tento diel sa musi pred kazdym pouZzitim sterilizovat.
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3.3.3.8 Referencie pacienta

3.3.3.8.1 Femoralny referenény ram

Femoralny referen¢ny ram na stehennej kosti pacienta sa pouziva ako referencia ha monitorovanie pohybov
pacienta. Upevriuje sa podkoznymi kolikmi cez vastus medialis v stehennej kosti, ¢o najviac proximalne tak, aby

zostal mimo pracovnej oblasti. Koliky by mali byt v kosti uloZzené bikortikalne, aby bola zaistena maximalna stabilita.

Tento diel sa musi pred kazdym pouzitim sterilizovat.

Femoralny referenény ram
2-kolikova referencia, stehenna kost TS3

3.3.3.8.2 ROSA tibialna referencia A/B ¢. dielu: 20-8020-028-00/20-8020-029-00

Tibialny referen¢ny ram na tibii pacienta sa pouziva ako referencia na monitorovanie pohybov pacienta. Upevnuje
sa podkoznymi kolikmi kolmo na stredny povrch tibidlnej diafyzy vo vzdialenosti priblizne Styroch prstov od rezu
v kolene. Koliky by mali byt v kosti ulozené bikortikalne, aby bola zaistena maximalna stabilita. Tento diel sa musi
pred kazdym pouzitim sterilizovat.

Tibialna referencia B Tibialna referencia A

Existuje tibidlny referenény ram A a B. Nastavenie operacnej saly zavisi od operovaného kolena a polohy chirurga.

* A: Ked su roboticka jednotka a chirurg na lavej strane pacienta bez ohladu na operované koleno.
 B: Ked'su roboticka jednotka a chirurg na pravej strane pacienta bez ohladu na operované koleno.
Vlozte koliky pomocou oznaceni otvorov pre koliky L a R. Pre pravi nohu pouzite otvory pre koliky oznacené R, pre

l[avu nohu pouzite otvory pre koliky oznacené L. Na upevnenie referencie na kolikoch pouzite spravne nastavovacie
skrutky zodpovedajuce otvorom, cez ktoré boli koliky vlozené.

19 | Systém ROSA Knee




Pomocou nizSie uvedenej tabulky urcte, do ktorého oznacdenia vlozite koliky:

_ Operovana prava noha Operovana lava noha

Tibialna referencia A Koliky cez oznacenie R Koliky cez oznacenie L
f? g e
| =’ ALy
|
oo
Tibialna referencia B Koliky cez oznacenie R Koliky cez oznacenie L
P < &

( , A
B\ @ ”LQ b\

|
ji

3.3.3.8.3 Odsadené 2 tibialne referencné koliky €. dielu: 20-8000-010-35/20-8000-010-36

Tibialny referen¢ny ram na tibii pacienta sa pouziva ako referencia na monitorovanie pohybov pacienta. Upevriuje
sa podkoznymi kolikmi do stredného povrchu tibialnej diafyzy priblizne v polovici tibie. Koliky by mali byt v kosti
ulozené bikortikalne, aby bola zaistena maximalna stabilita. Tento diel sa musi pred kazdym pouzitim sterilizovat.

t/\." e
B ~9¢

Tibialny referenény ram RT Odsadené 2 Tibialny referenény ram LT Odsadené 2
referencné koliky prava tibia velkost 6 referenéné koliky lava tibia velkost 6

Existuje PRAVY a LAVY tibialny referenény rdm. Nastavenie operaénej saly zavisi od operovaného kolena a polohy
chirurga. Pomocou nizSie uvedenej tabulky urcte, ktory tibialny referenény ram je potrebny.

Strana tibialneho referenéného ramu na pouzitie

Operované pravé koleno Operované lavé koleno

Chirurg na rovnakej strane ako operované koleno PRAVY ram LAVY ram

Chirurg na opacnej strane ako operované koleno LAVY ram PRAVY ram

& Pred kazdym chirurgickym zakrokom musi pouzivatel skontrolovat, ¢i boli vietky nastroje sterilizované.

Pred kazdym chirurgickym zakrokom skontrolujte neporusenost vsetkych nastrojov. Vizualne skontrolujte,
¢i na nastrojoch nie st poskodenia, napriklad praskliny, drsné ¢asti, ostré hrany, deformacie alebo uvolhené
zvary.

Uistite sa, Ze koliky nie su umiestnené blizko oblasti resekcie kosti. Umiestnenie kolikov do blizkosti oblasti
resekcie kosti zvysi riziko zlomenia kolikov reznymi nastrojmi.
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3.3.3.8 Referencie pacienta (pokr.)

& Skontrolujte spravne upevnenie perkutannych kolikov v anatémii kosti pacienta (femur a tibia).

Skontrolujte spravne upevnenie referencii pacienta na kolikoch (femur a tibia). Referencie femoralnej
a tibialnej kosti su zaistené na kolikoch v blizkosti pokozky pacienta (bez kompresie) pomocou dvoch
Sesthrannych skrutiek.

Referencie kosti MUSIA byt pevne prichytené ku kosti a po¢as celého chirurgického zakroku sa NESMU
pohybovat. V pripade, Ze sa referencia kosti pohne, orienta¢né body digitalizované na tejto kosti sa musia
znovu digitalizovat.

Pri instalacii femoralnej referencie pacienta davajte pozor na riziko poskodenia safenéznej tepny a Zily,
femoralnej tepny a Zily alebo poplitedlnej tepny a Zily.

Ak sa pouziva kylovity implantat a koliky s umiestnené viac proximalne, uistite sa, Ze koliky nie su
umiestnené v oblasti interferencie s kylom. Naraz do kylu alebo nastrojov na jeho pretla¢anie méze spdsobit
zlomenie kolikov a pohyb tibialnej referencie, ¢o mdze viest k nepresnostiam.

& Nezabudnite, Ze svalové vlakna mézu na koliky posobit silou spésobujucou ohyb.

3.4 Montaz nastrojového vybavenia

Nasledujuce pokyny vysvetluju spésob montaze réoznych nastrojov.

Vzdy skontrolujte spravnu indtalaciu nastroja na robotickej jednotke alebo robotickom ramene tak,
ze skontrolujete pevné utiahnutie skrutiek.

3.4.1 Pristrojové rozhranie ramena ROSA na robotickom ramene

« Zarovnajte drazku na zadnej strane pristrojového rozhrania ramena ROSA (laserom vyznacena Sipka na
bocnej strane) s kolikom elektrického izolatora robotického ramena (Cierna prerusovana Ciara).

e Zmontujte nastroje tak, aby zakladna pristrojového rozhrania ramena ROSA bola Uplne usadena.

e Zaistite rozhranie pristrojového rozhrania ramena ROSA pevnym utiahnutim troch skrutiek s roznitovanym
koncom pomocou Sesthranného skrutkovaca.

Aby ste sa nedotkli nesterilnej ¢asti robotickej jednotky a zachovali sterilitu, pocas instalacie vzdy drzte
pristrojové rozhranie ramena ROSA na mieste pomocou drzadiel.

& Pri instalacii nastroja nevyvijajte na skrutky nadmerny kratiaci moment. Nepouzivajte elektrické naradie.
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3.4.2 Referenény ram ramena ROSA na robotickom ramene

 Zarovnajte drazku referenéného rdamu ramena ROSA s kolikom pristrojového rozhrania ramena ROSA
(Cierna prerusovana Ciara).

* Zmontujte nastroje tak, aby zakladna referenéného ramu ramena ROSA bola Uplne usadena.

* Zaistite referenény ram ramena ROSA pevnym dotiahnutim dvoch skrutiek s roznitovanym koncom rukou.

3.4.3 Referenény ram zakladne ROSA na robotickej jednotke

« Otvorte svorku referen¢ného ramu zakladne ROSA a zarovnajte ju na stipiku, ktory je najblizsie k
operac¢nému stolu.

e Zmontujte nastroje tak, aby referenény ram zakladne ROSA bol Uplne vertikalne usadeny.
* Zatvorte svorku a umiestnite ru¢nu skrutku nad svorku.
* Zaistite referen¢ny ram zakladne ROSA pevnym dotiahnutim skrutky rukou.

* Pokyny platia pre kratke aj dIhé referenéné ramy zakladne ROSA

3.4.4 Sabléna rezu ROSA TKA na robotickom ramene

* Zarovnajte drazku $ablény rezu ROSA TKA s kolikom pristrojového rozhrania ramena ROSA (¢ierna
prerusovana Ciara).

* Zmontujte nastroje tak, aby zakladna $ablény rezu ROSA TKA bola Uplne usadena.

* Zaistite Sablénu rezu ROSA TKA pevnym dotiahnutim dvoch skrutiek s roznitovanym koncom rukou.
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3.4.5 Validacia telesa univerzalneho nastroja na overovanie a nastroja na digitalizaciu
distalnych a zadnych kondylov

Tibialna proximalna resekcia

* Tieto dva nastroje sa musia zmontovat spolu na validaciu tibidlnej
proximalnej resekcie.

« Uistite sa, Ze sU obidva nastroje vzajomne zaistené pomocou packy.
Na validaciu tibidlnej proximalnej resekcie sa uistite, Ze teleso univerzalneho

nastroja na overovanie a nastroj na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov
s vzajomne zaistené pomocou packy.

Femoralna distalna resekcia
* Na validaciu femoralnej distalnej resekcie sa pouziva iba teleso univerzalneho
nastroja na overovanie.

* Nezabudnite odpojit nastroj na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov
od telesa univerzalneho nastroja na overovanie.
3.5 Jednorazové produkty
3.5.1 Instalacia reflexnych zariadeni na sledovanie (NavitrackER)

Zariadenia NavitrackER musia byt nainstalované na kazdom nastroji pouzivanom
na optické sledovanie. Na ulah¢enie instalacie zariadeni na sledovanie na nastroje
zatlacte znacku na kazdy montazny ¢ap pomocou kliesti NavitrackER, kym Uplne nezapadne.

Mali by ste poc¢ut cvaknutie. Je dolezité overit, ¢i su zariadenia NavitrackER pocas celej operacie Cisté (pozrite si
navod na pouzitie NavitrackER).

Teleso univerzalneho nastroja na overovanie je laserom oznac¢ené ako RIGHT (PRAVE) alebo LEFT (LAVE). V zavislosti
od nastavenia operacnej saly pouzite nizsie uvedenu tabulku na instalaciu zariadenia NavitrackER na spravnu stranu.

InStalacia zariadenia NavitrackER na spravnu stranu telesa univerzalneho nastroja

na overovanie
Operované pravé koleno Operované lavé koleno

Chirurg na rovnakej strane Zariadenie na sledovaniena  Zariadenie na sledovanie
ako operované koleno PRAVE] strane na LAVE] strane

Chirurg na opacnej strane Zariadenie na sledovaniena  Zariadenie na sledovanie
ako operované koleno LAVE] strane na PRAVE] strane

Na instalaciu vzdy pouzivajte klieSte NavitrackER. Uistite sa, Ze reflexné zariadenia NavitrackER su Uplne
usadené.

Skontrolujte spravne upevnenie zariadeni NavitrackER na kazdom nastroji (referenény ram zakladne a ramena
ROSA, registracny ukazovatel ROSA, tibialny a femoralny referen¢ny ram a teleso univerzalneho nastroja na
overovanie). Na instalaciu vzdy pouzivajte kliesSte NavitrackER.

Vzdy minimalizujte manipulaciu so zariadeniami NavitrackER, pretoze nerovnomerny odraz od ich povrchu
moze viest k chybam.

III Vzdy pouzivajte zariadenia na sledovanie, ktoré su bez kazov.

Kazdé zariadenie NavitrackER je ur¢ené na jedno pouzitie a nesmie sa opakovane sterilizovat s cielom
opakovaného pouZzitia pri chirurgickom zakroku.
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c. ramena ROSA

3.5.1 Instalacia reflexnych zariadeni na sledovanie (NavitrackER) (pokr.)

Zariadenia NavitrackER sa musia nainstalovat na vsetky pouzivané nastroje na optické sledovanie pomocou kliesti
NavitrackER. Zatla¢te znacku na montazne Capy tak, aby bola Uplne usadena. Je dolezité overit, ¢i su zariadenia
NavitrackER pocas celej operacie Cisté.

PouZzitie inych optickych zariadeni na sledovanie, nez aké poskytuje spolo¢nost Zimmer CAS, méze viest k
strate presnosti.

. ~ Referencny ram . Referenény ram

tibidlnej kosti

¢ 3 Referencny ram
* = femoralnej kosti

(20

7 Registracny )_\

ukazovatel ROSA

&4 Teleso univerzalneho y &9 Referen¢ny ram ﬂ JY\\
* 7 nastroja na overovanie * < zékladne ROSA N

3.5.2 Koliky

Na,upevnenie kostnych referencii sa mézu pouzit fixné drazkované koliky (sterilné a nesterilné). Priemer je 3,2 mm
a dlzka 80 mm alebo 150 mm. V ¢asti 3.3.3 najdete informacie o kolikoch pre Sablény rezu.

Koliky su jednorazové prislusenstvo a nesmu sa opakovane sterilizovat s cielom opakovaného pouzitia pri
chirurgickom zakroku.

3.5.3 Ruska

Pred zacatim chirurgického zakroku je potrebné pouzit ruska na robotickom ramene, robotickej jednotke a
dotykovych obrazovkach.

Nikdy nepouzivajte roztrhané rusko (na robotickom ramene alebo zakladni). V pripade roztrhnutia alebo
podozrenia na narusenie sterility rusko vyhodte a pouZzite nové.

& Nikdy nepouzivajte poskodenu pasku na prilepenie ruska pre rameno ROSA na pristrojové rozhranie ramena
ROSA na konci robotického ramena.
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4. Instalacia

4.1 Varovania a upozornenia tykajuce sa instalacie robotickej jednotky

& Po zablokovani imobilizacného systému skontrolujte, €i sa roboticka jednotka nepohybuje.
& Riziko zovretia: Nevkladajte prsty do pristupnych ¢asti plastovych krytov robotického ramena.
& Riziko zovretia: Pred znehybnenim systému nevkladajte prsty alebo chodidla pod stabiliza¢né nozic¢ky.

Aby sa predislo riziku zasahu elektrickym priadom, zariadenie smie byt pripojené iba k elektrickej sieti
vybavenej uzemnenim. Zariadenie je triedy |, typ BE.

Nedotykajte sa su¢asne pacienta a ziadneho iného komponentu zariadenia okrem tych komponentov, ktoré
suU pripevnené k ¢asti rozhrania s elektrickou izolaciou.

Pred zacatim postupu sa uistite, Ze nozny pedal funguje spravne. Vizualne skontrolujte zariadenie a vykonajte
test prerusenia/obnovenia pohybu robotického ramena.

Po vlozeni nastroja navadzaného robotickou jednotkou do anatémie pacienta sa operacny stol nesmie
pohybovat.

Rizika vyplyvajlce z expozicie laserovym lu¢om: zariadenie pouziva laser zabudovany do optickej kamery.
Tento laser patri do triedy 2 (vykon nizsi ako 1 mW, ochrana oci palpebralnym reflexom). Laserovy luc
nesmerujte na oci ani na ziadne povrchy odrazajuce svetlo, napriklad zrkadla, aby ste predisli akémukolvek
priamemu alebo nepriamemu vystaveniu laserovému lucu.

Pri pouziti imobiliza¢ného systému robotickej jednotky skontrolujte polohu zariadenia a jeho okolité
prostredie.

Pocas prepravy sa zariadenie da znehybnit aktivaciou imobiliza¢ného pedala. Zariadenie neinstalujte
na Sikmu plochu, ak nie je zaru¢enad jeho stabilita.

Krytie IPXO0: Zariadenie bez Speciadlnej ochrany pred prienikom kvapalin. Na zariadenie nevylievajte
Ziadne kvapaliny.

& K robotickej jednotke nepripajajte iné prvky ako tie, ktoré sa dodavaju so zariadenim.
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4.2 Spustenie zariadenia

Zapnutie zariadenia

* Umiestnite roboticku jednotku na jednu stranu opera¢ného

stola a opticku jednotku na opaénu stranu. Pripojte opticku
jednotku k robotickej jednotke.

* Iba pre konfiguraciu 1: Zapojte biely a ¢ierny kabel do
zodpovedajuceho bieleho a ¢ierneho portu.

* Iba pre konfiguraciu 2: Zapojte kabel USB, Ethernet, kabel
s konektorom typu jack a VGA kabel do prislusnych portov.

* Pripojte napajaci kdbel k zdroju napajania s prislusnym napatim.

* Pripojte kovovy kruzok kabla optickej jednotky k haku
na zadnom paneli robotickej jednotky. Zaistite konektor
na mieste pomocou kovovej spony.

e Zapnite zariadenie.

* Pockajte niekolko minut, kym sa kamera zohreje.

Konfiguracia 1 Konfiguracia 2

Aby nedoslo k nahodnému odpojeniu konektorov, zaistite, aby bol kovovy kruzok pripevneny k haku
robotickej jednotky. Zaistite konektor na mieste pomocou kovovej spony.

Uistite sa, Ci je kovovy kruzok kabla optickej jednotky pripevneny k haku na zadnom paneli robotickej
jednotky, aby bola zaistena ochrana EMC.

II' Ak obrazovka zostane pri spusteni ¢ierna:

« skontrolujte, ¢i je dotykova obrazovka zapnuta (tlac¢idlo na pravej strane obrazovky) a/alebo

« reStartujte pocitac stlacenim tlac¢idla umiestneného na zadnom paneli zariadenia.

III Ak chcete zariadenie restartovat, po vypnuti poc¢kajte, kym uplynie aspon 10 sekiund a kym zhasne svetlo
tlacidla restartovania.

4.3 Chyby kamery

4.3.1 Teplota kamery je prilis nizka/vysoka

Ak je pri spustani aplikacie teplota kamery mimo rozsah, zobrazi sa upozornenie.
 Pockajte, kym sa kamera prisposobi izbovej teplote.
« Pokracujte kliknutim na tlacidlo POKRACOVAT.

4.3.2 Doslo k narazu do kamery
Ak pocas skladovania alebo prepravy doslo k narazu do kamery, pri spustani aplikacie
sa zobrazi upozornenie.

* Vratte sa k Standardnému pristrojovému vybaveniu (¢ast 4.5).
» Kontaktujte zakaznicky servis.
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4.4 Nudzovy postup

V pripade zlyhania zariadenia alebo nudzovej situacie, ktora vyzaduje rychle odstranenie zariadenia kvoli pristupu k
pacientovi, sa odporuca postupovat podla jedného z nasledujucich postupov.

Pouzivatel' sa moéZze rozhodnut ¢iastoCne alebo Uplne presunut zariadenie dalej od operaéného stola v zavislosti od
postupu, ktory je potrebny na zvladnutie zlyhania zariadenia alebo nudzovej situacie.

Ciasto¢né odstranenie - Presunutie robotického ramena mimo dosah
» Odstrante vSetky nastroje, ktoré spajaju pacienta s robotickou jednotkou.

« Prepnite robotické rameno do polohy ROSA HOME (ROSA UVOD), aby sa uvolnil priestor okolo kolena
pacienta.

Tento postup méZze vykonat jeden sterilny operator.

Uplné odstranenie - Presunutie robotického ramena mimo dosah
» Odstrante vSetky nastroje, ktoré spajaju pacienta s robotickou jednotkou.

« Deaktivujte imobiliza¢ny systém robotickej jednotky (jeden hlavny pedal a styri kolieska).
* Presunte roboticku jednotku pre¢, aby sa uvolhil priestor okolo pacienta.

V pripade potreby uvolnite brzdy koliesok a presunte opticku jednotku prec.
V pripade potreby odstrante referencie kosti pacienta (femoralna a tibialna).
Po uplnom odstraneni robotickej jednotky sa vratte k Standardnému pristrojovému vybaveniu.

Na tento postup je potrebny jeden sterilny a jeden nesterilny operator.
Ak doslo k uplnému odstraneniu robotickej jednotky, ak boli odstranené referencie kosti alebo ak nastal

problém s pristrojovym vybavenim ROSA, ktory by mohol viest k nepresnosti, chirurg sa musi vratit spat
k Standardnému pristrojovému vybaveniu.

Pouzivatel'a/alebo pacient musi o kazdom vaznom incidente tykajucom sa zariadenia informovat vyrobcu
a prislusny organ ¢lenského statu.

4.5 Navrat k Standardnému pristrojovému vybaveniu

V pripade, Ze systém ROSA Knee sa nedd pouzit, na vykonanie chirurgického zakroku v spojeni so systémom ROSA
Knee je potrebna kompletna suprava Standardného pristrojového vybavenia implanta¢ného systému. Navrat k
Standardnému intramedularnemu pristrojovému vybaveniu je nevyhnutny v nasledujucich pripadoch:

* Uplné odstranenie robotickej jednotky,

* problém s pristrojovym vybavenim ROSA, ktory by mohol viest k nepresnosti.

V pripade akéhokolvek iného problému, s ktorym sa stretnete kedykolvek pocas chirurgického pracovného
postupu, bude vzdy mozné vratit sa k Standardnému intrameduldrnemu pristrojovému vybaveniu. Napriklad

ak uz boli vyvitané otvory pre koliky/vitacku so $ablonami rezu ROSA TKA, tieto otvory sa mozu znovu pouzit s
prislusnym standardnym opac¢nym dielom $ablony rezu (napr. Sabléna rezu ROSA Persona TKA A (20-8020-007-00)
sa mbze znovu pouzit so $tandardnou distalnou femoralnou $ablénou rezu Persona 0 stupnov (42-5099-010-00)).
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4.6 Aplikacia na spravu pripadov

4.6.1 Aplikacia na spravu pripadov — Prehlad rozhrania

% £

Sync Cases

©)

Logout  Shutdown

Funkcie aplikacie na spravu pripadov
SYNC (SYNCHRONIZACIA): Tato funkcia rozsifruje pripady z USB klt¢a a zosynchronizuje ich s klinickym poé¢itatom
ROSA.

CASES (PRIPADY): Tato funkcia uvadza pripady, ktoré boli nahrané pomocou funkcie SYNC (SYNCHRONIZACIA).
Pri vybere pripadu bude na nacitanie pripadu a spustenie uvitacej obrazovky softvéru ROSA Surgery (Chirurgicky
zakrok ROSA) potrebné zadat PIN kod.

LOGOUT (ODHLASENIE): Tato funkcia ukon¢i aplikaciu na spravu pripadov a mal by ju pouzivat iba autorizovany
personal na pristup do rezimu udrzby.

SHUTDOWN (VYPNUTIE): Tato funkcia vypne systém.

4.6.2 Spustenie pripadu

* Aplikacia na spravu pripadov sa spusti po zapnuti systému.

* KUSB portu pripojte USB kltu¢ obsahujuci zasifrované pripady.

+ Pomocou funkcie SYNC (SYNCHRONIZACIA) nahrajte pripady do klinického po¢itaca ROSA.

« Pomocou funkcie CASES (PRIPADY) vyhladajte pripad, ktory chcete spustit (najmenej tri pismena).
* Vlyberte prislusny pripad a kliknite na moznost Spustit.

 Zadajte PIN kéd pre vybrany pripad.

vLSB Q ]

1 results match your search...

LSB8F8L50CS18UR Di:;s::n E{rg;essuqauon @ Launch

3 O

Logout  Shutdown
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5. Intraoperacny sprievodca/
Chirurgicky zakrok

ROSA

Welcome Dr.

PATIENT ID: LSB8F8LS0CS18UR
PROCEDURE: LEFT TKA
IMPLANT: PERSONA CR
INSTRUMENTATION: POSTERIOR REFERENCING

LAUNCH ROSA SURGERY

Softvér ROSA Knee: Uvitacia obrazovka

5.1 Uvitacia obrazovka

Po spusteni pripadu sa zobrazi uvitacia obrazovka, na ktorej méze pouzivatel potvrdit ID pacienta, lateralnost
postupu, skupinu implantatu a pristrojové vybavenie. Ked pouzivatel potvrdi spravnost informacii, méze sa spustit
softvér ROSA Knee. Ak su informacie nespravne, pouzivatel méze pripad ukoncit a spustit spravny pripad.

5.2 Softvér ROSA Knee - Prehlad pouzivatelského rozhrania

SURGEON. SETUP | FEMUR  TIBIA
% LEFT TKA
RSONA 1 @ o C / ERSONA
 10: LSBBFBLS0CS18UR LSBBFL50CS18UR

=]

(@) ZMMER BIOMET ROSA i 5 < (&) zvVER BIOMET ROSA

Pripad na baze obrazu Pripad bez obrazu

Pouzivatelské rozhranie sa sklada z panela tloh v hornej a dolnej ¢asti obsahujuceho funkcie, ktoré moézu byt
pristupné na viac ako jednom paneli, a z hlavného panela so $pecifickymi funkciami pre tento panel. Hlavny panel
ma modré pozadie pre pripady na baze obrazu alebo sivé pozadie pre pripady bez obrazu.
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5.2.1 Horny panel uloh
5.2.1.1 Tla¢idla na paneli

Tlac¢idla na paneli umozniuju priamy pristup ku konkrétnemu panelu. Ikona s modrym pozadim oznacuje aktualne
aktivny panel. Ikony s bielymi obrysmi oznacuju priamo pristupné panely. Sivé ikony oznacuju, Ze tieto panely este
nie su pristupné. Nepristupné panely budu pristupné po dokonceni vsetkych potrebnych predchadzajucich uloh.
Pocet a poradie zobrazenych ikon zavisi od preferencii definovanych na paneli SURGEON (CHIRURG).

SURGEON

i

Tlac¢idla na paneli

Povinné panely Volitelné panely

SURGEON (CHIRURG)
SETUP (NASTAVENIE)
FEMUR (STEHENNA KOST)
TIBIA (HOLENNA KOST)
EVALUATION (HODNOTENIE)
PLANNING (PLANOVANIE)

Zasuvka RESECTIONS (RESEKCIE): Zasuvka RESECTIONS (RESEKCIE):
* Femoralna distalna resekcia * Nastroj na rotaciu stehennej kosti
* Tibialna proximalna resekcia

* Resekcie4 v 1

5.2.1.2 Informacie o pripade

Vinformaciach o pripade sa zobrazuju nasledujuce udaje:

e lateralnost postupu,
« editor implantatu (znacka, femoralny a tibidlny implantat, pristrojové vybavenie),

¢ id pacienta.

CASE INFO

procepuRre: LEFT TKA

impLANT: PERSONA
paTIENT ID: LSBEF8L50CS18UR

Informacie o pripade
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5.2.1.2 Informdcie o pripade (pokr.)

Velkosti komponentov implantatu sa zobrazuju priamo v pouzivatelskom rozhrani. Vsetky podporované implantaty
su uvedené v prilohe A. Informacie o kompatibilite implantatov najdete v prilohe Ba C.

FEMORAL SIZE BEARING THICKNESS TIBIAL SIZE

CHORGEIIORGH:

Vyber implantatu

II' Informécie stvisiace s implantatom je mozné upravovat iba na paneli PLANNING (PLANOVANIE) a v okne
potvrdenia implantatu.

5.2.2 Dolny panel uloh
CAMERA

ﬂ_-_._ -ﬁ:]

Spodny panel uloh
5.2.2.1 Ponuka

Pod tlac¢idlom Ponuka su tieto polozky:

* Language (Jazyk): Zmena jazyka pouzivatelského rozhrania.

» About (Informacie): Informacie o softvéri ROSA Knee.

» Customer Support (Zakaznicka podpora): Informacie o zakaznickom servise.

» Volume (Hlasitost): Nastavenie hlasitosti vSetkych zvukov softvéru ROSA Knee.

* Quit Application (Ukoncit aplikaciu): Ukoncenie s moznostou presunutia robotického ramena
do PARK (PARKOVACE]) polohy.

| © Customer Support
) Volume
2] Quit Application

Menu (Ponuka)

Tlacidlo Menu (Ponuka) je pristupné kedykolvek pocas zakroku.
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5.2.2.2 Kamera

Tlac¢idlo Kamera zobrazuje rozsah kamery, ktory zobrazuje pohlad zhora (lava strana) a pohlad spredu (prava
strana) so zariadeniami na sledovanie, ktoré st potrebné v tomto bode postupu. K dispozicii je volitelné tladidlo
na zobrazenie vSetkych zariadeni na sledovanie. Tlac¢idlo kamery je pristupné kedykolvek pocas zakroku.

FRONTVIEW

| All NavitrackERs

| Clase

Zobrazovac rozsahu kamery

Kameru je mozné kedykolvek mierne premiestnit, aby boli viditelné potrebné zariadenia NavitrackER,
|I| okrem snimania stredu femoralnej hlavice a sledovania kosti. Pocas resekcii kosti musi kamera zostat
v objeme v blizkosti miesta, kde bola pévodne vykonana registracia.

5.2.2.3 Snimka obrazovky

Tlac¢idlo momentky umozriuje zachytenie obrazovky. Tlac¢idlo momentky je pristupné kedykolvek pocas zakroku.
Momentky sa daju stiahnut so spravou chirurga.

5.2.2.4 HKA

Tla¢idlo Bedro-Koleno-Clenok (Hip-Knee-Ankle, HKA) zobrazuje predopera¢né zarovnanie nohy (HKA) a porovnava
ho s naposledy planovanym HKA. Tlac¢idlo HKA je pristupné kedykolvek pocas zakroku. Predoperacné HKA je
k dispozicii iba pre pripady na baze obrazu.

HIP KNEE ANKLE ALIGNMENT

PRE-OP ) |}
VALGUS

0.5°

Okno HKA
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5.3 Robotické rezimy

Tri robotické rezimy su naprogramované tak, aby uréovali spravanie robotického ramena v dvoch réznych krokoch:

registracia (panel SETUP (NASTAVENIE)) a resekcie kosti (zaloZzka Resekcie). Ak chcete spustit niektory z tychto
robotickych rezimov, musite stlacit nozny pedal. Rozhranie potom informuje pouzivatela o aktualnom rezime
robotickej jednotky pomocou farebného ramceka okolo hlavného panela.

Automaticky (ramcek oranzovej farby)
* Robotické rameno sa presunie do vopred uréenej polohy.
Kolaborativny (ramcek zelenej farby)

* Robotické rameno sa pohne, ak chirurg jemne zapo6sobi silou na koniec robotického ramena a presunie
ho do pozadovanej polohy.
 Ked'sa robotické rameno priblizi ku kosti, bude sa pohybovat nizkou rychlostou.
* Pocas resekcii je kolaborativny rezim spojeny so sledovanim kosti. Ak sa kost pohne, ked chirurg pohybuje
Sablénou rezu, zostane v rovine a bude sledovat kost. Toto je kolaborativny rezim so sledovanim kosti.
Stacionarny (raméek sivej farby)

* Robotické rameno sa nepohne.

CASE INFO

procebuRE: LEFT TKA

1mpLaNT: PERSONA

pATIENT 10: LSB8FBL50CS18UR

. ‘TIBIAL PROXIMAL
W o )

Moving to cut plane.

JALLYHO8VTIOD
AYVNOLLYLS

Ly *,~i~

\
N—

‘ Cancel ‘

DO NOT MOVE CAMERA

(#) 7MMER BIOMET  ROSA

5.4 Robotické polohy

V réznych bodoch chirurgického postupu systému ROSA Knee sa rameno robota odosle do znamej polohy:

« HOME (VYCHODISKOVA) poloha:
- Prejde do tejto polohy po Uspesnej registracii a zostane tam, kym sa nespusti postup rezania.
- Tu sainstaluje Sabléona rezu ROSA Knee TKA.
- Prejde do tejto polohy v pripade vyberu funkcie ROSA HOME (ROSA UVOD).

* PARK (PARKOVACE]) poloha:
- Poloha na prepravu.
- Po zapnuti bude robot v PARK (PARKOVACE]J) polohe.
- Po dokonceni operacie a odstraneni risok z robota bude robot presunuty do PARK (PARKOVACE]))
polohy a potom sa mbze vypnut.
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5.5 Zvukové oznamenia softvéru
Softvér ma zretelné zvukové upozornenia pre nasledujuce pripady:

* Robotické rameno v automatickom rezime a pohybujuice sa na vopred uréené miesto.
* Robotické rameno v rezime sledovania kosti a zariadenie na sledovanie je skryté alebo pedal nie je stlaceny.
« Uspe$né nasnimanie orientaéného bodu.
* Upozornenie malého vyznamu.

* Upozornenie velkého vyznamu.

* Snimka aktualnej obrazovky.

5.6 Vizualne oznamenia softvéru
Nozny pedal

* Ak chcete pohnut robotickym ramenom, stlacte a podrzte nozny pedal.
« DalSi pokyn na obrazovke opise aktualnu ¢innost.

Pri spajani kolikmi alebo vitani v kolaborativnom rezime neustale stlacajte nozny pedal, aby ste aktivovali
rezim sledovania kosti, inak méze byt ovplyvnena presnost. V pripade uvolhenia nozného pedala
v kolaborativnom rezime so sledovanim kosti sa aktivuju vizualne a zvukové upozornenia.

Vyzaduje sa pohyb

e Pocas vytvarania orientacnych bodov je potrebny pohyb na
spustenie snimania. Pohyb je potrebny na:
Femur: Snimanie stredu femoralnej hlavice.
Nastroje: Registra¢ny ukazovatel ROSA a teleso
univerzalneho nastroja na overovanie.

Femur movement needed

Instrument movement needed

Body snimania orienta¢ného bodu

Snimanie orientacnych bodov zobrazi odporuc¢ané miesta tromi farbami. BN c= i

. Iv3iela: Nadchadzajuce orientacné body, ktoré sa maju zaregistrovat.
 ZIta: Aktualny orienta¢ny bod, ktory sa ma zaregistrovat.
e Zelena: Uspesne zaregistrované orienta¢né body.

Bod je prilis blizko

* Pocas vytvarania orienta¢nych bodov je bod snimania prili$ blizko
k predchadzajucim bodom a nebol zaznamenany. Posurite

sa dalej a znovu stabilizujte zariadenie na Uspedné snimanie. - - -
Point too close to previous points

Mimo cielovej oblasti

e Pocas vytvarania orienta¢nych bodov predného kortexu bol
bod snimania mimo Ciarkovanej cielovej oblasti zobrazenej - &
v pouzivatelskom rozhrani. Presufite sa do cielovej oblasti ide the target area
a znovu stabilizujte zariadenie na Uspes$né snimanie. :

Bod je na nespravnej strane

: Po,cas vytvarama 0|:|entacnyclh boglov bol bOd, Acquired point is on the wrong side (medial/
snimania vytvoreny na nespravnej strane kosti lateral)
(strednej/bocnej). Znovu nasnimajte bod na
spravnej strane.

34 | Systém ROSA Knee




5.6 Vizualne oznamenia softvéru (pokr.)

NavitrackER nie je vidiet

Oznamenie

« Kamera nevidi zariadenie NavitrackER. Bud nieco NavitrackER
blokuje vyhlad, alebo je potrebné kameru znova nastavit.
Ikona sa zobrazi pre nasledujuce polozky:

not seen

Ikony nastrojov
Nastroje: Registracny ukazovatel ROSA
Referen¢ny rdm ramena ROSA
Referenény ram zakladne ROSA
Teleso univerzalneho nastroja na overovanie
Referencie: Femoralny nastroj na sledovanie Ikony referencii

Tibialny nastroj na sledovanie . .

Kameru je mozné kedykolvek mierne premiestnit, aby boli viditelné potrebné zariadenia NavitrackER,
s vynimkou obdobia poc¢as snimania stredu femoralnej hlavice a sledovania v kosti. Po¢as doby resekcie
kosti musi kamera zostat v dosahu v blizkosti miesta, kde bola pévodne vykonana registracia.

5.7 Softvér ROSA Knee - Panel Surgeon (Chirurg)

Na paneli Surgeon (Chirurg) softvéru ROSA Knee si pouzivatel moze vybrat preferencie pre urcité intraoperacné
parametre. Preferencie su zaradené do nasledujucich kategorii:

e Zobrazenie osi rotacie stehennej kosti.
* Hodnotenie stavu kolena.
* Nastroj na rotaciu stehennej kosti.
* Uhly flexie pre zatazové testy.
Grpct i [EETTKA

mpLanT: PERSONA
PATIENT 10: LSBSF8L50CS18UR

FEMORAL ROTATION AXES DISPLAY

@ Aoply to workflow
FEMORAL ROTATION TOOL

@ Aoply to workflow

ROSA HOME

Panel Surgeon (Chirurg)
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5.7 Softvér ROSA Knee - Panel Surgeon (Chirurg) (pokr.)

Zelend znacka zaciarknutia znamena, Ze dana moznost je vybrana. V zavislosti od preferencii budu na tla¢idlach
panela zobrazené rbézne chirurgigké kroky na vykpnanie pocas zakroku (napr. panel EVALUATION (HODNOTENIE)
a FEMORAL ROTATION TOOL (NASTROJ NA ROTACIU STEHENNE] KOSTI) v zasuvke RESECTION (RESEKCIA)).

* Po vybere vsetkych preferencii kliknite na moznost DONE (HOTOVO), aby ste mohli pokrac¢ovat na panel
SETUP (NASTAVENIE).

5.7.1 Zobrazenie osi rotacie stehennej kosti

Systém ROSA Knee dokaze zobrazit rézne osi rotacie stehennej kosti na paneli PLANNING (PLANOVANIE) na
zaklade preferencii chirurga:

* zadna kondylarna os (PCA, Posterior Condylar Axis),
« transepikondylarna os (TEA, Transepicondylar Axis),
* predozadna os (AP, Anterior Posterior Axis).

Standardne nie je mozné zrusit vyber moznosti PCA a bude vzdy zobrazena.

5.7.2 Hodnotenie stavu kolena

Hodnotenie stavu kolena poskytuje kvantitativne informacie o pohybovom rozsahu operovanej nohy (v stuprioch)
so zarovnanim nohy, ako aj o deformite vybocenia/vbodenia (v stuprfioch) v réznych uhloch a laxnosti vaziva
(mm; vo flexii a extenzii), ked chirurg pokracuje zatazovym testom operovanej nohy.

Ak sa vyberie hodnotenie stavu kolena kliknutim na moznost ,Aplikovat na pracovny postup”, medzi tlac¢idlami na
paneli sa zobrazi tlac¢idlo EVALUATION (HODNOTENIE) a umozni chirurgovi vykonat zatazovy test v réznych fazach
postupu (pociatoc¢na, intraoperacna a finalna). Naopak, ak sa nevyberie, tlac¢idlo EVALUATION (HODNOTENIE) sa
nezobrazi medzi tla¢idlami na paneli a systém ROSA Knee nezaznamena ziadne hodnoty.

5.7.3 Nastroj na rotaciu stehennej kosti

Nastroj na rotaciu stehennej kosti poskytuje kvantitativne informacie o laxnosti vaziva (mm:; flexia a extenzia),
ked chirurg pokracuje testom v tahu (manualne alebo pomocou nastrojov, napriklad lamelovej rozpery alebo
Zimmer FuZion®). Hodnoty rotacie stehennej kosti sa zobrazia a daju sa zachytit a aplikovat na chirurgicky plan.

Ak sa vyberie nastroj na rotaciu stehennej kosti kliknutim na moznost ,Aplikovat na pracovny postup”, v zasuvke
RESECTION (RESEKCIA) sa zobrazi tla¢idlo FEMORAL ROTATION (ROTACIA STEHENNE] KOSTI) a umozni chirurgovi
ohodnotit medzery v predizeni a rotaciu stehennej kosti implantatu po teste v tahu. Naopak, ak sa nevyberie,
tla¢idlo FEMORAL ROTATION (ROTACIA STEHENNE]) KOSTI) sa nezobrazi v chirurgickom pracovnom postupe

a systém ROSA Knee nezaznamena Ziadne hodnoty.

5.7.4 Uhly flexie pre zatazové testy

Tato moznost umoznuje vyber indikatorov 30, 45, 60 a 120 stupriov flexie na paneli EVALUATION (HODNOTENIE)
okrem hodn6t 0 a 90 stupriov, ktoré su povinné. Standardne nie je mozné zrusit vyber moznosti 0 a 90 stupnov a
bude vzdy zobrazena.

36 | Systém ROSA Knee




6. Softvér ROSA Knee -

Panel NASTAVENIE

6.1 Nastavenie operacnej saly

Pocas celkovej artroplastiky kolena ROSA je chirurg povinny stat na rovnakej strane ako roboticka jednotka ROSA
Knee, pricom opticka jednotka ROSA Knee musi byt na opa¢nej strane.

* Softvér ROSA Knee automaticky zobrazi operované koleno v ¢asti Nastavenie operac¢nej saly (pravé alebo
[avé koleno).
* Pouzivatel'si potom musi vybrat z dvoch konfiguracii:
- chirurg na rovnakej strane ako operované koleno (1),
- chirurg na opacnej strane ako operované koleno (2).

II' Chirurg je vzdy na tej istej strane ako roboticka jednotka.

Surgeon on
same side

Surgeon on
opposite side

\

6.2 Kalibracia snimaca

Presunte robotické rameno do polohy pre nasadenie ruska

* Na paneli SETUP (NASTAVENIE) stlac¢enim a podrzanim nozného pedala presunte robotické rameno do
polohy pre nasadenie ruska.

Nainstalujte pristrojové rozhranie ramena ROSA

» Ked bude robotické rameno v polohe pre nasadenie ruska, nainstalujte pristrojové rozhranie ramena
ROSA pevnym utiahnutim troch skrutiek s roznitovanym koncom pomocou Sesthranného skrutkovaca.
* Ak chcete pokracovat kalibraciou snimaca sily, kliknite na tlac¢idlo NEXT (DALE])).

8FBLS0CS18UR

Press pedal to move to
¥ Draping Position. \ , Install Arm Instrument Interface.

AYYNOLLY.LS
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6.2 Kalibracia snimaca (pokr.)

& Pri inStalacii nastroja nevyvijajte na skrutky nadmerny krutiaci moment. Nepouzivajte elektrické naradie.

Kalibrujte snimac sily

* Potvrdte, Ze na rameno ROSA nepdsobi Ziadna sila (znacky zaskrtnutia) , 5 et e
a kliknite na tlacidlo YES (ANO). 2 B0\ Sl Xl S
 V pripade neuspechu zopakujte kalibraciu. % <
« V pripade Uspechu kliknite na tla¢idlo NEXT (DALEJ) a pokracujte
v nasadeni ruska.

=

(%) ZMMER BIOMET ROSA

Nedotykajte sa robotického ramena. Na robotické rameno sa smie inStalovat iba pristrojové rozhranie
ramena ROSA.

6.3 Nasadenie rusok

Na systém ROSA sa mb6ze nasadit rusko pre robotickd jednotku ROSA alebo rusko pre rameno ROSA v kombinacii
so Standardnym chirurgickym zakladnym ruskom.

* Pri pouziti ruska pre roboticku jednotku ROSA si pozrite ¢ast s ozna¢enim: Nainstalujte rusko pre roboticku
jednotku ROSA.

* Pri pouziti ruska pre rameno ROSA v kombinacii so standardnym chirurgickym zakladnym ruskom si pozrite
¢ast s oznacenim: Nasadte rusko na robotické rameno a roboticku jednotku.

Nainstalujte rasko pre roboticku jednotku ROSA

Cislo dielu krabice§ 20 ruskami pre roboticku jednotku ROSA je:
20-8020-080-00. Cislo dielu jednej jednotky ruska pre roboticku
jednotku ROSA je: 20-8020-080-01.

* S pomocou nesterilného pouzivatela nasad'te na roboticku jednotku
ruska podla pokynov na softvérovom pouzivatelskom rozhrani
a Vv navode na pouzitie dodanom s ruskom.

* Nasadte modry elasticky diel na koniec sterilného ruska na pristrojovom rozhrani ramena ROSA,
pricom zaistite, aby elasticky diel nepresahoval za koniec pristrojového rozhrania ramena ROSA.

« Uistite sa, Ze modry pruzok na rusku pre roboticku jednotku ROSA je zarovnany na hornej strane
robotického ramena.

« Uistite sa, ze modré kruhové nalepky st zarovnané so stredovym kibom robotického ramena.

« Uistite sa, Ze zelené $tvorcové nalepky st zarovnané so stipikmi referenénej listy zakladne ROSA.

* Po nasadeni ruska kliknite na tlac¢idlo DONE (HOTOVO).

Nasadte rusko na robotické rameno a roboticku jednotku

. . . . . o th the drape with e Drape arm e Drape base
* Qdstrihnite $pi¢ku ruska vo vzdialenosti 4,75” (120 mm) od konca scissors and ruler and tape interface ~

podla obrazka.

* S pomocou nesterilného pouzivatela nasadte rusko na robotické
rameno tak, aby odstrihnuty koniec bol na pristrojovom rozhrani
ramena ROSA.

» Paskou utesnite rusko okolo celého obvodu pristrojového rozhrania
ramena ROSA.

* Nasadte Standardne chirurgicke rusko okolo prednej a bo¢nych Casti zakladne robotickej jednotky, na rusko
robotického ramena a okolo najnizsieho klbu robotického ramena.

* Po nasadeni ruska kliknite na tlac¢idlo DONE (HOTOVO).

& Uistite sa, Ze rusko pre rameno ROSA nie je nasadené prilis tesne, aby sa robotické rameno mohlo volhe
pohybovat bez toho, aby tahalo rusko.

Pred zacatim chirurgického zakroku skontrolujte nastavenie sterilnych rusok, aby bola zaistena asepsa
chirurgického pola.
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& Sterilny koniec ruska (odstrihnuty koniec alebo elasticky diel) nesmie presahovat za koniec pristrojového
rozhrania ramena ROSA.

& Paska musi priliehat k rasku aj pristrojovému rozhraniu ramena ROSA.
& Rusko zakladne musi byt nasadené na rtsku na ramene a okolo najnizsieho kibu robotického ramena.

Pri nasadzovani a odstrafiovani ruska davajte pozor, aby na kabel snimaca sily a krutiaceho momentu
nepdsobila nadmerna sila.

6.4 Nasadenie ruska na dotykovy monitor
* Navlecte rusko pre monitor na obrazovku odhora nadol.
* Rusko uplne rozvinte cez obrazovku.
* Mys a jej podperu zakryte spodnou ¢astou ruska (ak nasadzujete rusko na monitor na stojane kamery).

* Natiahnite rusko okolo obrazovky a prilepte ho na zadnej strane obrazovky.

| L 5o e Y
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6.5 Nastavenie polohy systému ROSA
« Nainétalujte referenény ram zakladne ROSA na referenénu listu zakladne ROSA na rugka na stipiku,
ktory je najblizsie k operatnému stolu.

* Nainstalujte referen¢ny ram ramena ROSA na pristrojové rozhranie ramena ROSA pevnym dotiahnutim
dvoch skrutiek s roznitovanym koncom rukou.

« Po nainstalovani oboch nastrojov kliknite na tlacidlo NEXT (DALE)).

Pred instalaciou referencie zakladne skontrolujte, ¢i rusko pre rameno ROSA nie je natiahnuté prilis tesne,
aby sa robotické rameno mohlo volne pohybovat.

« Kliknutim na tla¢idlo NEXT (DALE)) pokradujte v nastaveni a registracii.
2 Referenény ram zakladne ROSA by sa pocas chirurgického zakroku nemal
vbbec pohnut.

+ . e . A Press pedal to move to
Presuiite robotické rameno do polohy nastavenia o @smp Postion

* Ak chcete pohnut robotickym ramenom do polohy nastavenia,
stlaCte a podrzte nozny pedal.

(&) ZMVER BIOMET  ROSA

Riziko kolizie: Ked'je roboticka jednotka v automatickom rezime,
nepriblizujte sa k robotickému ramenu a k jeho drahe do dal$ej polohy.

10 E

Arm Reference (@) Align Arm Reference

Nastavte polohu robotickej jednotky — g TS
 Zarovnajte os referen¢ného rdmu ramena ROSA s osou operovanej :
nohy pacienta.

 Zarovnajte koniec referen¢ného ramu ramena ROSA (oznaceny laserom
znackou KNEE so Sipkou) s liniou klbu operovaného kolena.

« Kliknutim na tlagidlo NEXT (DALE)) prejdite k imobilizacii robotickej jednotky.

(#) ZMMER BIOVET ROSA
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6.5 Nastavenie polohy systému ROSA (pokr.)

Ak chcete presunut roboticku jednotku, pouzite drzadlo v zadnej ¢asti systému ROSA. Nikdy nepouzivajte

referen¢nu listu zakladne ROSA ani referen¢ny ram zakladne ROSA.

II' Roboticka jednotka by mala byt priblizne v uhle 45° k opera¢nému stolu, na strane chirurga, ako je uvedené

v Casti 3.2.3 Nastavenie operac¢nej saly.

Zaistite roboticku jednotku
* Zaistite Styri kolieska robotickej jednotky stlatenim pedala na kazdom
koliesku.
« Stlac¢enim hlavnej packy v zadnej ¢asti robotickej jednotky aktivujte
imobiliza¢ny systém.
« Po zaisteni systému ROSA kliknite na tlac¢idlo NEXT (DALE]).

6.6 Nastavenie polohy kamery
Presurite robotické rameno do cielovej polohy kamery

* Ak chcete presunut robotické rameno do cielovej polohy kamery,
stlacte a podrzte nozny pedal.

Riziko kolizie: Ked je roboticka jednotka v automatickom rezime,
nepriblizujte sa k robotickému ramenu a k jeho drahe do dalsej polohy.

Nastavte polohu optickej jednotky
* Opticka jednotka by mala byt na opacnej strane ako chirurg a roboticka
jednotka, ako je znazornené v pouzivatelskom rozhrani.
* Pri umiestnovani kamery do oblasti s optimalnou polohou a do
optimalnej vysky postupujte podla pokynov na obrazovke.
* Ked kamera nie je v optimalnej polohe, zobrazuje sa naerveno.
V optimalnej polohe sa jej farba zmeni na zelenu.

Nastavte uhol kamery

* Nastavte uhol kamery tak, aby laser mieril do stredu zariadenia
NavitrackER nainstalovaného na referenénom rame ramena ROSA
(robotické rameno).

* Po vycentrovani lasera na zariadeni NavitrackER kliknite na tlacidlo
POTVRDIT.

Zaistite opticku jednotku

« Zaistite Styri kolieska optickej jednotky stlacenim pedala na
kazdom koliesku.

« Po zaisteni optickej jednotky kliknite na tlacidlo NEXT (DALE]).
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Lock ROSA in position.

(&) ZMVER BIOMET ROSA

Press pedal to move to
e 4 Camera Target Position.

RBIOMET ROSA

Move the camera

“‘), e \ into the optimal position.
/ Y. ‘ e

(#) ZMMER BIOMET ROSA

Confirm laser is centered on
NavitrackER.

RBIOMET ROSA




6.7 Registracia systému ROSA

* Registraciu vykonate stlacenim a podrzanim nozného pedala (Sest poloh). Ak sa registracia nepodari,
skontrolujte nasledujuce skuto¢nosti a vykonajte ju znova:

- Boli nejaké zariadenia na sledovania, ktoré pocas registracie
nebolo vidiet?

- Je roboticka jednotka imobilizovana (hlavny zamok a styri
kolieska)?

- Pohla sa kamera? Je v spravnej polohe?

- Je referen¢ny ram zakladne ROSA pevne utiahnuty?

- Je referen¢ny ram ramena ROSA pevne utiahnuty?

- Je pristrojové rozhranie ramena ROSA pevne utiahnuté? ‘ ) 20k iouETROSA

- Su zariadenia NavitrackER Uplne usadené na nastrojoch?

Riziko kolizie: Ked'je roboticka jednotka v automatickom rezime, nepriblizujte sa k robotickému ramenu
a jeho drahe do dalej polohy.

Zlyhanie registracie

Ak registracia systému ROSA nebude Uspesna, v pouzivatelskom rozhrani
sa zobrazi upozornenie. Overte nasledujuce skuto¢nosti:

» Kamera je stabilna. Registation ailed.

Verify that:

* Referenény rdm ramena ROSA je bezpecne nainstalovany. Comemissate
* Referenény rdm zakladne ROSA je bezpecne nainstalovany.

- Base reference is securely installed.

@) ZMMER BIOMET  ROSA

6.8 Referencie kosti

Referencie kosti sa pouzivaju na sledovanie femoralnej a tibialnej kosti pacienta a zobrazuju navigované nastroje
vo vztahu k ich prislusnym poloham.

Odstrante nastroj 'B
« Odstrarite referenény ram ramena ROSA. P —

Vykonajte rez

¢ Pred inStalaciou referencii kosti by sa mal vykonat rez v kolene, ktory
odhali koleno pre zakrok.

RBIOMET ROSA

Nainstalujte zariadenia na sledovanie
* Nainstalujte zariadenia na sledovanie podla postupov v ¢asti 6.8, 6.8.1,6.8.2.1a6.8.2.2.

e Po nainstalovani ob,och za}riadenl’ na sledovanie kliknite na tlac¢idlo DONE (HOTOVO) a pokracujte na panel
FEMUR (STEHENNA KOST).

Skontrolujte spravne upevnenie referencii pacienta na kolikoch (femoralna a tibialna kost).
Referencie femoralnej a tibialnej kosti su zaistené na kolikoch v blizkosti pokozky pacienta (bez kompresie)
pomocou dvoch Sesthrannych skrutiek.

Referencie kosti MUSIA byt pevne prichytené ku kosti a po&as celého chirurgického zakroku sa NESMU
pohybovat.
V pripade, Ze sa referencia kosti pohne, orienta¢né body digitalizované na tejto kosti sa musia znovu nasnimat.

Uistite sa, Ze koliky nie s umiestnené blizko miesta rezu v kosti. Umiestnenie kolikov do blizkosti miesta rezu
v kosti zvysi riziko zlomenia kolikov reznymi nastrojmi.
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6.8 Referencie kosti (pokr.)
& Nezabudnite, Ze svalové vlakna mézu na koliky posobit silou spésobujlicou ohyb.

El Pred inStalaciou referencii kosti by sa mal vykonat rez v kolene, ktory odhali koleno pre zakrok.

6.8.1 Femoralna referencia pacienta

* Pri inStalacii femoralnej referencie uvedte koleno do flexie.

 Na instalaciu femoralnej referencie pacienta (2 referen¢né koliky stehenna kost TS3) pouzite dva fixné
drazkované koliky (3,2 x 150 mm; pozri ¢ast 3.3.3).

« Koliky umiestnite do vzdialenosti $tyroch prstov proximalne od rezu kolena, aby ste sa nepriblizili
k pracovnej oblasti.

« Koliky sa daju zaviest perkutanne cez vastus medialis v stehennej kosti.
* Koliky by mali byt v kosti uloZzené bikortikalne, aby bola zaistena maximalna stabilita.
* Referenciu umiestnite do blizkosti pokozky (bez kompresie) a dotiahnutim dvoch skrutiek zaistite koliky.

Nezabudnite na riziko poskodenia safendznej tepny a Zily, femoralnej tepny a Zily alebo poplitealnej tepny
a zily pri instalacii referencie kosti.

6.8.2 Tibialna referencia pacienta
6.8.2.1 ROSA tibialna referencia A/B €. dielu: 20-8020-028-00/20-8020-029-00

* Na instalaciu tibialnej referencie pacienta (referencia holennej kosti A alebo B) pouzite dva fixné drazkované
koliky (3,2 x 80 mm; pozri ¢ast 3.3.3).

« Koliky umiestnite do vzdialenosti Styroch prstov distalne od rezu kolena, aby ste sa nepriblizili k pracovnej
oblasti.

* Koliky sa mbézu zaviest perkutanne kolmo na stredny povrch tibialnej diafyzy.
« Koliky by mali byt v kosti ulozené bikortikalne, aby bola zaistena maximalna stabilita.
* Referenciu umiestnite do blizkosti pokozky (bez kompresie) a dotiahnutim dvoch skrutiek zaistite koliky.

Instalacia referencii kosti Umiestnenie bikortikalneho kolika

Ak sa pouziva kylovity implantat a koliky s umiestnené viac proximalne, uistite sa, Ze koliky nie su
& umiestnené v oblasti interferencie s kylom. Naraz do kylu alebo nastrojov na jeho pretlacanie moze
sposobit zlomenie kolikov a tieZz pohyb referencie, ¢o moze viest k nepresnostiam.

III V zavislosti od nastavenia operacnej saly existuje tibialny referen¢ny ramec A a B.
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6.8.2.2 Odsadené 2 referencné tibialne piny ¢. dielu: 20-8000-010-35/20-8000-010-36

 Na instalaciu tibidlnej referencie pacienta (odsadené 2 referen¢né piny tibialna kost velkost 6,
pravé alebo lavé) pouzite dva fixné drazkované piny (3,2 x 80 mm; pozri ¢ast 3.3.3).

* Piny umiestnite do vzdialenosti styroch prstov distalne od rezu kolena, aby ste sa nepriblizili k pracovnej
oblasti.

 Zariadenie NavitrackER otocte priblizne o 10 stupriov smerom ku kamere.

* Piny sa mbzu zaviest perkutanne do stredného povrchu tibialnej diafyzy.

* Piny by mali byt v kosti uloZzené bikortikalne, aby bola zaistena maximalna stabilita.

* Referenciu umiestnite do blizkosti pokozky (bez kompresie) a dotiahnutim dvoch skrutiek zaistite piny.

LLARALALLAAAALALL LA g
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Instalacia referencii kosti Umiestnenie bikortikalneho kolika

Ak sa pouziva kylovity implantat a koliky su umiestnené viac proximalne, uistite sa, Zze koliky nie su
& umiestnené v oblasti interferencie s kylom. Naraz do kylu alebo nastrojov na jeho pretlacanie moze
sposobit zlomenie kolikov a tiez pohyb referencie, ¢o moze viest k nepresnostiam.

II‘ V zavislosti od nastavenia operacnej saly existuje lavy a pravy tibialny referen¢ny ramec.
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7. Softvér ROSA Knee -

Panel Femur

Na zobrazenie prislusnych informacii na r6znych paneloch je potrebna digitalizacia orienta¢nych bodov kosti.
Tento systém umoznuje automaticku registraciu bodov pomocou kritéria stability s ukazovatelom. Na spustenie
registracie bodov je najskor potrebny pohyb nastroja. Prehravanie zvukov potvrdenia oznami pouzivatelovi,

ze bod bol Uspesne nasnimany. Orienta¢ny bod, ktory sa ma nasnimat, sa zobrazi v troch farbach:

Biela: Nadchadzajuci orienta¢ny bod
ZIta: Aktualny orientacny bod
Zelend: Uspesny orientac¢ny bod

DO NOT PIERCE CARTILAGE

Treba dbat na to, aby ste hrotom registracného ukazovatela ROSA
neprepichli chrupavku. Vyhybajte sa poskodenym oblastiam a osteofytom.

III Pouzivatel by sa mal snazit zladit orientacné body tak, ako su zobrazené
na modeli kosti na obrazovke.

Poziadavky na femoralne orientaéné body:

¢ Medzi dvomi po sebe nasledujucimi bodmi je potrebny minimalny posun 5 mm.
e Minimalna vzdialenost 20 mm sa musi dodrzat medzi nasledujucimi bodmi:

- prednd a zadna trochlearna drazka,

- stredné a boc¢né epikondyly,

- stredné a bo¢né distalne kondyly.

7.1 Stred femoralnej hlavice

Detekcia stredu femoralnej hlavice je zasadny proces, ktory ovplyvni presnost
resekcii kosti.

* Detekciu stredu femoralnej hlavice vykonajte zaznamenanim
14 statickych poléh nohy.

* Pri kazdom snimanom bode musi byt noha stabilizovana, kym nezaznie
zvuk potvrdenia.

(#) ZMMER BIOMET ROSA

* Body by mali byt rozmiestnené vo vzore velkého kuzela vzhladom na
femoralnu referenciu.

* Minimalna vzdialenost medzi jednotlivymi poziciami je 20 mm.

Pocas celého procesu digitalizacie femoralnej hlavice musia panva a opticka kamera zostat nehybné, aby sa
zaistilo najdenie stredu femoralnej hlavice.

Ak sa vykona vzor, ktory nie je odporucany, napriklad dve unikatne polohy vo flexii/extenzii alebo maly kuzel,
algoritmus stredu rotacie odmietne vysledok a zobrazi sa upozornenie, ktoré pouzivatela poziada o opatovné
vykonanie snimania.

Kontraindikaciami pre detekciu stredu femoralnej hIavicelsu patolégie bedra, ktoré vyrazne obmedzuju jeho
pohybovy rozsah (napr. artritida a dysplazia bedrového klbu).
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7.2 Vstup do femoralneho kanala

Spolu so stredom femoralnej hlavice tvori vstupny bod femoralnu mechanicku os, ktora sa pouziva ako hlavna
os femoralneho suradnicového systému. Hodnoty vybocenia/vbocenia, flexie/extenzie a rotacie sa vypocitaju
vzhladom na mechanicku os.

* Pomocou registra¢ného ukazovatela ROSA nasnimajte femoralny
vstupny bod v najhlbSom bode interkondylarneho zarezu.

D Femoral Canal Entry
@ Posterior Condyles

* Odporuca sa urcit pozadovany vstupny bod na predopera¢nom
radiografe a porovnat ho s intraopera¢nym umiestnenim in situ.

7.3 Zadné kondyly o

Zadné kondyly sa pouzivaju na uréenie zadnej kondylarnej osi (posterior condylar axis, PCA), ktora sa pouziva na
zarovnanie rotacie stehennej kosti.

* Pomocou telesa univerzalneho nastroja na overovanie s nastrojom na
digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov nasnimajte naraz oba zadné

kondyly.
* Snimanie by sa malo vykonavat medzi 0 a 6 stupnami, idealne pri 3
stupnioch.
¢ Pred digitalizaciou bodov by sa koleno malo pokr¢it v uhle 90 stupriov. 8t et o

C Pred snimanim zadnych kondylov overte spravnu montaz telesa univerzalneho nastroja na overovanie a
nastroja na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov.

Pocas snimania overte, Ci je nastroj na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov v kontakte s oboma zadnymi
kondylmi. Ak nie je dosiahnuty spravny kontakt, mézu sa vyskytnut problémy s velkostou a nespravnym
zarovnanim rotacie.

7.4 Predna a zadna trochlearna drazka

Body prednej a zadnej trochlearnej drazky sa pouzivaju na urcenie osi A/P, ktora
sa pouziva na zarovnanie rotacie stehennej kosti. oo reseiiear GrioTe

Posterior Trochlear Groove

* Pomocou registracného ukazovatela ROSA nasnimajte body prednej
a zadnej trochlearnej drazky v najhlbsej Casti trochlearnej drazky.

* Medzi bodmi prednej a zadnej trochlearnej drazky by mala byt minimalna
vzdialenost 20 mm.

(#) ZMMER BIOMET ROSA

7.5 Stredné a bo¢né epikondyly
Body stredného a bo¢ného epikondylu sa pouzivaju na uréenie epikondilarnej

osi, ktora sa pouziva na zarovnanie rotacie stehennej kosti. Velkost M/L
femoralneho komponentu sa navrhuje na zaklade tychto digitalizovanych bodov.

* Pomocou registracného ukazovatela ROSA nasnimajte body strednych a
boc¢nych epikondylov na strednych a bo¢nych epikondyloch.

* Medzi bodmi stredného a bo¢ného epikondylu by mala byt minimalna
vzdialenost 20 mm.

(@) ZIMMER BIOMET
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7.6 Stredné a bo¢né distalne kondyly
Tieto body sa pouzivaju na vypocet urovne distalnej resekcie.

* Pomocou registracného ukazovatela ROSA nasnimajte stredné a bo¢né
distalne kondyly, na kazdom pomocou troch bodov v jeho najviac
distalnej ¢asti.

* Medzi po sebe nasledujucimi bodmi by mala byt minimalna vzdialenost —[Elistres i
5mm.

* Medzi strednymi a bo¢nymi kondylmi by mala byt minimalna oo
vzdialenost 20 mm. ]

Treba dbat na to, aby ste hrotom registracného ukazovatela ROSA neprepichli chrupavku. Vyhybajte sa

poskodenym oblastiam a osteofytom.

Konecne vysledky zavisia od presného nasnimania orientacnych bodov. Ak chcete ziskat presné vysledky
hlbky, uistite sa, Ze distalne kondyly su digitalizované ¢o najviac distalne vzhladom na distalny rez,
pricom vezmite do Uvahy flexiu rezu.

7.7 Predny kortex

Tieto body digitalizované na prednom kortexe sa pouzivaju na urcenie velkosti stehennej kosti a na meranie
Zarezov.

* Pomocou registracneho ukazovatela ROSA nasnimajte tri body
na prednom kortexe pozd|z femoralnej mechanickej osi vo vnutri
zobrazenej cielovej oblasti.

* Poloha registra¢ného ukazovatela ROSA sa sleduje v realnom Case
v pouzivatelskom rozhrani pomocou okruhleho ciela s poétom
zostavajucich bodov, ktoré sa maju nasnimat v strede (iba pre pripady
na baze obrazu).

* Vzdialenost medzi kazdym z troch bodov by mala byt najmenej 5 mm.

* Po nasnimani véegkych orientac¢nych bodov stehennej kosti sa softvér automaticky prepne na panel FEMUR
(STEHENNA KOST).

2 Anterior Cortex

4 %
PN
ﬁw SIZER STYLUS HEIGHT POINTS

(Z) ZMMER BIOVET ROSA

& Vyberte body, kde je stylus meraca velkosti AP obvykle umiestneny na hodnotenie velkosti a zarezov.

7.8 Panel Femur - Chybové hlasenia
Dal$ie chybové hlasenia su uvedené v ¢asti 5.6. Vizualne ozndmenia softvéru ; ==

Chyba stredu femoralnej hlavice

L, ., veu L, . . ., = Error during Felv;;ml l-;"‘ “Ta
* Softvér nedokazal urcit stred femoralnej hlavice. Overte nasledujuce . AN &
skutocnosti a znovu vykonajte snimanie:

- Panva sa nesmie pohybovat.
- Femoralny nastroj na sledovanie je stabilny.
- Kamera je stabilna.

Registracia kosti nebola uspesna

* Softvér nedokazal zaregistrovat 3D model kosti s nasnimanymi
orienta¢nymi bodmi. Niektoré orientacné body mohli byt nasnimané
na nespravnom mieste. K dispozicii su dve moznosti:

3 Anterior Cortex

- Znovu nasnimajte orientacné body zobrazené softvérom, ‘%"W
pocnuc zltym.

- Prepnite na rezim bez obrazu (bez 3D modelu kosti).
VSetky orienta¢né body sa budu musiet nasnimat znova, okrem stredu femoralnej hlavice.

(&) 2MMERBIOMET ROSA

Ak chirurg potrebuje prepnut na moznost bez obrazu, uistite sa, ze orienta¢né body su nasnimané na
spravnych miestach. Orienta¢né body nebudu overené pomocou 3D modelu kosti.
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8. Softvér ROSA Knee -

Panel Tibia

Na zobrazenie prislusnych informacii na r6znych paneloch je potrebna digitalizacia orienta¢nych bodov kosti.
Tento systém umoznuje automaticku registraciu bodov pomocou kritéria stability s ukazovatelom. Na spustenie
registracie bodov je najskor potrebny pohyb nastroja. Prehravanie zvukov potvrdenia oznami pouzivatelovi,

ze bod bol Uspesne nasnimany.

Treba dbat na to, aby ste hrotom registra¢ného ukazovatela ROSA neprepichli chrupavku. Vyhybajte sa
poskodenym oblastiam a osteofytom.

III Pouzivatel by sa mal snazit zladit orientacné body tak, ako su zobrazené na modeli kosti na obrazovke.

Poziadavky na tibiadlne orienta¢né body:

* Minimalna vzdialenost 20 mm sa musi dodrzat medzi nasledujucimi bodmi:
- bod vlozenia PCL a stredny treti tuberkul,
- stredné a bo¢né plato.

8.1 Clenky

Aby sa znovu vytvorila mechanicka os tibie, digitalizuju sa dva body na strednom fie

Malleoli

a bo¢nom ¢lenku. Hodnoty vybocenia/vbodenia, flexie/extenzie a rotacie sa e
vypocitaju vzhladom na mechanicku os.

PCL

* Pomocou registracného ukazovatela ROSA nasnimajte stredné a bo¢né
¢lenky v preferovanom poradi chirurga.

(@) ZMMER BIOVET  ROSA
8.2 Stredny treti tuberkul
Neutralna tibidlna rotacia je definovana bodom v strede oblasti vloZzenia PCL
na tibii a jednym bodom na strednej tretine tibialnej tuberozity. Tato os by mala
leZzat kolmo na zadné okraje proximalnej holennej kosti.

LECEY

* Pomocou registracného ukazovatela ROSA nasnimajte bod na strednej i il Pltau Resecion efrece
tretine tibidlnej drsnatiny.

* Medzi bodom vlozenia PCL a bodom stredného tretieho tuberkula by ¢
mala byt minimalna vzdialenost 20 mm. TSRl - @ mveraone_Rosa

8.3 Vstup do tibialneho kanala

Bod vstupu do tibialneho kanala je identifikovany ako vstupny bod intramedularneho kanala. Tento bod by mal byt
vycentrovany pozdlz stredovej/boc¢nej osi. Predozadné nastavenie polohy by malo leZzat medzi stredom a jednou
tretinou predného okraja tibialneho plato.

* Pomocou registracného ukazovatela ROSA nasnimajte bod vstupu
do tibidlneho kanala. © Tibi! Cansl Entry

PCL Insertion
Medial Plateau
Lateral Plateau

(&) ZMMERBIOMET ROSA
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8.4 Bod uponu PCL

Neutralna rotacia je definovana bodom v strede oblasti Uponu PCL na tibidlnom
platé a jednym bodom na strednej tretine tibialnej drsnatiny. Tato os by mala
leZzat kolmo na zadné okraje proximalnej tibie.

* Pomocou registra¢ného ukazovatela ROSA nasnimajte oblast tponu PCL.

* Medzi bodom Uponu PCL a bodom stredného tretieho tuberkula
by mala byt minimalna vzdialenost 20 mm.

8.5 Referencie resekcie stredného a bo¢ného platé

Referencie resekcie stredného a bo¢ného platé sa pouzivaju na vypocet Urovne
resekcie, t. j. planovana tibidlna proximalna resekcia bude pod nasnimanymi
bodmi.

stredného/bocného tibidlneho plato.

* Medzi bodmi stredného a bo¢ného platé by mala byt minimalna
vzdialenost 20 mm. T - @ ovwiwooner RosA

Treba dbat na to, aby ste hrotom registra¢ného ukazovatela ROSA neprepichli chrupavku.
Vyhybajte sa poskodenym oblastiam a osteofytom.

Po nasnimani femoralnych aj tibialnych orienta¢nych bodov softvér prejde na panel EVALUATION (HODNOTENIE)
(ak je vybraty na paneli SURGEON (CHIRURG)) alebo na panel PLANNING (PLANOVANIE).

8.6 Panel Tibia - Chybové hlasenia
Dal$ie chybové hlasenia st uvedené v ¢asti 5.6. Vizudlne oznamenia softvéru
Registracia kosti nebola uspesna

* Softvér nedokazal zaregistrovat 3D model kosti s nasnimanymi
orienta¢nymi bodmi. Niektoré orientacné body mohli byt nasnimané
na nespravnom mieste. K dispozicii si dve moznosti:

- Znovu nasnimajte orienta¢né body zobrazené softvérom
(napriklad tu: vstup do tibialneho kanala a referencia
resekcie bo¢ného platd), poénuc od Zltého.

- Prepnite na rezim bez obrazu (bez 3D modelu kosti).
Vsetky orienta¢né body sa budu musiet nasnimat znova.

Ak chirurg potrebuje prepnut na moznost bez obrazu, uistite sa, Ze orienta¢né body su nasnimané
na spravnych miestach. Orienta¢né body nebudu overené pomocou 3D modelu kosti.
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9. Softvér ROSA Knee -

Panel Hodnotenie (volitelhy)

Po nasnimani femoralnych a tibialnych orientaénych bodov, a ak bola prislusna volba vybrana na paneli SURGEON
(CHIRURG), bude mat pouzivatel pristup k panelu EVALUATION (HODNOTENIE). Chirurg mbze operovanym
kolenom vykonat sériu opticky sledovanych pohybov nohy, aby zhodnotil koleno pacienta. Systém ROSA Knee
kvantifikuje, zobrazi a ulozi r6zne charakteristiky stavu kolena. Toto hodnotenie je mozné vykonat v troch réznych
fazach chirurgického zakroku, pricom kazda je na inej karte: pociato¢nad, intraoperacna a finalna.

SURGEON SETUP FEMUR TIBIA 'EVALUATION ‘CASE INFO
procepure: LEFT TKA
2 {@} ) N i@l tpLanT: PERSONA
= ) paTrenT 10: LSBBFBLS0CS18UR

VARUS® VALGUS® SPACE
15: 12+ 9! 13..0::3:6::9: 12 15 EXTENSION 0° FLEXION 90°

<l

NO CUTS COMPLETED

Save

(#) 7MMER BIOMET  ROSA

Panel EVALUATION (HODNOTENIE)

Rozsah pohybu
* Na inicializaciu zakroku je najskér potrebny pohyb nohy.
* Chirurg méze vykonat test pohybového rozsahu, ktory modrou farbou zachyti
minimalny a maximalny uhol flexie kolena.
 Zobrazi sa aj zarovnanie nohy.

Text laxnosti

* Na meranie laxnosti kolena existuju dve moznosti: 1) Aplikujte namahanie T
v smere vyboc&enia aj vbocenia pri prechode kolena celym pohybovym 15:12::9: (3.0 13:6:19: 1215
rozsahom; ALEBO 2) Pokr¢te koleno do vopred nastaveného uhla, potom
aplikujte namahanie v smere vybocenia a nasledne v smere vbocenia.
Zopakujte pre ostatné uhly.

« Standardne sa laxnost kolena meria pri plnej extenzii (0 stupriov flexie)
a pri 90-stupniove;j flexii. K dispozicii su aj dalSie uhly na baze preferencii
(panel SURGEON (CHIRURG)): 30°, 45°, 60° a 120°.

* Maximalne hodnoty uhla vybocenia/vbocenia sa zaznamenaju
v indikatoroch pre kazdy uhol (modra ¢iara).

* Systém ROSA Knee umozniuje resetovanie jednotlivych ziskanych hodnét
testu laxnosti kliknutim na symbol ,, X“ vedla kaidévhovuhla alebo vietkych
hodnét kliknutim na tladidlo CLEAR ALL (VYMAZAT VSETKO).

Clear All

[Il Vybocenie/vbocenie sa zaznamena iba vtedy, ked'je zvyraznené pole nad ¢iarou uhla.
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9. Softvér ROSA Knee - Panel Hodnotenie (volitelny) (pokr.)
Zobrazenie priestoru

* Systém ROSA Knee zobrazuje maximalny priestor medialneho a lateralneho EXTENSION 0° — FLEXION 90°
oddelenia v milimetroch s kolenom v extenzii medzi -5° az 20° a vo flexii pri
90°+5°,

. Pguiivatel' ma vzdy moznost vymazat véetk;v/ hod noty (CLEAR ALL (VYMAZAT
VSETKO)) alebo ulozit hodnoty (SAVE (ULOZIT)).

Na vsetkych troch kartach sa daju vykonat rovnaké hodnotenia kolena. Ziskané

hodnoty sa daju pouzit ako pomédcka pre chirurga pri planovani polohy implantatu
(panel PLANNING (PLANOVANIE)) a mézu pomdct pri klinickom rozhodovani o sprave D CUS o PLENED
makkého tkaniva.

Pociato¢né

Na karte INITIAL (POCIATOCNE) musi byt koleno v pociato¢nom stave, t. j. stdle moézu byt pritomné osteofyty alebo
méig byt pvritqmné makké tkanivo vratane ACL bez ohladu na to, ¢i bude pocas zakroku odstranené. Karta INITIAL
(POCIATOCNE) sa da pouzit na vyhodnotenie predoperacnej flexnej kontraktury a deformity vybocenia/vbocenia.

« Po kliknuti na tlagidlo SAVE (ULOZIT) sa pouzivatelovi zobrazi otazka, ¢i po¢as hodnotenia bolo koleno
v stave pripravenosti na chirurgicky zakrok, az potom je mozné pokracovat na panel PLANNING
(PLANOVANIE).

* Po ulozeni hodnotenia stavu kolena na karte INITIAL (POCIATOCNE) systém vzdy, ked sa pouzivatel vrati
na panel EVALUATION (HODNOTENIE) pred dokoncéenim vsetkych rezov, zobrazi kartu INTRAOPERACNE
s poslednymi ulozenymi hodnotami.

III Nastroj na vyvazovanie nezobrazi hodnoty priestoru, ak sa koleno vyhodnoti bez toho, aby uz bolo pripravené
na chirurgicky zakrok.

Intraopera¢né

Karta INTRA-OP (INTRAOPERACNE) vyzaduje, aby bolo koleno v reprezentativnom stave, ked budt implantaty na
mieste, t. j. velké osteofyty a ACL a PCL (ak je to relevantné) boli odstranené. Kedze intraopera¢né hodnotenie stavu
kolena je mozné vykonat tolkokrat, kol'ko je potrebné, zobrazia sa posledné uloZzené hodnoty.

Ak ko!epo nebolo pripravené na INITIAL (POv(vZIA'TO(VZNE) hodnotenie stavu kolena, pri kliknuti na jclaéidlo SAVE
m (ULOZIT) na karte INTRA-OP (INTRAOPERACNE) sa pred pokra¢ovanim na panel PLANNING (PLANOVANIE)
pouzivatelovi zobrazi otazka, ¢i bolo koleno pocas hodnotenia v stave pripravenosti na chirurgicky zakrok.

Finalne

Systém ROSA Knee spristupni kartu FINAL (FINALNE) po dokonéeni véetkych resekcii (femur, tibiaa 4 v 1).
Karta FINAL (FINALNE) vyzaduje, aby boli po¢as hodnotenia na mieste skiiSobné alebo finalne implantaty.

II' Finalne hodnotenie so skisobnymi alebo finalnymi implantatmi by sa nemalo vyhodnocovat na kartach
Pociato¢né alebo Intraopera¢né. Algoritmus neberie do Uvahy geometriu implantatu.
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10. Softvér ROSA Knee - Panel

PLANNING (PLANOVANIE)

Panel PLANNING (PLANOVANIE) softvéru ROSA Knee chirurg pouziva po¢as operacie na nastavenie rezov do
femuru a tibie podla zvolenych komponentov implantatu. Na zaklade intraopera¢nych naplanovanych hodnét sa
robotické rameno ROSA presunie do prislusnych poléh na vykonanie chirurgického planu.

10.1 Prehlad panela PLANNING (PLANOVANIE)

Panel PLANNING (PLANOVANIE) - Panel PLANNING (PLANOVANIE) -

Pripady na baze obrazu Pripady bez obrazu

.....
Feon

50 Cue BFO

STYLUSHEIGHT  FLEXION —

2.0mm 3.0° Bamsen]

»»»»»

© 3.0° ¢ EEE
DISTAL RESECTION DISTAL RESECTION Flexton
7.5 mm 0.0/mm

DISTAL RESECTION DISTALRESECTION

10.0 mm Y, 9.5mm
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M ——

PROXIMAL RESECTION g PROXIMAL RESECTION
5.5mm 9.5mm

.
@
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o
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PROXIMAL RESECTION

10.0 mm

POSTERIOR SLOPE
5

ommnc O o Y, mown tovem i e e e o st o B

_('lf ZIMMER BIOMET ROSA VER BIOMET ROSA

Panel PLANNING (PLANOVANIE) pre pripady na baze obrazu a pripady bez obrazu zobrazuje rovnaké funkcie na
hornom a dolnom paneli tloh, az na to, ze v pripadoch bez obrazu nie je mozné zvolit typ a velkost tibialneho
komponentu (pozri nizsie). 3D model kosti sa zobrazuje iba pre pripady na baze obrazu. Hlavny panel pre pripady
bez obrazu ma sivé pozadie a neponuka axialny pohlad ani tlac¢idla moznosti na zobrazenie implantatov, rezov, osi
(vzdy zobrazené vo flexii) a orienta¢nych bodov.

) Na baze obrazu Bez obrazu
10.1.1 Vyber implantatu . =

Persona Persona v

Editor implantatov

Persona femoral implant plans support Persona femoral implant plans support
Cemented and Trabecular Metal™. Chmeritedand Trabeculac Metal®y:

* Znacku implantatu, typ femoralneho komponentu, typ tibidlneho o e il mont i ————————
komponentu (iba pre pripady na baze obrazu) a pristrojove SRStaricary bf
vybavenie mézete vybrat kliknutim na tlacidlo EDIT (UPRAVIT) e :

v strede horného panela tloh pod polozkou CASE INFO SIS et
(INFORMACIE O PRIPADE O PRIPADE). e
Posterior Referencing Anterior Referencing
Implantaty podporované systémom ROSA Knee najdete v prilohe A. — = o
II' Pouzivatel' nemoze vybrat nekompatibilné znacky Na baze obrazu

FEMORAL SI1ZE BEARING THICKNESS TIBIAL SIZE

III Pred vyberom implantatu v editore implantatov overte regionalnu

dostupnost implantatov (vratane velkosti).
Bez obrazu

Voliée Ve|'kosti implantétu FEMORAL SIZE BEARING THICKNESS
100 ®@ 10

« Velkost femoralneho komponentu, hrubku lozZiska a velkost tibidlneho
komponentu (iba pre pripady na baze obrazu) mézete upravit priamo
na pravej strane horného panela uloh.
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10.1.2 Manipulator s implantatmi

Pripady na baze obrazu

Na zobrazenie manipulatora s implantatmi sa dotknite femoralneho alebo tibialneho komponentu v lubovolnom
zobrazeni (extenzia, flexia alebo axialne (iba tibialny komponent)):

« velké Sipky nahor/nadol ovladaju resekciu,

« velké boc¢né Sipky ovladaju translaciu,

» malé Sipky v kruzkoch ovladaju rotaciu.

Pripady bez obrazu

DISTAL RESECTION

©

Sipky manipulatora s implantatmi sa v pripadoch bez obrazu zobrazuju vzdy:

Pohlad spredu

Sipky nahor/nadol ovladaju:
« distalnu resekciu (femur) v zobrazeni extenzie,
» zadnu resekciu (femur) v zobrazeni flexie,
* proximalnu resekciu (tibia).

Boc¢né Sipky ovladaju:
* vybocenie/vbocenie (femur),
 vybocenie/vbocenie (tibia).

Pohlad zboku

Boc¢né Sipky ovladaju:
« flexiu (femur),
« zadny sklon (tibia).
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10.1.3 Pohlad spredu

Pripady na baze obrazu Pripady bez obrazu

FEMUR I /ALUATION PLANNING| CAS

= PRDZ:;:‘:!E: LESL A FEMUR VARUS/VALGUS
@. mpLanT: PERSONA  [Edt]
PATIENT 10: LSBBFBLS0CS18UR

©® 0.0° o

DISTAL RESECTION DISTAL RESECTION

7-5 mm @ 10.0 mm

DISTAL RESECTION

(©)

DISTAL RESECTION

M

PROXIMAL RESECTION

©

PROXIMAL RESECTION PROXIMAL RESECTION

10.0mm 6.0 mm

TIBIA VARUS/VALGUS

® 0.0° ¢

J SNOLLO3STY

Pohlad spredu na paneli PLANNING (PLANOVANIE) zobrazuije:

Femoralna kost

Vo flexii a extenzii:
* uhol vybocenia/vbocenia,
« stredné a bo¢né distalne resekcie,
« stredné a boc¢né zadné resekcie.

Iba vo flexii:
* uhol rotacie implantatu podla réznych osi (Standardne PCA; TEA a AP podla preferencii na paneli SURGEON
(CHIRURG)) (ked je v moznostiach VIEW (ZOBRAZENIE) zvolena moznost FLEXION (FLEXIA)),
* ohodnoteny uhol rotacie PCA na zaklade posledného hodnotenia rotacie stehennej kosti
(ked je v moznostiach VIEW (ZOBRAZENIE) zvolena moznost FLEXION (FLEXIA)).

Tibialna kost

* stredné a bocné proximalne resekcie,
« uhol vybocenia/vbocenia.

10.1.4 Pohlad zboku

Pripady na baze obrazu Pripady bez obrazu

——
o

POSTERIOR SLOPE
)

Pohlad zboku na paneli PLANNING (PLANOVANIE) zobrazuje:
e Femoralna kost
- vys$ka stylusu,
- uhol flexie.
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10.1.4 Pohlad zboku (pokr.)

¢ Tibiadlna kost
- uhol zadného sklonu.

V pripadoch na baze obrazu je mozné otocit 3D model kosti v bo¢nom zobrazeni:
¢ [kona domu: 3D model kosti sa vrati do pévodného boc¢ného zobrazenia.
* [kona rotacie: Aktivuje rotaciu 3D modelu kosti. Potiahnutim prsta na dotykovej obrazovke dolava alebo
doprava otocite 3D model kosti.

10.1.5 Axialny pohlad na tibiu

Pripady na baze obrazu Pripady bez obrazu

Bez axidlneho pohladu
na tibiu pre pripady bez

obrazu
Axialny pohlad na tibiu na paneli PLANNING (PLANOVANIE) zobrazuje:
¢ Tibidlny komponent
- uhol rotacie implantatu.
10.2 Moznosti zobrazenia
V pripadoch na baze obrazu st moznosti zobrazenia na paneli Pripady na baze obrazu
PLANNING (PLANOVANIE) nasledujtice: o
* EXTENSION/FLEXION/AXIAL TIBIA (EXTENZIA/FLEXIA/AXIALNA TIBIA) ‘::::"W
- zobrazuje koleno v extenzii, flexii alebo axialnom pohlade na tibiu. :Ax,a.m,‘a‘
« IMPLANTS/CUTS (IMPLANTATY/REZY): Zapina/vypina zobrazenie implantatov/rezov s
» OSl: zapina/vypina zobrazenie osi (iba v zobrazeni FLEXION (FLEXIA)) K‘%
- uhol rotacie implantatu vzhladom na os PCA (predvolena os), —
- uhol rotacie implantatu vzhladom na os TEA (podla preferencii), r—

- uhol rotacie implantatu vzhladom na os AP (podla preferencif).
« LANDMARKS (ORIENTACNE BODY): zapina/vypina zobrazenie nasnimanych
orienta¢nych bodov.
« BALANCE (VYVAZENIE): zobrazi nastroj na vyvazenie.
+ RESTORE PRE-PLAN (OBNOVIT STAV PRED PLANOM): umozriuje vratit
sa k povodnému planu (Standardne: predoperac¢né planovanie).

Balance

Restore
Pre-Plan

Pripady bez obrazu

vIEW

Extension 1

V pripadoch bez obrazu st moznosti zobrazenia na paneli PLANNING (PLANOVANIE) nasledujtice: =
* EXTENSION (EXTENZIA): zobrazi koleno v extenzii.
* FLEXION (FLEXIA): zobrazi koleno vo flexii.
« BALANCE (VYVAZENIE): zobrazi nastroj na vyvazenie.
+ RESTORE PRE-PLAN (OBNOVIT STAV PRED PLANOM): umoziuje vratit sa
k pévodnému planu (Standardne: preferencie chirurga).

Balance

Restore
Pre-Plan
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10.3 Nastroj na vyvazenie

Nastroj na BALANCE (VYVAZENIE) pred Nastroj na BALANCE (VYVAZENIE) po
volitelnym hodnotenim rotacie stehennej kosti volitelnom hodnoteni rotacie stehennej kosti
EXTENSION 0°

EXTENSION 0°

Extenzia 4.0 mm T 4.0mm

CCOMPONENT
TOTAL GAP 19 0 mm TOTAL GAP
"

22.0mm

COMPONENT

16.casmm 19.0 mm 16fgmm

22.0 mm
22.0mm

(o]]

20.0 mm 20.0 mm
» ) FLE M

Based on last Femoral Rotation Assessment

FLEXION 90° o
2.5 mm I 2.0mm

2 FLEXION 90°

Flexia
COMPONENT
TOTAL GAP 19 0 mm TOTAL GAP
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Pred volitelnym hodnotenim rotacie stehennej kosti

Nastroj na vyvazenie pred volitelnym hodnotenim rotacie stehennej kosti zobrazuje rovnaké informacie
v zobrazeniach EXTENSION (EXTENZIA) a FLEXION (FLEXIA):
« v8eobecna reprezentacia tibie so strednym/lateralnym identifikatorom,
* hribka komponentu: celkova hribka femoralnych a tibialnych komponentov (s polyetylénom),
* hodnoty stredného a bo¢ného rezu,
* hodnoty stredného a bo¢ného priestoru,
* sU¢et rezov a priestoru na strednej a bo¢nej strane, vo flexii a v extenzii.

Hodnoty priestoru (laxnost) sa generuju pocas hodnotenia stavu kolena (panel EVALUATION (HODNOTENIE)).
Hodnoty priestoru sa daju menit iba zmenami v hodnoteni stavu kolena. Hodnoty rezov sa daju upravit pomocou
resekcii kosti, rotacie stehennej kosti a velkosti implantatu.

Po volitelnom hodnoteni rotacie stehennej kosti

Po dokonceni hodnotenia rotacie stehennej kosti stredné a bo¢né medzery uz viac nie su rozdelené na hodnoty
rezov a priestoru. Zobrazi sa iba , Sucet medzier”, Cize celkova medzera:
 extenzia: celkova medzera sa hodnoti s distanénym blokom na mieste.
« flexia: celkova medzera sa hodnoti na zaklade hodnotenia rotacie stehennej kosti, ktoré sa rovna
vzdialenosti distrakcie plus planovana zadna resekcia.
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10.4 Planovanie femoralnych a tibialnych komponentov

Pociato¢né zobrazené planovacie hodnoty budu zalozené na predopera¢nom planovani a preferenciach
chirurga v pripadoch na baze obrazu, alebo iba na preferenciach chirurga v pripadoch bez obrazu.

« V editore implantatov potvrdte znacku implantatu, femoralne a tibidlne komponenty, ako aj preferenciu

pristrojového vybavenia.

» VV moznostiach zobrazovania nastavte VIEW (POHLAD) na koleno v EXTENSION (EXTENZIA).

* V pohlade spredu nastavte uhol vybocenia/vbocenia femoralnych a tibialnych komponentov.

* V pohlade zboku nastavte uhol flexie femoralneho komponentu.

* V pohlade zboku nastavte uhol sklonu tibialneho komponentu.

* V. moznostiach zobrazovania nastavte VIEW (POHLAD) na koleno vo FLEXION (FLEXIA).

* V pohlade spredu nastavte rotaciu stehennej kosti.

* V pohlade spredu nastavte femoralnu distalnu resekciu a tibialnu proximalnu resekciu.

Zadné referenc¢né pristrojové vybavenie

* V pohlade zboku nastavte resekciu zadnej kosti.
* Vyberte velkost implantatu femoralneho komponentu na zaklade vysky stylusu a resekcie prednej kosti.

Predné referen¢né pristrojové vybavenie

* V pohlade zboku nastavte prednu resekciu na zaklade vysky stylusu.

* Vyberte velkost implantatu femoralneho komponentu na zaklade resekcie zadnej kosti.

* V pohlade spredu nastavte stredoboc¢né umiestnenie femoralneho komponentu.

« \/ moznostiach zobrazovania nastavte VIEW (POHLAD) na koleno AXIAL TIBIA (AXIALNA TIBIA).
» Nastavte rotaciu tibialneho komponentu.

* Nastavte velkost implantatu tibidlneho komponentu.

* Nastavte stredoboc¢né umiestnenie tibialneho komponentu.

* Skontrolujte celkovy chirurgicky plan.

Po hodnoteni rotacie stehennej kosti

Po vykonani hodnotenia rotacie stehennej kosti (ak je dana moznost zvolena na paneli SURGEON (CHIRURG))
sa chirurgicky postup vrati na panel PLANNING (PLANOVANIE). Ak bola na chirurgicky plan aplikovana hodnota
rotacie stehennej kosti po teste v tahu, skontrolujte nasledujuce kroky:

* V. moznostiach zobrazovania nastavte VIEW (POHLAD) na koleno vo FLEXION (FLEXIA).

* V pohlade spredu skontrolujte femoralnu distalnu resekciu a tibidlnu proximalnu resekciu.

Zadné referenc¢né pristrojové vybavenie

* V pohlade zboku skontrolujte resekciu zadnej kosti.
» Skontrolujte velkost implantatu femoralneho komponentu na zaklade vysky stylusu a resekcie
prednej kosti.

Predné referen¢né pristrojové vybavenie

* V pohlade zboku skontrolujte predny rez na zaklade vysky stylusu.

« Skontrolujte velkost implantatu femoralneho komponentu na zaklade resekcie zadnej kosti.
* V pohlade spredu skontrolujte stredoboc¢né umiestnenie femoralneho komponentu.

* Skontrolujte celkovy chirurgicky plan.
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10.4 Planovanie femoralnych a tibialnych komponentov (pokr.)

& Parametre na paneli PLANNING (PLANOVANIE) sa navzajom ovplyviiuju. Predtym, ako prejdete do zalozky
RESECTION (RESEKCIA), nezabudnite skontrolovat celkovy chirurgicky plan.

m Nastroj na BALANCE (VYVAZENIE) sa d4 kedykolvek pouzit na pomoc pri vykonavani
chirurgického planu. POTENTIAL

NOTCHING

10.5 Panel PLANOVANIE - Chybové hlasenia
Vytvaranie zarezov

Vedla vysky stylusu v pohlade zboku sa zobrazi hlasenie,
ked je jej hodnota rovnaka alebo mensia ako 0 mm.

=
a
2
-
5]
&
>

——

| e
» Zadna resekcia (zadné referencie) a velkost femoralneho —
komponentu budu mat vplyv na vytvaranie zarezov. : (#) ZIMVER BIOVET _ROSA

70 Q1

A\ Selected implant sizes are not compatible.

Nekompatibilita implantatov

Pod volicom implantatov sa zobrazi hlasenie a zalozka RESECTION
(RESEKCIA) bude nedostupna (informacie o kompatibilite implantatov
najdete v prilohe B a C).

* Velkost femoralnych a tibialnych komponentov
ovplyvni kompatibilitu implantatu.

(#) ZMMER BIOMET ROSA

Hodnoty planovania mimo rozsah

Na spodnom paneli tloh sa zobrazi hlasenie Planning Value Out of
Range (Hodnota planovanie mimo rozsah), prislusna hodnota resekcie
kosti sa zobrazi oranzovou farbou a zalozka RESECTION (RESEKCIA)
bude nedostupna.

* Resekcia kosti, ako aj vybocenie/vbocenie sa daju
nastavit tak, aby sa zmensila nadmerna resekcia kosti. & offan9s ) () ZMMER BIOMET ROSA

“ Planning Value Out of range
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11. Softvér ROSA Knee -
Zalozka RESECTION

(RESEKCIA)

Zalozku RESECTION (RESEKCIA) v softvéri ROSA Knee pocas operacie pouziva chirurg na vykonavanie femoralnej
distalnej resekcie, tibialnej proximalnej resekcie, hodnotenia rotacie stehennej kosti (volitelné) a femoralnej
resekcie 4 v 1 podla zvolenych komponentov implantatu. Na zaklade intraopera¢nych naplanovanych hodnét
sa robotické rameno ROSA pohne, aby dosiahlo prislusné polohy na vykonanie chirurgického planu. Zalozka
RESECTION (RESEKCIA) je pristupna z panelu PLANNING (PLANOVANIE) v lavej ¢asti obrazovky.

10 VYV V@ERSLL, ST T ST

2.0mm 3.0°

DIST AL RESECTION DISTAL RESECTION
10.0 mm & 9.5 mm

M . L

PROXIF AL RESECTION 4 PROXIMAL RESECTION

5.5mm 9.5 mm

& sNOILOISHY

Balance

TIBIA VARUS/VALGUS POSTERIOR SLOPE Restore
° 2 Pre-Plan

[

= (&) ZMMER BIOMET ROSA

CASE INFO
procebure: LEFT TKA

1mpLANT: PERSONA

pATIENT 10: LSBSFBL50CS18UR

P FEMORAL DISTAL QP TBIAL PROKMAL

Select resection
to perform.

COLLABORATIVE
MOJE e

‘ VALIDATION ‘

(#) 7MMER BIOMET  ROSA

Zalozka RESECTION (RESEKCIA)

11.1 Prehlad zalozky RESECTION (RESEKCIA)

Zalozka RESECTION (RESEKCIA) je rovnaka pre pripady na baze obrazu aj pripady bez obrazu. Sklada sa z tychto
poloziek:

« LANDMARK (KONTROLNY BOD): umozriuje overit registraciu a nainétalovanie spravnej $ablény rezu
pred vykonanim resekcii,

« FEMORAL DISTAL RESECTION (FEMORALNA DISTALNA RESEKCIA): chirurgicky postup na vykonanie
femoralnej distalnej resekcie,

* TIBIAL PROXIMAL RESECTION (TIBIALNA PROXIMALNA RESEKCIA): chirurgicky postup na vykonanie
tibialnej proximalnej resekcie,

« FEMORAL ROTATION (ROTACIA STEHENNE] KOSTI) (volitelnd): postup na vykonanie hodnotenia rotacie
stehennej kosti,

« FEMORAL 4-in-1 RESECTION (FEMORALNA RESEKCIA 4 V 1): chirurgicky postup na vykonanie
femoralnych resekcii 4 v 1.
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11.1 Prehlad zalozky RESECTION (RESEKCIA) (pokr.)

Pouzivatel'si moze vybrat, ¢i chce zacat s femoralnou alebo tibialnou resekciou. V zasuvke RESECTION (RESEKCIA)
je priamy pristup k inym panelom deaktivovany. Ak chcete ziskat pristup k tlac¢idlam na paneli, zatvorte zasuvku
RESECTION (RESEKCIA) pomocou karty na pravej strane obrazovky.

Spolu so systémom ROSA Knee sa odporuca pouzivat polohovac na kolena, napriklad De Mayo Knee
Positioner, inak mdze byt ovplyvnena presnost.

V postupe resekcie je funkcia ROSA Home nedostupna. Ak chcete ziskat pristup k tejto funkcii, zruste postup
a ziskajte pristup k funkcii v zasuvke chirurgického zakroku alebo na akychkolvek inych paneloch.

Kontrolny bod sa vykona pri vstupe do zasuvky RESECTION (RESEKCIA). Kontrolny bod je mozné vykonat
aj kedykolvek, ked'je pristupna zasuvka RESECTION (RESEKCIA), na overenie registracie (referenény ramec
zakladne ROSA sa nepohol) alebo na potvrdenie pouZitia spravnej $ablony rezu.

Ked'sa vykona kontrolny bod a zasuvka RESECTION (RESEKCIA) je pristupna, moznost FEMORAL 4-in-1

III RESECTION (FEMORALNA RESEKCIA4V 1) bude pristupna, ked'sa vykona distalna resekcia a moznost
FEMORAL ROTATION (ROTACIA STEHENNE] KOSTI) (volitelna) bude pristupna, ked sa vykona femoralna
a tibialna resekcia.

III K dispozicii je funkcia (tlacidlo SHOW PLAN (ZOBRAZIT PLAN)) na zobrazenie hodnét z chirurgického planu
pre nasledujuce kroky: Upevnenie Sablony rezu pomocou pinov, pilenie a validacia.

V zasuvke RESECTION (RESEKCIA) su aj dve funkcie (tlacidla):
COLLABORATIVE MODE (KOLABORAT[VNY REZIM)

» Uvedie robotické rameno do kolaborativneho rezimu, v ktorom nim méze pouzivatel' manudlne
pohybovat vyvinutim jemnej sily na koniec robotického ramena.
VALIDATION (VALIDACIA)
Umozriuje validaciu rezov.

* Vlyberte kost na validaciu resekcie.
Femoralna distalna resekcia

* Pouzivajte iba teleso univerzalneho nastroja na overovanie (bez nastroja na digitalizaciu distalnych
a zadnych kondylov).

* Umiestnite rovny povrch na koniec telesa univerzalneho nastroja na overovanie na resekovany
distalny femoralny povrch.

Tibialna proximalna resekcia

* PouZivajte teleso univerzalneho nastroja na overovanie zmontované s nastrojom na digitalizaciu
distalnych a zadnych kondylov.
e Umiestnite nohy nastroja na digitalizaciu zadnych kondylov na resekovany proximalny tibidlny povrch.
Femur Tibia
b y
o L ¢
a
l& \)

W.J =
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11.1 Prehlad zalozky RESECTION (RESEKCIA) (pokr.)

Na validaciu tibidlnej proximalnej resekcie sa uistite, Ze teleso univerzalneho nastroja na overovanie a nastroj
na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov su vzajomne zaistené pomocou packy.

III Pred validaciou sa uistite, ze povrch resekcie kosti je plochy a bez tlomkov kosti.

11.2 Instalacia Sablony rezu ROSATKA a kontrolny bod

InStalacia $ablony rezu
* Privstupe do zasuvky RESECTION (RESEKCIA) nainstalujte ' Checkpoin requied
pozadovanu $ablonu rezu ROSA TKA (skupina implantatu; A alebo B) M g o '
na pristrojové rozhranie ramena ROSA pevnym dotiahnutim dvoch

skrutiek s roznitovanym kqncom rukou.
« Kliknite na tlacidlo NEXT (DALE]J) a pokracujte ku kontrolnému bodu.

Checkpoint required.

Kontrolny bod
¢ Po nainstalovani $ablény rezu ROSA TKA umiestnite hrot
registracného ukazovatela ROSA do kontrolného bodu
(¢ap v blizkosti zakladne sablény rezu).
* Ak je kontrolny bod neulspesny, overte nasledujuce skuto¢nosti

a zopakujte kontrolny bod:
- Mate spravnu Sabléonu rezu ROSA TKA?

- Je S8abléna rezu ROSA TKA pevne utiahnuta?
- Pohol sa referen¢ny ram zakladne ROSA?
(V takom pripade treba znovu vykonat registraciu.)

11.3 Femoralna distalna resekcia

Vyberte resekciu, ktoru chcete vykonat
* Vyberte kartu pre femoralnu distalnu resekciu.

Select resection
to perform.

Automaticky rezim: Robotické rameno do roviny rezu
HE S @ 2MvERBIOMET ROSA

« Stlacte a podrzte nozny pedal, ak chcete, aby sa robotické rameno
automaticky presunulo do roviny femoralneho rezu. Podrzte,
kym sa robotické rameno neprepne do kolaborativneho rezimu.

Riziko kolizie: Ked je roboticka jednotka v automatickom rezime,
nepriblizujte sa k robotickému ramenu a jeho drahe do dalSej polohy.

@ Press pedal to move to cut

DO NOT MOVE CAMERA

Kolaborativny reZim: Robotické rameno do roviny rezu e ey

* Ked budete v kolaborativnom rezime, stlacte a podrzte nozny
pedal a aplikujte malu silu na Sablénu rezu ROSA TKA, aby ste Sablénu

rezu presunuli ku kosti na prichytenie kolikmi.

II' Robotické rameno je vtomto bode v planarnom rezime, t. j. jeho pohyby
su obmedzené iba na rovinu femoralneho rezu.

III Zariadenia na sledovanie musia byt pocas sledovania kosti vzdy viditelhé
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11.3 Femoralna distalna resekcia (pokr.)
InStalacia prvého kolika a hodnoty rezu v realnom ¢ase

* Podrzte nozny pedal stlaceny a nainstalujte prvy kolik
do Sablény rezu.

* Dbajte na to, aby ste na prichytepie ko[ikmi pouZzili otvory - First pin instaled? :
s oznac¢enim FEMUR (STEHENNA KOST). R - Live cut values acceptable? :
 Po nainstalovani prvého kolika potvrdte, ze hodnoty rezu : =
v redlnom ¢ase su prijatelné kliknutim na tla¢idlo YES (ANO). ___DoNoT MovE canera

‘1“ ZIMMER BIOMET ROSA

Pri spajani kolikmi alebo vitani v kolaborativnom rezime stale stlacajte nozny pedal, aby ste aktivovali rezim
sledovania kosti, inak méze byt ovplyvnena presnost. V pripade uvolhenia nozného pedala v kolaborativhom
rezime sa aktivuju vizualne a zvukové upozornenia.

Pouzivatel' musi potvrdit umiestnenie Sablény rezu tak, Ze sa pozrie na hodnoty rezu v realnom Case
a kliknutim na tlacidlo YES (ANO) ur¢i, Ze su prijatelné.

Pred vykonanim resekcie sa odporuca overit rovinu rezu Standardnym
pristrojovym vybavenim, ako je zarovnavacia ty¢ a resekéna $ablona
(anjelské kridlo).

Prichytenie kolikmi a resekcia kosti

* Po potvrdeni instalacie prvého kolika spolu s hodnotami rezu
v redlnom case je robot v staciondrnom rezime a nozny pedal sa
moze uvolnit. Nainstalujte druhy kolik a Sikmy kolik (ak je potrebna
dodatocna stabilita).

* Na stabilizaciu Sablony rezu sa odporuca pouzit dva piny:
dva otvory pre piny FEMUR (STEHENNA KOST) s moznostou
pouzitia otvorov pre $ikmé piny. =1 oo or ove cavesa

* Vykonajte femoralnu distalnu resekciu. "

* Resekciu je mozné validovat pred odstranenim pinov.

« Kliknite na tlacidlo Validacia rezu a umiestnite nastroj na validaciu
na distalny rez. Pouzivatelské rozhranie by malo zobrazovat
vSetky zelené znacky zaciarknutia.

* Po dokonceni resekcie odstrante vsetky piny, potom potvrdte

kliknutim na tlagidlo YES (ANO). > —

Resection performed and
pins removed?

(#) 2MVER BIOVET _ROSA

Disengage Cut Guide.

INLLVHORYTIOD

DO NOT MOVE CAMERA-

& Pred odpojenim Sablény rezu sa uistite, Ze su odstranené vsetky piny. SR @ R soNET ROSA

Odpojenie $ablény rezu
 Stlacte a podrzte nozny pedal a odpojte sablénu rezu vyvinutim
malej sily na odtiahnutie Sablény rezu, kym nedosiahnete v
pozadovanu polohu. Potom kliknite na tlagidlo Zatvorit. e
* Ak rez predtym nebol validovany, systém vas poZiada o validaciu rezu. ’
11.4 Tibialna proximalna resekcia R
Vyberte resekciu, ktoru chcete vykonat

* Vlyberte kartu pre tibialnu proximalnu resekciu.

Automaticky rezim: Robotické rameno do roviny rezu Moy ot

« Stlacte a podrzte nozny pedal, ak chcete, aby sa robotické rameno
automaticky presunulo do roviny tibialneho rezu. Podrzte, ‘
kym sa robotické rameno neprepne do kolaborativneho rezimu. —_—

Riziko kolizie: Ked je roboticka jednotka v automatickom rezime, nepriblizujte sa k robotickému ramenu
a k jeho drahe do dal$ej polohy.
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11.4 Tibialna proximalna resekcia (pokr.)
Kolaborativny rezim: Robotické rameno do roviny rezu

* Ked budete v kolaborativnom rezime, stlacte a podrzte nozny pedal a aplikujte
malu silu na $ablénu rezu ROSA, aby ste Sablonu rezu presunuli ku kosti na
prichytenie kolikmi. -

m Robotické rameno je vtomto bode v planarnom rezime, t. j. jeho pohyby si obmedzené iba na rovinu
tibialneho rezu.

InStalacia prvého pinu a hodnoty rezu v realnom ¢ase

* Podrzte nozny pedal stlaceny a nainstalujte prvy pin do Sablény rezu. l
* Dbajte na to, aby ste na prichytenie pomocou pinov pouzili otvory : - First pin installed?
s ozna¢enim TIBIA (HOLENNA KOST).
* Po nainstalovani prvého pinu potvrdte, Ze hodnoty rezu v redlnom =]
¢ase su prijatelné kliknutim na tlagidlo YES (ANO). oo nor o caneea

INLLVHORYTIOD

‘1“ ZIMMER BIOMET ROSA

Pri spajani pomocou pinov alebo vitani v kolaborativnom rezime stale tla¢te na nozny pedal, aby ste
aktivovali rezim sledovania kosti, inak méze byt ovplyvnena presnost. V pripade uvolnenia nozného pedalav
kolaborativnom rezime sa aktivuju vizualne a zvukové upozornenia.

Pouzivatel' musi potvrdit umiestnenie Sablony rezu tak, Ze sa pozrie na hodnoty rezu v redlnom case
a kliknutim na tlacidlo YES (ANO) urci, ze su prijatelné.

Pred vykonanim resekcie sa odporuca overit rovinu rezu Standardnym pristrojovym vybavenim,
ako je zarovnavacia ty¢ a resekéna $ablona (anjelské kridlo).

Prichytenie pomocou pinov a resekcia kosti

* Po potvrdeni instalacie prvého pinu spolu s hodnotami rezu v realnom
¢ase je robot v stacionarnom rezime a nozny pedal sa moéze uvolhit.
Nainstalujte druhy pin a Sikmy pin (ak je potrebna dodatoc¢na stabilita).

* Na stabilizaciu $ablény rezu sa odporuca pouzit dva piny: dva
otvory pre piny TIBIA (HOLENNA KOST) s moznostou pouZitia
otvorov pre Sikmé piny.

* Vykonajte tibialnu proximalnu resekciu.

* Resekciu je mozné validovat pred odstranenim pinov. Kliknite na .
tla¢idlo Validacia rezu a umiestnite nastroj na validaciu na proximalny & ; e
rez. Pouzivatelské rozhranie by malo zobrazovat véetky zelené znacky
zaciarknutia.

* Po dokonceni resekcie odstrante vietky piny, potom potvrdte e
kliknutim na tlacidlo YES (ANO).

pins removed?

Na validaciu tibidlnej proximalnej resekcie sa uistite, Ze teleso univerzalneho ndastroja na overovanie
a nastroj na digitalizaciu distalnych a zadnych kondylov su vzajomne zaistené pomocou packy.

& Pred odpojenim Sablény rezu sa uistite, Ze su odstranené vsetky piny.

Odpojenie $ablény rezu

« Stlacte a podrzte nozny pedal a odpojte Sablonu rezu vyvinutim malej sily na odtiahnutie Sablény rezu,
kym nedosiahnete pozadovanu polohu.
* Ak rez predtym nebol validovany, systém vas poziada o validaciu rezu.
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11.5 Rotacia stehennej kosti (volitelna)

Tato moznost bude dostupna iba vtedy, ak bol nastroj na rotaciu stehennej kosti zahrnuty vyberom moznosti
LAplikovat na pracovny postup” na paneli SURGEON (CHIRURG).

Validacia tibialnej proximalnej resekcie

* Validaciu tibiadlnej proximalnej resekcie vykonajte podla pokynov
v casti 11.1.

» Akvizicia sa zaznamena a prechod na validaciu femoralnej distalnej
resekcie sa vykona automaticky.

» Ak chcete validaciu vykonat znovu, kliknite na tlacidlo VALIDATE
TIBIA (VALIDACIA HOLENNE] KOSTI).

(#) ZMMER BIOMET  ROSA

Na validaciu tibidlnej proximalnej resekcie sa uistite, ze teleso
univerzalneho nastroja na overovanie a nastroj na digitalizaciu
distalnych a zadnych kondylov su vzajomne zaistené pomocou

pé(v:ky r R NavitrackERs not seen
Q@

Validacia femoralnej distalnej resekcie

« Validaciu femoralnej distalnej resekcie vykonajte podla pokynov
vcasti 11.1.

* Akvizicia sa zaznamena a prechod na zobrazenie hodn6t validacie
sa vykona automaticky.

Zobrazenie hodn6t validacie

Press next to evaluate extension gap.

* Po vykonani validacie oboch resekcii sa zobrazia vietky hodnoty.

» Ak chcete ohodnotit medzeru extenzie, kliknite na tlacidlo
NEXT (DALE)).

» Ak chcete v pripade potreby znovu vykonat femoralnu validaciu,
kliknite na tla¢idlo VALIDATE FEMUR (VALIDACIA STEHENNEJ KOSTI).

* Ak sa chcete vratit na hlavny panel zasuvky RESECTION (RESEKCIA),
kliknite na tla¢idlo CANCEL (ZRUSIT).

Move leg to extension.

Nastavenie polohy nohy

 Uvedte nohu do extenzie (-5° az 20°). =] (==
* Prechod na hodnotenie medzery extenzie sa vykona automaticky. B @)z sover_RosA

Hodnotenie medzery extenzie

« Do kibu vlozte distan¢ny blok a zadajte spravnu hodnotu do softvéru oo
BEARING THICKNESS (HRUBKA VLOZKY). 1 Inert spocer lock

* Namahanim kolesa vo vyboceni a vboceni ohodnotte medzery g iy
extenzie, pricom nohu udrziavajte v extenzii (-5° az 20°).

» Ak chcete vymazat ziskané hodnoty, kliknite na symbol X. |

« Ak chcete pokra¢ovat testom v tahu, kliknite na tlacidlo NEXT (DALE)). i CE T B

« Kliknutim na tla¢idlo BACK (SPAT) sa vratite k polozke VALIDATION (VALIDACIA) a kliknutim na tlacidlo
CANCEL (ZRUSIT) sa vratite na hlavny panel zasuvky RESECTION (RESEKCIA).
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11.5 Rotacia stehennej kosti (volitelna) (pokr.)
Hodnotenie rotacie stehennej kosti

 Uvedte nohu do flexie (95°+5°).

« Vykonajte test v tahu (manualne alebo pomocou nastrojov, napriklad
lamelovej rozpery alebo Zimmer FuZion®) na ohodnotenie rotacie
stehennej kosti potrebnej na
vyvazenie medzier flexie.

« Kliknutim na tla¢idlo CAPTURE (ZACHYTIT) zaznamenajte hodnotu
rotacie stehennej kosti.

Pouzite rotaciu stehennej kosti v planovani

* Po zachyteni rotacie stehennej kosti sa hodnota zobrazi podla

osi TEAa PCA.
. s e . v o [ Implant rotation to
e Potom su k dispozicii tri moZnosti: \ balance fiexion gaps:
- APPLY (POUZIT): pouzitie rotacie v chirurgickom plane, 60 i’

FROM TEA FROM PCA

- REDO (OPAKOVAT): opakovanie testu v tahu,
-DO ’NOT APPLY (NEPOUZIT): navrat na obrazovku PLANNING
(PLANOVANIE) bez pouzitia rotacie v chirurgickom plane.

Navrat k planovaniu: Nastroj na vyvazenie

» Ak sa rotacia stehennej kosti pouzije v chirurgickom plane, softvér
sa vrati na panel PLANNING (PLANOVANIE) so zobrazenymi
hodnotami rotacie, ako aj s nastrojom na vyvazenie.

» Skontrolujte kroky planovania suvisiace s rotaciou stehennej kosti
(¢ast 10.4).

11.6 Femoralnaresekcia4v 1
Vyberte resekciu, ktoru chcete vykonat
* Vyberte kartu pre femoralnu resekciu 4 v 1.
Automaticky reZzim: Robotické rameno k stehennej kosti
« Stlacte a podrzte nozny pedal, ak chcete, aby sa robotické rameno automaticky presunulo k stehennej
kosti, kym sa robotické rameno neprepne do kolaborativneho rezimu.

Riziko kolizie: Ked je roboticka jednotka v automatickom rezime,
nepriblizujte sa k robotickému ramenu a jeho drahe do dalSej polohy.

Kolaborativny rezim: Robotické rameno k stehennej kosti

» Ked budete v kolaborativhom rezime, stlacte a podrzte nozny pedal
a aplikujte malu silu na Sablénu rezu ROSA, aby ste Sablénu rezu
presunuli ku kosti na vyvrtanie otvorov4v 1.

(#) ZMMERBIOMET ROSA

III Robotické rameno je vtomto bode v planarnom rezime, t. j. jeho pohyby
sU obmedzené iba na femoralnu rovinu4 v 1.
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11.6 Femoralna resekcia4 v 1 (pokr.)
Instalacia prvého pinu a hodnoty rezu v redlnom ¢ase

 Overte vhodnost pristrojového vybavenia (znacka implantatu
a referencia; napr. Persona - zadna referencia).

 Overte spravnost stredobocnej (mediolateral, ML) polohy O )
Sablény rezu.

» Podrzte nozny pedal stlateny a nainstalujte prvy kolik do sablony

- Mediolateral position confirmed?

- First pin installed?

INLLVHORYTIOD

arsecr - Live cut values acceptable?

rezu na strednej strane. L =
* Dbajte na to, aby ste pouZili otvory s oznacenim 4-IN-1 (4 V 1) pre 1. R
kolik (stredny). B @):

* Po nainstalovani prvého kolika potvrdte, ze hodnoty rezu v realnom
Case su prijatelné kliknutim na tlacidlo YES (ANO).

Pri spajani kolikmi alebo vitani v kolaborativnom rezime stéle tla¢te na nozny pedal, aby ste aktivovali rezim
sledovania kosti, inak méze byt ovplyvnena presnost. Vizualne a zvukové upozornenia sa aktivuju v pripade
uvolhenia nozného pedala v kolaborativnhom rezime.

Pouzivatelské rozhranie ukazuje spravnu Sablénu rezu 4 v 1 na pouZzitie zobrazenim znacky a referencie
(napr. Persona - zadna referencia).

2 Pouzivatel' musi potvrdit umiestnenie Sablony rezu tak, Ze sa pozrie na hodnoty rezu v redlnom ¢ase
a kliknutim na tla¢idlo YES (ANO) uréi, ze su prijatelné.

Vftanie otvoru4v 1

®) wEarvass )

* Po potvrdeni polohy ML spolu s instalaciou prvého pinu a hodnotami ‘ it o e o
rezu v realnom case je robot v stacionarnom rezime a nozny pedal sa ' removed?
moze uvolnit. ]

* Vlyvrtajte bo¢ny otvor 4 v 1. persons - ostror Rferencing

(#) 2MVER BIOVET _ROSA

« Davajte pozor, aby ste pouZili otvory s ozna¢enim 4-IN-1 (4 V 1).
. Odstrfér“\te vSetky piny, potom potvrdte kliknutim na tlacidlo
YES (ANO).

Pred vykonanim resekcie sa odporuca overit roviny rezu, najma predného
a zadného rezu pomocou Standardného pristrojového vybavenia,
napriklad $ablonou resekcie (anjelské kridlo).

& Pred odpojenim Sablény rezu sa uistite, Ze su odstranené vsetky piny. 58 e

A é‘m\\ away from femur.

Odpojenie $ablény rezu

Persona - Posterior Referencing
DO NOT MOVE CAMERA

« Stlacte a podrzte nozny pedal a odpojte Sablonu rezu vyvinutim malej
sily na odtiahnutie $ablény rezu, az kym robotické rameno nedosiahne
pozadovanu polohu. Potom kliknite na tlacidlo Zatvorit.

@)z

Resekcie kosti 4 v 1

Pred vykonanim resekcii kosti 4 v 1 sa uistite, ze nedochadza k tvorbe zarezov, a to pomocou standardného
pristrojového vybavenia, napriklad Sablény resekcie (anjelské kridlo).

Implantaty Persona a Vanguard

e Umiestnite vhodnu sablénu rezu 4 v 1 na distalnu stehennu kost zarovnanim dvoch kolikov na zadnej
strane Sablény rezu 4 v 1 s otvormi 4 v 1 v distalnej stehennej kosti.

e Zaistite vhodnu dokon¢ovaciu Sablénu 4 v 1 pomocou dvoch 3,2 mm skrutiek so Sesthrannou hlavou
alebo kolikov trokara v Sikmych otvoroch a vykonajte resekcie kosti podla Standardnej chirurgickej
techniky.

* Odstrante kostné skrutky a koliky a nasledne Sablénu rezu 4 v 1.
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11.6 Femoralna resekcia4 v 1 (pokr.)
Resekcie kosti4 v 1

Implantaty NexGen

* Vlozte piny bez hlavi¢ky do dvoch otvorov 4 v 1 distalnej stehennej kosti.

e Umiestnite dokoncovaciu Sablénu NexGen 4 v 1 na distalnu stehennu kost, na piny bez hlavicky.

e Umiestnite dokoncovaciu Sablénu stredobocne jej posunutim na piny bez hlavicky.

« Zaistite dokoncovaciu $ablénu NexGen 4 v 1 pomocou dvoch 3,2 mm skrutiek so Sesthrannou hlavou
alebo kolikov trokara v Sikmych otvoroch a vykonajte resekcie kosti podla Standardnej chirurgickej
techniky.

e Odstrante kostné skrutky a piny a nasledne Sablénurezu4v 1.

11.7 Okno potvrdenia implantatu

* VloZte skusobné implantaty a potvrdte nasledujuci vyber implantatu:
- znacka,
- typ a velkost femoralneho a tibialneho komponentu,
- artikula¢na vlozka.
* V pripade potreby sa zmeny daju vykonat vo voli¢i implantatu
na hornom paneli uloh.

11.8 Zalozka RESEKCIE — Chybové hlasenia

Pohyb kamery pocas resekcii (femur, tibia, 4 v 1)
Ak sa kamera posunie mimo urcitého objemu, zobrazi sa upozornenie.

$ swowasn

e Umiestnite kameru spat dg registracného objemu,
kliknite na tlac¢idlo NEXT (DALE]J) a pokracujte.
» Ak chcete zopakovat krok registracie, kliknite na tlac¢idlo ZRUSIT R e

in Registration volume

a prejdite na panel SETUP (NASTAVENIE) (Cast 6.7). { or

Press cancel to go to Setup for help.

Pohyb kolena v stacionarnom rezime (femur, tibia, 4 v 1)
Ak je asponi jedna hodnota rezu v realnom ¢ase mimo 2° alebo 2 mm,
zobrazi sa upozornenie ,zisteny pohyb kolena“.

(@) ZMMERBIOMET ROSA

» Pokuste sa uviest koleno do takej polohy, aby boli vSetky znacky
zaciarknutia zelené.

« Ak sa problém nedé odstranit, kliknite na tlagidlo CANCEL (ZRUSIT),
odstrante vsetky koliky a potom znovu spustite postup rezu. - @ Knee movement detected.

Do you want to continue?

Uistite sa, Ze systém ROSA Knee nie je pinom prichyteny k pacientovi i
Ked'sa pocas akychkolvek resekcii kosti zrusi chirurgicky postup, pouzivatelské __wonerorcmim
rozhranie zobrazi upozornenie, aby sa zaistilo, ze systém ROSA nie je pinom o
prichyteny k pacientovi.

(@) ZMMERBIOMET ROSA

e Odstrante piny, ktoré spajaju Sablénu rezu ROSA TKA s pacientom.
* Po odstrénvem' kolikov Sablény rezu kliknite na tlacidlo CONFIRM " ,
(POTVRDIT). L

11.9 Finalne hodnotenie kolena (volitelhé)

(#) 2MVER BIOVET _ROSA

Ak su skusobné implantaty (alebo finalne implantaty) na mieste, da sa vykonat
findlne hodnotenie kolena. Pozrite si ¢ast 9 Softvér ROSA Knee — Panel EVALUATION (HODNOTENIE).
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12. Robotické chyby

Detekcia kolizie

Ak v automatickom rezime dojde k detekcii kolizie, robotické rameno sa
automaticky zastavi, prepne sa do stacionarneho rezimu a na pouzivatelskom
rozhrani sa zobrazi upozornenie. Colison detected

MANUAL DISENGAGE (MANUALNE ODPOJENIE): Ak je $ablona rezu ROSA TKA
kolikmi prichytena k pacientovi alebo ak je v ceste prekazka.

DO NOT MOVE CAMERA

» QOdstrante koliky (ak je to relevantné). Hi=] B T COREHRCSA

* Uistite sa, Ze systém ROSA Knee nie je kolikmi prichyteny k pacientovi.

* Vratte sa na hlavny panel zasuvky RESECTION (RESEKCIA).

* Vyberte funkciu COLLABORATIVE MODE (KOLABORATIVNY REZIM)
na manualne odpojenie robotického ramena.

CONTINUE (POKRACOVAT): Ak uz nie st Ziadne prekazky, opatovne spustite
automaticky rezim.

O sowasm

Nadmerna sila pdsobiaca na robotické rameno
V pripade nadmernej sily pésobiacej na robotické rameno sa na
pouzivatelskom rozhrani zobrazi upozornenie:

« WARNING: EXCESSIVE FORCE ON ROSA (VAROVANIE: NADMERNA
SILA NA SYSTEME ROSA) (zobrazené v spodnom paneli tloh): Pouzita
sila predstavuje viac ako 70 % limitu zatazenia a chirurgicky postup
nebude preruseny.

« ROBOTIC OR UNKNOWN ROBOTIC ERROR (ROBOTICKA
ALEBO NEZNAMA ROBOTICKA CHYBA) (vyskakovacie okno): Ked : :
aplikovana sila dosiahne 100 % limitu zatazenia, postup sa prerusi e TSRS
a treba dodrzat postup (pozri nizsie).

OMET ROSA

Robotic Error

ROSA sa zarovnava
Toto upozornenie sa zobrazi, ked sa noha pohla prilis rychlo a robotické rameno
ju nemohlo sledovat v rezime sledovania.

Please wait. ROSA is realigning.

* V tomto okamihu je robot zablokovany v planarnom rezime,
zarovnany s rovinou resekcie kosti.

* Drzte pedal stlaceny, pockajte, kym sa robotické rameno znova — coNoTHOCHEM
nastavi (automaticky rezim) a znovu dosiahne rovinu resekcie kosti, —
potom upozornenie zmizne.

+ Pripadne kliknutim na tla¢idlo ZRUSIT ukongite postup rezu.

Neda sa dosiahnut poloha
Toto upozornenie sa zobrazi, ak robotické rameno uz viac neméze dosiahnut
femur alebo tibiu. Skontrolujte nasledovné skutoc¢nosti:

sssss

* Noha je vo flexii, nie v abdukcii alebo addukcii.
» Referencny ram zakladne ROSA je stabilny (kontrolny bod je Uspesny).
* Referencie kosti sa od vyberu orienta¢ného bodu nepohli. = _—

Ak doslo k zmene polohy kolena, kliknite na tlacidlo RETRY (SKUSIT ZNOVU), ak chcete pokra¢ovat v chirurgickom
pracovnom postupe, alebo na tlacidlo CANCEL (ZRUSIT), ak chcete ukoncit postup rezu.
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12. Robotické chyby (pokr.)

Nudzové ¢ervené tlacidlo

Robotické rameno mézete kedykolvek zastavit stlacenim nudzového tlacidla.
Nudzové tlacidlo sa nachadza na robotickej jednotke v blizkosti zakladne robotického
ramena.

* Stlacenim aktivujte
* Oto¢enim v smere hodinovych ruciciek uvolnite.

Po uvolheni nidzového tlacidla pokracujte podla postupu Neznama roboticka
chyba (pozri nizsie).

&) Unknown Robotic Error

Neznama roboticka chyba e
- Ensure the emergency red button is released.

Oznamenie o neznamej robotickej chybe sa zobrazi v pripade, Ze na robotické I —
rameno posobi nadmerna sila alebo ak je stlatené nudzové tlac¢idlo.

Resume

« Skontrolujte, ¢i na robotické rameno nepdsobi nadmerna sila. : :

* Skontrolujte, ¢i je nudzové Cervené tlacidlo uvolnené. q Ik Z e

* Ak chcete pokracovat v chirurgickom zakroku, stlacte tlacidlo
CONTINUE (POKRACOVAT).

« Uistite sa, Ze systém ROSA nie je kolikmi prichyteny k pacientovi.

e Odstrante nastroj zramena ROSA.

* Nedotykajte sa ramena ROSA.

« Kliknutim na tla¢idlo YES (ANO) potvrdte, Ze na rameno ROSA
neposobi ziadna sila a spustite kalibraciu snimaca sily.

7.0°
(@) ZMVER BIOMET

Unasanie robotického ramena
Hoci systém nedokaze rozpoznat unasanie (Ziadne upozornenie), da sa rozpoznat velmi lahko. Pri stlaceni nozného
pedala v kolaborativnom rezime sa robotické rameno bude pohybovat bez pouzitia akejkolvek sily. Skontrolujte:

* Ruska: uistite sa, Ze ruska netahaju za koniec robotického ramena, kde sa nachadza
snimac sily.

» Snimac sily: snimac sily bol kalibrovany s nastrojom na robotickom ramene. Vratte sa na panel SETUP
(NASTAVENIE) a znovu vykonajte kalibraciu snimaca sily.
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13. Pooperacna prirucka/

Udrzba

13.1 Ziskanie pooperac¢ného suboru dennika
13.1.1 Sprava chirurga

Sprava chirurga je uré¢ena na vyskumné ucely a moze o iu poziadat iba chirurg. Tuto spravu generuje aplikacia
ROSA Knee pre kazdy zakrok a obsahuje nasledujuce informacie:
* meno chirurga a datum chirurgického zakroku,

* id a postup pripadu,

S 7

* pohlavie a vek pacienta, N~ -

LSBSFBL50CS18UR

* ¢as straveny kazdym krokom chirurgického zakroku,

* predoperacny plan,

* kazdy subor udajov o hodnoteni stavu kolena pre pociato¢nu,
intraoperac¢nu a finalnu kartu,

* kazdy subor vysledkov hodnotenia rotacie stehennej kosti,

* intraoperacny plan pred vykonanim suvisiaceho pracovného
postupu pre kost,

 kazda validacia udajov o rezoch,

* vyber finalneho implantatu.

Sprava chirurga bude prenesena na USB klu¢, ktory poskytne chirurg.
Ziskanie Spravy chirurga po dokon¢eni chirurgického zakroku:

e Zatvorte aplikaciu.

« Kliknite na tlacidlo Sprava chirurga suvisiace s pripadom, pre ktory

sa vyzaduje sprava.

¢ Pripojte USB kluc¢ ku ktorémukolvek USB portu systému ROSA.

« Potvrdte, Ze ste chirurg zodpovedny za tento pripad, a kliknite na tlagidlo NEXT (DALE]).

e Zadajte PIN kod suvisiaci s pripadom.

* Kliknite na tlacidlo Generovat.

13.1.2 Protokoly z vySetrovania

Protokoly z vySetrovania su uréené na posudenie konkrétnej neziaducej udalosti alebo staznosti na vyrobok
a moéze siich vyZiadat iba pracovnik spolo¢nosti Zimmer Biomet, ktory vybavuje staznosti v mene nemocnice
alebo chirurgického timu.
Tuto spravu generuje aplikacia ROSA Knee, aby poskytla celé softvérové protokoly Specifické pre skimany
pripad pacienta a obsahuje nasledujuce informacie:

* identifikacné informacie o pocitaci systému a zoznam nainstalovanych programoy,

* protokoly pocitaca systému,

« protokoly $pecifické pre dany pripad.

Subor protokolov z vySetrovania je bezpecéne Sifrovany, a preto ho mozno preniest na standardny USB klUc¢.
Ziskanie protokolov z vySetrovania po dokonéeni chirurgického zakroku:
 Zatvorte aplikaciu. Investigation Logs
« Kliknite na tlacidlo Protokoly z vySetrovania suvisiace
s pripadom, pre ktory sa vyzaduje sprava.
* Pripojte USB kluc¢ ku ktorémukolvek USB portu
systému ROSA.
* Potvrdte, Ze stiahnutie suvisi s konkrétnou
nepriaznivou udalostou alebo staznostou
na produkt a kliknite na tlagidlo NEXT (DALE]).
» Zadajte PIN kod suvisiaci s pripadom
* Kliknite na tlacidlo Generovat.

ATTENTION! Are these reports being downioaded on behalf of the hospital or surgical team
and necessary in connection with a specific adverse event or product complaint?
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13.2 Vypnutie

Kliknite na tlacidlo MENU (PONUKA) v lavej ¢asti spodného panela tloh. Vyberom polozky QUIT (UKONCIT)
budete mat k dispozicii nasledujuce tri moznosti:

 ukoncit a presunut robotické rameno do parkovacej polohy,

* iba ukoncit,

* zrusit.
Riziko kolizie: Ked je roboticka jednotka v automatickom rezime, nepriblizujte sa k robotickému ramenu
a jeho drahe do dalSej polohy.

& Ukoncenim softvéru ROSA Knee sa pouzivatelské rozhranie vrati k aplikacii na spravu prl’paqlqv
(pozrite si ¢ast 4.6 Aplikacia na spravu pripadov). Kliknutim na tlac¢idlo SHUTDOWN (VYPNUT)
vypnete zariadenie.

Po zhasnuti dotykovej obrazovky pockajte 10 sekund, az potom prepnite hlavny vypinac zariadenia do
IIl polohy ,,0% aby sa opera¢ny systém spravne vypol.
Prepnite hlavny vypina¢ do polohy ,,0

|I| Ak chcete zariadenie restartovat, po vypnuti poc¢kajte, kym uplynie aspori 10 sekund a kym zhasne svetlo
tlacidla resetovania.
» Odpojte napajaci kabel od napdjacej zasuvky.
» Odpojte opticku jednotku od robotickej jednotky.
« Vyc¢istite roboticku a opticku jednotku (pozrite si ¢ast 13.2).

II‘ VSetok odpad a zvy$ky sa musia spracovat podla pokynov pre recyklaciu v nemocnici.

13.3 Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

13.3.1 Cistenie robotickej a optickej jednotky

Pred Cistenim sa uistite, Ze zariadenie je vypnuté a odpojené od zasuvky. Po kazdom pouziti vycistite kryty,
panely a robotické rameno vlhkou handri¢kou.

V pripade potreby na odstranenie $krabancov a Skvin pouzite jemny alkalicky Cistiaci prostriedok. Nepouzivajte
Ziadne rozpustadla, ktoré mézu poskodit alebo zmenit farbu laku alebo plastovych komponentov. Pozorne

si precitajte etikety Cistiacich prostriedkov. Handri¢ka aj Cistiaci prostriedok musia byt schvalené na pouzitie

v operacnej sale.

Robotické a optické jednotky nie su vodotesné. Davajte pozor, aby ste nerozliali alebo nefrkali kvapaliny

na miestach, kde mézu vniknut do elektronickych zariadeni.

Nikdy sa nepokusajte zariadenie Cistit, ked'je pripojené k zdroju napajania. Aby ste predisli elektrickym
vybojom, zariadenie pred Cistenim alebo dezinfekciou vzdy odpojte od zasuvky.

Krytie IPX0: Zariadenie bez $pecialnej ochrany pred prienikom kvapalin. Na zariadenie nevylievajte Ziadnu
kvapalinu.
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13.3 Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia (pokr.)
13.3.2 Cistenie optickej kamery

Kryt kamery
Kryt kamery Cistite iba v pripade potreby. Vycistite cely povrch kamery makkou handri¢kou, ktora nezanechava
vlakna, navlhéenou v neabrazivnom a jemnom Cistiacom prostriedku.

Filtre a SoSovky osvetlovacieho telesa
Filtre a SoSovky osvetlovacieho telesa Cistite iba v pripade potreby. Opatrne ich utrite handri¢kou, ktora je vhodna
pre optické skla. Odstrante odtlacky prstov a davajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu alebo poskriabaniu.

,w/—'“‘;_‘"'"‘—'—‘n-:—-g\&,
Filter osvetlovacieho ‘ © n Sosovka
telesa

13.3.3 Regeneracia nastroja (metddy Cistenia a sterilizacie)
& Pred kazdym chirurgickym zakrokom musi pouzivatel skontrolovat, ¢i boli vSetky nastroje sterilizované.

V pripade opakovane pouzitelnych nastrojov si pozrite aj priru¢ku Ortopedické opakovane pouzitelné
zariadenia: Navod na starostlivost, ¢istenie, udrzbu a sterilizaciu (97-5000-170-00) a Priru¢ku o zivotnosti
nastrojov na opakované pouzitie (1219).

V casti 13.3.3.2 su uvedené nastroje dodavané spolo¢nostou Zimmer CAS a opis metod sterilizacie odporucanych
pre kazdy nastroj. Opakovane pouzitelné nastroje sa musia po pouziti pred sterilizaciou vycistit. Nesmu sa sterilizovat
v ochrannom vrecku alebo obale s nimi dodavanom. Akakolvek sterilizacia sa musi vykonat pomocou Standardného
a pravidelne udrziavaného vybavenia.

Co sa tyka ¢istenia, opakovane pouzitelné nastroje vyzaduju nasledujtce kroky manualneho &istenia: véetky nastroje
zloZzené z viacerych komponentov sa musia rozobrat a vopred namocit do enzymatického roztoku a nasledne vycistit
kefkou s makkymi Stetinami, aby sa odstranili vSetky viditelhé necistoty. Pomocou prudu vody oplachnite tazko
dostupné miesta a tesne spojené povrchy. V pripade rozhrani so zavitmi zaskrutkujte/odskrutkujte komponenty
a slcasne tieto miesta oplachnite. Vo vsetkych pripadoch sa nasledne odporuca vykonat ultrazvukové cistenie
(sonikaciu) v enzymatickom roztoku na dokoncenie krokov Cistenia s minimalnym ¢asom cyklu pat minutav pripade
nastrojov s tazko dostupnymi miestami s ¢asom cyklu najmenej 10 minut.

Po tychto krokoch je vo vSetkych pripadoch nasledne potrebné dékladné oplachnutie. Skrutky a ostatné mechanizmy
sa po kazdom cisteni musia kontrolovat a mazat chirurgickym mazivom lekarskej kvality tak, ako sa stanovi pri
kontrole. Uvedené pokyny, ktoré zavisia od typu nastroja, su uvedené v ¢asti 13.3.3.2 podla relevantnosti pre kazdy
nastroj.
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13.3.3.1 Parametre sterilizacie

Sterilizacia parou (autokldv)

Typ cyklu Minimalna doba Minimalna doba chladnutia®
susenia?

Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuty 30 minut 30 minut

" Danu teplotu aj ¢as cyklu je mozné zvysit na 134 °C + 3 °C(273,2 °F + 5,4 °F) a 18 minut
podla miestnych poziadaviek mimo USA, napriklad v Eurépskej unii.

2 Doba susenia sa ligi v zavislosti od velkosti naplne a pri objemnejsej napini je dobu suéenia nutné predizit.

3 Doba chladnutia sa li$i v zavislosti od typu pouzitého sterilizatora, konstrukcie nastroja, teploty a vlhkosti
prostredia a od typu pouzitého balenia. Proces chladnutia musi byt v sulade s odporu¢aniami uvedenymi
v priru¢ke ANSI/AAMI ST79.

13.3.3.2 Suprava nastrojov pre systém ROSA Knee
A. Vyzaduje demontaz.
B. Vyzaduje prud vody na oplachnutie tazko pristupnych miest.
C. Zaskrutkujte/odskrutkujte komponenty pri oplachovani miesta.
D. Vyzaduje cyklus ¢istenia ultrazvukom v dizke najmenej 10 minut v enzymatickom roztoku.

E. Skrutky/mechanizmy sa musia kontrolovat a mazat chirurgickym mazivom lekarskej kvality po kazdom
Cisteni tak, ako sa stanovi pri kontrole.

Pokyny na sterilizaciu a Specifické
Nastroj Opis pokyny na Cistenie Cislo dielu

Referenény ram zakladne ROSA ) 20-8020-002-00
Pokyny na sterilizaciu a $pecifické pokyny na Autoklav G e Q G

Cistenie platia pre kratke aj dlhé referen¢né
ramy zakladne ROSA

( //3
p ""l \’ e
Pristrojové rozhranie ramena ROSA Autoklav 9 0 G 20-8020-004-00
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13.3.3.2. Suprava nastrojov pre systém ROSA Knee (pokr.)

Pokyny na sterilizaciu a $pecifické

Nastroj

Opis

Sabléna rezu ROSA Persona TKA A
Sabléna rezu ROSA Persona TKA B
Sablona rezu ROSA NexGen TKA A
Sablona rezu ROSA NexGen TKA B
Sabléna rezu ROSA Vanguard TKA A
Sablona rezu ROSA Vanguard TKA B

Registracny

ukazovatel ROSA

Referenény ram
ramena ROSA

CAS teleso univerzalneho
nastroja na overovanie

CAS nastroj na digitalizaciu
zadnych a distalnych kondylov

ROSA tibialna referencia A

ROSA tibialna referencia B

pokyny na Cistenie

Autoklav @ © @

Autoklav Q

Autoklav @) @ @

Autoklav @ Q@ ©Q @

Autoklav @) @

Autoklav @ Q@ ©Q @

Autoklav @ @ ©Q @
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Cislo dielu

20-8020-007-00
20-8020-008-00
20-8020-009-00
20-8020-010-00
20-8020-011-00
20-8020-012-00

20-8020-013-00

20-8020-015-00

20-8000-010-06

20-8000-010-17

20-8020-028-00

20-8020-029-00




13.3.3.2 Suiprava nastrojov pre systém ROSA Knee (pokr.)

Pokyny na sterilizaciu a Specifické
Nastroj Opis pokyny na Cistenie Cislo dielu

) 2 referen¢né koliky femur - TS3 ) 20-8000-010-33
o Odsadené 2 referenéné koliky Autoklav G o Q G
20-8000-010-35

Jpravé tibia vel'kost 6 Autoklay e e Q G

Odsadené 2 referenéné koliky

@ |ava tibia velkost 6 Autoklay G e Q G

20-8000-010-36

Sesthranny skrutkovaé Autoklav Q 00-5120-087-00
3,5mm
CAS klieste NavitrackER Autoklav G Q G 20-8000-070-05

13.3.3.2 Suiprava nastrojov pre systém ROSA Knee (pokr.)

Jednorazové produkty

Opis Pokyny na sterilizaciu a Specifické pokyny na Cistenie Cislo dielu
Suprava NavitrackER A - Koleno Dodava sa sterilna (na jedno pouZzitie) 20-8000-000-07
Fixny drazkovany pin 3,2 x 150 mm Autoklav (na jedno pouzitie) 20-8000-000-01
Fixny drazkovany pin 3,2 x 80 mm Autoklav (na jedno pouZzitie) 20-8000-000-02
Fixny drazkovany pin 3,2 x 150 mm Dodava sa sterilny (na jedno pouZitie) 20-8000-000-10
Fixny drazkovany pin 3,2 x 80 mm Dodava sa sterilny (na jedno pouZitie) 20-8000-000-11

13.3.3.3 Predpokladana zivotnost nastroja pre systém ROSA Knee

Opakovane pouzitelné nastroje systému ROSA Knee maju pri beznom pouzivani zivotnost pat rokov, s odhadom
240 chirurgickych zakrokov pocas piatich rokov. Ak chcete zistit, ¢i sa opakovane pouzitelny nastroj opotreboval do
takej miery, Ze uz nie je vhodny na pouzitie, pozrite si Priru¢ku o Zivotnosti nastrojov na opakované pouzitie (1219).
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13.4 Skladovanie a preprava

13.4.1 Skladovanie a ochrana

13.4.1.1 Skladovanie a ochrana zariadenia

Na konci zakroku by sa zariadenie malo uskladnit na mieste, ktoré vyhovuje podmienkam skladovania definovanym
v technickych udajoch.

Aby sa zariadenie zachovalo, malo by sa skladovat ha mieste, kde nie je ziadny ruch a kde nebude vystavené
kvapalindm. Zariadenie nesmie byt umiestnené na Sikmy povrch bez zaistenia jeho stability. Po¢as skladovania
sa moze pouzit imobiliza¢ny systém. Zaistite, aby pocas skladovania bola dotykova obrazovka sklopena nad
robotickou jednotkou, aby bola chranena v pripade kolizie.

13.4.1.2 Skladovanie a ochrana nastrojov

Pocas manipulacie a skladovania musia nastroje byt neustale chranené pred vsetkymi narazmi. Osobitnu pozornost
treba venovat vSetkym pristrojom, pretoze akékolvek poskodenie méze priamo ovplyvnit presnost registracie
a presnost nastavenia polohy pristrojov na planovanej trajektérii.

13.4.1.3 Starostlivost o kable a konektory

Aby ste predisli poskodeniu kablov, uistite sa, Ze kable nie su ohnuté v ostrych uhloch. S konektormi zaobchadzajte
opatrne a venujte zvlastnu pozornost nasledujucim bodom:

* Spoje rozpajajte tahanim za konektor. Nerozpajajte ich tahanim za kabel, pretoze tak méze dojst
k poskodeniu prepojovacieho kabla a kolikov konektora.

* Nenechavajte kablové konektory na miestach, kde sa poskodia, najma na podlahe, kde na ne méze
niekto lahko stupit alebo po nich méze prejst tazké zariadenie.

* Na kable ani kablové konektory nekladte tazké predmety.

* Nikdy nevytvarajte spojenie nasilim.

& K robotickej jednotke nepripajajte iné prvky ako tie, ktoré sa dodavaju so zariadenim.

Aby ste predisli nAhodnému odpojeniu konektora a zaistili ochranu proti elektromagnetickému ruseniu,
uistite sa, ze kovovy kruzok kabla optickej jednotky pripevneny k haku na zadnom paneli robotickej jednotky.

Z bezpecénostnych dévodov a ha zaistenie spravneho fungovania zariadenia nepouzivajte iné kable ako tie,
ktoré distribuuje spolo¢nost Zimmer Biomet.

75 | Systém ROSA Knee




13.4.2 Preprava zariadenia

Pri preprave robotickej jednotky zaistite, aby bola dotykova obrazovka sklopena nad robotickou jednotkou,
aby bola chranena v pripade kolizie.

Pri preprave optickej jednotky zaistite, aby bola kamera sklopena podla nizsie uvedenych pokynov, aby bola
chranenav pripade kolizie.

Zodpovednost za prepravu zariadenia z jedného miesta (budovy) na iné nesie vylu¢ne pouzivatel. Spolo¢nost
Zimmer Biomet nezodpoveda za Ziadne Skody alebo poruchy, ktoré mézu vzniknut pocas prepravy.

Pocas prepravy sa zariadenie da znehybnit aktivaciou imobiliza¢ného pedala. Zariadenie neinstalujte
na Sikmu plochu, ak nie je zaru¢enad jeho stabilita.

III Aktivujte brzdy vSetkych koliesok optickej jednotky, aby ste zaistili jej znehybnenie.

III Prepravu alebo premiestnenie zariadenia méze zvladnut jedna osoba.

13.5 Udrzba
13.5.1 Instalacia

Zariadenie na mieste instaluje iba personal spolo¢nosti Zimmer Biomet alebo jej schvaleni zastupcovia.
Na inStalaciu zariadenia musi mat personal odborné znalosti o zariadeni.

13.5.2 Kazdodenné kontroly

Pravidelne vykonavajte bezpenostnu kontrolu zariadenia. Skontrolujte zariadenie a uistite sa, zZe sa Ziadne kazy
nevyskytuju na:

* robotickej jednotke vratane robotického ramena,

 optickej jednotke,

 optickej kamere,

* konektore snimaca sily,

e imobilizacnom systéme a zamkoch robotickej jednotky,

* noznom pedali,

* nastrojoch.
Odporuca sa, aby sa tieto bezpecnostné kontroly vykonavat kazdy den, ked sa zariadenie pouziva. Skontrolujte
fyzicky stav nastrojov a uistite sa, Ze na nich nie su Ziadne kazy. Nikdy nepouzivajte zdeformovany alebo poskodeny
komponent.
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13.5.3 Pravidelna udrzba

Medzi zakaznikom a spolo¢nostou Zimmer Biomet je uzavreta dohoda o udrzbe. Stanovuje frekvenciu
preventivnych udrzieb (Stvrtro¢ne) a uvadza zoznam réznych vykonavanych kontrol a testov. Udrzba zohrava
preventivnu Ulohu pri moznych problémoch, ktoré mozu nastat pri pouzivani vyrobku.

Zakaznicky servis spolo¢nosti Zimmer Biomet sa zavazuje zaoberat sa vsetkymi poruchami prevadzky, ktoré sa na
zariadeni mozu vyskytnut.

Spoloc¢nost Zimmer Biomet poskytne na poziadanie schémy, informacie o kalibracii a dalSie informacie potrebné
na vykonanie technickych uloh udrzby, ktoré s oznacené ako vykonavatelné servisnym personalom.

Zariadenie neotvarajte. V pripade akéhokolvek problému alebo poruchy nezasahujte do zariadenia.

Udrzbu a servis smie vykonavat iba zakaznicky servis spolo&nosti Zimmer Biomet alebo ktorykolvek
z jej schvalenych zastupcov. Zariadenie neupravujte.

& Pri pouzivani v sullade s idajmi o udrzbe moze byt zariadenie v trvalej prevadzke.
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13.6 RieSenie problémov

N S S

Zariadenie sa nezapne.

Dotykova obrazovka nefunguje.

Cita¢ka diskov CD/DVD
nefunguje.

USB port nefunguje.

Udaje pripadu sa nedaju nahrat
pomocou USB kluca.

Je odpojeny napajaci kabel.
Hlavny vypinac je vypnuty.
Elektricky prud je preruseny

externym isticom.

Elektricky prud je preruseny vnutornym
isticom.

Obrazovka je vypnuta.

Je odpojeny napajaci kabel obrazovky.
Je odpojeny kabel videa.
Je odpojeny USB kabel.

Na obrazovke sa zobrazi hlasenie

»,No video input” (Chyba video vstup)

a potom zhasne. Indikator tlacidla
resetovania umiestneny na zadnom paneli
zariadenia je Cerveny.

Cinnosti aplikacie nezodpovedaj
aktivovanym tlacidlam. Dotykova
obrazovka nie je kalibrovana.
Spravanie dotykovej obrazovky je
sporadické, t. j. niektoré dotyky

na obrazovke nefunguju.

Citacka diskov CD/DVD je odpojena
a nefunkéna.

USB port je chybny.

Problém s pripojenim k zasuvke USB.

Udaje pripadu st poskodené.

USB kltc¢ je chybny.
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Skontrolujte, ¢i je pripojeny napajaci
kabel.

Prepnite spina¢ umiestneny na zadnom
paneli zariadenia do polohy ON.

Zatlacenim resetujte istic.

Kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti Zimmer Biomet.

Zapnite dotykovu obrazovku stlacenim
tlac¢idla na pravej strane obrazovky.

Uistite sa, Ze je pripojeny napajaci kabel,
kabel videa a USB kable dotykovej
obrazovky.

Stlacte tlacidlo ,Reset” na zadnom paneli
zariadenia a skontrolujte, ¢i je indikator
tlacidla resetovania modry.

Kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti Zimmer Biomet.

Kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti Zimmer Biomet.

CD/DVD sa neda pouzit.

Vyskusajte inu zasuvku USB. Informujte
zdkaznicky servis spolo¢nosti Zimmer
Biomet.

Stiahnite udaje pripadu na USB kltu¢

a znovu vykonajte synchronizaciu so
zariadenim.

Ak to nepoméze, prepnite na rezim bez
obrazu.

Stiahnite udaje pripadu na novy USB
klu¢ a znovu vykonajte synchronizaciu so
zariadenim.

Ak to nepomoze, prepnite na rezim bez
obrazu.




13.6 RieSenie problémov (pokr.)

N S S

Imobilizacny systém robotickej
jednotky nefunguje.

Pohyb robotického ramena je
preruseny.

V kolaborativnom rezime sa
robotické rameno pomaly
pohybuje.

Rozhranie zobrazuje chybovu
spravu o komunikacii
s robotickou jednotkou.

Pedal nemoze prejst celym rozsahom
az do zablokovanej polohy.

Zariadenie indikuje detekciu kolizie.

Na robotickom ramene je nainstalovany
nevhodny nastroj. Nastroj nezodpoveda
aktualnej faze postupu.

Zariadenie indikuje, ze pouZzivatel
prerusil pohyb. Nozny pedal je vypnuty.

Svetlo na tlacidle resetovania na zadnej
strane zariadenia nesvieti a nozny pedal
nefunguje.

Na robotickom ramene je nainstalovany

nevhodny nastroj. Nastroj nezodpoveda
aktualnej faze postupu.

Nastroj je v kontakte s predmetom.

Je odpojeny kabel snimaca sily.

Tlacidlo nudzového zastavenia bolo
aktivované a roboticka jednotka zostava
vypnuta.
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Skontrolujte, ¢i pod stabilizacnymi
nohami nie je ziadna prekazka.

Zaistite, aby nainstalovany nastroj
zodpovedal aktualnej faze postupu.
Znovu spustite pohyb.

Skontrolujte, ¢i je nozny pedal pripojeny
k zadnému panelu zariadenia.

Kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti Zimmer Biomet.

Zastavte kolaborativny rezim.
Skontrolujte, ¢i nainstalovany nastroj
zodpovedal aktualnej faze postupu.
Znovu spustite kolaborativny rezim.

Zaistite, aby prvky pripevnené k
robotickému ramenu neboli v kontakte
s vonkajsim predmetom.

Pripojte kabel k snimacu sily. ReStartujte
zariadenie.

Deaktivujte tlacidlo nudzového
zastavenia a restartujte zariadenie.




13.6 RieSenie problémov (pokr.)

N S S

Registracia je nelspesna.

Kontrolny bod $ablény rezu
je neuspesny

Svetlo nudzového tlacidla svieti

Zariadenia na sledovanie nie su viditelné.

Pohyb robotickej jednotky.

Pohyb kamery.

Referen¢ny ram zakladne ROSA nebol
spravne nainstalovany.

Referenény ram ramena ROSA nebol
spravne nainstalovany.

Pristrojové rozhranie ramena ROSA nebolo
spravne nainstalované.

Zariadenia NavitrackER neboli spravne
nainstalované.

Je nainstalovana nespravna $abléna rezu.

Sabléna rezu je volne nainétalovana

Referen¢ny ram zakladne ROSA sa pohol.

Nudzové tlacidlo bolo aktivované.

Kontrola nadbytoc¢nosti nozného pedala
vyvolala chybu.

Uistite sa, Ze zariadenia na sledovanie su
pocas registracie viditelné.

Skontrolujte, ¢i je roboticka jednotka
pocas registracie znehybnena (kazdé
koliesko a hlavny imobiliza¢ny systém).

Skontrolujte, ¢i je opticka jednotka pocas
registracie znehybnena.

Zaistite, aby bol referenény ram zakladne
ROSA pevne utiahnuty.

Zaistite, aby bol referenény rdm ramena
ROSA pevne utiahnuty.

Zaistite, aby bolo pristrojové rozhranie
ramena ROSA pevne utiahnuté.

Zaistite, aby boli zariadenia NavitrackER
uplne usadené na nastrojoch.

Skontrolujte, ¢i mate spravnu skupinu
Sablony rezu (Persona, NexGen,
Vanguard) a lateralitu (A alebo B).

Skontrolujte, ¢i je Sabléna rezu ROSA
TKA pevne utiahnuta.

Znovu vykonajte registraciu ROSA.

Uvolnite nudzové tlacidlo a restartujte
zariadenie.

Vypnite zariadenie a znovu ho zapnite.

Zariadenie vyzaduje Specifické opatrenia tykajuce sa EMC. Musi byt nainstalované a pouzivané podla
informacii o EMC uvedenych v pouZivatelskej prirucke.

& Prenosné a mobilné radiofrekven¢né komunikaéné zariadenia mézu mat vplyv na prevadzku tohto zariadenia.

Pouzitie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov ako tych, ktoré su uvedené v pouzivatelskej prirucke, s

vynimkou prevodnikov a kablov predavanych spolo¢nostou Zimmer Biomet (ako nahradné diely vnatornych

komponentov), moze sposobit zvy$enie emisii alebo znizit odolnost zariadenia.

Zariadenie sa nesmie pouzivat v blizkosti Ziadneho iného zariadenia, ani na nom nesmie byt polozené. Ak je to

nevyhnutné, overte jeho bezproblémovu ¢innost v zodpovedajucej konfiguracii.
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13.7 Bezpecna likvidacia

Nastroje a ich komponenty podliehaju opotrebovaniu, preto ich treba povazovat za material s obmedzenou trvanlivostou.
Pred pouzitim treba skontrolovat neporusenost nastrojov a v pripade potreby treba nastroje vratit zodpovednému miestnemu
zastupcovi na opravu alebo likvidaciu.

Po pouziti sa vsetok odpad a zvysky musia spracovat podla nemocni¢nych pokynov na recyklaciu. Osobitnu pozornost treba
venovat nastrojom, ktoré mézu predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo, pretoze moézu byt kontaminované
krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, kostami alebo inymi tkanivami. S vyrobkom manipulujte a zlikvidujte ho v sulade s
akceptovanymi medicinskymi postupmi a prislusnymi miestnymi, statnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.

14. Aspekty zakaznickej kontroly zabezpecenia
produktu

14.1 Uchovavanie zaznamov a mazanie starsSich udajov

Platforma ROSA Recon sa bude nachadzat v zariadeni organizacie Healthcare Delivery Organization (HDO) a musi dodrziavat
regula¢né poziadavky a obdobie uchovavania zaznamov. Po tomto obdobi a na poziadanie organizacie HDO terénni servisni
technici spolo¢nosti Zimmer Biomet pom6Zzu organizacii HDO s vymazanim starSich udajov z platformy ROSA Recon.

14.2 Regulacia fyzického a environmentalneho zabezpecenia

Platforma ROSA Recon sa bude nachadzat v zariadeni organizacie Healthcare Delivery Organization (HDO) a bude sa
riadit zasadami organizacie HDO na fyzicku a environmentalnu ochranu na zmiernenie rizika straty, kradeze a fyzického
neopravneného zasahu. Ked'sa platforma ROSA Recon nepouziva, musi byt uskladnena na mieste v organizacii HDO

s regulovanym fyzickym pristupom umoznenym iba autorizovanému personalu.
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15. Technické udaje

15.1 Stitky a symboly

15.1.1 Stitky
Stitky zariadenia pripevnené na komponentoch zariadenia st podrobne opisané nizsie. Ciarové kédy a 2D matica su
len priklady.

Systém Krajiny Priklad stitka na robotickej jednotke

_|a§] BIOMET GSCCB.V.
ROSA® Recon | @znmmer I cAs Hazeldonk 6530
Platform (20-8020-100-01) 75 Queen Street Suite 3300 4836 LD Breda

Montreal (Quebec) H3C 2N6 Canada The Netherlands
.1 866 3D ORTHO or 514 395 8883
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, Montreal (Quebec) H3C 2N6 Canada The Netherlands
Nemecko, GreCkO, T. 1866 3D ORTHO or 514 395 8883
. 1 i )
Hong Kong, India, Zztaltgzl:r::tozziov [sN] 123123 % :2:;22?22?24582682 F
220V Izrael, Taliansko, = -110-. @ 2020-12-01 (21) 123123 g
ACOEE) R 8.2,
. . 2 only c us g
Zéland, Singapur, - 0413 e 3
i NRILDA0 A0~ & 2
Svajciarsko, Spojené =
. .. “+H693208020110261/$123123L20+*
arabské emiraty,

Spojené kralovstvo.

* Zoznam krajin nie je Uplny a uvadza iba priklady, kde by sa systém mohol pouzit. Ak chcete zistit dostupnost vo
vasom regidne, obratte sa na svoje miestne oddelenie podpory.
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15.1.1 Stitky (pokr.)

Systém Krajiny Priklad stitka na robotickej jednotke

BIOMET GSCCB.V.
ROSA® Recon ™ | @ ZIMIMEr | cAs Hazeldonk 6530
Platform (20-8020-100-17) 75 Queen Street Suite 3300 4836LD Breda

Montreal (Quebec) H3C 2N6 Canada The Netherlands
T. 1 866 3D ORTHO or 514 395 8883

Robotic Unit 100V [58] 123123 % (01) 0089024516892

(1) 210105
20-8020-110-17 ] 2021-01-05 (21) 123123

A@@ B(Only &S c@us @
TR0 - & =

*+H693208020110171/$123123A21V* 320 M-
* Zoznam krajin nie je Uplny a uvadza iba priklady, kde by sa systém mohol pouzit. Ak chcete zistit dostupnost vo
vasom regiéne, obratte sa na svoje miestne oddelenie podpory.

100V Japonsko

abel P/N LBA-20-8020-110-17 Rev B

Priklad stitka na optickej jednotke

ROSA® Recon ™| @zlmmer 1 cAs nseldonk 6530

Platform (XX-XXXX-XXX-XX) 75 Queen Street Suite 3300 48361D Breda
Montreal (Quebec) H3C 2N6 Canada The Netherlands
T. 1866 3D ORTHO or 514 395 8883
Optical Unit [sN] 123123 E (01) 0088902451323
(11) 210105
20-8020-120-01 1] 2021-01-05 % (21) 123123

A@@ B(Only &163 c{i.ﬂi;us &
N0

*+H693208020120011/$123123A21

bel P/N LBA-20-8020-120-01 Rev E

I 140 —C

Repasované a pozi¢iavané jednotky

Platformy Jednotky

20-8020-210-01 - ROBOTICKA JEDNOTKA ROSA RECON 110 V REPAS
20-8020-200-01

PLATFORMA ROSA RECON 110V REPAS

20-8020-220-01 - OPTICKA JEDNOTKA ROSA RECON REPAS

20-8020-310-01 - ROBOTICKA JEDNOTKA ROSA RECON 110V

20-8020-300-01 POZICIAVANA
PLATFORMA ROSA RECON 110V

POZICIAVANA

20-8020-320-01 - OPTICKA JEDNOTKA ROSA RECON POZICIAVANA

* Zoznam krajin nie je Uplny a uvadza iba priklady, kde by sa systém mohol pouzit. Ak chcete zistit dostupnost vo
vasom regione, obratte sa na svoje miestne oddelenie podpory.
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Priklady $titka s prekladmi

Systém

Priklad sStitka na robotickej jednotke

Roboticka jednotka 110V

ROSA® Recon Platform http://labeling.zimmerbiomet.com
Robotic Unit 110V 20-8020-110-01

(FR) ROSA® Plateforme de reconstruction - Station robotique 110V 5
(IT) ROSA® Piattaforma di ricostruzione - Unita robotica 110V 3
(DE) ROSA® Rekonstruktionsplattform - Robotereinheit 110V €
(NL) ROSA® reconstructieplatform - Robot-eenheid 110V §
(EL) ROSA® MAat@opua avaKaTAoKEURG - POPTroTIKi povada 110V g
(ES) ROSA® Plataforma de r uccion - Unidad otica 110V a
(DA) ROSA® Recon platform - Robotenhed 110V z
(SV) ROSA® rekonstruktion plattform - Robotenhet 110V %

(PT) ROSA® Plataforma de reconstrugdo - Unidade robética 110V

Roboticka jednotka 220V

ROSA® Recon Platform http://labeling.zimmerbiomet.com
Robotic Unit 220V 20-8020-110-26

(FR) ROSA® Plateforme de reconstruction - Station robotique 220V 5
(IT) ROSA® Piattaforma di ricostruzione - Unita robotica 220V ]
(DE) ROSA® Rekonstruktionsplattform - Robotereinheit 220V €
(NL) ROSA® reconstructieplatform - Robot-eenheid 220V §
(EL) ROSA® MAat@opua avaKaTAOKEURG - POPTIOTIKN povdada 220V g
(ES) ROSA® Plataforma de r uccion - Unidad otica 220V a
(DA) ROSA® Recon platform - Robotenhed 220V z
(SV) ROSA® rekonstruktion plattform - Robotenhet 220V %

(PT) ROSA® Plataforma de reconstrugdo - Unidade robética 220V

Roboticka jednotka 100 V

ROSA® Recon Platform http://labeling.zimmerbiomet.com
Robotic Unit 100V 20-8020-110-17

(FR) ROSA® Plateforme de reconstruction - Station robotique 100V 5
(IT) ROSA® Piattaforma di ricostruzione - Unita robotica 100V S
(DE) ROSA® Rekonstruktionsplattform - Robotereinheit 100V €
(NL) ROSA® reconstructieplatform - Robot-eenheid 100V §
(EL) ROSA® MAat@opua avaKaTAoKEURG - POPTrOTIKN povada 100V g
(ES) ROSA® Plataforma de r uccion - Unidad otica 100V a
(DA) ROSA® Recon platform - Robotenhed 100V z
(SV) ROSA® rekonstruktion plattform - Robotenhet 100V %

(PT) ROSA® Plataforma de reconstrugdo - Unidade robética 100V

Opticka jednotka

ROSA® Recon Platform http://labeling.zimmerbiomet.com
Optical Unit 20-8020-120-01

(FR) ROSA® Plateforme de reconstruction - Station optique

(IT) ROSA® Piattaforma di ricostruzione - Unita ottica

(DE) ROSA® Rekonstruktionsy form - Optikeinhei

(NL) ROSA® reconstructieplatform - Optische eenheid

(EL) ROSA® MAat@oppa avakaTaokeung - Ok povada
(ES) ROSA® Plataforma de reconstruccion - Unidad optica
(DA) ROSA® Recon platform - Optisk enhed
(SV) ROSA® rekonstruktion plattform - Optisk enhet
(PT) ROSA® Plataforma de reconstrugdo - Unidade 6tica

Label P/N LBB-20-8020-120-01 Rev A
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15.1.2 Symboly na stitkoch

Stitok Opis

Upozornenie.

Pozrite si navod na pouzitie/brozuru.

Glosar pre navody Pozrite si elektronicky navod na pouzitie.
na pouzitie,
patenty a symboly
http://labeling.zimmerbiomet.com
Specifikacia napajania pre prislusné krajiny (napr.: Nemecko, Franctizsko).
32‘&240 VAC IPXO0: Ziadna ochrana pred kvapalinami.
IPX0 50/60 Hz
~—
Specifikacia napajania pre prislusné krajiny (napr.: USA, Kanada). IPXO0:
110-120 VAC .. . .
~6A Ziadna ochrana pred kvapalinami.

IPX0 50/60 Hz

prw Specifikacia napajania pre prislusné krajiny (Japonsko). IPX0: Ziadna ochrana
VA
~8A pred kvapalinami.

IPX0 50/60 Hz

Zariadenie typu BF.

R

Nie je bezpecné na pouzitie v prostredi MR: Uchovavajte mimo dosahu
zariadeni na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI).

na lekarsky predpis.

c E Europske povolenie na uvedenie na trh.

0413

Federalne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekara alebo
1konly

Znacka testovacich laboratérii uznavanych v jednotlivych statoch Bureau
Veritas/Curtis-Straus s identifikatormi ,,US” a ,,C” pre USA a Kanadu.

F
c@us
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15.1.2 Symboly na stitkoch (pokr.)

Stitok Opis
Znadka suladu s predpismi (Regulatory Compliance Mark, RCM) pre Australiu
a Novy Zéland.

Nazov a adresa vyrobcu.

Datum vyroby.

LEP

Autorizovany zastupca v EU.

m
H

Referencia produktu.

X
m
|

Sériové cCislo.

Hmotnost zariadenia.

Zariadenie sa nesmie likvidovat rovhakym spésobom ako normalny odpad.

1:¢ o |2
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15.1.3 Ostatné symboly na zariadeni (pokr.)

Stitok

O

Umiestnenie

Spodna ¢ast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodna ¢ast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodna ¢ast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodna ¢ast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodna cast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodna ¢ast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodna ¢ast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodna ¢ast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodna ¢ast zadného panela
robotickej jednotky.

Spodny kryt robotickej jednotky,

nad stabiliza¢nymi nohami.

Stredna cast zadného panela
robotickej jednotky.
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Opis
Vypnut - vypnutie zariadenia.

Zapnut - zapnutie zariadenia.

Tlacidlo restartovania
centralnej jednotky.

Zasuvka nozného pedala.

Zasuvka pre Cierny kabel R}J45
kabelaze optickej jednotky.

Zasuvka pre biely kabel R}45
kabelazZe optickej jednotky.

Zasuvka pre hlavny kabel
optickej jednotky.

Servisny port ovladaca
(deaktivovany).

Imobiliza¢ny systém robotickej
jednotky. Odistite pohybom paky
nahor/zaistite pohybom paky nadol.

Riziko pomliazdenia nohy.

Symbol zapnutia/vypnutia snimac¢a
vzdialenosti.

Neplati pre aplikaciu Knee
(deaktivované).




15.1.3 Ostatné symboly na zariadeni (pokr.)

Stitok Umiestnenie Opis

Rukovat kamery na optickej jednotke. Symbol zapnutia/vypnutia laserového
ukazovatela optického snimaca. OFF
(Vyp.) je stabilna poloha a poloha ON
(Zap.) ostava aktivovana iba pocas
stlacenia tlacidla.

Stredna cast zadného panela robotickej Zasuvka USB.
jednotky.

Stredna ¢ast zadného panela robotickej Symbol ethernetovej zasuvky.
jednotky. Neplati pre aplikaciu Knee
(deaktivované).

Stredna ¢ast zadného panela robotickej USB porty nepouzivajte na nabijanie
jednotky. mobilného telefénu. Pripojenie iba
pre USB klu¢, klavesnicu a mys.
Stredna cast zadného panela robotickej USB porty nepouzivajte na pripojenie
jednotky. bezdrétového zariadenia. Pripojenie

iba pre USB klu¢, klavesnicu a mys.

Horny kryt robotickej jednotky. Nudzové zastavenie.

Zadna strana dotykovej obrazovky Nebezpecenstvo v désledku uloZenej

na robotickej jednotke. energie.

Opticka jednotka. Zaistite opticku jednotku na mieste
pomocou brzdy na vsetkych Styroch
kolieskach.

Opticka jednotka. Pred prepravou sklopte rameno
kamery.

Zadna strana kamery vpravo. Laserovy luc¢ - Nikdy sa nepozerajte
priamo do laserového luca - Laser
triedy Il.
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15.2 Technické udaje

15.2.1 Environmentalne udaje

Teplota 0°Caz 50 °Celzia 15°Caz 35 °Celzia
Vlhkost 30 % az 90 % (bez kondenzacie) 30 % az 75 % (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 800 hPa az 1060 hPa 800 hPa az 1060 hPa

15.2.2 Vykonnost zariadenia

Presnost nastavenia polohy robotického ramena <0,75 mm RMS
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15.2.3 Rozmery zariadenia

Zariadenie ma nasledujuce vonkajsie rozmery v milimetroch.

1500
1020
-
1205
| 0
I 34 W

Rozmery robotickej jednotky

;
>
| m=

1945
‘ﬂ. -
X

Rozmery optickej jednotky

Hmotnost robotickej jednotky: Priblizne 320 kg (705 Ib)
Hmotnost optickej jednotky: Priblizne 140 kg (309 Ib)
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15.2.4 Pracovny rozsah robotického ramena

Systém ROSA je vybaveny 6-osovym robotickym ramenom Staubli, a preto ma 6 stupnov volnosti.

Pracovny rozsah robotického ramena

Maximalny polomer medzi kibom 1 a5 (R.M) 850 mm
Minimalny polomer medzi kibom 1a 5 (R.m1) 209 mm
Minimalny polomer medzi kibom 2 a 4 (R.m2) 208 mm
Minimalny polomer medzi kibom 3 a 5 (R.b) 450 mm

15.3 Bezpecnostna klasifikacia a normy

Bezpecnostné klasifikacie st uvedené v nasledujucej tabulke.

Typ Klasifikacia
Ochrana pred zasahom elektrickym prddom Trieda 1

Ochrana pacienta = aplikovana ¢ast typu BF

Ochrana pred vniknutim kvapalin Roboticka jednotka = IPX0
Opticka jednotka = IPX0
Nozny spinac = IP68

Ochrana pred laserovym lu¢om Naviga¢na kamera = trieda 2
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15.3 Bezpecnostna klasifikacia a normy (pokr.)

Normy, ktoré treba dodrziavat, su uvedené v nasledujucej tabulke.

IEC 60601-1 vyd. 3.1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Véeobecné poziadavky na zakladnt bezpe¢nost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

IEC 60601-1-2 vyd. Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2: Véeobecné poziadavky na zakladnt bezpeénost

4.0 a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Pridruzena norma: Elektromagneticka kompatibilita.

IEC 60601-1-6 vyd. Zdravotnicke pomocky - Cast 1-6: Veobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost a nevyhnutné
3.1 prevadzkové vlastnosti — Pouzitelnost.

IEC 62366-1 Zdravotnicke pomocky - Cast 1: Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke pomaocky.
ISO 17664:2017 Sterilizacia zdravotnickych pomécok — Informacie dodavané vyrobcom na spracovanie

opakovane sterilizovatelnych zdravotnickych pomécok.

ISO 17665-1:2006 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti — VIhké teplo - Cast 1: Poziadavky na vyvoj,
overenie a bezné kontroly sterilizacného procesu zdravotnickych pomaocok.

ISO 10993-1:2018 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast 1: Hodnotenie a skusanie v systéme
manazérstva rizika.

IEC 62304 vyd. 1.0 Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy ovplyvinujuce zivotny cyklus softvéru.

IEC 60825-1 vyd. 3.0 Bezpeénost laserovych zariadeni — Cast 1: Klasifikacia zariadeni a poziadavky.

15.3.1 Dizky kablov

Kabel a prislusenstvo Maximalna dizka Typ testov m

Napajaci kabel >3 m RF emisie CISPR, trieda A
Kabel nozného pedala >3 m
Harmonicky prud IEC 61000-3-2
Kolisanie napatia/blikanie IEC 61000-3-3
Hlavny kabel optickej jednotky >3m Odolnost voci IEC 61000-4-2
Kabel snimaca sily <3m elektrostatickému vyboju

Odolnost voci vyZzarovanému IEC 61000-4-3
polu — elektromagnetické
polia

Skuska odolnosti proti IEC 61000-4-4
rychlym prechodnym javom/
skupinam impulzov

Skuska odolnosti proti IEC 61000-4-5

razovym impulzom

Odolnost proti vedenému IEC 61000-4-6

polu - vedené RF

Odolnost voci vyzarovanému  Intenzity o ;

polu — magnetické pole elektromagnetického pola
pevnych radiofrekvencénych
vysielacov

Prestoje, poklesy a kolisanie Intenzity o ,

napajacieho napétia elektromagnetického pola
pevnych radiofrekvencénych
vysielacov
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15.4 Elektromagneticka kompatibilita

Vsetky nizsie uvedené informacie su zalozené na normativnych poziadavkach, ktorym podliehaju vyrobcovia elektrickych
zdravotnickych pomécok v suvislosti s normou IEC60601-1-2. Zdravotnicka pomodcka vyhovuje platnym normam
elektromagnetickej kompatibility, pouzivatel vsak musi zabezpecit, aby akékolvek elektromagnetické rusenie nevytvaralo
dalSie nebezpecenstvo, napriklad radiofrekvenc¢né vysielace alebo iné elektronické zariadenia. V tejto ¢asti najdete informacie
potrebné na zabezpecenie instalacie a uvedenia vasej zdravotnickej pomocky do prevadzky za najlepsich podmienok z hladiska
elektromagnetickej kompatibility.

R6zne kable zdravotnickej pomdcky musia byt navzajom oddelené. Je pravdepodobné, Ze urcité typy mobilnych
telekomunika¢nych zariadeni, napriklad mobilné telefény, budu rusit zdravotnicku pomocku. Preto je potrebné striktne
dodrzat vzdialenosti odstupu odporucané v tejto kapitole. Zdravotnicka pomaocka sa nesmie pouzivat v blizkosti iného
zariadenia ani na nom. Ak sa tomu neda vyhnut, pred pouzitim treba skontrolovat spravne fungovanie za danych podmienok
pouzivania. Pouzitie iného prislusenstva, nez aké uvadza alebo predava spolo¢nost Zimmer CAS ako nahradné diely, méze mat
za nasledok zvySenie emisii alebo zniZenie odolnosti zdravotnickej pomocky.

15.4.1 Elektromagnetické (EM) emisie

Zariadenie bolo navrhnuté na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Pouzivatel musi zabezpecit,
aby sa pouzivalo v takomto type prostredia.

wm Elektromagnetické prostredie - sprievodca

RF emisie Skupina 1 Zariadenie vyuziva RF energiu iba pre vnutorné funkcie.

CISPR 11™ Preto su jeho RF emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné,
ze by mohli sposobit interferenciu s elektronickym zariadenim
nachadzajucim sa v jeho blizkosti.

RF emisie Trieda A Zariadenie je vhodné na pouzivanie vo vsetkych prostrediach

CISPR 11 okrem domacnosti a tych, ktoré su priamo pripojené k verejnej
elektrickej rozvodnej sieti nizkeho napatia, ktora napaja budovy
urcené na domace ucely.

MEmisné charakteristiky tohto zariadenia ho preduréuju na pouzitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (trieda

A definovana v norme CISPR 11). Pri pouziti v obytnom prostredi (pre ktoré sa bezne vyZzaduje trieda B definovana v norme
CISPR 11) toto zariadenie nemusi poskytovat adekvatnu ochranu pre radiofrekvenéné komunikacéné sluzby. Pouzivatel mozno
bude musiet prijat opatrenia na zmiernenie, napriklad zmenit umiestnenie alebo orientaciu zariadenia.

Zabezpecenie prevadzky systému vo vyssie uvedenom prostredi zachova zakladnu bezpecnost a zakladny vykon, pokial ide
o elektromagnetické rusenie, pocas predpokladanej Zzivotnosti zariadenia.
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15.4.1 Elektromagnetické (EM) emisie (pokr.)

Referencia Specifikacia vykonnosti V pripade straty alebo zhorsenia v désledku
EM rusenia

Presné zobrazenie informacif

Zakladny vykon 1 Zobrazenie informacii nie je presné

Zakladny vykon 2 Presné nastavenie polohy robota Nastavenie polohy robota nie je presné

Zakladna bezpecnost 1 Detekcia kolizie Ovplyvnena funkcia detekcie kolizii

Zakladna bezpecnost 2 Ziadny neziaduci pohyb robota Mohlo by dojst k neziaducemu pohybu robota

Pouzivanie systému ROSA Knee s inymi vyrobkami alebo komponentmi, ak tieto iné vyrobky alebo komponenty nie su vyslovne
uznané ako kompatibilné so systémom ROSA Knee, by mohlo ovplyvnit zakladnu bezpecénost a zakladny vykon, pokial ide o EM
rusenie.

15.4.2 Elektromagneticka odolnost

Zariadenie je urc¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Pouzivatel musi zabezpecit, aby sa
pouzivalo v takomto type prostredia.

15.4.3 Elektromagneticka a magneticka odolnost

Elektromagneticka odolnost

Systém ROSA Knee je uréeny na pouzitie v prostredi profesionalnych zdravotnickych zariadeni. PouZzivatel systému ROSA

Knee musi zaistit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

IEC 60601-1-2 Uroveii zhody Pokyny pre elektromagnetické

prostredie

Skuska odolnosti

Skusobna uroven systému
ROSA Knee

Elektrostaticky vyboj
(ESD) EN 61000-4-2

Elektrické rychle
prechodné javy/
skupiny impulzov
Signalne vstupné/
vystupné

¢asti PORT (L> 3 m)
IEC 61000-4-4

Elektrické rychle
prechodné javy/
skupiny impulzov
Vstupné striedavé
napajanie

PORT IEC 61000-4-4

Vyboj

Vstupné striedavé
napajanie

PORT

IEC 61000-4-5

+8 kV kontakt
(priamy, nepriamy
horizontalny,
nepriamy vertikalny)
+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV vzduch

+1kV/100 Hz

+2kV/100 Hz

+0,5kV, +1 kV medzi
vedeniami

+0,5kV, 1 kV, +2
kV medzi vedenim a
zemou

+8 kV kontakt

+2 kV, £#4 kV, £8 kV,
+15kV vzduch

+1kV/100 Hz

+2kV/100 Hz

+0,5kV, +1 kV medzi
vedeniami

+0,5kV, 1 kV, +2
kV medzi vedenim a
zemou
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Kvalita sietového napajania by mala byt
taka, ako v prostredi profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia.

Kvalita sietového napajania by mala byt
taka, ako v prostredi profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia.

Kvalita sietového napajania by mala byt
taka, ako v prostredi profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia.




15.4.3 Elektromagneticka a magneticka odolnost (pokr.)

Skuaska odolnosti IEC 60601-1-2 Uroveii zhody Pokyny pre elektromagnetické

Skusobna uroven systému prostredie
ROSA Knee

0% U, 0% U, na 0,5 cyklus
na 0,5 cyklu Pri 0°, pri 0°, 45°,90°, 135°,
45°,90°, 135°, 180°, 180°, 225°, 270°

Poklesy napatia 225°,270°a315° a315°<5% U, (>95 % Kvalita sietového napajania by mala byt

Vstupné striedavé

pokles U;) na 0,5 cyklu

taka, ako v prostredi profesionalneho

napajanie 0% U_na 1 cyklus zdravotnickeho zariadenia. Ak pouzivatel

EEE 000411 a70% U, na 25\ 0% U_na 1 cyklus zariadenia vyZaduje nepretrzitu prevadzku
30 cyklov (500 ms) a70% U, na25/ aj pocas vypadkov napajania, odporuca
Jedna faza: pri 0° 30 cyklov (500 ms) sa, aby bolo zariadenie napajané zo zdroja

Jedna faza: pri 0° neprerusitelného napdjania alebo batérie.

Prerusenia napatia 0% U_Na 250\300 0% U_Na 250\300
EN 61000-4-11 cyklov cyklov

Magnetické pole 30A/m*50Hza60Hz  30A/m®50 Hz a 60 Hz
pri MENOVITE)

frekvencii napajania

Magnetické polia frekvencie napajania by
mali byt na Urovniach charakteristickych

(50/60 Hz) pre prostredie profesionalneho
Port krytu zdravotnickeho zariadenia.
IEC61000-4-8

Poznamka: UT je striedavé sietové napatie pred aplikaciou testovacej Urovne.

2 Pri pouziti minimalnej vzdialenosti 15 cm medzi zariadenim ROSA Knee a zdrojom magnetického pola
frekvencie napajania.
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Systém ROSA Knee je uréeny na pouzitie v prostredi profesionalnych zdravotnickych zariadeni. Pouzivatel systému ROSA

15.4.4 Elektromagneticka odolnost a prenosné a mobilné radiofrekvenéné (RF) komunikaéné zariadenia

Elektromagneticka odolnost voéi vedenej a vyzarovanej RF energii

Knee musi zaistit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Skuska odolnosti

Vedené rusenia
vyvolané RF poliami
Signalne vstupné/
vystupné ¢asti PORT (L
>0 m) IEC 61000-4-6

Vedené rusenia
vyvolané RF poliami
Vstupné striedavé
napajanie PORT IEC
61000-4-6

ODOLNOST proti
vyzarovanému RF
elektromagnetickému
polu Port krytu IEC
61000-4-3

ODOLNOST vo¢i
poliam spoésobenym
blizkostou RF
bezdrétovych
komunikacnych
zariadeni Port krytu
IEC 61000-4-3

IEC 60601

Skusobna uroven

3V
150 kHz az 80 MHz

6V v pasme ISM¢

a pasme medzi

0,15 MHz a 80 MHz
vratane amatérskeho
radiového pasma

80 % MA pri 1 kHz

3V
150 kHz az 80 MHz

6 Vv pasme ISM¢
a pasme medzi
0,15 MHza

80 MHz vratane
amatérskeho
radiového pasma

80 % MA pri 1 kHz

3V/m 80 MHz az
2,7 GHz 80 % AM
pri 1 kHz

385 MHz/27 V/m
450 MHz/28 V/m
710 MHz/9 V/m
745 MHz/9 V/m
780 MHz/9 V/m
810 MHz/28 V/m
870 MHz/28 V/m
930 MHz/28 V/m
1720 MHz/28 V/m
1845 MHz/28 V/m
1970 MHz/28 V/m
2450 MHz/28 V/m
5240 MHz/9 V/m
5500 MHz/9 V/m
5785 MHz/9 V/m

Uroveii zhody
systému
ROSA Knee

3V
150 kHz az 80 MHz

6V v pasme ISM¢

a pasme medzi

0,15 MHz a 80 MHz
vratane amatérskeho
radiového pasma

80 % MA pri 1 KHz

3V
150 kHz az 80 MHz

6V v pasme ISM¢
a pasme medzi
0,15 MHza

80 MHz vratane
amatérskeho
radiového pasma

80 % MA pri 1 KHz

3V/m 80 MHz az
2,7 GHz 80 % AM
pri 1 kHz

385 MHz/27 V/m
450 MHz/28 V/m
710 MHz/9 V/m
745 MHz/9 V/m
780 MHz/9 V/m
810 MHz/28 V/m
870 MHz/28 V/m
930 MHz/28 V/m
1720 MHz/28 V/m
1845 MHz/28 V/m
1970 MHz/28 V/m
2450 MHz/28 V/m
5240 MHz/9 V/m
5500 MHz/9 V/m
5785 MHz/9 V/m
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Pokyny pre elektromagnetické

prostredie

Kvalita sietového napdjania by mala byt
taka, ako v prostredi profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia.

Varovanie: Prenosné a mobilné RF
komunikac¢né zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, napriklad
anténnych kablov a externych antén)
by sa nemali pouzivat blizSie ako vo
vzdialenosti 30 cm (12 palcov) od
akejkolvek Casti zariadenia ROSA
Knee, vratane kablov Specifikovanych

vyrobcom.

Inak to méze mat za nasledok znizenie

vykonu tohto zariadenia.

9Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) medzi 150 kHz a 80 MHz su 6,765 MHz a7 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.




15.4.5 Odporucané vzdialenosti odstupu

Zariadenie ROSA Knee je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su regulované emitované RF rusenia.
Osoba pouzivajuca alebo instalujuca zdravotnicku pomécku méze pomoct vyhnut sa elektromagnetickému ruseniu dodrzanim
minimalnej vzdialenosti, v zavislosti od maximalneho vykonu zariadenia na radiofrekvenény prenos. RF prenosné komunikaéné
zariadenia (vratane periférnych zariadeni, napriklad anténnych kablov a externych antén) by sa nemali pouzivat blizSie ako

vo vzdialenosti 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti zariadenia ROSA Knee, vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom.

V opac¢nom pripade mdze doéjst k znizeniu vykonu tychto zariadeni.
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16. Softvérové licencie

16.1 Boost
Softvérova licencia Boost — Verzia 1.0 - 17. august 2003

Tymto sa bezplatne udeluje akejkolvek osobe alebo organizacii, ktora ziska képiu softvéru a sprievodnej dokumentacie, na
ktoré sa vztahuje tato licencia (,,Softvér”) pravo pouzivat, reprodukovat, zobrazovat, distribuovat, vykonavat a prenasat Softvér,
pripravovat diela odvorené od Softvéru a umoznit tretim stranam, ktorym je Softvér poskytnuty, aby tak urobili, a to vSetko za
nasledujucich podmienok:

Informacie o autorskych pravach v Softvéri a celom tomto vyhlaseni, vratane vyssie uvedeného licenéného ustanovenia, tohto
obmedzenia a nasledujuceho vyhlasenia o zodpovednosti, musia byt suc¢astou vsetkych kopii Softvéru, ¢i uz veelku alebo
Ciastocne, a vSetkych diel odvodenych od Softvéru, pokial takéto kdpie alebo odvodené diela nie su vylu¢ne vo forme strojom
spustitelného objektového kddu vygenerovaného procesorom zdrojového jazyka.

SOFTVER SA POSKYTUJE , TAK, AKO JE“, BEZ ZARUKY AKEHOKOL'VEK DRUHU, VYSLOVNE] ALEBO SKRYTEJ, VRATANE,
OKREM INEHO, ZARUK OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL, ZARUKY NA TITUL A NEPORUSOVANIE
PRAV. DRZITELIA AUTORSKYCH PRAV ANI ZIADNE OSOBY, KTORE DISTRIBUUJU SOFTVER, NEBUDU V ZIADNOM PRIPADE
ZODPOVEDAT ZA AKEKOLVEK SKODY ALEBO NIEST INU ZODPOVEDNOST, €l UZ NA ZAKLADE ZMLUVY, DELIKTU ALEBO
INEHO PRAVNEHO DOVODU, VYPLYVAJUCE Z ALEBO VZNIKNUTE V SPOJENI SO SOFTVEROM, POUZIVANIM SOFTVERU
ALEBO NA ZAKLADE INEJ] MANIPULACIE SO SOFTVEROM

16.2VTK
Copyright (c) 1993 - 2015 Ken Martin, Will Schroeder, Bill Lorensen
Vsetky prava vyhradené.

Redistribucia a pouzitie v zdrojovych a binarnych formach, s Upravou alebo bez Upravy, su povolené za predpokladu, Ze su
splnené nasledujuce podmienky:

* Redistribucie zdrojového kédu musia mat zachované vysSie uvedené upozornenie o autorskych pravach, tento zoznam
podmienok a nasledujuce vylucenie zodpovednosti.

* Redistribucie v binarnej forme musia reprodukovat vyssie uvedené upozornenie o autorskych pravach, tento zoznam
podmienok a nasledujuce vylucenie zodpovednosti v dokumentacii a/alebo inych materidloch dodanych s distribuciou.

* Ani mena Ken Martin, Will Schroeder alebo Bill Lorensen, ani mena ziadnych prispievatelov nemozno pouzivat na podporu
alebo propagaciu produktov odvodenych z tohto softvéru bez konkrétneho predchadzajiceho pisomného suhlasu.

TENTO SOFTVER POSKYTUJU DRZITELIA AUTORSKYCH PRAV A PRISPIEVATELIA ,TAK, AKO JE“, ANEPOSKYTUJU SA

NAN ZIADNE VYSLOVNE ANI SKRYTE ZARUKY, VRATANE, OKREM INEHO, SKRYTYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. AUTORI ANI PRISPIEVATELIA V ZIADNOM PRIPADE NEBUDU NIEST ZODPOVEDNOST
ZA AKEKOLVEK PRIAME, NEPRIAME, NAHODNE, SPECIALNE, EXEMPLARNE ALEBO NASLEDNE SKODY (VRATANE, OKREM
INEHO, ZABEZPECENIA NAHRADY TOVARU ALEBO SLUZIEB; STRATY POUZIVANIA, UDAJOV ALEBO ZISKOV; ALEBO
PRERUSENIA OBCHODNEJ CINNOSTI) VZNIKNUTE AKYMKOLVEK SPOSOBOM A NA ZAKLADE AKEJKOLVEK TEORIE

O ZODPOVEDNOSTI, €I UZ NA ZAKLADE ZMLUVY, STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO DELIKTU (VRATANE NEDBANLIVOSTI
ALEBO INAK) AKYMKOLVEK SPOSOBOM VYPLYVAJUCE Z POUZITIA TOHTO SOFTVERU, A TO AJ V PRIPADE POUCENIA

O MOZNOSTI VZNIKU TAKEJTO SKODY.
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16.3 GDCM

Program: GDCM (Grassroots DICOM). Kniznica DICOM

Copyright (c) 2006 — 2016 Mathieu Malaterre

Copyright (c) 1993 - 2005 CREATIS

(CREATIS = Centre de Recherche et d’Applications en Traitement de I'lmage)
Vsetky prava vyhradené.

Redistribucia a pouzitie v zdrojovych a binarnych formach, s Upravou alebo bez tpravy, su povolené za predpokladu,
Ze su splnené nasledujuce podmienky:

* Redistribucie zdrojového kédu musia mat zachované vysSie uvedené upozornenie o autorskych pravach, tento zoznam
podmienok a nasledujuce vylucenie zodpovednosti.

* Redistribucie v binarnej forme musia reprodukovat vyssie uvedené upozornenie o autorskych pravach, tento zoznam
podmienok a nasledujuce vylucenie zodpovednosti v dokumentacii a/alebo inych materidloch dodanych s distribuciou.

* Ani meno Mathieu Malaterre, ani nazov CREATIS, ani mena ziadnych prispievatelov (CNRS, INSERM, UCB, Universite
Lyon I) sa nesmu pouzivat na podporu alebo propagaciu produktov odvodenych z tohto softvéru bez konkrétneho
predchadzajuceho pisomného suhlasu.

TENTO SOFTVER POSKYTUJU DRZITELIA AUTORSKYCH PRAV A PRISPIEVATELIA ,TAK, AKO JE“, ANEPOSKYTUJU SA

NAN ZIADNE VYSLOVNE ANI SKRYTE ZARUKY, VRATANE, OKREM INEHO, SKRYTYCH ZARUK OBCHODOVATELNOST]I
AVHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. AUTORI ANI PRISPIEVATELIA V ZIADNOM PRIPADE NEBUDU NIEST ZODPOVEDNOST
ZA AKEKOLVEK PRIAME, NEPRIAME, NAHODNE, SPECIALNE, EXEMPLARNE ALEBO NASLEDNE SKODY (VRATANE,

OKREM INEHO, ZABEZPECENIA NAHRADY TOVARU ALEBO SLUZIEB; STRATY POUZIVANIA, UDAJOV ALEBO ZISKOV;

ALEBO PRERUSENIA OBCHODNE] CINNOSTI) VZNIKNUTE AKYMKOLVEK SPOSOBOM A NA ZAKLADE AKEJKOLVEK TEORIE
O ZODPOVEDNOSTI, €l UZ NA ZAKLADE ZMLUVY, STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO DELIKTU (VRATANE NEDBANLIVOSTI
ALEBO INAK) AKYMKOLVEK SPOSOBOM VYPLYVAJUCE Z POUZITIA TOHTO SOFTVERU, A TO AJ V PRIPADE POUCENIA

O MOZNOSTI VZNIKU TAKEJTO SKODY.

16.4I1TK
PODMIENKY POUZ{VANIA, REPRODUKCIE A DISTRIBUCIE
1. Definicie.

Licencia znamena podmienky pouzivania, reprodukcie a distribucie, ako su definované v ¢astiach 1 az 9 tohto dokumentu.

Poskytovatel licencie znamena vlastnik autorskych prav alebo subjekt autorizovany vlastnikom autorskych prav, ktory udeluje
Licenciu.

Pravnicka osoba znamena odbory konajuceho subjektu a vSetky ostatné subjekty, ktoré ovladaju, su ovladané alebo su pod
spolo¢nou kontrolou s danym subjektom. Na ucely tejto definicie

kontrola znamena (i) prdvomoc, priamu alebo nepriamu, zabezpecit riadenie alebo manazovanie takéhoto subjektu, ¢i uz
zmluvne alebo inak, alebo (ii) vlastnictvo patdesiatich percent (50 %) alebo viac nesplatenych akcii, alebo (iii) skuto¢né
vlastnictvo takéhoto subjektu.

Vy (alebo Vas) znamena fyzicku alebo pravnicku osobu, ktora vykondava povolenia udelené touto licenciou.

Zdrojova forma znamena preferovanu formu na vykonavanie Uprav, vratane, okrem iného, Uprav zdrojového kodu softvéru,
dokumentdcie a konfigura¢nych suborov.

Cielova forma znamena akukolvek formu vyplyvajicu z mechanickej transformacie alebo prekladu Zdrojovej formy, vratane,
okrem iného, kompilovaného cielového kodu, vygenerovanej dokumentacie a konverzii na iné typy médii.

Dielom sa rozumie autorské dielo, v Zdrojovej alebo Cielovej forme, spristupnené na zaklade Licencie, ako je uvedené
v oznameni o autorskych pravach, ktoré je sucastou diela alebo je k dielu pripojené (priklad je uvedeny v Prilohe nizsie).
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16.4 ITK (pokr.)

Odvodenymi dielami sa rozumie akékolvek dielo, v Zdrojovej alebo Cielovej forme, ktoré je zaloZzené na Diele (alebo je

z neho odvodené) a pre ktoré redakéné revizie, anotacie, rozpracovania alebo iné Gpravy ako celok predstavuju povodné
autorské dielo. Na ucely tejto Licencie Odvodené diela nezahfnaju diela, ktoré zostavaju oddelitelné od rozhrani Diela a jeho
Odvodenych diel, alebo su k nim iba pripojené (alebo viazané nazvom).

Prispevok znamena akékolvek autorské dielo, vratane povodnej verzie Diela a akychkolvek Uprav alebo doplnkov k tomuto
Dielu alebo od neho Odvodenym dielam, ktoré je umyselne predlozené Poskytovatelovi licencie na zaradenie do Diela
vlastnikom autorskych prav alebo fyzickou alebo Pravnickou osobou opravnenou predkladat v mene vlastnika autorskych
prav. Na ucely tejto definicie , predloZzené” znamena akukolvek formu elektronickej, verbalnej alebo pisomnej komunikacie
odoslanej Poskytovatelovi licencie alebo jeho zastupcom, vratane, okrem iného, komunikacie na zoznamoch elektronickych
adries, riadiacich systémoch zdrojového kodu a systémoch sledovania problémov, ktoré spravuje Poskytovatel licencie alebo
su spravované v jeho mene na Ucely diskutovania o Diele a jeho vylepS$enia, ale s vynimkou komunikacie, ktora je vlastnikom
autorskych prav viditelne alebo inak pisomne ozna¢ena napisom Nejde o prispevok.

Prispievatelom sa rozumie Poskytovatel licencie a kazda fyzicka alebo Pravnicka osoba, v mene ktorej Poskytovatel licencie
prijal Prispevok a nasledne ho zaclenil do Diela.

2. Udelenie autorskej licencie. V sulade s podmienkami a ustanoveniami tejto Licencie Vam kazdy Prispievatel tymto udeluje
trvalu, celosvetovu, nevyhradnu, bezplatnu a neodvolatelnt autorsku licenciu bez licenénych poplatkov na reprodukciu,
pripravu Odvodenych diel, verejné vystavovanie, verejné predvadzanie, sublicencovanie a distribuovanie Diela a takychto
Odvodenych diel v Zdrojovej alebo Cielovej forme.

3. Udelenie patentovej licencie. V sulade s podmienkami a ustanoveniami tejto Licencie Vam kazdy Prispievatel tymto udeluje
trvalu, celosvetovu, nevyhradnu, bezplatnu a neodvolatelnt (okrem pripadov uvedenych v tejto ¢asti) patentovu licenciu bez
licen¢nych poplatkov na vyrobu, objednanie vyroby, pouZzivanie, ponukanie na predaj, predaj, importovanie a iny prenos Diela,
pricom sa takato licencia vztahuje iba na tie patentové naroky licencovatelné takymto Prispievatelom, ktoré su nevyhnutne
porusené iba ich samotnym Prispevkom alebo kombinaciou ich Prispevkov s Dielom, do ktorého boli takéto Prispevky
predlozené. Ak za¢nete patentovy spor proti akémukolvek subjektu (vratane krizového naroku alebo protipohladavky

v sudnom procese) tvrdiac, Ze Dielo alebo Prispevok zahrnuty v Diele predstavuje priame porusenie prispievatelského patentu,
potom vSetky patentové licencie, ktoré Vam boli udelené na zaklade tejto Licencie na dané Dielo, prestanu platit odo dna
zacatia takéhoto sudneho sporu.

4. Redistribucia. M6Zete reprodukovat a distribuovat képie Diela alebo z neho Odvodenych diel na akomkolvek médiu,
s Upravami alebo bez Uprav, a v Zdrojovej alebo Cielovej forme za predpokladu, Ze splnite nasledujuce podmienky:

(a) vSetkym dal$im prijemcom Diela alebo Odvodenych diel musite poskytnut kopiu tejto licencie; a
(b) musite zabezpecit, aby vsetky upravené subory niesli jasné oznacenie, ze ste zmenili sibory; a

(c) v Zdrojovej forme akychkolvek Odvodenych diel, ktoré distribuujete, musite ponechat véetky oznamenia o autorskych
pravach, patentoch, ochrannych znamkach a oznaceniach zo Zdrojovej formy Diela, okrem tych ozndmeni, ktoré sa netykaju
Ziadnej ¢asti Odvodeného diela; a

(d) ak Dielo obsahuje textovy subor NOTICE (Oznamenie) ako sucast svojej distribucie, potom vsetky Odvodené diela, ktoré
distribuujete, musia obsahovat ¢itatelnu kopiu oznameni o priradeni obsiahnutych v takomto stiilbore NOTICE (Oznamenie),

s vynimkou tych oznameni, ktoré sa netykaju Ziadnej ¢asti Odvodeného diela, najmenej na jednom z nasledujucich miest:

v textovom subore NOTICE (Oznamenie) distribuovanom ako sucast Odvodeného diela; v ramci Zdrojovej formy alebo
dokumentacie, ak sa poskytuje spolu s Odvodenym dielom; alebo v ramci zobrazenia generovaného Odvodenym dielom,

ak a kdekolvek sa takéto oznamenia tretich stran bezne zobrazuju. Obsah suboru NOTICE (Oznamenie) sluzi len na informacné
ucely a nemeni Licenciu. Do Odvodenych diel, ktoré distribuujete, mézete pridavat svoje vlastné oznamenia o priradeni, spolu
s textom NOTICE (Oznamenie) z Diela alebo ako dodatok k nemu, za predpokladu, Ze tieto dodato¢né oznamenia o priradeni sa
nedaju interpretovat ako Uprava Licencie.

K svojim upravam mozete pridat svoje vlastné vyhlasenie o autorskych pravach a mézete poskytnut dodato¢né alebo odlisné
licen¢né podmienky a podmienky na pouzivanie, reprodukciu alebo distribuciu vasich Uprav, alebo pre akékolvek takéto
Odvodené diela ako celok za predpokladu, Ze vase pouzivanie, reprodukcia a distribucia Diela inak vyhovuju podmienkam
uvedenym v tejto Licencii.
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5. Predkladanie Prispevkov. Ak vyslovne neuvediete inak, na akykolvek Prispevok umyselne predloZzeny na zahrnutie do Diela,
ktory vy predlozite Poskytovatelovi licencie, sa budu vztahovat podmienky tejto Licencie, bez akychkolvek dalSich podmienok.
Bez ohladu na vyssie uvedené, ni¢ vtomto dokumente nenahradza ani neupravuje podmienky akejkolvek samostatnej
licen¢nej zmluvy, ktoru ste mohli uzavriet s Poskytovatelom licencie ohladom takychto Prispevkov.

6. Ochranné znamky. Tato Licencia nedava povolenie pouzivat obchodné nazvy, ochranné znamky, servisné znacky alebo nazvy
produktov Poskytovatela licencie, okrem pripadov, ked'je to potrebné na primerané a obvyklé pouzitie pri opise pévodu Diela
a reprodukcii obsahu stiboru NOTICE (Oznamenie).

7. Vylucenie Zaruky. Ak to nevyzaduju platné zakony alebo nie je pisomne dohodnuté inak, Poskytovatel licencie poskytuje
Dielo (a kazdy Prispievatel poskytuje svoje Prispevky) na principe , TAK, AKO JE“, BEZ AKYCHKOLVEK ZARUK ALEBO
PODMIENOK, ¢i uz vyslovnych alebo skrytych, vratane, okrem iného, akychkolvek zaruk alebo podmienok na TITUL,
NEPORUSENIE ZAKONOV, OBCHODOVATELNOST alebo VHODNOST NA KONKRETNY UCEL. Nesiete vyhradnt zodpovednost
za urcenie vhodnosti pouzitia alebo opatovnej distribucie Diela a preberate vsetky rizika suvisiace s vasim pouzivanim povoleni
podla tejto Licencie.

8. Obmedzenie zodpovednosti. V Ziadnom pripade a na zaklade ziadnej pravnej tedrie, ¢i uz deliktu (vratane nedbalosti),
zmluvy alebo inak, ak to nevyzaduju platné zakony (napriklad umyselné alebo hrubo nedbanlivé konanie) alebo ak to

nie je pisomne dohodnuté, nenesie voc¢i vam ziadny Prispievatel zodpovednost za $kody, vratane akychkolvek priamych,
nepriamych, $pecialnych, nahodnych alebo naslednych skéd akéhokolvek charakteru vzniknutych v désledku tejto Licencie
alebo vyplyvajucich z pouzitia alebo nemoznosti pouzit Dielo (vratane, okrem iného, $k6d spojenych so stratou dobrého mena,
zastavenim prac, zlyhanim alebo poruchou pocitaca, alebo akychkolvek a vsetkych ostatnych komerénych $kod alebo strat),
atoaniv pripade, ak bol takyto Prispievatel upozorneny na moznost vzniku takychto skod.

9. Prijatie zaruky alebo dodato¢nej zodpovednosti. Pri redistribucii Diela alebo z neho Oodvodenych diel sa mézete rozhodnut
ponuknut a Uctovat poplatok za prijatie podpory, zaruky, odskodného alebo inych zavazkov a/alebo prav v stlade s touto
licenciou. Ak v$ak prijmete takéto zavazky, mézete konat iba vo svojom vlastnom mene a na svoju vyhradnu zodpovednost, nie
v mene akéhokolvek iného Prispievatela, a iba vtedy, ak suhlasite s odskodnenim, obhajobou a krytim kazdého Prispievatela
pred akoukolvek zodpovednostou, ktora takémuto Prispievatelovi vznikne, alebo pred narokmi vznesenymi voci takémuto
Prispievatelovi, zdbévodu vasho suhlasu s takouto zarukou alebo dodato¢nou zodpovednostou.”

16.5 Open SSL
Copyright © 1998 - 2019 Projekt OpenSSL. VSetky prava vyhradené.

Redistribucia a pouzitie v zdrojovych a binarnych formach, s Upravou alebo bez Gpravy, su povolené za predpokladu, Ze su
splnené nasledujuce podmienky:

1. Redistribucie zdrojového kédu musia mat zachované vyssie uvedené upozornenie o autorskych pravach, tento zoznam
podmienok a nasledujuce vylu¢enie zodpovednosti.

2. Redistribucie v binarnej forme musia reprodukovat vyssie uvedené upozornenie o autorskych pravach, tento zoznam
podmienok a nasledujuce vylucenie zodpovednosti v dokumentacii a/alebo inych materidloch dodanych s distribuciou.

3. Vsetky propagacné materialy uvadzajuce funkcie alebo pouzivanie tohto softvéru musia obsahovat nasledujlce potvrdenie:
Llento produkt obsahuje softvér vyvinuty v ramci projektu OpenSSL na pouzitie v sUprave nastrojov OpenSSL Toolkit.
(http://www.openssl.org/)”

4. Nazvy ,,OpenSSL Toolkit” a ,,OpenSSL Project” sa nesmu pouzivat na podporu alebo propagaciu produktov odvodenych
z tohto softvéru bez predchadzajuceho pisomného suhlasu. Ak chcete ziskat pisomny suhlas, napiste na adresu
openssl-core@openssl.org.

5. Produkty odvodené z tohto softvéru sa nesmu nazyvat ,OpenSSL”, ani sa nesmie vyraz ,,OpenSSL” uvadzat v ich nazvoch
bez predchadzajuceho pisomného suhlasu projektu OpenSSL Project.

6. Dalsie distribucie v akejkolvek forme si musia zachovat nasledujtice potvrdenie: ,Tento produkt obsahuje softvér vyvinuty
v ramci projektu OpenSSL Project na pouzitie v suprave nastrojov OpenSSL Toolkit. (http://www.openssl.org/) “
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16.5 Open SSL (pokr.)

PROJEKT OpenSSL POSKYTUJE TENTO SOFTVER , TAK, AKO JE“, A NEPOSKYTUJU SA NAN ZIADNE VYSLOVNE ANI SKRYTE
ZARUKY, VRATANE, OKREM INEHO, SKRYTYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.
PROJEKT OpenSSL ANI JEHO PRISPIEVATELIA V ZIADNOM PR{PADE NEBUDU NIEST ZODPOVEDNOST ZA AKEKOLVEK
PRIAME, NEPRIAME, NAHODNE, SPECIALNE, EXEMPLARNE ALEBO NASLEDNE SKODY (VRATANE, OKREM INEHO,
ZABEZPECENIA NAHRADY TOVARU ALEBO SLUZIEB; STRATY POUZIVANIA, UDAJOV ALEBO ZISKOV; ALEBO PRERUSENIA
OBCHODNE]J CINNOSTI) VZNIKNUTE AKYMKOLVEK SPOSOBOM A NA ZAKLADE AKEJKOLVEK TEORIE O ZODPOVEDNOSTI,
Cl UZ NA ZAKLADE ZMLUVY, STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO DELIKTU (VRATANE NEDBANLIVOSTI ALEBO INAK)
AKYMKOLVEK SPOSOBOM VYPLYVAJUCE Z POUZITIA TOHTO SOFTVERU, A TO AJ V PRIPADE POUCENIA O MOZNOSTI

VZNIKU TAKEJTO SKODY.
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PRILOHA A: Podporované implantaty a referencie A/P systému ROSA Knee

m Pred vyberom implantatu v editore implantatov overte regionalnu dostupnost implantatov (vratane velkosti).

Femoralne implantaty

Persona®

- CR Standard
- CR Narrow
- PS Standard
- PS Narrow

Tibialne implantaty

NexGen®

- CR Option

- CR Porous

- CR Precoat

- CR Flex Option

- CR Flex Porous

- CR Flex Precoat

- CR Flex Gender Porous
- CR Flex Gender Precoat
- LPS Option

- LPS Porous

- LPS Precoat

- LPS Flex Option

- LPS Flex Porous

- LPS Flex Precoat

- LPS Flex TiV

- LPS Flex Gender

- LPS Flex Gender Porous

Vanguard®

-CR
-PS

Persona

- Stemmed Cemented Tibia

- TM Porous

NexGen

- 7° Option Fluted

- CR Precoat Pegged

- MIS Precoat Stemmed
- Option Stemmed

- Precoat Stemmed

- TM Modular

AP referencie pristrojového vybavenia

Persona

- Predna referencia
- Zadna referencia

NexGen

- Legacy

- PRI (iba pre implantaty Flex)

Vanguard

- Cruciate Finned
-1 Beam
- Regenerex”

Vanguard

- Zadna referencia

Systém ma ovladacie prvky na nastavenie velkosti implantatu stehennej kosti v ramci nasledujucich moznosti:

a) Pre skupinu Persona:

CR Standard

CR Narrow

PS Standard

PS Narrow

3,4,5,6,7,8,9,10,11,12
3,4,5,6,7,8,9,10, 11
3,4,56,7,8,9,10,11,12

3,4,5,6,7,8,9,10, 11
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PRILOHA A: Podporované implantaty a referencie A/P systému ROSA Knee (pokr.)
b) Pre skupinu NexGen:

CR Option C,D,E,EG LPS Option A B, C,DEFEG,H
CR Porous C,D,E,EGH LPS Precoat B,C,D,E,EG

CR Precoat C,D,ELEGH LPS Porous B,C,D,E,EG

CR Flex Option B,C-,CD-D,E-EF,FEG-, LPS Flex Option C,D,E,EG

G

CR Flex Porous C-,CD-D,E,EF,FEG-,G LPS Flex Porous B,C,D,E,EG

CR Flex Precoat C-,C,D-D,E-EF,EG-,G LPS Flex Precoat A B,C,DEFEG,H
CR Flex Gender Porous C-,CD-,D,E-,EF,FEG-,G LPS Flex TiV C,D,E,EG

CR Flex Gender Precoat C-,CD-D,E-,E F,FEG-G LPS Flex Gender C,D,E,EG

LPS Flex Gender Porous C,D,E,EG

c) Pre skupinu Vanguard:

CR 55,57,5,60, 62,5, 65,67,5,70,72,5,75, 80

PS 55,57,5,60, 62,5, 65,67,5,70,72,5,75, 80

Systém ma ovladacie prvky na nastavenie velkosti tibialneho implantatu v ramci nasledujucich moznosti:

a) Pre skupinu Persona:

e

Stemmed Cemented Tibia C,D,E,EG,H,]

TM Porous C,D,E,FG,H,]

b) Pre skupinu NexGen:

7° Option Fluted 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10
CR Precoat Pegged 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10

MIS Precoat Stemmed 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10

Option Stemmed 3,4,5,6,7,8
Precoat Stemmed 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10
TM Modular 2,3,4,5,6,7,8
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PRILOHA A: Podporované implantaty a referencie A/P systému ROSA Knee (pokr.)

¢) Pre skupinu Vanguard:

Cruciate Finned 59,63,67,71,75,79,83,87,91
| Beam 59,63,67,71,75,79,83,87,91
Regenerex 59,63,67,71,75,79, 83,87

Systém ma ovladacie prvky na nastavenie hrubky polyetylénu v rdmci nasledujucich moznosti:

T ™

NexGen 1-2,3-4,5-6,7-10 10,12, 14,17,20

NexGen LPS 1-2,3-4,5-6,7-10 10,12, 14,17, 20, 23
Persona CR CD, EF, GH, | 10,11,12,13,14,16, 18
Persona PS CD, EF, GH, | 10,11,12,13, 14,16, 18, 20
Vanguard CR 59, 63/67,71/75,79/83, 87/91 10,11,12,13,14,16, 18
Vanguard PS 59, 63/67,71/75,79/83, 87/91 10,11,12,13, 14,16, 18, 20

Skupina polyetylénu je rovnakd ako skupina implantdtu.
Znacka polyetylénu je rovnakd ako znacka implantdtu stehennej kosti.
Velkost polyetylénu je rovnakd ako velkost tibidIneho implantdtu.
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PRILOHA B: Kompatibilita implantatov medzi zna¢kami femoralnych a tibialnych
komponentov

a) Pre skupinu Persona: VSetky znacky implantatov su kompatibilné

b) Pre skupinu NexGen:

Holenna kost: Znacka Stehenna kost: Zna¢ka NexGen

X X X X

7° Option Fluted

CR Precoat Pegged X

MIS Modular Precoat X X X X
Stemmed

Option Stemmed X X X X
Precoat Stemmed X X X X
TM Modular X X X X

c) Pre skupinu Vanguard: Vsetky znacky implantatov su kompatibilné

PRILOHA C: Kompatibilita implantatov medzi vel'kostami femoralnych a tibialnych
komponentov

a) Pre femoralne implantaty Persona CR:

G L[ [o [ s [ ] [ [
X X X X X X X --
D X X X X X X X --

E X X X X X X X X X

F X X X X X X X X X
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PRILOHA C: Kompatibilita implantatov medzi vel'kostami femoralnych a tibialnych
komponentov (pokr.)

b) Pre femoralne implantaty Persona PS:

Femoralna velkost Persona PS

el e Lo [o] o [n] %]
o [

C

(1]

Sl D X X X X X X

(7]

1™

'l E X X X X X X

k7

Bl F X X X X X X

g

A G X X X X X X
8

2 [ X X X X
'—

>
x

|| R
- HNEEEEN

c) Pre femoralne implantaty NexGen CR:

Femoralna vel'kost NexGen CR

Tibialna vel'kost
NexGen

d) Pre femoralne implantaty NexGen LPS:
Femoralna velkost NexGen LPS
< .

X X X X X X

NexGen
Tibialna vel'’kost

-
o N

e) Pre implantaty Vanguard: Vsetky velkosti si kompatibilné.
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Poznamky
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e informacie najdete na stranke ZimmerBiomet.com.

De Mayo Knee Positioner® je ochranna znamka spolo&nosti Innovative Medical
Products, Inc.

Na cely obsah tohto dokumentu sa vztahuju autorské prava, ochranné znamky
a dal$ie prava na ochranu dusevného vlastnictva (podla potreby), ktoré (ak nie
je uvedené inak) su vlastnictvom spolo¢nosti Zimmer Biomet alebo jej pobodiek,
pripadne sa pouzivaju v rdmci licencii. Tento dokument sa nesmie ako celok ani
po castiach opatovne distribuovat, duplikovat ani vyzradzat bez vyslovného
pisomného suhlasu spolo¢nosti Zimmer Biomet.

Tento material je uréeny pre zdravotnickych pracovnikov. Jeho distribucia inym
prijimatelom je zakazana.

Dalsie indikacie, kontraindikacie, varovania, bezpecnostné opatrenia,
potencialne neziaduce uc¢inky a informacie o poradenstve a informacie
o poradenstve pre pacienta ndjdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov
alebo sa obratte na svojho miestneho zastupcu; dalsie informacie o produkte
najdete na stranke www.zimmerbiomet.com.

Overte si, v ktorych krajinach je tento vyrobok schvaleny, a prestudujte si ndvody
na pouzitie pre referen¢né vyrobky. Nie je ur¢ené na distribuciu vo Francuzsku.

© 2021 Zimmer Biomet

ZIMMER BIOMET

Moving You Forward:”
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Pravne zodpovedny vyrobca
Zimmer CAS

75 Queen Street Suite 3300
Montreal (Quebec) H3C 2N6
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