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VSEOBECNE INFORMACIE

1 VSEOBECNE INFORMACIE

1.1 Kontaktné udaje

Podpora

Ak v tomto navode nenajdete informécie, ktoré potrebujete, alebo ak mate otazky ¢i problémy;,
obratte sa na oddelenie podpory spolo¢nosti Brainlab:

Regién Teleféonne a faxové ¢&islo E-mail
Spojené Staty, Kanada, Stredna | Tel.: +1 800 597 5911 .
. . : us.support@brainlab.com
a Juzna Amerika Fax: +1 708 409 1619
Brazilia Tel.: (0800) 892 1217 brazil.support@brainlab.com
Spojené kralovstvo Tel.: +44 1223 755 333
Spanielsko Tel.: +34 900 649 115

Francuzsko a frankofénne obla-

sti Tel.: +33 800 676 030

support@brainlab.com

Tel.: +49 89 991568 1044
Fax: +49 89 991568 5811

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

Afrika, Azia, Australia, Eurépa

Japonsko

Spéatna vazba

V tejto pouZzivatelskej prirucke sa i napriek starostlivej kontrole mézu vyskytnat' chyby. V pripade
navrhov na zlepSenie nas kontaktujte na adrese user.guides@brainlab.com.

Vyrobca

Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Nemecko
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Pravne informacie

1.2 Pravne informacie

Autorské prava

Této priruéka obsahuje déverné informécie chranené autorskymi pravami. Ziadna gast tejto
prirucky sa nesmie reprodukovat ani prekladat bez vyslovného pisomného suhlasu spolo¢nosti
Brainlab.

Ochranné znamky spoloénosti Brainlab

Buzz® je ochranna znamka spolo&nosti Brainlab AG.
Brainlab® je ochranna znamka spolo&nosti Brainlab AG.

Ochranné znamky spoloénosti inych ako Brainlab

* Intel® a Xeon® su registrované ochranné znamky spoloénosti Intel Corporation.

* Microsoft®, Internet Explorer®, Cortana® a Windows® s registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Microsoft Corporation.

* Fujitsu® je ochranna znamka spolognosti Fujitsu Ltd.
* Barco® je ochranna zndmka spolognosti Barco N.V.
* NVIDIA® a Quadro® su registrované ochranné znamky spolognosti NVIDIA.

* Matrox® a nazvy vyrobkov Matrox su registrované ochranné znamky a/alebo ochranné znamky
spolo¢nosti Matrox Electronic Systems, Ltd. a/alebo Matrox Graphics Inc.

* DisplayPort™ a logo DisplayPort™ st ochranné znamky vo vlastnictve asociécie Video
Electronics Standards Association (VESA®).

Patentové informéacie

Tento produkt mdze byt predmetom jedného alebo viacerych patentov alebo ¢akajlcich
patentovych prihlasok. Podrobnosti najdete na lokalite: www.brainlab.com/patent.

Znacka CE

Znadka CE udava, Ze vyrobky spolognosti Brainlab spifiaju vieobecné poZia-
davky na bezpecnost a vykon eurépskeho nariadenia 2017/745 a nariadenie o
zdravotnickych poméckach (,MDR").

c € Buzz je produkt triedy | podla pravidiel ustanovenych smernicou MDR.

POZNAMKA: Platnost znacky CE moZno potvrdit iba pre produkty vyrobené
spoloénostou Brainlab.

Vyradenie systému Buzz z prevadzky

Ked chcete vyradit systém Buzz z prevadzky, obratte sa na oddelenie podpory spolo¢nosti
Brainlab.

Pokyny na likvidaciu

Ked nastane koniec Zivotnosti zdravotnickeho zariadenia, vycistite ho od vSetkych biologickych/
biologicky nebezpecnych materialov a bezpecne ho zlikvidujte v sulade s pouzitelnymi zakonmi
a predpismi.
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nymi poziadavkami. Informacie tykajlice sa smernice OEEZ (odpad z elektrickych
a elektronickych zariadeni) alebo prislusnych latok, ktoré sa mézu nachadzat v zdra-

E Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni likvidujte vyluéne v stlade so zakon-
mmmm Votnickych zariadeniach, najdete na stranke www.brainlab.com/weee/.

Perchlorat

V pripade rezidentov Statu Kalifornia (USA) sana materialy s obsahom perchloratu mézu
vztahovat predpisy o Specialnej manipulacii. DalSie informécie najdete na adrese:
www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate.

Informacie o recyklacii ziskate od spolo¢nosti Brainlab.

Predaj v USA

®

Podra federalnych zakonov USA je predaj tejto pomdcky viazany na objednavku lekéra.

Nahlasovanie incidentov tykajucich sa tohto produktu

Od vas sa vyzaduje, aby ste spolo¢nosti Brainlab nahlasili akykolvek vazny incident, ktory sa
mohol vyskytnut v slvislosti s tymto produktom, a ak sa to stalo v rdmci Eurépy, vaSmu
prisluSnému kompetentnému narodnému organu pre zdravotnicke pomdcky.

Sulad s nariadeniami FCC

Systém Buzz bol testovany a vyhovuje obmedzeniam pre digitdlne zariadenia triedy A podla Casti
15 pravidiel FCC.

Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytovali primerana ochranu proti Skodlivému ruSeniu pri
prevadzke zariadenia v komerénom prostredi.

Toto zariadenie generuje, pouziva a mdze vyzarovat radiofrekvenénl energiu a ak nie je
nainstalované a pouzivané v sulade s pokynmi, mdze spdsobit Skodlivé ruSenie radiovej
komunikacie. Prevadzka tohto zariadenia v obytnej zéne pravdepodobne spbsobi Skodlivé
ruSenie, v takom pripade pouZivatel bude musiet’ na vlastné naklady odstranit rusenie.

Akékolvek zmeny alebo Upravy, ktoré nie st vyslovne schvélené stranou zodpovednou za
dodrziavanie predpisov, m6zu viest’ k strate opravnenia pouzivatela na prevadzku tohto
zariadenia. Toto zariadenie vyhovuje €asti 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha
nasledujucim dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie nesmie sposobovat’ Skodlivé ruSenie
a (2) toto zariadenie musi akceptovat’ akékolvek prijaté ruSenie vratane ruSenia, ktoré moze
spOsobit’ neZelanl prevadzku.
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Symboly

1.3

131

Symboly

Symboly pouZzivané v tejto prirucke

Vystrahy

A

Varovanie

Vystrahy su oznaéené trojuholnikovymi vystraznymi symbolmi. Obsahuju délezité
bezpe€nostné informacie o riziku Urazu, smrti alebo inych vaznych désledkoch spojenych
s nespravnym pouzivanim zariadenia.

Upozornenia

®

Upozornenia st oznaéené okrihlym symbolom upozornenia. Obsahuji dblezité
bezpeénostné informacie tykajlice sa moznych problémov so zariadenim. K takymto
problémom patria nespravne fungovanie zariadenia, poruchy a poSkodenie zariadenia
alebo posSkodenie majetku.

Poznamky

POZNAMKA: Poznamky su formatované kurzivou a oznacuju dalSie uzitocéné tipy.

Symboly na hardvérovych komponentoch

Na systéme sa mbézu nachadzat nizSie uvedené symboly:

Symbol | Vysvetlenie

Upozornenie

Bod vyrovnavania potencialov

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

® P

QTY| | Mnozstvo vyrobkov v obale

LOT||Cislo sarze

SN | | Vyrobné &islo

REF | | Cislo vyrobku

Datum vyroby
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Vysvetlenie

Vyrobca

ETL CLASSIFIED

Q.

Intertek
4002619

Schvalenie ETL/Intertek

P o
P
L)
°
L 4
e’

) ——

Radiové zariadenie

Riziko Urazu elektrickym pradom

Laserovy produkt triedy I: Riziko zranenia oka v dosledku laserového Ziarenia

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Tlacgidlo napéjania

Pozri navod na pouzitie

HCBpb

y

DodrZiavajte ndvod na pouZitie

Federalne zakony Spojenych Statov obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn
alebo objednavku lekara

Zdravotnicke zariadenie

Jedinec¢ny identifikator zariadenia

Symboly na obale

Symbol

Vysvetlenie

Manipulujte opatrne

Systémova a technicka pouzivatelska priru¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0




Symboly

Symbol | Vysvetlenie

Neukladajte na seba viac ako n

Touto stranou nahor

= mc

[N
[N
[N
[N
[N
[N

Uchovavaijte v suchu

Teplotné ohranienie

POZNAMKA: Oznaduje teplotné limity, vodi ktorym méZe byt zdravotnicke zariade-
nie bezpeéne exponované.

Obmedzenie vihkosti

POZNAMKA: Oznaduje rozsah vlhkosti, voci ktorému méze byt zdravotnicke zaria-
denie bezpecne exponované.

Obmedzenie atmosférického tlaku

POZNAMKA: Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, voéi ktorému moze byt zdra-
votnicke zariadenie bezpeéne exponované.

Obsahuje obnovitelné materialy

OR & =<9
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1.4 Pouzivanie systému

Skréateny opis zariadenia

Buzz 2.0 je zdravotnicky elektricky (ME) systém zaloZeny na stacionarnej zdravotnickej
pocitacovej jednotke (MCU), v ktorej s nainstalované softvérové aplikacia schvalené
spolo¢nostou Brainlab. Buzz 2.0 ako hlavné pouZivatelské rozhranie zahffia minimélne jeden
dotykovy displej. Zdravotnicky elektricky systém je mozné integraciou rozSirit o dalSie dotykové
displeje. M6Ze sa napriklad pouZzit na spravu udajov, prezeranie snimok, planovanie alebo
konferenénd komunikaciu.

Uéel pouZitia

Systém Buzz 2.0 podporuje zobrazovanie, vymenu zdravotnickych Udajov a interakciu s nimi.

Uéel pouzitia a indikacie na pouzitie
Systém Buzz 2.0 je uréeny na pouzitie ako stacionarna vypoctova platforma, v ktorej je
nainstalovana jedna alebo viac softvérovych aplikacii. Systém Buzz 2.0 zjednodusSuje
zobrazovanie a vymenu Udajov, ako aj interakciu s nimi. Systém Buzz 2.0 pri pouZiti v prostredi
uréeného pouzitia umoznuje aj interakciu s externymi/pridavnymi zariadeniami alebo
komponentmi v ramci definovanych vykonovych Specifikacii.

Uréena zdravotnicka indikacia zavisi od aplikaéného softvéru beziaceho na pomécke. Podrobné
informacie najdete v prislusnej dokumentécii k systému.

Miesto pouZitia

@ Systém je uréeny len na pouZitie v interiéri v odbornom zdravotnickom zariadeni.

InStalacia a konfiguréacia

InStalaciu a konfiguraciu zariadenia musi vykonat vySkoleny servisny personal zo spoloénosti
Brainlab. Ak potrebujete zalohovat konfiguraciu systému, obratte sa na oddelenie podpory
spolo¢nosti Brainlab a poziadajte o asistenciu.

Frekvencia pouzivania

Frekvencia pouzivania je definovana tak, aby sa pohybovala v rozmedzi raz tyzdenne az
niekorkokrat denne.

ZamysSFany profil pouzivatefa
Informacie uvedené nizSie obsahuju zamySlané pouzivatel'ské profily odliSené podra ich interakcie
so zariadenim na zé&klade priradenej roly.
Klinicky tim:
« Nesterilna priprava a nastavenie pred pouZitim
« Nesterilné pouZivanie videi, obrazov a Udajov
« Vypnutie a uloZenie zariadenia po operacii

Podrobnejsi pouzivatel'sky profil pre klinicky tim modze zavisiet od aplikacného softvéru
spusteného na platforme, ktorej sti¢astou je nastenny displej. Podrobné informacie najdete
v prislusnej dokumentacii k systému.

Cistiaci pracovnici:
« Cistenie vypnutého zariadenia
Zdravotnicky technik:
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« Udrzba
« Dohlad na elektrickou bezpeé&nostou zariadenia po¢as zivotnosti
 Likvidacia zariadenia po skonéeni zivotnosti

PoZiadavky na opakované testy

Kontroly vykonané personalom inej spolo¢nosti nez Brainlab.

Testy elektrickej bezpe&nosti mézu vykonavat len vyskoleni a kvalifikovani pracovnici (dalej
uvadzani ako zdravotnicki technici).

Test musi vykonat’ kvalifikovany technik, ktory:
« Je opravneny vykonavat bezpecnostné prehliadky elektrickych zdravotnickych zariadeni.

« Je oboznameny s bezpeénostnymi informaciami o produkte a pokynmi k vyrobkom a precital si
priru¢ky pouzivatela a porozumel im.

« Je oboznameny so st¢asnymi miestnymi predpismi tykajlcimi sa priemyselnej a
nepriemyselnej prevencie nehdd.

« Ak je zariadenie povazované za nebezpec¢né, okamzite pisomne informuje spolo¢nost
Brainlab.

¢ Odstavi systém z prevadzky a prisluSne ho oznagi.

Cielova skupina pacientov

Cielova populacia pacientov nie je obmedzena na konkrétnu skupinu pacientov. Na pacientov sa
nevztahuju Ziadne demografické obmedzenia.

Predpokladana Zivotnost’

Spolo¢nost Brainlab poskytuje pre platformy Zivotnost osem rokov. Pocas tohto obdobia su k
dispozicii nahradné diely, ako aj podpora priamo na pracovisku.

Klinické vyhody

Systém Buzz nemd ziadne klinické vyhody ani klinickt G¢innost. V kombinacii so softvérovymi
aplikaciami beZiacimi na systéme Buzz podporuje klinicky vykon tychto aplikacii.

Zname kontraindikéacie

Systém Buzz nema Ziadny priamy terapeuticky vplyv, a tak ziadne vedrajSie Gc€inky ani
kontraindikacie spojené s jeho pouzivanim.

Starostlivd manipulécia s hardvérom

Systém Buzz m6Zu pouzivat vyluéne vyskoleni pouZivatelia.

Overenie hodnovernosti

A Varovanie

Pred lie€bou pacienta overte hodnovernost’ vSetkych informaénych vstupov do zariadenia
a vystupov zo zariadenia.

Diagnostické zobrazovanie

Tento systém nebol testovany z hfadiska kvality diagnostickych obrazov a nemusi generovat
poZadovanu obrazovu kvalitu alebo rozliSenie. Dotykovy displej nevykazuje sulad
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s ustanoveniami normy DIN EN 6868 a nie je uréeny na prenos ani zobrazovanie diagnostickych
obrazov.
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Softvérové prostredie

1.5

Softvérove prostredie

Materialovy zoznam integrovaného softvéru od tretej strany

Poéita¢ Buzz 2.0 (Cislo vyrobku 15835A):

Windows 10 loT Enterprise 2016 LTSB

Ovladac Chipset - SPSR 10.1.2.10

Ovlada¢ FUJO02E3 - 1.30.3.0

Ovladac Rapid Storage - RST SATA sSATA 4.3.0.1198
InStalac¢ny balik LAN - Intel 12.12.226.0

Ovlada¢ ME - Intel Management Engine 11.0.0.1157
Ovladac Nvidia - 10.18.13.6191

Realtek-audio - 6.0.1.7606

Ovladace Matrox - Orion 10.11.1222.0

Ovladace Matrox - Morphis 10.0.2564.0

Ovladac¢ FTDI - 2.12.28.0

ESD-CAN - 6.0.2604.0

Digitalny poéitaé na operaénej séle 2.0 na integraciu so systémom Barco (Cislo vyrobku
15420)

Windows 10 Enterprise 2019 LTSC 1809

Ovladace Barco - NIC 11.34.23.844

Ovlada¢ Nvidia Quadro - R440 U2 (441.12)

Ovlada¢ zariadenia Fuijitsu - 3.0.0.3

Ovlada¢ zariadenia Fujitsu BIOS - 2.3.40.0

Zariadenie Fujitsu FUJO2E3 - 4.3.0.0

Zariadenie Fujitsu FUJ0435 - 2.0.0.2

Intel LAN e1d68x64 - 12.19.1.32

Intel LAN i40ea68 - 1.14.67.0

Intel LAN e1r68x64 - 12.18.11.1

Softvér zariadenia s ¢ipovou supravou Intel - 10.1.18295.8201
Ovladac systému Intel Management Engine - 1914.12.0.1256
Ovladac zvuku vo vysokej kvalite Realtek - 6.0.8924.1

.

Ovladacie prvky zabezpe€enia IT v zdravotnickom zariadeni

14

Buzz:

.

VyZaduje sa overenie pouzivatela

Riadenie pouzivatel'skych kont je aktivne

Brana Firewall je aktivovana - prichadzajuce prenosy su blokované, su definované vynimky

Softvér proti Skodlivému softvéru je aktivny

Systém Netbios je deaktivovany

Funkcia automatického spustenia pre odpojitelné zariadenia je deaktivovana

Zaznam do dennika zabezpecenia je aktivny

NeZiaduce komponenty st deaktivované

Ziadne z nasledujlcich skupinovych zasad na ceste ,Computer (Po¢itac)/Policies (Zasady)/
Administrative Templates (Sablony na spravu)“ sa nesmud zmenit'

Control Panel (Ovladaci panel)/Personalization (Prisposobenie)

Control Panel (Ovladaci panel)/User Accounts (Pouzivatelské konta)

System (Systém)/Device Installation (InStalacia zariadenia)

System (Systém)/Logon (Prihlasenie)

System (Systém)/Internet Communication Management (Sprava internetovej komunikacie)
System (Systém)/Power Management (Sprava napajania)
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- System (Systém)/Shutdown (Vypnutie)

- Windows Components (Sucasti systému Windows)/AutoPlay Policies (Zasady
automatického spustenia)

- Windows Components (Sucasti systému Window)/Desktop Window Manager (Spravca okna
pracovnej plochy)

- Windows Components (Sucasti systému Windows)/Event Log Service (Sluzba dennika
udalosti)

- Windows Components (Sucasti systému Windows)/Internet Explorer/Security Features
(Funkcie zabezpec&enia)/Add-on Management (Sprava doplnkov)

- Windows Components (Sucasti systému Windows)/Windows Defender/Exclusions
(Vynimky)

- Windows Components (Sucasti systému Windows)/Windows Update (Aktualizacia systému
Windows)

BeZné nastavenia brany Firewall

Na zvySenie Urovne zabezpecenia systému Buzz je aktivovana brana Windows Firewall (Brana
Firewall systému Windows) pre vSetky profily:

« Prichadzajlce pripojenia, ktoré sa nezhoduju s pravidlom, s blokované pre profily brany
Firewall Domain (Doména), Private (Sikromné) a Public (Verejné).

« Odchadzajuce pripojenia, ktoré sa nezhoduju s pravidlom, st povolené pre profily brany
Firewall Domain (Doména), Private (Sukromné) a Public (Verejné).

Toto je predvolené spravanie poskytnutej verzie systému Windows - nevyzaduju sa Ziadne dalSie

kroky konfiguracie. Zoznam pravidiel pre prichadzajicu komunikaciu je uvedeny v prilohe.

Nasledujuce pravidlo je aktivne:

* ICMP Echo Request (Poziadavka ICMP Echo) pre adresy IPv4 a IPv6 je povolena na ucely
rieSenia problémov.

Nasledujuce pravidla su zablokované:

« Cortana

¢ Optimalizacia dorucenia (vstup TCP)

¢ Optimalizacia doru¢enia (vstup UDP)

¢ Spéatny kanal infrastruktary bezdrétového displeja (vstup TCP)

Aktualizacie

Aktualizacie zabezpecenia musia byt inStalované mimo klinickych pracovnych hodin.

Uprava

Nestahujte ani neinstalujte aktualizacie pocas lieCby pacienta ani planovania lie€by. Ak vas na to
systém nevyzve, neupravujte konfiguraciu softvéru.

Hesla

Ak potrebujete poradit v pripade ukradnutého alebo zabudnutého hesla, obratte sa na oddelenie
podpory spolo¢nosti Brainlab. Systém sa dodava s predvolenym heslom spravy pre servisny
personal vySkoleny spolo¢nostou Brainlab. Ak chcete toto heslo zmenit, obratte sa na oddelenie
podpory spoloénosti Brainlab.

Uchovavanie Gdajov o pacientoch

Tento systém nie je uréeny na uchovavanie Gdajov o pacientoch. Udaje o pacientoch sa viak
doc¢asne uchovavaju v neSifrovanom formate v zariadeni. Ak chcete tieto Udaje zo zariadenia
odstranit, obratte na oddelenie podpory spolo¢nosti Brainlab. Ak je potrebné zariadenie odoslat
spolognosti Brainlab na opravu, odstrarite Udaje o pacientoch - v opaénom pripade bude
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velkokapacitné pamatové médium odstranené/odpojené oddelenim podpory spolo¢nosti Brainlab
a vratené.

Antivirusové skenovanie a Skodlivy softvér

Spolo¢nost Brainlab odporica chranit systém modernym antivirusovym softvérom. Po prvej
inStalacii antivirusového softvéru musi funkénost’ systému overit' servisny technik zo spolo¢nosti
Brainlab. Upozorfiujeme, Ze niektoré nastavenia softvéru na ochranu pred Skodlivym softvérom
(napriklad antivirusovy skener) mézu neziaducim spésobom ovplyvriovat funkénost systému. Ak
sa napriklad vykonava skenovanie v redlnom ¢ase a monitoruje sa kazdy pristup k stboru, riziko
obmedzenia pristupu k idajom o pacientoch. Kroky na dosiahnutie najlepSich vysledkov:

« Deaktivuje vSetky zbyto¢né softvérové funkcie (napriklad skenery prehliadaca alebo e-mailov,
dalSia brana Firewall).

« Deaktivujte kontextové hldsenia antivirusového softvéru.

Nakonfigurujte antivirusovy softvér (napriklad pridanim do vynimiek prie€inka) tak, aby
neskenoval ani neupravoval nasledujuce polozky:

« C:\Brainlab, F:\Brainlab
¢ C:\PatientData, F:\PatientData

Dalsie informacie tykajuce sa ktoréhokolvek z tychto problémov ziskate od oddelenia podpory
spolo¢nosti Brainlab.

Aktualizacie zabezpeéenia systému Windows od spoloénosti Microsoft

Ak chcete inStalovat aktualizacie zabezpecenia systému Windows, pouZivatel musi byt ¢lenom
skupiny spravcov.

Spolo¢nost Brainlab povoluje iba inStalacie oprav zabezpecenia. NeinStalujte baliky Service Pack
ani volitelné aktualizacie. Overte vaSe nastavenia a dbajte na to, aby boli aktualizacie stahované
a inStalované spravnym spdsobom vo vhodnom ¢ase. Neaktualizujte ovladace pomocou funkcie
Windows Update (Aktualizicia systému Windows).

Vys8koleny servisny personal spolo€nosti Brainlab nainstaluje aktualizicie zabezpecenia
a aktualizacie antivirusovych definicii ako suc€ast preventivnych udrzieb a pocas krokov opravy.

Blokované aktualizacie

Dalsie informéacie o nastaveniach a zoznam aktualizAcii zabezpe&enia od spolognosti Microsoft,
ktoré su blokované oddelenim podpory spolo¢nosti Brainlab, najdete na webovej lokalite
spolo¢nosti Brainlab.

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

Suvisiace odkazy

Nastavenia brany Firewall na str. 95

NUdzovy pristup k platforme

POZNAMKA: Tato konfiguraciu vykonavajte iba vtedy, ak ju vyzaduje zakaznik. V opaénom
pripade by mala ostat’'nezmenena.

Vytvorenie dalSieho pouzivatelského konta na nidzovy pristup do systému:

Krok

1. Zapnite systém a prihlaste sa ako spravca.

2. Otvorte ¢ast Computer Management (Sprava pocitaca) - zadajte meno do Casti Search
(Hradat) v ponuke Start (Start) systému Windows.

16 Systémova a technicka pouzivatelska priru¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0



VSEOBECNE INFORMACIE

Krok

New User... (Novy pouZivatel...).

3.  Kiliknite pravym tlacidlom do pradzdneho priestoru vnitri okna a v ponuke vyberte moznost

‘%‘ Computer Management

(&) performance ganoelcons

& Device Manager
v &5 storage
w+ Disk Management
=4 Services and Applications

Line up Icons

Help

File Action View Help
= @ G
[& Computer Management (Local)|| Name Full Name
v [} system Tools NewU
@ Task Scheduler RS
@ Event Viewer Refresh
2| Shared Folders Bl
v &% Local Users and Groups
| Users View >
| Groups

>

Description

Built-in account for administering ...

Autologin

BLService

A user account managed by the sy...
1 Access Emergency Access for the User
Built-in account for guest access t...

A user account managed and used...

Zadajte heslo a potvrdte ho.

New User

4. Zadajte meno pouzivatela (nemusi sa zhodovat s Udajmi na snimke obrazovky nizSie)
a dbajte na to, aby nebolo ani jedno zaciarkavacie poli¢ko zaciarknuté.

User name:

Emergency Access

Full name:

Description:

Emergency Access

Emergency Access for the Usei|

Password: ‘

Confirm password: ‘

["] User cannot change password
[] Password never expires

[ ] Account is disabled

[_] User must change password at next logon

Help

Close

5.  Vyberte moZnost Create (Vytvorit).

Systémova a technicka pouzivatelska priruc¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0
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Krok

6. Dvojitym kliknutim na novovytvoreného pouzivatela otvorte ¢ast Properties (Vlastnosti).

V gasti Properties (Vlastnosti) vyberte druhi kartu Member Of (Clen skupiny) a podla
poradia uvedeného nizSie pridajte skupinu iHelpManagers (Spravcovia skupiny iHelp):

Select Groups X

Select this object type:
Groups ‘ Object Types...
From this location:

DEWPQAMCARTO03 ‘ Locations...

Enter the object names to select (examples):

| Check Names

Advanced... OK Cancel
Select Groups X
Select this object type:
Groups Object Types...

From this location:
DEWPQAMCARTO03 Locations...

Common Queries

Eomh Columns..
Starts with -_Flnd Now
Disabled accounts Stop
Non expiring password
7%
7 7
OK Cancel
Search results:
Name In Folder "
82 Access Contr..  DEWPQAMCAR...
82 Administrators  DEWPQAMCAR...
H2 Backup Opera... DEWPQAMCAR...
42 Cryptographic.. DEWPQAMCAR...
Device Owners DEWPQAMCAR...
2 Distributed C..  DEWPQAMCAR...
Event Log Re... DEWPQAMCAR..
2 Guests DEWPQAMCAR...
82 Hyper-V Admi.. DEWPQAMCAR...
- diHelpManagers DEWPQAMCAR... o~
ct Groups X
Select this object type:
Groups ‘ Object Types...
From this location:
DEWPQAMCARTO03 ‘ Locations...
Enter the object names to select (examples):
DEWPQAMCARTO03\iHelpManagers Check Names
Advanced... OK Cancel

Spbsob konfiguracie Standardného pouZzivatel'ského konta

Pridajte pouzivatela do skupiny (podla pokynov vysSie).
Spravca musi mat heslo.
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Automaticka aktualizacia ovladaca

Nevykonéavajte aktualizaciu ovladacov na platformach Brainlab (ruéne ani pomocou funkcie
Windows Update).

Kybernetické zabezpecenie - prostredie pouzivania

Vzhladom na charakter zariadenia (vratane typu zariadenia a nasledujlce prostredia pouZivania
platformy pocas zZivotnosti zariadenia) sa prihliadalo na kybernetické zabezpecenie systému.
Predpoklada sa, Zze budete dodrziavat nasledujice bezné overené postupy kontrol zabezpecenia
(hygiena zabezpecenia) v prostredi pouzivania. Nezavisle od stavu platformy (napéajané/
nenapajand):

Vhodné fyzické zabezpecenie na zabranenie neopravnenému fyzickému pristupu k platforme.

Ak je platforma napéjand, predpoklada sa, Ze budete dodrziavat nasledujuce dalSie prvky
zabezpecenia:

Opatrenia na riadenie pristupu (napriklad zaloZzené na pracovnej pozicii) na zabezpecenie
toho, aby pristup k sietovym prvkom, uloZzenym informéaciam, sluzbam a aplikaciam mal iba
overeny a opravneny personal.

Prvky sietového pristupu (napriklad segmentécia) na obmedzenie komunikéacie zdravotnickeho
zariadenia.

VSeobecné postupy riadenia oprav zabezpecenia, ktoré zabezpecia véasné aktualizicie
zabezpecenia susediacich zariadeni v prostredi pouZivania. Pokial ide o spravu oprav
zabezpecenia platformy, precitajte si informécie v asti Softvérové prostredie v tejto
pouZivatelskej prirucke.

Ochrana pred Skodlivym softvérom na zabranenie spusteniu neopravneného kédu

v susediacich zariadeniach v prostredi pouZivania. Pokial' ide o ochranu platformy pred
Skodlivym softvérom, precitajte si informacie v Casti Softvérové prostredie v tejto pouzivatelskej
prirucke.

Dbajte na to, aby bola predpisana udrzba (vratane inStalacie oprav zabezpecenia) realizovana
v stlade s poziadavkami.

Skolenie pouzivatelov zamerané na zabezpedenie.

PouZivanie zariadenia mimo uréeného prostredia pouZivania mdze viest k incidentom
zabezpecenia a naslednému neZiaducemu ovplyvneniu bezpecnosti a U¢innosti zariadenia.
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1.6

Skolenie a dokumentacia

Skolenie Brainlab

Pred pouzitim systému sa vSetci pouzivatelia musia zlUc¢astnit na Skoliacom programe, ktory vedie
zastupca spolo¢nosti Brainlab na zabezpecenie bezpe€ného a spravneho pouZzivania.

Zodpovednost’

A

Varovanie

Tento systém poskytuje chirurgovi pomoc a poéas pouzivania nenahradza ani nezastupuje
sklsenosti ani zodpovednost' chirurga. Pouzivatel musi mat’ vzdy moznost’ pokraéovat’
bez pomoci systému.

S komponentmi systému a doplnkovym inStrumentariom mézu pracovat iba vySkoleni zdravotnicki
pracovnici.

PrediZeny éas v operaénej sale

Navigacné systémy Brainlab su citlivé technické zariadenia. Trvanie chirurgického zakroku
pouzitim navigécie sa méZze liSit v zavislosti od nastavenia operacnej miestnosti, polohy pacienta,
doby trvania a zloZzitosti vypoctov. Zodpovednostou pouzivatela je to, aby rozhodol, €i je
prediZenie prijatelné pre prislu§ného pacienta a lie¢bu.

Cielova skupina pouzivatelov

Této pouzivatel'ska prirucka je ur€ena pre lekarov a nemocnic¢ny personal.

Citanie pouzivatePskych prirugiek

V tejto prirucke je opisany zlozity lekarsky softvér alebo zdravotnicke pomécky, ktoré sa musia
pouzivat opatrne.

Je preto dolezité, aby si vSetci pouzivatelia systému, nastrojov alebo softvéru:
« pred manipulaciou so zariadenim pozorne pre¢itali tGto prirucku,
« mali vzdy pristup k tejto prirucke.

Dostupné priruéky pouzivatela

20

Pouzivatelska priru€éka | Obsah

Prirucky pouzivatela

softvéru Podrobné pokyny k softvéru

« Komplexné informacie o nastaveni a pouzivani systému

« Podrobné technické informacie o systéme, vratane Specifikacii a
splnenia legislativnych poZiadaviek

Systémova a technicka
pouzivatel'ska priruc¢ka

Priru¢ka planovania pra-

coviska Podrobné pokyny na G¢innl a spravnu implementaciu systému Buzz

POZNAMKA: Dostupné pouzivate/ské prirucky sa odliduji v zavislosti od produktu od spolo¢nosti
Brainlab. Ak méate akékolvek otazky tykajuce sa pouzivatelskych priruciek, ktoré ste dostali,
obrétte sa na oddelenie podpory spoloc¢nosti Brainlab.

Montazny systém je produktom od tretej strany a tento systém spoloénost’ Brainlab
neposkytuje. Informacie o rizikach vyplyvajicich z pouzivania tohto zariadenia najdete
priruéke od tretej strany.
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2 PREHLAD SYSTEMU

2.1 Komponenty systému

2.1.1 Prehlad

VSeobecné pouzivanie

Systém Buzz predstavuje platformu na integraciu zariadeni a distriblciu signalov videa, ako aj
multimedialneho obsahu. Tento systém je ur€eny na komunika¢né pouZzitie medzi kompatibilnymi
zariadeniami od spolo¢nosti Brainlab. Poskytuje centralizovany pristup k riadeniu video udajov,
zdravotnickych obrazov a Udajov pacienta.

Systém Buzz je mozné pouzivat v prostredi odborného zdravotnickeho zariadenia na rézne
chirurgické procedury vratane spracovania videa, zaznamu obrazov, zobrazovania pacientskych
Udajov a ovladania softvérovej aplikacie. Je vhodny na kontinualne pouZzivanie pocas
chirurgickych proceddr.

Zakladny vykon

Toto zariadenie nema Ziadne klinické funkcie - najma nie funkcie, v rdmci ktorych strata alebo
zniZenie Grovne vedie k rizikdm presahujucim zakladné bezpecénostné aspekty. Preto toto
zariadenie nema ziadne zakladné charakteristiky funkénosti.

Naj€astejSie pouzivané funkcie

NizSie uvadzame naj¢astejSie pouzivané hardvérové funkcie systému Buzz:

« Nastavenie polohy pred chirurgickym zékrokom

e Zapnutie a vypnutie zariadenia

« Nesterilné premiestnenie komponentov upevnenych na strope pocas chirurgického zakroku

« Sterilné pouzivanie komponentov upevnenych na strope poc¢as chirurgického zakroku

« Interakcia so schvalenym softvérom od spolo¢nosti Brainlab prostrednictvom dotykového
displeja

* Prenos pacientskych Gdajov pomocou pamatového média (jednotka USB typu Flash, disk CD/
DVD) alebo prostrednictvom siete

 Pripojenie a odpojenie zdrojov videa

« Cistenie zariadenia

Komponenty systému Buzz 2.0

Systémova a technicka pouzivatelska priruc¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0

Systém Buzz 2.0 (Cislo vyrobku 15800A) pozostava z nasledujtcich komponentov:

Komponent Cislo vyrobku
Pocita¢ 15835A
Digitalny pocita¢ na operacnej sale 2.0 na inte-

z . 15420
graciu so systémom Barco
Dotykovy nastenny displej (volitefny) 15866
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Komponent Cislo vyrobku
Dalsi dotykovy nastenny displej (volitelny) 15867
D(?t){kovy displej typu zabudovany v stene (voli- 15868

tefny)

I.Dal13|,dotykovy displej zabudovany v stene (vo- 15869

litelny)

Displej upevneny na strope (CM) 15890
Napédjacia jednotka 15892

Rozdiely
Tento systém sa dodava vo dvoch variantoch:
¢ Buzz On-Wall
¢ Buzz In-Wall
Obidva varianty mézu byt bud podmienene bezpecné v prostredi MR alebo nekompatibilné s MR.
Buzz On-Wall
Systém Buzz On-Wall je moZné upevnit so vSetkymi vzadjomne prepojenymi komponentmi na
centralne miesto. Pocita¢ je mozné upevnit max. 2,5 m od dotykového displeja v pripade
pripojenia pomocou medenych kablov.
Ked sa na prepojenie pocitaca a dotykového displeja pouZzivaju optické prenosové vedenia,
vzdialenost méze dosiahnut az 100 m. V takom pripade mdze byt pocitac lokalizovany napriklad
na stojane v riadiacej miestnosti.
Obrazok 1
C. |Komponent
@ | Pouzivatelsky panel (za krytom)
@ |Pogita¢ (vratane krytu)
® | Dotykovy displej 42"
@ | Panel s funkciami
POZNAMKA: Kable budu vidite/né, ked’ poéitaé a dotykovy displej nie st namontované vedfa
seba a su spojené medenymi kdblami.
Buzz In-Wall

Systém Buzz In-Wall sa sklada z dotykového displeja 42" integrovaného so stenou. DalSie
komponenty su oddelené a je mozné ich lokalizovat, napriklad stojan v riadiacej miestnosti.

22 Systémova a technicka pouzivatelska priru¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0




PREHLAD SYSTEMU

Obréazok 2

Komponent

_C)<

® |Pocitad

@ | Dotykovy displej 42"

® |Panel s funkciami

BYINIvug ¥

Obrazok 3

Ked pouzivate nastavenie Buzz In-Wall (iba), mézete pouzit digitalny pocita¢ na operaénej
sale 2.0 na integraciu so systémom Barco ®@. Je nevyhnutné, aby ste ho vzdy umiestnili do
nezdravotnickej technickej miestnosti mimo operacnej saly/prostredia pacienta.

VSetky pripojenia medzi poc¢itacom a komponentmi systému Buzz 2 v operacnej sale st

galvanicky separované.

Systémy Buzz In-Wall alebo On-Wall s d’alSim dotykovym displejom
Systém Buzz In-Wall alebo Buzz On-Wall je moZné volitelne inStalovat az so Styrmi displejmi
(hlavny displej 42" a az tri dalSie displeje 42" alebo dva dalSie displeje CM).

Obrazok 4
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(@]

Komponent

Dalsi displej 42"

@ POZNAMKA: V tomto priklade je vyobrazeny variant Buzz In-Wall.

POZNAMKA: V zavislosti od konfiguracie méZu byt dalsie dotykové displeje pripojené k poditacu
pomocou optickych prenosovych vedeni.

Dalsi displej upevneny na strope (CM)

L # BRAINLAB

Obrazok 5

C. |Komponent

® | Dotykovy displej

CM displej je mozné nainStalovat ako displej upevneny na strope, displej upevneny na stole alebo
ako displej upevneny na stene.

CM displej je overeny na pouZitie vo fixnych montaznych rieSeniach. Nepouzivajte s inymi
mobilnymi alebo prenosnymi rieSeniami.

Rozsah pohybu do znaénej miery zavisi od montazneho systému. DalSie informacie najdete

v pouZzivatelskej prirucke od vyrobcu montaZzneho systému.

Terminoldgia

Ak nie je uvedené inak, vSetky variacie systému s v tejto priru¢ke ozna¢ované ako systém Buzz.

Suvisiace odkazy

Spdsob zapnutia systému Buzz na str. 33

Spdsob vypnutia systému Buzz na str. 34

Spbsob zapnutia dalSich dotykovych displejov na str. 34
Spbsob vypnutia dalSich dotykovych displejov na str. 34
Praca s dotykovym displejom na str. 38

Systémové pripojenia na str. 43
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PREHLAD SYSTEMU

2.1.2 Ventilacia

Zabezpecenie ventilacie

Nezakryvajte ani neblokujte ventilacné otvory. V opa¢nom pripade moZe déjst k prehriatiu
a vdZznemu poSkodeniu systému.

Ventilaéné otvory systému Buzz On-Wall

Ventilaéné otvory sa nachadzaji v hornej, dolnej a na boénych stranach systému (pozrite nizSie).

Ll

L O O O O O O O O N O O A O )
Obrazok 6

POZNAMKA: Ak je podita¢ upevneny na stene, vzdy musi byt naintalovany ,zvineny* kryt.

Ventilaéné otvory na dalSom nastennom displeji 42"

Ventilacné otvory sa nachadzaju v dolnej a na boénych stranach systému (pozrite nizsie).

@ =

{ O O O O O O O O O A O )
Obrazok 7

POZNAMKA: Pridenie vzduchu oznadené vyssie prebieha v stene.
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Ventilacia

Ventilaéné otvory systému Buzz In-Wall
Ventilacné otvory sa nachadzaju na nizSie uvedenych miestach

® p |
Obrazok 8
€. |Komponent
@® | Panel na pripojenie poéitaca
@ |Pouzivatel'sky panel pocitaca
POZNAMKA: Na displeji 42" v stene nie su Ziadne odhalené ventilaéné otvory.

POZNAMKA: Poéitac je potrebné nainstalovat na dolnt/zakladnu ploinu, aby nedo3lo

k blokovaniu ventilaénych otvorov.

Ventilaény systém digitalneho pocitaéa na operaénej sale 2.0 na integraciu so systémom Barco

»
@
b
=
Z
=
>
@

Obrazok 9
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PREHLAD SYSTEMU

2.2 Rozlozenie operaénej saly

VSeobecné informéacie

A

Ked planujete rozloZenie (usporiadanie) operacnej saly, zvadzte moznost umiestnenia
systémovych komponentov tak, aby vzduch nepradil do oblasti pre pacienta.

Varovanie

Pouzivanie tohto zariadenia v blizkosti iného zariadenia alebo na nom méze viest’
k nespravnemu fungovaniu. Ak sa takéto pouzivanie vyZaduje, je potrebné, aby ste
sledovali toto aj druhé zariadenie a overili, €i funguja spravne.

Sterilné pole

Systém Buzz nie je sterilny. Neumiestriujte Ziadne komponenty systému Buzz dovnutra prostredia
pre pacienta a ani do sterilného pola. Aby bolo mozné sterilné pouzitie CM displeja, musite pouzit
sterilné rasko.

Poloha pouZivatela

Predpoklada sa, zZe pouzivatelia systému Buzz budu stat pred dotykovym displejom vo
vzdialenosti od systému na dosah tak, aby mohli ovladat zariadenie prstami.

Ked sa pozerate na dotykovy displej, paméatajte, Ze farby sa mdzu v pripade pohladu

z nevhodného uhla zobrazovat nespravne.

Priestor na vykonavanie servisu systému

Displej 42" systému Buzz je v pripade servisu systému spolo¢nostou Brainlab mozné sklopit
nadol o0 90°. Dbajte na to, aby bol pred a pod systémom dostatok volného priestoru a aby v tychto
priestoroch neboli trvalo umiestnené Ziadne predmety.

Elektromagneticka kompatibilita a ruSenia

Osobitné bezpecnostné opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) musia byt
prijaté do praxe podla informacii EMC uvedenych v tomto navode, ktoré sa tykaju systému Buzz.

Vplyv elektromagnetického ruSenia moze znizit vykonové charakteristiky zariadenia, ako
napriklad:

« Ziadna alebo obmedzena funk&nost dotykovej obrazovky

« Tvorba duchov na zobrazeni po dotyku

« Strata pripojenia k bezdrétovej sieti (ak sa da pouzit)

Systém Buzz generuje elektromagnetické polia, ktoré mézu rusit iné citlivé zariadenia a samotny
systém Buzz mdze byt ruSeny inymi elektromagnetickymi polami.

Obmedzenia prostredia

Systém Buzz nie je vhodny na pouZitie v pritomnosti horfavych zmesi anestetik obsahujicich
vzduch, kyslik alebo oxid dusny.
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RozlozZenie operacnej saly

Priklad systému Buzz On-Wall

V tomto priklade uvddzame vyobrazenie nainStalovaného systému Buzz On-Wall.

Ve \

CSU ANESTHESIA | OPERATING ROOM ‘

@

BUZZ 2.0
MAIN DISPLAY

BUZZ20
COMPUTER

@

; 1
G ‘
CSU SURGERY—+ |

Obrézok 10
C. |Komponent
® | Displej 42"
@ |Potita
® | Prostredie pacienta (vnutri linie)
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Priklad systému Buzz On-Wall s dodatoénymi displejmi

Tento priklad uvadza nainstalovany systém Buzz On-Wall s dalSim displejom 42" a dalSim CM
displejom.

CSU ANESTHESIA ‘ OPERATING ROOM
-
— = Te
. .
o g
max. 19m |
| BRAINLAB CEILING
T e i et - DISPLAY
| IOR LIGHT—.‘L 0)
| | Ty
I |
| BUZZ 2.0 |
1 x POWER OUTLET ~{3)7 MAIN DISPLAY |
BEHIND THE DISPLAY | —"= ,
| =] 1 x POWER OUTLET
|| CLy#" ONWALL VISIBLY (DISPLAY)
|
: 4{( |OR TABLE
|
1xPOWER ouTLET -1/, BUZZ 2.0 COMPUTER |
1 x NETWORK SOCKET | | f |
13 BLANKPLATE | || | ®
ONWALL, BEHIND THE COVER | ||| b=
(COMPUTER) | | () a—
I 1 T fw
1 CSU SURGERY — g
1 -
I 1
|1
0 ®
I ADDITIONAL 1 x POWER OUTLET
I 1 TOUGH DISPLAY ;/ ONWALL VISIBLY (DISPLAY)
|1
i —m—
I -
| l [ max. 100m | |
[ S ——— S —————— BLA———']
——BLB——— 1 ——————————~— -
max. 20m
Obrazok 11
C. Komponent
Displej 42"
Pocitac

Prostredie pacienta (vnutri linie)

Dalsi displej CM

GANCARCRNCRNC)

Dalsi displej 42"
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RozlozZenie operacnej saly

Priklad systému Buzz In-Wall

Tento priklad uvadza nainStalovany systém Buzz In-Wall s dalSim dotykovym displejom.

] ﬂ %\ﬂf

OPERATING ROOM EQUIPMENT ROOM/
TECHNICAL ROOM

gcsu ANESTHESIA (ADJACENT TO OPERATING ROOM)

[ALTERNATIVE LOCATION CAN BE
CONSIDERED OUTSIDE PATIENT
ENVIRONMENT. TO BE DISCUSSED
AT PLANNING STAGE]

BUZZ 2.0 COMPUTER

BUZZ 2.0 MAIN—]
TRANSFER

DISPLAY IN-WALL LINE CONVERTER

COMPUTER RACK

ADDITIONAL—}

ToucH DISPLAV@

max. 20m{

ADDITIONAL
TOUCH DISPLAY
R swiTC

o
S

Obrazok 12

C. Komponent

Dotykovy displej

Pocita¢ (kompatibilny s 19" stojanom)

Prostredie pacienta (vnutri linie)

® eI

Dalsie dotykové displeje
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Priklad systému Buzz In-Wall s dodatoénymi displejmi

Tento priklad uvadza nainStalovany systém Buzz In-Wall s dalSim displejom 42" a dalSim CM
displejom.

EQUIPMENT ROOM/
CHNICAL ROOM
(ADJACENT TO OPERATING ROOM)

[ALTERNATIVE LOCATION CAN BE
CONSIDERED QUTSIDE PATIENT
ENVIRONMENT. TO BE DISCUSSED
AT PLANNING STAGE]

POWER OUTLETS (CONVERTER)
/T QUANTITY DEPENDS ON HOW MANY
/' CONVERTERS T0 BE USED

BRAINLAB CEILING
DISPLAY

2 x POWER:
OUTLETS INWALL

| jxeouerounET

o @) .|/ 1xnNETWORK SOCKET

OR TABLE sl {|/ uzzzocouruter)
K

-

POWER SWITCH—"

1
ON WALL WITH LIGHT SIGNAL max..
100m
BUZZ 2.0 MAIN— | BL.A 100m
DISPLAY IN-VVALL —

- @
= BUZZ 2.0 COMPUTER
—— TRANSFER

LINE CONVERTER

I with x1 integrated e b Ny
power supply unit . fF— J | A COMPUTER RACK
OR LIGHT o power 1 csiling

mounted screen

@

FACZPLATES —

®

I | |

I I

m I

m il

I | i

T

P II 1l

fi Lo

{ max. 20m—— | 1

I I 1

I i |

I ADDITIONAL @ I } |

1 TOUGH DISPLAY || |

| 1 1 = POWER SWITC I i

\ 1 OHWALL WITH LIGHT SIGNAL I il

“ Il ol 1

T - T % POWER GUTLET |y 1

1 | INWAL I 1

o S —— L — JJo
‘___________BL_B _______ - |

(L gmewroom _____ TT )

Obrazok 13

C. Komponent

Displej 42"

Pocita¢

Prostredie pacienta (vnutri linie)

Dalsi displej 42"

CANCARCRNONNC)

Dalsi displej CM
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Spravna manipulacia so systémom

2.3  Spravna manipulécia so systémom

Spravna manipulécia

®

Pred operaciou vykonajte test systému a overte, ¢i funguje spravne. Vizualne skontrolujte
pripadné poskodenie zariadenia a k&blov. Spustite systém, overte spravnost zavedenia aplikacie
a nacitania pacientskych udajov. NepouZivajte zariadenie, ak mate podozrenie, Ze je akymkolvek
spbsobom posSkodené.

Ak sa zmeni vzhlad steny, na ktorej je nainStalovany systém (napriklad praskliny v stene),
prestante systém pouZzivat’ a poziadajte odbornika o kontrolu stability steny.

Na zariadenia upevnené na stenu neukladajte tazké predmety (> 2 kg).

Riziko urazu elektrickym prudom

A

Varovanie

Nikdy sa nedotykajte pacienta ani ziadnych €asti systému alebo elektrickych rozhrani
suc€asne, kvoli moznému elektrostatickému vyboju.

Nedotykajte sa elektrickych kontaktov zastréky.
Poistka napajacieho vedenia musi mat vhodné menovité hodnoty.

Cudzie predmety

Nevkladajte cudzie predmety do otvorov systému Buzz.

Kable

Ked pripajate alebo odpajate kable, dodrziavajte prislusné informacie v tejto pouzivatelskej
priru¢ke. PoSkodené kable (napriklad poskodena izolacia, odhalené vodice) nepouzivajte.

S poskodenymi k&blami sa spéja riziko Urazu elektrickym pridom alebo poZiaru.

PouZivajte iba napajacie kable dodavané spolu so systémom.

VSetky kable ulozte tak, aby nikto na ne nemohol stupit’ ani o ne zakopnut. Ked pripajate alebo
inStalujete kable systému Buzz, napajaci kdbel nevedte tam, kde by na ne mohli stipat alebo by
mohli byt priSkripnuté susediacimi predmetmi. Mimoriadnu pozornost venujte zastrcke, elektrickej
zasuvke a bodu, v ktorom kébel vystupuje zo systému Buzz.

Upravy

Systém Ziadnym spdsobom neupravujte. Zmena systému alebo jeho pouzitie mimo zamysfaného
pouzitia moZe viest k vAZnemu zraneniu pacienta, pouzivatela alebo tretej strany.

Bezpeénost laserovych zariadeni

32

Toto zariadenie obsahuje rekordér DVD: Této jednotka spifia kritéria laserovych zariadent triedy
| dokumentu FDA Laser Notice No. 50 a normy IEC 60825-1.

NepokusSajte sa otvarat kryty zariadeni vybavenych laserom (napriklad jednotky optickych diskov).
Vnutri sa nenachadzaju ziadne komponenty, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivatel.
NepouZivajte iné ovladacie prvky, nevykonavajte Upravy ani iné proceddry s laserovym
zariadenim nez tie, ktoré st uvedené v tejto pouZzivatelskej prirucke.
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2.4

241

Interakcia systému

Zapnutie a vypnutie systému Buzz

Prepinace

Nasledujuce komponenty systému Buzz maju hlavné vypinace alebo tlacidla napajania.

Komponent

Hlavny vypinaé

Umiestnenie

Tla€idlo napéja-
nia

Umiestnenie

Jednotka Buzz

ka/displej CM

pinag)!

racnej sale

MCU Ano Zadn4 strana Ano Predna strana
isplej 42" - | Ano (externy pre- | InStaléci - )

Displej 42" v ste ! E ? VP Inétalgmg vope- |4 o Predna strana

ne pinag) racnej sale

Dalsi displej 42" | Ano (externy pre- | In&talaci - ) )

Dalsi displej 42 ! g ? Y p Insvtalz_zluf’;\ Vope- e Nevztahuje sa

v stene pinac) racnej sale

Zlglstenny displej Nie Nevztahuje sa Ano Predna strana

Dalsi nalllstenny di- Nie Nevztahuje sa Nie Nevztahuje sa

splej 42

Spojovacia jed- Ano Zadna strana Nie Nevztahuje sa

notka

Napajacia jednot- | Ano (externy pre- | InStalacia v ope- Nie Nevztahuje sa

1 Externy vypinag: Externe indtalované hlavné vypinade patria k elektroinstalacii v operaénej séle.
Externé hlavné vypinace su prisluSnym sp6sobom oznacené.

SpoOsob zapnutia systému Buzz

Systémova a technicka pouzivatelska priru¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0

Tento postup sa vztahuje na vSetky varianty inStalacie systému Buzz.

Obrazok 14

Krok

1. Na paneli s funkciami stlacte tla¢idlo napajania. Systém sa zapne a zavedie.

2. Ked bude indikator napajania LED na tlacidle napéjania svietit nazeleno, znamena to, ze

systém je pripraveny na pouZitie.

POZNAMKA: Ak ste po poslednom pouZiti systému Buzz vypli externy hlavny vypinagé, zapnite

ho.
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Interakcia systému

POZNAMKA: Moznost MR: Ked' vypnete vSetky komponenty Buzz a prislusenstvo vnitri
operacnej saly (napriklad v pripade skenovania MR), stlacte tlacidlo napajania na paneli
s funkciami.

Spésob vypnutia systému Buzz

Krok

1. Vyberte niektord z nasledujicich moznosti:
« PouZzite softvérové tlacidlo Exit (preferovana moznost) alebo
« Na paneli s funkciami stlacte tlac¢idlo napajania

2. Vyberte softvérovd moznost Shut down.
Ked systém dokonc¢i vypinanie, indikator napéajania LED sa vypne.

POZNAMKA: Systém bude po vypnuti v pohotovostnom reZime.

POZNAMKA: Odpojenie napajania systému Buzz zavisi od nastavenia instalacie:

¢ Ak je napdjacia zastrcka dostupnd, odpojte ju z elektrickej zasuvky.

¢ Ak je nainStalovany externy hlavny vypinac, vypnite ho.

¢ Ak napdjacia zastr¢ka nie je dostupna a nie je nainStalovany hlavny vypinaé, poziadajte
oddelenie podpory spolocnosti Brainlab o odpojenie napéjacej zastrcky.

Spo6sob zapnutia d'alSich dotykovych displejov

Tento postup sa vztahuje na vSetky varianty inStalacie dalSieho dotykového displeja.

Obrazok 15

Krok

Na paneli s funkciami hlavného displeja stlacte tlac¢idlo napajania @. Zapnu sa dalSie dotykové
displeje.

Spo6sob vypnutia dalSich dotykovych displejov

Tento postup sa vztahuje na vSetky varianty inStalacie dalSieho dotykového displeja.

Krok

Po Uplnom vypnuti pocitac¢a sa pomocou reléového ovladania automaticky vypnu vSetky dalSie
dotykové displeje.

POZNAMKA: Odpojenie napéjania systému Buzz zavisi od nastavenia instalacie:
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« Ak je napajacia zastrcka dostupna, odpoijte ju z elektrickej zasuvky.

« Ak je nainStalovany externy hlavny vypinac, vypnite ho.

« Ak napdjacia zastrcka nie je dostupna a nie je nainStalovany hlavny vypinaé, poziadajte
oddelenie podpory spoloénosti Brainlab o odpojenie napajacej zastrcéky.

Systémova a technicka pouzivatelska priruc¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0
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Systémové hlasenia

2.4.2 Systémové hlasenia

Hlasenie No Signal

Obrazok 16

Toto hlasenie znamena, Ze dotykovy displej systému Buzz neprijima video signal.

Overte, Ci je pocitaC zapnuty a &i je zavedeny systém. Ak tento postup nepomdze odstranit
problém, obratte sa na oddelenie podpory spolo¢nosti Brainlab.

Obrazovka zavadzania

Z BRAINLAB

buzz

booting up...

Obrazok 17

Stavovy indikator LED: Panel s funkciami

Obrazok 18

Farba Stav Vysvetlenie
Nesvieti | Nesvieti Systém je vypnuty (v pohotovostnom rezime).
Blikanie Systém sa zavadza. Pred pouzitim pockajte, kym LED nesvieti stéle.
Svieti Systém je zavedeny a pripraveny na pouZzitie.
Zelena | Kratke blik- | Nezistilo sa Ziadne prepojenie s pogitacom:
nutie kazdeé | Pocitac nie je napajany alebo
dve sekun- . J Py y. o o
dy « Pocita¢ a panel s funkciami nie su prepojené

36
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Stavovy indikator LED: Poéitaé

Mains
Power

°
Obrazok 19
LED Farba Stav Vysvetlenie
Indikator napajania
LED @
Nesvieti | Nesvieti Napajanie a systém su vypnuté.
Indikator LED hlavné-
ho vypinata @

Indikator napéajania
LED Napajanie je zapnuté (systém je v pohotovost-

Indikator LED hlavné- - - nom rezime).
P Nesvieti Nesvieti
ho vypinaca

Modra Svieti

Indikator napajania
LED

Modra Svieti Systém je zapnuty.
Indikator LED hlavné-
ho vypinaca

POZNAMKA: Informacie o indikatoroch LED pouzivanych digitalnym poéitaéom na operaénej
sale 2.0 na integréaciu so systémom Barco najdete v prevadzkovej prirucke od spolo¢nosti
Fujitsu.
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Praca s dotykovym displejom

2.4.3 Praca s dotykovym displejom

Vhodné pouzivanie

Na dotykovom displeji nepouzivajte ostré nastroje.
Na dotykovy displej ani na jeho ¢ierny ram nelepte Ziadne néalepky ani Stitky - v opacénom pripade
sa mdZe narusit’ dotykova funkcionalita.

Nesterilné pouzivanie dotykového displeja

Systém Buzz je mozné pouzivat nesterilne (dotykmi prstov moZzete ovladat softvér).

3

y

@ @

Obrazok 20

p<

Typ akcie BeZné funkcie

« Z&kladné funkcie dotykovej obrazovky
@® | Jedno tuknutie * Stlagenie tlacidla
* PouZitie postivaca

® |Pinzeta _ _ S
Priblizenie a vzdialenie

® | Dvojité tuknutie
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Va4

2.5 Sterilné rusko monitora

VSeobecné informéacie

Displej CM méZze byt zariSkovany pouzitim sterilného raska monitora od spolo¢nosti Brainlab.

RuUSko umozriuje intraoperativny pristup ku vSetkym softvérovym funkcidm a monitoru polohy
pocas operéacie bez ohrozenia sterilného pola.

POZNAMKA: Displej 42" nie je mozné zaraskovat.

Obal

RUSko monitora sa dodava v sterilnom stave. Overte, ¢i obal riSka nemé zZiadne otvory alebo
trhliny.

& Varovanie

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie na obale raska. Ak datum uplynul, rasko
zlikvidujte a nepouzivajte.

@ RUSko nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.

Spo6sob vybalenia raSka monitora

Krok

1. Overte, Ci obal nie je deravy.

2. Odlepenim otvorte utesnenie ruska.

3. RUsko vytiahnite z obalu v sterilnom prostedi.

& Varovanie

RusSko sa dodéava v sterilnom stave. Ak sa vonkajSia strana riSka dostane do kontaktu
s nesterilnym prostredim po€as vybaFovania alebo klinického pouzivania, okamzite rasko
zlikvidujte.

Spo6sob raskovania displeja CM

Krok

1. RGsko uchopte do rik nafavo a napravo od orientacnej Sipky.

*
A~ w -
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Sterilné risko monitora

Krok

2. Klapku raska umiestnite nad displej CM tak, aby orientana Sipka bola na zadnej strane
displeja a smerovala nadol.

s

SpoOsob zaistenia rdaska

40

Krok

1. Odlepte lepiacu viozku z jedného z lepiacich pasikov na hornej €asti risSka a pripojte ju k
zadnej Casti displeja CM.
Tento krok opakujte dovtedy, kym nebudu vSetky tri pasiky pripojené k zadnej ¢asti disple-
ja.

2. Odlepte lepiacu vloZku z jedného z lepiacich pasikov na hornej €asti riSka a pripojte ju
k ty¢i displeja.

Opakujte aj v pripade druhého lepiaceho péasika na spodnej ¢asti riska.

ZaruSkovany displej CM:

Obrazok 21

« Nedotykajte sa raska ostrymi nastrojmi.
« Na zachovanie sterilného pola sa dotykovej obrazovky a krytu displeja dotykajte iba na
miestach zakrytych raskom.

* Po pouZiti rasko zlikviduijte.
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2.6  Pouzivanie v prostredi MR

Podmienene bezpeéné v prostredi MR

Neklinické testovanie dokéazalo, Ze pouzivanie displeja/displejov 42", pa-
nela s funkciami, napajacej jednotky a displeja CM v prostredi MR je pod-
mienene bezpecné.

Pacienta s tymto zariadenim je mozné bezpeéne skenovat pomocou systému MR, ktory spifia
nasledujuce podmienky:

« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 T a 3 T s maximalnym gradientom priestorového pola
2,0 G/cm (0,02 T/m).
« Na zabranenie autonémnemu zrychleniu nepremiestriujte zariadenie za ¢iaru 5 mT
(50 gaussov).
¢ VSetky komponenty musia byt po¢as skenovania vypnuté.
Testovanie zlyhania vyvolaného MR s expoziciou zariadenia voci statickému polu klinickej arovne
BO, prepinanému gradientovému polu (dB/dt) a RF polu (B1, E) v systémoch MR 1,5 T a 3 T bolo
Uspesné a prebiehalo podla testovacich postupov spoloénosti Brainlab.

Bezpeénost’ MR

VSetky komponenty musia byt nainStalované podla nasledujlcej tabulky:

Komponent Umiestneny v ramci pofa Umiestneny v ramci pola
s hodnotou do 50 gaussov |s hodnotou do 5 gaussov
(5 mT) (0,5mT)

Displej CM so spojom

Displej 42" a panel s funkciami Povolené
Nepovolené

Napéajacia jednotka

MCU Nepovolené

Vyhlésenie o vyliéenej zodpovednosti

Spolo¢nost Brainlab nie je zodpovedna za Ziadne zmeny systému ani savisiace nasledky

v nasledujucich pripadoch:

« Ak pouzivatel zmeni akékolvek systémové komponenty alebo inStalaciu systému.

¢ Ak sa systém pouziva inak nez je uvedené v pouzivatel'skych priru¢kach od spolo¢nosti
Brainlab.

« Ak sa nebude prihliadat na bezpecnostné pokyny uvadzané v pouzivatelskych priru¢kach od
spolo¢nosti Brainlab alebo budu tieto pokyny porusené.

Komponenty, ktorych pouzivanie v prostredi MR nie je bezpeéné

Jednotka MCU nebola testovana v prostredi MR, a preto sa musi povazovat za nebezpeénu v
prostredi MR. Jednotku MCU je potrebné umiestnit mimo kabiny MR.

Komponenty, ktorych pouZivanie v prostredi MR je podmienene bezpeéné

ﬁ Varovanie

Napéjacia jednotka, displej CM, displej/displeje 42" a panel s funkciami sa povazuju za
podmienene bezpeéné v prostredi MR, ak sa pouZzivaju zamySPanym spdsobom. Tieto
zariadenia je mozné vystavit’ intenzite poFa max. 50 gaussov/5 mT. To plati iba vtedy, ak su
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Pouzivanie v prostredi MR

vSetky €asti namontované a akceptované oddelenim podpory spoloénosti Brainlab. Po¢as
skenovania MR musia byt vypnuté.

Na demonstrovanie podmienenej bezpecnosti pouzivania displeja/displejov v prostredi MR sa
uskutocnili nasledujuce testy.

Pocas testov boli pouzité nasledujuce podmienky nastavenia: displej umiestneny v kabine MR na
pase s hodnotou 50 gaussov/5 mT smerom ku skeneru, jednotka MCU mimo kabiny MR.

Poéas zobrazovania MR

Pocas skenovania MR musia byt vSetky komponenty a prisluSenstvo systému Buzz vnutri
operacnej saly vypnuté a odpojené od zdroja napajania.

Po dokonéeni zobrazovania MR

StlaGenim tlacidla napajania na paneli s funkciami zapnite po dokon&eni skenovania MR vSetky
komponenty a prisluSenstvo systému Buzz vnutri operacénej saly.

42 Systémova a technicka pouzivatelska priru¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0



PREHLAD SYSTEMU

2.7  Systémove pripojenia

2.7.1 Prehlad

Skoér ako za€nete

Pred pripojenim akéhokolvek zariadenia k systému Buzz si pozorne precitajte vSetku
dokumentaciu pouzivatel'skej prirucky.

Napajacie kable

Napajacie kdble mdze vymiefiat iba spolo¢nost Brainlab alebo autorizovany servisny personal.

Pocas vytvarania pripojenia netahajte za kable, ale vzdy iba za konektor. V opacnom pripade sa
méZze narusit rozhranie konektora a mézu sa odhalit ¢asti pod pradom.

Pri pripajani kablov dbajte na dostato€nu volnost. Pripojeny kabel netahajte ani nenapinajte.
Kable pripajajte opatrne a dbajte na to, aby o ne nikto nemohol zakopnut.

Obmedzenia tykajlice sa pripojenia zariadeni do panelov

A Varovanie

Pripajajte iba zariadenia, ktoré su uréené spoloénost'ou Brainlab alebo také zariadenia,
ktorych kompatibilitu so systémom Buzz spoloénost’ Brainlab deklaruje.

Systém Buzz nie je uréeny na distribiciu videa v realnom ¢ase. Zdroj s funkénostou v realnom
¢ase (napriklad endoskop) musi zostat priamo pripojeny k uréenému displeju alebo optickému

systému.

V pripade dolezitych aplikacii musi byt k dispozicii moznost spristupnit informéacie nezavisle od
systému Buzz (napriklad formou vynechania systému Buzz a pripojenia signalu priamo

k monitoru).

A Varovanie

Dalsie zariadenia pripojené k zdravotnickym elektrickym zariadeniam musia spifat’
prislusné normy IEC alebo ISO (napr. IEC 60950 pre zariadenia na spracovanie udajov a IEC
60601-1 pre zdravotnicke zariadenia). Okrem toho v§etky konfiguracie musia spinat’
poziadavky na zdravotnicke elektrické systémy (pozri normy IEC 60601-1-1 alebo odsek 16
v 3. vydani IEC 60601-1). Kazdy, kto pripja d'alSie zariadenia k zdravotnickym elektrickym
pristrojom, zaroven konfiguruje zdravotnicky systém, a preto je zodpovedny za to, zZe
systém spifa poZiadavky na zdravotnicke elektrické systémy. Upozorfiujeme, Ze miestne
zakony maju prednost’ pred vy3Sie uvedenymi poziadavkami. V pripade pochybnosti sa
obréat'te na miestneho zastupcu alebo na oddelenie technického servisu.

Po konfiguréacii zdravotnickeho systému je potrebné vykonat test elektrickej bezpeénosti.

A Varovanie

Pripojenie elektrického zariadenia do viacnasobnych zasuviek vytvara SYSTEM ME a mdze
viest' k zniZzenej Urovni bezpeénosti.

CD/DVD kompatibilita

Nasledujuce typy CD/DVD je mozné citat’
« CD-DA

¢ CD-ROM

* CD-R

* CD-RW

« DVD-ROM

* DVD-R

« DVD-R DL
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Systémové pripojenia

®

 DVD-RW

« DVD+R

« DVD+R DL
* DVD+RW

 DVD-RAM

Nasledujuce typy CD/DVD je mozné napalit na:

« CD-R
+ CD-RW

« DVD-R

« DVD-RDL

+ DVD-RW

« DVD-RAM (4,7 GB)
« DVD+R

« DVD+R DL

« DVD+RW

Vkladajte len Standardné disky CD/DVD s priemerom 120 mm. Nevkladajte disky CD/DVD s

nepravidelnym tvarom.

Suvisiace odkazy

44

Uvod na str. 75
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2.7.2 Pripojenia zariadeni od tretich stran

VSeobecné informéacie

Systém Buzz deteguje novopripojené video signaly. VSetky pripojené zdroje vstupu a vystupu
videa sa zobrazuja v softvéri Content Manager. Ak sa zdroj nezobrazi, stlacte tlagidlo Refresh
v softvéri Content Manager. DalSie informéacie najdete v priruéke pouZzivatela softvéru Origin
Data Management.

Okrem niektorych typov video signalu, ktoré su vo vSeobecnosti podporované, je mozné, ze
niektoré zariadenia nebudud kompatibilné so systémom Buzz. Ak neméte istotu o kompatibilite
zariadenia, obratte sa na oddelenie podpory spolo¢nosti Brainlab.

Externy (volitelny) 3D displej musi podporovat riadkovu technoldgiu 3D na spravne zobrazenie
obsahu 3D.

Pripojenie LAN

Pripojenie systému Buzz k nemocni¢nej sieti ponika tieto moznosti:

» Prenos Gdajov pacientov zo systému alebo do systému.

 Vzdialeny pristup k informéaciam zobrazenym na displeji.

* MozZnost streamovania, zdznamu a zdielania relacie v zavislosti od aplikacie od spolo¢nosti
Brainlab spustenej v zariadeni a integracie do nemocnicnej siete.

K portom LAN prip4jajte iba zariadenia kompatibilné s IEC.

Bezdr6tové pripojenia LAN

Systém Buzz je kompatibilny s nasledujicimi rezimami:
« CE

« FCC

e IC

K modulu WLAN, ktory je stcastou tohto produktu, nemaja pristup koncovi pouzivatelia.
Identifikacie FCC a IC modulu WLAN su uvedené na Stitku. V pripade akychkolvek suvisiacich
otazok sa obratte na oddelenie podpory spoloénosti Brainlab.

Bezdrotové zariadenie pripojené k systému Buzz musi spifat ustanovenia $tandardu IEEE
802.11a/b/g/n.

POZNAMKA: Funkcia bezdrétového pripojenia moZzu byt zakazané v stlade s miestnymi
obmedzeniami alebo ¢aka na schvalenie. DalSie informacie ziskate od oddelenia podpory
spolo¢nosti Brainlab.

POZNAMKA: Ak je bezdrotové pripojenie nekvalitné alebo nie je k dispozicii Ziadne bezdrétové
pripojenie, pouZite kdbloveé pripojenie (kdbel LAN).

POZNAMKA: Anténa modulu WLAN sa nachadza za sklom panela s funkciami v blizkosti
reproduktora. Medzi anténou WLAN a pouzivate/om je potrebné zachovat vzdialenost 20 cm.

Specifikacia Hodnoty

Zariadenie WLAN pouZiva na vysielanie a pri-
jem frekvenéné pasmo:

802.11b/g

2401 - 2 495 MHz
Frekvencia 802.11a

4910 - 4 990 MHz
5150 - 5 350 MHz
5470-5 725 MHz
5725 -5 825 MHz

Technoldgia modulacie DSSS, CCK, OFDM
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Pripojenia zariadeni od tretich strén

Specifikacia

Hodnoty

Typ moduléacie

DBPSK, DQPSK, CCK, BPSK, QPSK, 16QAM,
64QAM

Rychlost prenosu Udajov v rezime bezdrdtovej
komunikacie

802.11b 11, 5,5, 2, 1 Mb/s
802.11a/g 54, 48, 36, 24, 18, 12, 9, 6 Mb/s
802.11n 65, 58,5, 42, 39, 26, 19,5, 13, 6,5 Mb/s

Prenosovy vykon (max.)

802.11b 15 dBm (31,6 mW) 802.11g 12,6 dBm
(18,12 mW) 802.11a 17 dBm (50,1 mW)

Citlivost prijmu

802.11b

Rychlost 11 Mb/s: -86 dBm
Rychlost 1 Mb/s: -92 dBm
802.11g

Rychlost 54 Mb/s: -72 dBm
Rychlost 36 Mb/s: -78 dBm
Rychlost 18 Mb/s: -84 dBm
Rychlost 6 Mb/s: -89 dBm
802.11a

Rychlost 54 Mb/s: -74 dBm
Rychlost 36 Mb/s: -80 dBm
Rychlost 18 Mb/s: -86 dBm
Rychlost 6 Mb/s: -90 dBm

Dva (2) koaxialne konektory U.FL, 50 ohmov

Charakteristiky antény Max. zosilnenie pri 5 GHz = 5,5 dBi
Max. zosilnenie pri 2,4 GHz = 4,1 dBi
Spojené Staty/Kanada:
802.11a (36, 40, 44, 48, 52, 56, 60, 64, 100,
104, 108, 112, 116, 132, 136, 140, 149, 153,
157, 161, 165)
802.11b/g (1 - 11)
Eurdpa:
802.11a (36, 40, 44, 48, 52, 56, 60, 64, 100,
104, 108, 112, 116, 120, 124, 128, 132, 136,
140)

Kanaly 802.11b/g (1 - 13)

Japonsko:

802.11a

36, 40, 44, 48 (znamy ako W52)
52, 56, 60, 64 (znamy ako W53)

100, 104, 108, 112, 116, 120, 124, 128, 132,
136, 140 (znamy ako W56)

802.11b/g (1 - 13)
Cina:
802.11a (149, 153, 157, 161, 165)

Pripojenia USB
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K systému Buzz pripajajte iba zariadenia napajané zbernicou (vysoky vykon alebo nizky vykon),
ktoré su kompatibilné s rozhranim USB 1.x, 2.0 alebo 3.0, alebo Specificky ur€ené zariadenia.
Zariadenia napajané zbernicou nesmu mat podfa Specifikacie USB vy3Si prikon 500 mA (USB

2.0) alebo 900 mA (USB 3.0).

K systému Buzz nepripajajte zariadenia USB s vlastnym napajanim. Zariadenia s vlastnym
napajanim su zariadenia USB, ktoré su externe napajané osobitnym zdrojom napajania.
V opac¢nom pripade nie je mozné zarucit bezpecnost a G€innost zariadenia.
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Skér ako ich pripojite k systému, skenujte disky USB antivirusovym softvérom.

Panel s funkciami

% BRAINLAB

buzz

®@ ®
Obrazok 22

C. Komponent

Porty USB 2.0

Reproduktor (monofénny)

Videokamera

Hlavny vypina¢ so stavovym indikatorom LED

GRNCARCRNCNNS

Mikrofén

Panel pouzivatela
Zakruzkované oblasti na pripajacom paneli obsahuju pripajacie porty s podobnou funkciou. Naraz
je mozné vytvorit viacero pripojeni videa od tretich stran.

POZNAMKA: Informé&cie o prednom a zadnom paneli digitalneho poéitaéa na operaénej séle
2.0 naintegraciu so systémom Barco najdete v prevadzkovej priru¢ke od spoloénosti Fujitsu.

@ ® o : e o

@ i T ®

Seapas = e
B [}

| : : | | |

@ e e ee e © .

@ ®
Obréazok 23
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Pripojenia zariadeni od tretich strén

_C)<

Komponent

® |CD/DVD pohon

Analégovy vstup videa
® | «1x S-Video IN (Vstup S-Video)
¢ 1 x Composite IN (Vstup kompozitného videa)

® |2 x vstup videa SDI

Vystup zobrazovania na mikroskop
e 1 x vystup DVI-I
«1xUSBB

POZNAMKA: Tento vystup videa je mozné pouZit pre Siesty displej alebo displej, ktory
mé&ze pripojit pouzivatel (napriklad projektor).

ﬁ Varovanie

Konektor USB typu B na pouZivatelskom paneli MCU sluZi vyslovne na pri-
pojenie kabla mikroskopu Brainlab. Pripojenie inych zariadeni k tomuto roz-
hraniu mdZe zariadenia alebo jednotku MCU poskodit’.

® |2 x vstup videa DVI

Pripojenia napajania komponentov prenosového vedenia
® |*6x5VDCI2A
POZNAMKA: Do vystupu DC pripajajte iba zariadenia uréené spoloénostou Brainlab.

Sietové pripojenie

« Tracking Unit/Camera (Traktograficka jednotka/kamera)

@ | *Intraopera¢né Udaje/navigécia

POZNAMKA: Na pripojenie navigaéného systému pouZzite port Intraoperative Data (In-
traoperac¢né Udaje).

Datové porty
*«2xUSB 3.0

® | Hlavny vypina¢ pocitaca so stavovym indikatorom LED

Indikator napéajania LED

Upevnenie kabla

Fixa¢né krizky na systéme Buzz On-Wall umozriuju zaistit kdble pripojené k pouzivatelskému
panelu.
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ST
i
I

TR
)og

Obrazok 24

Zadny pripojovaci panel

POZNAMKA: Informé&cie o prednom a zadnom paneli digitalneho poéitacéa na operaénej séle
2.0 naintegraciu so systémom Barco najdete v pouzivate/skych priruckach od spoloc¢nosti

Fujitsu.
4 ®
_° 2999 ?__
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2 @ = == oMM = = =
o eeee | .
@) ©)
Obrazok 25
€. |Komponent PouZivatelska skupina
@ | Vstup napéjania Vyskoleny pouzivatel
@ |Hlavny vypina¢ Vyskoleny pouzivatel
® | Vyrovnavanie potencialov VySkoleny pouzivatel
- N Oddelenie podpory spo-
@ | Siet/USB 2.0 na Feature panel (panel s funkciami) lo&nosti Brainlab
. s Oddelenie podpory spo-
® | Hospital Network (Nemocni¢na siet) (1 GbE) lo&nosti Brainlab
® Hospital Network (Nemocniéna siet) (10 GbE) - nepouziva Oddelenie podpory spo-
sa lo¢nosti Brainlab
Vstup a vystup zvuku
@ « Vstup mikrofénu Oddelenie podpory spo-
* Audio In (Vstup zvuku) lo¢nosti Brainlab
« Audio Out (Vystup zvuku)
. . . - Oddelenie podpory spo-
Vystup videa a 2.0 pre displej 1 - 4 lo&nosti Brainiab
® | Vystup videa pre displej 5 Oddelenie podpory spo-

lo¢nosti Brainlab
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Pripojenia zariadeni od tretich strén

50

C. |Komponent Pouzivatelské skupina
Pripojenia napajania komponentov prenosového vedenia
4 x5V DC/0,5 A (kazdy) Oddelenie podpory spo-
POZNAMKA: Do vystupu DC pripajajte iba zariadenia uréené | lognosti Brainlab
spolo¢nostou Brainlab.
@ |2xUsB3.0 Oddelenie podpory spo-

lo¢nosti Brainlab

POZNAMKA: Hlavny vypinag, vstup napdjania ani kolik na vyrovnavanie potencialov nie su
dostupné v pripade, ak je pocita¢ upevneny na stene. Pripojenia 4 - 11 na pripadjacom paneli
slizia iba pre pracovnikov oddelenia podpory spolo¢nosti Brainlab. Nemerite ani nepridavajte
Ziadne pripojenia na tento panel (su urcené pre internd systémovu komunikaciu).
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2.7.3 Pripojenie na vyrovnavanie potencialov

VSeobecné informéacie

Funkcia vodi¢a na vyrovnavanie potencialov je tato:
* Vyrovnanie potencidlov medzi réznymi kovovymi ¢astami, ktorych sa moZno naraz dotykat.

¢ Obmedzenie rozdielov potenciélov, ktoré sa mdzu pocas prevadzky vyskytnat medzi
zdravotnickymi elektrickymi zariadeniami a vodivymi ¢astami inych predmetov.

POZNAMKA: Kolik na vyrovnavanie potenciélov nie je pristupny, ak je podita¢ upevneny na

stene. Pripojenie vyrovnavania potencialov k systému je volite/né. Ked' pripajate POAG, vytvori sa

systém ME.

POZNAMKA: Nevztahuje sa na digitalny poéitaé na operaénej sale 2.0 na integraciu so
systémom Barco, ktory sa nachadza mimo operacnej saly v nezdravotnickej miestnosti.

Spésob pripojenia kablov na vyrovnavanie potenciélov

Koliky na vyrovnavanie potencialov

Kolik pocitaca na vyrovnavanie potencialov

Krok

1. Pripojte kable na vyrovnavanie potencialov do portu vyrovnavania potenciélov v poéitaci.

2. Pripojte kable na vyrovnavanie potencialov do prislusnej elektrickej zasuvky.

Pred zacatim pouZzivania systému a po€as spusteného systému pripojte kabel na vyrovnavanie
potencialov k zariadeniu a do prisluSnej elektrickej zasuvky.
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Pripojenie na vyrovnavanie potencialov
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CISTENIE A DEZINFEKCIA

3 CISTENIE A DEZINFEKCIA

3.1 Pokyny na €istenie

3.1.1 Prehlad

Skoér ako za€nete

Pred zacatim Cistenia overte, €i je systém vypnuty.

Ziadna automaticka dezinfekcia

Na cistenie komponentov systému Buzz nepouzivajte Ziadne postupy automatického &istenia
a dezinfekcie.

Ziadna sterilizacia

Komponenty systému Buzz nesterilizujte.

Ziadne kvapaliny
Cistiace rozpUstadla ani iné kvapaliny nestriekajte priamo na elektrické rozhrania ani otvory
(napriklad odvetravanie).

Dbajte na to, aby kvapalina nevstupila do komponentov systému Buzz - v opaénom pripade hrozi
poskodenie komponentov alebo elektroniky.

Na Cistenie pouzivajte iba vlhkd handri¢ku. Iné metddy by mohli spdsobit’ vniknutie kvapalin do
systému a spdsobit’ poSkodenie.
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Pokyny

3.1.2 Pokyny

Dezinfekéna kompatibilita

Systém Buzz je mozné Cistit iba pomocou nasledujucich typov dezinfekénych prostriedkov:

Typ dezinfekénych prostriedkov Priklad

S obsahom alkoholu Meliseptol, Mikrozid AF Liquid

S obsahom alkylaminu Incidin Plus 2 %

S obsahom aktivneho kyslika Perform

S obsahom aldehydov/chloridov Antiseptica Kombi - Flachendesinfektion

POZNAMKA: PouZivajte iba povrchové dezinfekéné prostriedky predavané na vasom Specifickom
trhu.

POZNAMKA: Povrchové dezinfekéné prostriedky mdzu zanechat’ zvysky. Mdzu byt jednoducho
odstranené suchou handrou.

VZzdy dodrziavajte pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

Pouzitie Cistiacich kvapalin, dezinfekénych utierok alebo Gistiacich postupov inych, nez s
uvedené, moZe poskodit zariadenie. Odporuc¢a sa pouzivat iba dezinfekéné prostriedky overené
spolo¢nostou Brainlab, aby sa zabranilo poSkodeniu systému.

Intervaly €istenia

Zariadenie Cistite po kazdom pouziti.
Frekvencia Cistenia zavisi od frekvencie pouzivania systému. Spolo¢nost Brainlab neposkytuje
vSeobecné odporicania tykajlce sa intervalov Cistenia. Toto je v zodpovednosti pouZivatela.

Po éisteni

Po vydisteni a pred pouzitim systému overte, ¢i st vSetky komponenty systému Buzz Uplne
suché.

SpoOsob ¢Eistenia systému Buzz

54

Krok

1.  Vypnite systém.

2. Starostlivo odistite rozhrania a dbajte na to, aby sa do systému nedostali ziadne kvapali-
ny.

3. VS3etky ostatné povrchy vycistite a vydezinfikujte kompatibilnym dezinfek&énym priprav-
kom.
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4 ZHODY A SPECIFIKACIE

4.1 Normy

Certifikaty a schvalenia

« |EC 60601-1:2005+A1:2012 (vydanie 3.1)
« ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012
« CAN/CSA-C22.2 & 60601-1:14

Ochrana pred prienikom

Komponent Buzz Menovité hodnoty podfa normy IEC
60529

Buzz On-Wall IP20
Buzz On-Wall so
silikdnovym spo- P21
jom*

Displej
Buzz In-Wall IP20
Buzz In-Wall so
silikbnovym spo- P44
jom*

Pocitac VSetky varianty IP20

Displej upevneny na strope VSetky varianty IP20

POZNAMKA: * Ochrana pred prienikom zavisi od instalacie displeja systému Buzz. Podrobné

informacie najdete v prirucke planovania pracoviska Buzz 2, ¢ast’' Poziadavky na inStalaciu.

Nepouzivajte vo vihkych oblastiach, v ktorych do systému méze vniknat kvapalina. Ak sa do

systému dostanu kvapaliny, zariadenie nepouzivajte. Odpojte ho od zdroja napajania a obratte sa
na oddelenie podpory spolo¢nosti Brainlab.
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Poziadavky na prostredie

4.2

42.1

Poziadavky na prostredie

Podmienky prostredia

Miestne obmedzenia

« Systém skladujte a pouzivajte na miestach chranenych pred vihkostou, vetrom, sine¢nym
Ziarenim, prachom, slanostou a sirou.

» Systém neskladujte v blizkosti chemickych vyrobkov alebo plynu.
« Systém nevystavujte pdsobeniu priameho UV Ziarenia.

« Vystavenie zariadenia environmentélnej zatazi mimo stanovenych ohraniceni (napriklad
dezinfekcia na Ucely hubenia Skodcov) mdze viest k poSkodeniu alebo skrateniu Zivotnosti

zariadenia.

Uvahy o nadmorskej vyske

¢ Ak nie je uvedené inak, systém je uréeny na pouzitie v nadmorskej vySke mensej ako

3 000 metrov.

¢ Systém prepravujte alebo skladujte v nadmorskej vyske mensej ako 6 000 metrov.

Cas adaptéacie

Cas prispdsobenia na pouZzitie po uplynuti extrémnych skladovacich podmienok je miniméaine

24 hodin.

Teplotné podmienky, vihkost a tlak
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Specifikacia

Prevadzkové podmienky

Podmienky prepravy/skla-
dovania

Teplota okolia

10°Caz35°C

-10°Caz45°C

Relativna vihkost

30 % az 75 % (bez kondenza-
cie)

10 % az 90 % (bez kondenza-
cie)

Tlak

700 az 1 060 hPa

500 az 1 060 hPa
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4.3

Specifikacie systému

43.1 Fyzicka charakteristika
Buzz On-Wall
Poéita¢ a displej 42" Buzz On-Wall Dali nastenny displej 42"
(vedFa seba)
VysSka 667 mm 667 mm
Sirka 1866 mm 1 054 mm
Hibka 184 mm 103 mm
Hmotnost vratane
bezpeéného pracovné- | 64 kg 30 kg
ho zatazenia
Flexibilné nastavenie poé€ita¢a Buzz |Flexibilné nastavenie disple-
On-Wall ja 42" Buzz On-Wall
VysSka 667 mm 667 mm
Sirka 756 mm 1189 mm
Hibka 184 mm 103 mm
Hmotnost vratane
bezpeéného pracovné- | 31 kg 38 kg
ho zatazenia
Buzz In-Wall

Buzz In-Wall (displej s uhloprieékou 42")

Dalsi displej 42" v stene

Vyska 667 mm 667 mm
Sirka 1 189 mm (iba displej Buzz 42") 1054 mm
Hibka 103 mm (hibka v stene = 98 mm) 103 mm (hibka v stene = 98 mm)

Hmotnost vra-
tane bezpec-
ného pracov-
ného zataze-

38 kg

30 kg

nia
Pocita¢ Buzz

Pocitac
Vyska 164,5 mm
Sirka 439 mm
Hibka 414 mm
Hmotnost vratane bezpec¢né-

. S 17 kg

ho pracovného zatazenia

POZNAMKA: Vy3sie uvedené rozmery st zalozené na vodorovnom umiestneni poditaca.
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Specifikacie systému

Displej CM
Displej CM
Vyska 411 mm
Sirka 672 mm
Hibka 73 mm
Hmotnost vratane bezpeéné- 9,5 kg

ho pracovného zatazenia

Napajacia jednotka

Napajacia jednotka

ho pracovného zatazenia

Vyska 57 mm
Sirka 169 mm
Hibka 300 mm
Hmotnost vrétane bezpecne- |, 5 o

Digitalny poc¢ita€ na operaénej sale 2.0 na integréciu so systémom Barco

Pogcitac
Vyska 186 mm
Sirka 430 mm
Hibka 481 mm

Hmotnost vratane bezpeéné-
ho pracovného zatazenia

Priblizne 18 kg

POZNAMKA: Vyssie uvedené rozmery st zaloZené na vodorovnom umiestneni poéitaca.
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4.3.2 Technické udaje
Poéitaé
Pocitaéova jednotka Digitalny poéita€ na operaénej séle
2.0 naintegraciu so systémom
Barco
Intel Xeon E5-1650v3
Procesor (3,5 GHz, 6-jadrovy, vyrovnavacia Intel Xeon W-2245 8C 4,60 GHz
paméat 15 MB)
Pamat 16 GB DDR4 32 GB DDR4
Velkokapacitné | 56 g 55p 960 GB SSD
uloZisko
Externé jednotky |Jednotka CD/DVD so zaznamom Jednotka CD/DVD so zdznamom
. - Nvidia Quadro RTX 4000/Nvidia Qu-
Grafika 2 x Nvidia Quadro K2200 adro P2200
Operacny systém | Windows 10, 64-bitovy Windows 10, 64-bitovy
Displej 42"
Dotykovy displej
Typ displeja 42" LCD, podsvietenie LED
Rozligenie 1920 x 1 080
Dotyk Kapacitny multidotykovy
Displej CM
Dotykovy displej
Typ displeja 27" LCD, podsvietenie LED
RozliSenie 1920 x 1 080
Dotyk PCAP (projekény, kapacitny, multidotykovy)

Poziadavky na napéjanie

Pogéitac Dotykovy di- |Digitalny po- |Konvertor Napajacia
splej ¢ita€ na ope- jednotka
raénej séle
2.0 nainte-
gréaciu so sy-
stémom Bar-
co
Prevadzkové |15 240v  [100-240V  |100-240V  |100-240V  |100- 240V
napatie
Prad 8-4A 35-15A 95-40A 0,16-0,08A |15-0,8A
Frekvencia 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
Max. 850 W Max. 350 W Max. 600 W
Prikon (spravidla (spravidla (spravidla 350 | Max. 19 W Max. 190 W
350 W) 200 W) w)
59
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Zdroj napajania striedavym pradom
Overte, €i napajacia vetva striedavym pridom, ktord poskytuje napajanie systému Buzz, nie je
pretaZzend. Tym sa zniZi riziko zranenia, poZiaru alebo poSkodenia zariadenia.

Zataz systému Buzz nesmie presiahnut 80 % menovitého zataZenia okruhu. Obratte sa na
organizaciu, ktora nesie zodpovednost za poziadavky tykajuce sa vedenia a inStalacie na vasom
pracovisku.
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433 Nemocniénd siet’

Siet'ové poziadavky
Nemocni¢na siet musi vykazovat sulad s nasledujicou definiciou podla normy IEEE
802.3:1000BASE-T alebo 100BASE-TX.
Na vedenie siete LAN sa vztahuju nasledujice poziadavky:
« Kategoria 5 alebo vysSia (Ethernet 10/100)
« Kategoria 5e alebo vysSia (Ethernet typu Gigabit)
POZNAMKA: Zakaznik musi prihliadat' na poziadavky ISO/IEC 11801.

@ Pripojenim zariadenia k nemocniénej sieti vytvorite systém ME podFa normy IEC 60601-1.
Spoloénost’ Brainlab odporaéa, aby komponenty nemocniénej siete vykazovali stlad s
prisluSnou normou IEC (IEC 60601-1, odsek 7.9.2.9).

Sirka pasma siete a latencia

Sirka pasma Minimum: 5 Mbit/s

Latencia Minimum: < 50 ms

Digitalny poc¢ita€ na operaénej sale 2.0 na integréciu so systémom Barco
Digitalny poéita€ na operaénej sale 2.0 na integraciu so systémom Barco ponuka na
pripojenie k nemocniénej sieti nasledujliice moznosti:

« 1/10 gigabitovy kablovy Ethernet podla IEEE 802.3: 10GBASE-SR alebo IEEE
802.3:1000BASE-SX

¢ Kablové vedenie LAN musi byt multikablové vedenie typu OMS3 alebo kvalitnejSie

Bezpeénostné opatrenia pre siet’
Pripojenie systému Buzz do nemocniénej siete, ktord zahffia aj dalSie zariadenia, mbze viest
k predtym nepoznanym rizikam pre pacientov, operatorov alebo tretie strany.
Nemocnica by mala identifikovat, analyzovat, zhodnotit’ a regulovat rizika, ktoré vyplyna
z pripojenia systému Buzz k nemocni¢nej sieti.
Nasledné zmeny nemocni¢nej siete mdzu viest k vzniku novych rizik a mézu si vyzadovat dalSiu
analyzu. Zmeny nemocni¢nej siete su tieto:
¢ Zmeny konfiguracie nemocni¢nej siete
« Pripojenie dalSich poloziek k nemocnic¢nej sieti
¢ Odpojenie poloziek z nemocniénej siete
¢ Aktualizacia alebo inovacia zariadeni pripojenych k nemocniénej sieti

V pripade sietového rozhrania (LAN) odporu¢ame pouZzivat primerané separa¢né zariadenie
s najmenej 1 prostriedkom ochrany operatora a dielektrickou pevnostou minimalne 1,5 kV.

@ Systém pouZzivajte iba v zabezpeéenych sietovych prostrediach. Dbajte na to, aby bola siet’
chranena pred neopravnenym pristupom (napr. overovanie pouzivatefov, brana Firewall
ap.) a proti Skodlivému softvéru. V pripade pripojenia do nezabezpeéenej siete nie je
mozné zaruéit funkénost’ zariadeni (napriklad v désledku moznych napadnuti Skodlivym
alebo nezabezpeéenym softvérom).

@ Pri integrovani systému Buzz do bezdrdtovej nemocni€nej siete vyberte primerané
Sifrovanie (napr. WPA2) na ochranu Gdajov pacienta pred neopravnenym pristupom.
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Nemocni¢na siet

Informaény tok v sieti

Zamyslany informacny tok v sieti zo systému Buzz do nemocni¢nej siete a inych zariadeni

v hemocnic¢nej sieti je tento:

* Prenos pacientskych Udajov: Systém Buzz prijima Udaje zo servera v rAmci nemocnicnej siete
(napriklad server PACS)

« Vzdialeny pristup, streamovanie alebo zdielanie relacii: Systém Buzz odosiela Udaje klientovi
streamovania vnutri nemocnic¢nej siete

MozZné rizika zlyhania siete

Ak by nemocniéna siet alebo Udajové spéajanie nespinali poZiadavky uvedené v tejto asti, mohlo

by dojst’ k nasledujicim nebezpeénym situaciam:

» Pacient bol lie¢eny nespravne kvoli:
- Zlyhanie siete po¢as prenosu Udajov pacienta
- Skodlivy softvér (napr. virusy), ktory sposobuje, Ze poéitaé nespravne vypoditava Gdaje

* NeZiaduce vystavenie pacienta U¢inkom anestetik alebo Ziarenia v dosledku zlyhania siete
pocas prenosu Udajov pacienta
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44  Sulad

44.1 Elektromagnetické emisie

Elektromagnetické prostredie

Systémy Buzz sU uréené na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi uvedenom v tabulke
nizsie.
PouZivatel je zodpovedny za zaistenie toho, aby sa systémy pouZivali v takomto prostredi.

Vyhlasenie o elektromagnetickych emisiach

Systém Buzz je uréeny na pouzivanie vyluéne v odbornom zdravotnickom prostredi. Nasledujica
tabulka obsahuje vSetky prislusné skasky a normy tykajuce sa emisii, ako aj pouZzité arovne

zhody:

Emisny test Norma Uroven zhody
ivé y 4 - Skupina 1

Vodivé gvyzargyane vysoko CISPR 11 _uplna

frekvenéné emisie Trieda A

Harmonické skreslenie IEC 61000-3-2 Trieda A

Odchylky a kolisanie napatia | IEC 61000-3-3 Spifa

Vdaka EMISNYM charakteristikam tohto zariadenia je toto zariadenie vhodné na pouZitie

v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Ak sa pouZiva v obytnom
prostredi (pre ktoré sa normalne vyzaduje CISPR 11 trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat
primerani ochranu pre radiofrekvenéné komunikaéné sluzby. Je mozné, Ze pouzivatel bude
musiet prijat opatrenia na zmiernenie rizik, ako je premiestnenie alebo zmena orientacie
zariadenia.

Systém Buzz je uréeny len na pouZivanie vyluéne odbornym zdravotnickym personalom. Tento
systém moze spdsobovat radiovu interferenciu alebo méze narusit prevadzku inych zariadeni v
blizkosti. M6Zu sa vyZadovat korekéné kroky, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie
zariadenia alebo tienenie miesta.

Toto zariadenie bolo testované na vyzarovanu vysokofrekvenénu odolnost len na vybranych
frekvenciach a pouZitie v blizkosti vysiela¢ov na inych frekvenciach by mohlo viest k nespravnej
prevadzke.

A Varovanie

Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténové
kable a externé antény) by sa nemali pouzivat’ blizSie ako 30 cm od ktorejkolvek €asti
systému Buzz vratane kéblov Specifikovanych vyrobcom. V opaénom pripade mdze ddjst’ k
zhorSeniu vykonu tohto zariadenia.

Vysokofrekvenéné chirurgické zariadenia

Systém Buzz nie je testovany v kombinacii s vysokofrekvenénymi chirurgickymi zariadeniami
(napr. diatermia a elektrokauterizacia).
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VSeobecna elektromagneticka odolnost

4.4.2 VSeobecna elektromagneticka odolnost’

Elektromagnetické prostredie

Systémy Buzz st ur€ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi uvedenom
v hasledujucich €astiach.

Pouzivatel je zodpovedny za zaistenie toho, aby sa systémy pouzivali v takomto prostredi.

Vyhlasenie o elektromagnetickej imunite

Tabulky v nasledujdcich ¢astiach poskytuju navod podla vyhlasenia vyrobcu o elektromagnetickej
odolnosti.

Testy elektromagnetickej odolnosti

64

Test odolnosti Norma Uroven testu podfa | Uroven zhody
normy IEC 60601-1-2
Elektrostaticky vyboj
(ESD) - kontakt 8 kv B kv
IEC 61000-4-2
Elektrostaticky vyboj +2 kV, +4 kV, +8 kV, +2 kV, +4 kV, +8 kV,
(ESD) - vzduch +15 kV +15 kV
. i 3Vim 3V/m
;’gﬁ:mvaﬂe RFEM | \EC 61000-4-3 80 MHz a7 2,7 GHz |80 MHz a7 2,5 GHz
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Elektricky rychly pre-
chodovy prad/pradovy 2 kV 2 kV
raz - vstupny port na- Frekvencia opakova- | Frekvencia opakova-
pajania striedavym nia 100 kHz nia 100 kHz
pradom IEC 61000-4-4
Elektricky rychly pre- +1 kV £1 kV
chodovy prad/pradovy - -
[4z - vguiné/v%stupné F_rekvencia opakova- F_rekvencia opakova-
porty signalu nia 100 kHz nia 100 kHz
Prepétie - vstupny port
napajania striedavym
pridom +0,5 kV, £1 kV +0,5 kV, £1 kV
Vedenie/vedenie
IEC 61000-4-5
Prepétie - vstupny port
napajania striedavym
pradom +0,5 kV, £1 kV, £2 kV | £0,5 kV, £1 kV, £2 kV
Vedenie/uzemnenie
3V 3V
4 & ruseni 0,15 MHz az 80 MH 0,15 MHz az 80 MH
Prevadz,ane rusenia IEC 61000-4-6 ' zaz z zaz z
vyvolané RF 6 V v pasmach ISM 6V
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
ické A- 30 A/m 30 A/Im
Magnetické pole napa- | -~ ¢100.4-g
jacej frekvencie 50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz alebo 60 Hz

Systémova a technicka pouzivatelska priru¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0




ZHODY A SPECIFIKACIE

Test odolnosti

Norma

Uroven testu podra
normy IEC 60601-1-2

Uroven zhody

Poklesy napatia

PreruSenia napatia

IEC 61000-4-11

0% Uy, 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

a 315°

0% Ur, 1 cyklus

A 70 % Uy, 25/30 cy-
klov2

Jedna faza: pri 0°

0 % U, 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

a 315°

0 % Ur, 1 cyklus

a 70 % U, 25/30 cy-
klov@

Jedna faza: pri 0°

0 % U7, 250/300 cy-

0 % Ur, 250/300 cy-

klov&

klov&

a) Napriklad 10/12 znamena 10 intervalov pri 50 Hz alebo 12 intervalov pri 60 Hz.

Bola pouZzita vynimka a zariadenie nebolo testované na vyZzarovanu RF odolnost v ramci celého
frekvenéného rozsahu 80 MHz az 6 000 MHz.

Testovacia | Pasmo Sluzba Moduléacia Maxi- Vzdiale- Uroven
frekvencia | (MHz) mum nost’ zhody imu-
(MHz) W) (m) nity
(V/m)
Pulzna modu-
385 380-390 |TETRA 400 lacia 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, ’
450 430 - 470 +5 odchylka 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 LTE pasmo Pulzna modu-
R lacia
745 704 - 787 13 17 e 0,2 0,3 9
780 z
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, |Pulzn& modu-
800 - 960 |iDEN 820, lacia 2 0,3 28
930 CDMA 850, |18 Hz
LTE pasmo 5
1720 GSM 1800:
1845 CDMA 1900; ’
1700 - GSM 1900, Pu!Zna modu-
1990 DECT: lacia 2 0,3 28
1970 LTE pasmo 1, |217 Hz
3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
5 400 - WLAN, Pulzn& modu-
2 450 802.11b/g/n, lacia 2 0,3 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5 240 ,
5100-  |WLAN 802,11 |"ulznamodu-
5 500 lacia 0,2 0,3 9
5 800 a/n 217 Hz
5 785
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RF komunika¢né zariadenie

443 RF komunikaéné zariadenie

Elektromagnetické prostredie

Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenia mézu ovplyvnit systémy.

Systém Buzz je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZarované
RF ruSenia regulované.

Pouzivatelia systému Buzz mézu pomdct zabranit elektromagnetickému ruSeniu zachovanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami
(vysielac¢mi) a systémom Buzz (ako je odporucané nizsie) podla maximéalneho vystupného vykonu
komunika¢ného zariadenia.

Separaéné vzdialenosti

Odporuc¢ané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi
zariadeniami a systémom Buzz:

Menovity maximalny | Separaéna vzdialenost podla frekvencie vysielaca (m)
vystupny vykon vy-
siela€a (W)
150 kHz az 80 MHz 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2/pP d=23.JP
0,01 d=0,12 d=0,12 d=0,23
0,1 d=0,38 d=0,38 d=0,73
1 d=1,20 d=1,20 d=2,30
10 d=3,79 d=3,79 d=7,27
100 d=12,00 d=12,00 d =23,00

Podrla vyrobcu vysielaga sa v pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktoré nie
su uvedené vysSie, odporuc¢ana vzdialenost d v metroch (m) mdze uréit pomocou rovnice vzta-
hujucej sa na frekvenciu vysiela¢a, kde P je maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch
(W).

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacna vzdialenost pre vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo vSetkych situaciach. Elektromagnetické Sirenie
je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktur, objektov a fudi.

WLAN

Frekvencia alebo frekvenéné pasmo prenosu: 2,4 GHz a 5 GHz so Sirkou pasma 20 MHz (norma
802.11b/g) a 40 MHz (norma 802.11n).
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444

Testované kable

Pouzitie Specifikovanych kablov

A

Varovanie

Pouzivanie prisluSenstva, sond a kablov inych nez stanovenych alebo dodavanych
vyrobcom tohto zariadenia méze viest' k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo
k znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a k jeho nespravnemu
fungovaniu.

Specifikécie kablov a prislusenstva

Kable systému Buzz, ktoré boli testované vzhladom na dodrziavanie suladu s poziadavkami na
emisie a odolnost’:

Kéable

Specifikacia

Napéjaci kabel

Poskytuje spolo¢nost Brainlab

Kébel na vyrovnava-
nie potencialov

Poskytuje spoloénost Brainlab (volitelna polozka)

S-Video 2 x BNC koaxialny kabel, tieneny, s koncovkou, 75 ohmov

CVBS/SDI 1 x BNC koaxialny kabel, tieneny, s koncovkou, 75 ochmov

DVI 1 x DVI-D, 24 AWG, tieneny, s koncovkou, 100 ohmov

DP 1 x kabel DisplayPort 1.2, 30 AWG, tieneny, s koncovkou, 100 ohmov

Nemocni¢na siet

Poskytuje spolo¢nost Brainlab

Mikroskop

Poskytuje spolo¢nost Brainlab

Poéitaé Buzz: Kompatibilné ké&ble a konektory

Port

Priklad

Manipulacia

Vstup/vystup
DViI

Priamy vstup a vystup prostrednictvom rozhrania DVI.
Na vstup a vystup signdlu je mozné pouzit medené ka-
ble a konvertor DVI EO.

Na zaistenie konektora kébla vzdy zatiahnite skrutky.
POZNAMKA: Na pripojenie DVI zdrojov alebo DVI di-
spleja pouzite vysokokvalitny medeny kabel DVI (max.
5m).

SDI vstup

Kompozit vstup

Pripojte digitalne video vstupy zo zdroja SDI, HD-SDI
alebo 3G-SDI (max. 10 m) alebo analégové vstupy vi-
dea z kompozitného (CVBS) zdroja (max. 5 m) s ko-
nektor BNC na pripojenie k zdrojom videa.

Zatlac¢te samci zasuvaci konektor cez samiciu zasuvku
tak, aby dva malé gombiky na zasuvke konektora za-
padli do Spiralovych drazok v zasuvnom konektore.
Otocenim bajonetového puzdra v smere hodinovych
ruciCiek uzamknite konektor.

Ak chcete odstranit kabel, otocte bajonetovym puz-
drom na samcej zastréke v protismere hodinovych ruci-
Ciek a potom vytiahnite z4str¢ku.
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Testované kable

Port

Priklad

Manipulacia

Vstup S-Video

Pripojenie k zdroju videa pripojte zdroj S-Video s koa-
xidlnym kablom (max. 10 m) s konektorom Mini-DIN 4
Hosiden.

Pred zapojenim kabla spravne zarovnajte plastovy
gombik kddovania. Tento konektor nie je mozné
uzamknat.

Pouzivajte iba 4-Capové konektory Mini-DIN Hosiden.
Podobné konektory sa mézu zdat vhodné, ale mohli by
viest k poskodeniu zariadenia.

USB porty na pripojenie zariadeni s rozhranim USB 2.0
a 3.0 na prenos Udajov o pacientoch.

USB POZNAMKA: K portom USB nepripéjajte sietové adap-
téry ani predlZovacie k&ble USB.
Nechniéné o Galvanicky izolovany ethernetovy port na pripojenie do
siet W \1@ nemocnicnej siete.
) 3 V dolnej €asti sa nachadza poistka, ktora sa uzamkne
Panel s funkcia- é % po pripojeni k portu. Pri vyberani konektora stladte za-
mi =2 22 |padku a wytiahnite zastréku.
I - Mikroskopy pripajajte len pomocou mikroskopového
‘ kabla Brainlab. Zapojte kabel pripojenim vSetkych ko-
Mikroskop \ nektorov (DVI-I, USB, CVBS) do prislusného portu.
=y | Detailné informécie o integracii mikroskopu najdete v
priru¢ke pouzivatela hardvéru, Microscope Navigation.
Port DisplayPort pripojte pomocou kabla DisplayPort
DisplayPort ?’ 1.2 (max. 5 m pri rozlieni 1 920 x 1 080/60 Hz a max.

3,6 m pri rozliSeni 3 840 x 2 160/30 Hz/60 Hz).

Digitalny poéita¢ na operaénej sale 2.0 na integraciu so systémom Barco: Kompatibilné kdble a konektory
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Port Priklad Manipulacia
USB porty na pripojenie zariadeni s rozhranim USB 2.0
a 3.0 na prenos Udajov o pacientoch.
usB POZNAMKA: K portom USB nepripajajte sietové adap-
téry ani predlZzovacie kable USB.
Nemocnicna - Galvanicky izolovany ethernetovy port na pripojenie do
siet W @“ nemocniénej siete.
. f V dolnej ¢asti sa nachadza poistka, ktora sa uzamkne
Panel s funkcia- = 5?/ po pripojeni k portu. Pri vyberani konektora stladte za-
mi =2 =2 |padku a vytiahnite zastreku.
Port DisplayPort pripojte pomocou kébla DisplayPort
DisplayPort 1.2 (max. 5 m pri rozlieni 1 920 x 1 080/60 Hz a max.
3,6 m pri rozliSeni 3 840 x 2 160/30 Hz/60 Hz).
AN\
N
LAN Vldkenny kédbel LAN s duplexnym konektorom LC.
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ZHODY A SPECIFIKACIE

Port Priklad Manipulacia
Video Barco e . . s
Nexxis QSFP+ _I_ <+ I | Zasurite modul QSFP+ do klietky QSFP+ poéitaca.
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Podporované rozliSenia

4.4.5 Podporované rozliSenia

Poéitaé Buzz: Podporované vstupné rozliSenia
NiZSie uvedend tabulka uvadza podporované vstupné rozliSenia kazdého vstupu dostupného
v systéme Buzz.

Signaly mimo Specifikovanych rozli§eni nemusia byt podporované. DalSie informacie o vstupnych
rozliSeniach vam poskytne podpora spolo¢nosti Brainlab.

Zobrazovaci vstup | Farebné kdédo- | Konektor Typ signélu Format
vanie

PAL 576i/25
Vstup S-Video Mini-DIN YC

NTSC 480i/29,97
PAL 576i/25

Kompozit vstup BNC CVBS
NTSC 480i/29,97

576i/25

SDI
480i/29,97

720p/50

720p/60
1080i/30
HD-SDI
SDI vstup YCbCr BNC 1080i/60
1080p/25
1080p/30
1080p/50
3G-SDI 1080p/59,94
1080p/60
640 x 480 na 60 Hz
800 x 600 na 60 Hz

1024 x 768 na 60
Hz

1280 x 720 na 60
Hz

1280 x 1024 na 60
Hz

Jedno spojenie 1920 x 1 080 na 60
DVI-D Hz

1920 x 1 200 na 60
Hz

Vstup DVI 8-Bit RGB DVI-I

1600 x 1 200 na
60 Hz

480p/60
576p/50
720p/50
1080p/50
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Zobrazovaci vstup | Farebné kdédo- | Konektor Typ signélu Format
vanie

Obratte sa na odde-
lenie podpory pre
zakaznikov spolo¢-
nosti Brainlab

Vstup DVI RGB/YCbCr HD-15 RGB/YCbCr

Digitalny pocita€ na opera€nej sale 2.0 na integraciu so systémom Barco - vstupné forméty
Digitalny pocita€ na operaénej sale 2.0 na integraciu so systémom Barco nema Ziadne
priame vstupy videa. Ponuka pripojenie k sieti smerovania videa Barco Nexxis:
e Zobrazovaci vstup: Barco Nexxis
» Farebné odliSenie: R6zne
¢ Konektor: QSFP+
¢ Typ signalu: Rozne
¢ Format: Rozny, max. UHD1/4K

Pogéita€ Buzz: Podporované vystupné rozliSenia

NizSie uvedena tabulka uvadza podporované vystupné rozliSenia kazdého vystupu dostupného
v systéme Buzz.

Dalsie informéacie o vystupnych rozlieniach vam poskytne podpora spolognosti Brainlab.

Displeje Farebné ko6do- | Konektor Typ signalu Format
vanie

1920 x 1 080 na 60
Hz

3840 x 2160 na 30

Displej 1 DisplayPort DisplayPort 1.2 Hz

3840 x 2 160 na 60
Hz

1920 x 1 080 na 60
Hz

3840 x 2160 na 30

Displej 2 DisplayPort DisplayPort 1.2 Hz

3840 x 2 160 na 60
Hz

1920 x 1 080 na 60
Hz

3840 x 2160 na 30

Displej 3 DisplayPort DisplayPort 1.2 Hz

3840 x 2 160 na 60
Hz

1920 x 1 080 na 60
Hz

3840 x 2 160 na 30

Displej 4 DisplayPort DisplayPort 1.2 Hyz

3840 x 2 160 na 60
Hz

Jedno spojenie 1920 x 1 080 na 60

Displej 5 8-bitov, RGB DVI-1 DVI-D Hy
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Displeje Farebné k6do- | Konektor Typ signélu Format
vanie
. Jedno spojenie 1920 x 1 080 na 60
8-bitov, RGB | DVI-I DVI-D Hy
Mikroskop a;)24 x 768 na 60
RGB/YCbCr DVI-I RGB/YCbCr
1280 x 1 024 na 60
Hz

Vystup grafickej karty 3D

Graficka karta poskytuje progresivny signal s jednym pridom. 3D obsah je vytvoreny softvérom
od spolo¢nosti Brainlab (m6Ze sa vyZadovat dalSi softvér). Externy displej musi podporovat
riadkovu technol6giu 3D, aby sa obsah 3D zobrazoval spravne.

Digitalny pocita€ na opera€nej sale 2.0 na integréciu so systémom Barco - vystupné forméty

Displeje Konektor Typ signélu Format
Format FullHD, UHD1,
4K a max. HDR 5 120
Displeje 1 -7 DisplayPort DisplayPort 1.4 x 2 880 pri frekvencii
60 Hz (30-bitova far-
ba)
Podporované konektory video-vstupu
Zobrazovaci vstup | Konektory Typ signélu Impedancia (Ohm)
Vstup S-Video Mini-DIN YC 75
Kompozit vstup BNC CVBS 75
SDI vstup BNC SDI, HD-SDI, 3G-SDI 75
Jedno spojenie DVI-D 100
Vstup DVI DVI-I
RGB/YCbCr 75

Digitalny poéita¢ na operaénej sale 2.0 na integraciu so systémom Barco - vstupné konektory

Digitalny po€ita€ na operaénej séle 2.0 na integraciu so systémom Barco nema Ziadne
priame vstupy videa. Ponuka pripojenie k sieti smerovania videa Barco Nexxis:

e Zobrazovaci vstup: Barco Nexxis
¢ Konektor: QSFP+
* Typ signalu: R6zne

¢ Odpor: Nevztahuje sa (vlakno)

Podporované konektory video-vystupu

72

Displeje Konektory Typ signélu Impedancia (Ohm)
Displej 1
Displej 2 . DisplayPort 1.2
DisplayPort . 100
Displej 3 DisplayPort ++
Displej 4
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ZHODY A SPECIFIKACIE

Displeje Konektory Typ signélu Impedancia (Ohm)
Displej 5 DVI-I Jedno spojenie DVI-D | 100

Jedno spojenie DVI-D | 100
Mikroskop DVI-I

RGB/YCbCr 75

Digitalny pocita€ na opera€nej sale 2.0 na integraciu so systémom Barco - vystupné konektory

Displeje Konektor Typ signélu Impedancia (Ohm)
. . . DisplayPort 1.4, Di-
Displeje 1 -7 DisplayPort splayPort++ 100

Systémova a technicka pouzivatelska priruc¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0
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Podporované rozliSenia
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ELEKTRICKA BEZPECNOST

5 ELEKTRICKA
BEZPECNOST

5.1 Uvod

511 Systém Buzz

Klasifikacia systému Buzz

Systém Buzz je klasifikovany ako zariadenie triedy | podla normy IEC 60601-1 a musi byt
testovany v sulade s prislusnymi poZiadavkami.

Systémy Buzz On-Wall a Buzz In-Wall st zdravotnicke elektrické systémy (SYSTEM ME).

Klasifikacia

Definicia

Trieda |

Klasifikacia tykajuca sa ochrany pred Grazom elektrickym pradom.
Oznaduje elektrické zariadenie, v ramci ktorého ochrana pred Urazom elek-

trickym pradom nemusi vychadzat iba zo zakladnej Grovne izolacie, ale obsa-

huje aj dalSie bezpeénostné opatrenia pre pristupné ¢asti z kovu alebo vnu-
torné Casti z kovu, ktoré si uzemnené.

Bezpeénostné poziadavky

& Varovanie

Aby sa predislo riziku Urazu elektrickym priddom, systém Buzz musi byt pripojeny iba
k zdroju napajania s ochrannym uzemnenim.

Systémova a technicka pouzivatelska priruc¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0
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Poziadavky na test

5.2 Poziadavky na test

5.2.1 Prehlad

Interval

Opakované testy je potrebné vykonavat raz ro¢ne alebo vtedy, ked doSlo k oprave alebo zmene
(Gprave) zariadenia.

Opakovany test je povinny pre zdravotnicke elektrické zariadenia a v pripade vytvarania
zdravotnickeho elektrického systému podla normy IEC 60601-1-1 alebo odseku 16 3. vydania
normy IEC 60601-1.

Tento test opakujte vzdy vtedy, ked sa zmeni nastavenie zdravotnickeho elektrického zariadenia
alebo zdravotnickeho elektrického systému (napr. po oprave jedného alebo celého
kombinovaného zariadenia alebo po vymene komponentov zariadenia, akymi su kable).

Pre trvalt bezpeénost zariadenia sa vyzaduje kazdoroény test elektrickej bezpeénosti podla
normy IEC 62353. V pripade SYSTEMU ME alebo trvalo nainstalovaného zariadenia sa mdze
vyZadovat test elektrickej bezpec¢nosti podla normy IEC 60601-1.

POZNAMKA: Prednostni platnost maji miestne nariadenia, narodné Gpravy a poZiadavky, ktoré
sa od tychto noriem odliSuju.

Rozsah

Tento test musi zahfiiat vSetky polozky uvedené vo formulari bezpe¢nostnej kontroly, ako aj
v tejto kapitole.

Kazdu ¢ast zariadenia SYSTEMU ME, ktora ma vlastné pripojenie k napajaniu alebo ktor( je
mozné pripojit k napajaniu alebo od neho odpojit bez pouzitia nastroja, je potrebné jednotlivo
odskisat. Okrem toho SYSTEM ME je potrebné odskusat’ ako celok, aby nedoslo k tomu, Ze
starnlice komponenty budi spésobovat generovanie neprijatefnych hodnét.

Ak polozky ZARIADENIA ME, ktoré st formou funkénych pripojeni skombinované do SYSTEMU
ME, nie je mozné z technickych pri¢in testovat osobitne, vykonajte test celého SYSTEMU ME.
Okrem toho oddelenie podpory spolo¢nosti Brainlab alebo autorizovani partneri pravidelne cistia
filtre nasavania vzduchu a v pripade potreby vymienaji batériu.

Kontroly vykonané personalom inej spoloénosti nez Brainlab

Testy elektrickej bezpeénosti smu vykonavat len kvalifikovani, vySkoleni a skiseni pracovnici.
Kvalifikacia zahffia Skolenie v danej oblasti, Skolenie tykajlce sa testovacieho zariadenia,
znalosti, skusenosti a vedomosti o suvisiacich technolégiach, norméach a miestnych nariadeniach.
Personal hodnotiaci bezpeénost musi byt schopny rozpoznat mozné nasledky a rizika
vyplyvajlce zo zariadeni, ktoré nevykazuju sulad.

Ak je zariadenie povazované za nebezpecné, spolo¢nost Brainlab o tom musi byt bezodkladne
informovana v pisomnej forme.

Kontroly vykonavané spoloénost'ou Brainlab

« Ak na pracovisku zakaznika nie je k dispozicii vhodne kvalifikovana osoba, tito kontrolu
vykona Brainlab za stanoveny poplatok.

« Ak potrebujete odbornika z oddelenia podpory spolo¢nosti Brainlab, obratte sa na oddelenie
podpory spolo¢nosti Brainlab.

Suavisiace odkazy
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Bezpecnostn4 kontrola na str. 91
Prehlad testovania na str. 77
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5.2.2 Prehlad testovania

Bezpeénostné opatrenia pri testovani

Kroky testu SYSTEMU ME sa musia vykonavat podla nizsie uvedeného postupu.

« Uvéadzany test sa vztahuje len na zariadenia systému Buzz od spolo¢nosti Brainlab -
nevztahuje sa na pripojené zariadenia.

« Okrem toho sa riadte aj pokynmi vyrobcu pripojeného zariadenia.
« Pocas merania musia byt vSetky zariadenia v prevadzkovom reZime.
« Testy vykonajte za norméalnych podmienok, ako aj v stave jednej poruchy.

Vizualne skontrolujte SYSTEME ME a overte, &i je stav stale rovnaky ako v ¢ase poslednej
kontroly alebo &i boli jednotky SYSTEMU ME vymenené, pridané alebo odstranené. Tieto zmeny,
ako aj vietky zmeny konfiguracie SYSTEMU ME, musia byt zdokumentované. V3etky zmeny
ruSia platnost predchadzajlcich referenénych hodn6t.

Testovacie pokyny

Pri vykonavani opakujucich sa testov:

« PoZadované testovacie kroky vykonajte v niZzSie uvedenom poradi.

« VSetky testy sa musia vykonat predtym, nez sa zariadenie mbze povazovat za bezpecné.

« Kalibracia meracieho zariadenia musi byt platna v ¢ase merania.

+ Vysledky merania ziskané po zmenach SYSTEMU ME je potrebné zdokumentovat ako
referenéné hodnoty.

Ak zariadenie neprejde testom, jeho opravu musi zabezpedit oddelenie podpory spolo¢nosti

Brainlab.

Formular so spravou o teste

« Na zaznamenanie vysledkov kontroly pouzite formular so spravou o teste (v nasledujicej
Casti).
» Uchovajte formular ako zaznam o inSpekcii.

Pozadované kroky testu pre SYSTEMY ME

Krok

1. Vizualna kontrola.

Odpor ochranného uzemnenia.

Zvodovy prud zariadenia.

Dotykovy prad.

Test funkénosti.

Zaznam vysledkov.

Hodnotenie vysledkov.

O N |~ WD

Kontrola a priprava na normalne pouZitie.
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Opakované testy

523

Opakované testy

Testovacie kroky, ktoré musia byt vykonané

78

Krok

Pokyny a podmienky

Vizuélna kontrola

Pripravte zariadenie na normalne pouzitie. Pouzite originalny napéjaci ka-
bel dodavany spolo¢nostou Brainlab.

Skontrolujte vSetky prislusné kable, ¢i nie si nalomené, nemaju posSkode-
nu izolaciu a odhalené vedenia. Pohybujte kdblami a namotéavajte ich
okolo ruky, aby sa izolacia mierne roztiahla. Ziadne viditelné poskodenie
nie je prijatelné.

Na zachovanie zakladnej Urovne bezpecénosti a zadkladného vykonu v ob-
lasti elektromagnetickych ruSeni pravidelne kontrolujte nasledujice obla-
sti:

 So zariadenim sa pouzivaji len definované kable

« VVSetky kable su v dobrom stave a nie st poSkodené (napr. nie je vidiet
Ziadne tienenie)

« Pripojenia ku konektorom kablov su pevné a (ak je to mozné) zabezpe-
cené

« Zariadenie je spolahlivo pripojené k uzemneniu

Skontrolujte systém Buzz, i nie je viditelne poSkodeny, nema nalomené

kable a odhalené vedenie. S vynimkou vetracich otvorov by ste nemali vi-

diet’ vnatro zariadenia. Poskodené kable, odhalené vedenia alebo viditel-

nost vnutra nie su prijatelné.

Overte stav vSetkych kablov dodavanych/pouzivanych so zariadenim:

« Elektricky napajaci kabel

« Ethernetovy kabel

* Video kéble

» Kable USB

« K&bel na pripojenie mikroskopu (ak sa pouziva)

Skontrolujte nasledujlce oblasti:

« Je ja celom kabli izolacia neporusena?

* SU zastrcky riadne pripojené ku kablom?

* Nie su viditelné vodice?

Skontrolujte nasledujlce oblasti:

« SU vSetky Casti plasta neporusené?

« Nie su sklenené povrchy poSkodené?

« SU vSetky komponenty systému Buzz k dispozicii?

Ak zistite akékolvek poskodenie, vyradte zariadenie z prevadzky, prislus-

nym spdsobom ho oznacte a obratte sa na oddelenie podpory spolo¢no-
sti Brainlab.

Odpor ochranného
uzemnenia

Definicia:

Odpor medzi akoukolvek pristupnou vodivou ¢astou, ktora musi byt

z bezpecnostnych dévodov pripojené k ochrannej uzemrovacej svorke
a k niektorej z nasledujucich moznosti:

« Ochranny konektor zastréky

« Ochranny konektor vstupu do zariadenia alebo

» Ochranny vodic, ktory je trvalo pripojeny k zdroju napajania

Odpor medzi ochrannymi konektormi na kazdom konci odpojitelného kab-
la zdroja napéjania.

Pripravte zariadenie na normalne pouzitie.
Odmerajte odpor ochranného uzemnenia na vSetkych bodoch merania.
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Krok

Pokyny a podmienky

Zvodovy prud zaria-
denia

Vykonajte test zvodového pradu zariadenia podla normy IEC 62353:2014,

kapitola 5.3.3.2.3, pomocou ,diferencidlnej metody" s nasledujucimi dalSi-

mi podmienkami:

« Merania sa vykonavaju pri sietovom napati

« Ak je to moZné, merania sa vykonavaju v oboch polohéch sietovej za-
stréky

Pri merani v réznych polohach sietovej zastréky dokumentujte vyssiu

hodnotu.

Dotykovy prad (vy-
Zaduje sa pre SY-
STEM ME)

Definicia:

Zvodovy pruad tecuci z krytu alebo z jeho sucasti (okrem pripojeni pacien-
ta), ktory je pristupny pre vSetkych operéatorov alebo pacientov po¢as nor-
malneho pouzivania prostrednictvom externej trasy inej nez vodi¢ ochran-
ného uzemnenia, do uzemnenia alebo inej ¢asti krytu.

Pripravte zariadenie na normalne pouZitie.

Pripojte pozadované funkéné pripojenia na vytvorenie zdravotnickeho
elektrického systému a zariadenia zapnite.

Odmerajte dotykovy prud na vSetkych bodoch merania.

Test funkénosti

Pripravte zariadenie na normalne pouzitie.

Zapnite zariadenie.

Overte, ¢i funguju indikatory.

Spustite softvérovu aplikaciu.

Podla potreby overte pozadované funkcie SYSTEMU ME.
Skontrolujte, ¢i:

« Udaje sa zobrazuji na obrazovke

 Funguje dotykovéa obrazovka (interakcia s riou)

* Rozhrania funguji

« Komunikécia so sietou funguje (ak sa da pouzit)

Zaznam vysledkov

Generujte spravu o teste.

Hodnotenie vysled-
kov

(0N

Urcite, Ci je zariadenie bezpecné a G¢inn

Kontrola a priprava
na normalne pouzitie

Po dokonéeni testovania a pred obnovenim fungovania zariadenia skon-
trolujte, &i je zariadenie v stave potrebnom na normalne pouzivanie.

Odpoijte vSetky pripojené zariadenia (napriklad meracie zariadenie so
sondami a vedeniami).

Kritické hodnoty

Hodnoty su limitované podla noriem.

Testovaci krok Normalny stav Stav jedinej chyby | Standardny
stav

Odpor ochranného uzemnenia | <0,3 Q2 Nevztahuje sa IEC 62353

Zvodovy prad zariadenia <0,5mA Nevztahuje sa IEC 62353

Dotykovy prad 50,1 mA <0,5mA IEC 60601-1

Referenény rozmer

Systémova a technicka pouzivatelska priruc¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0

Pomocou tabulky nizSie zadajte jednotlivé namerané hodnoty v kazdom pozadovanom bode

merania.

Zadajte maximalne namerané hodnoty do nasledujlcej tabulky:
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Opakované testy

Testovaci krok

Normalny stav Stav jedinej chyby |Vysledok testu

Odpor ochranného uzemnenia

Nevztahuje sa

Zvodovy prad zariadenia

Nevztahuje sa

Dotykovy prud

Testované zariadenie: Buzz 2

slo:

[N
()]
=

Vyrobn

Vyrobné ¢islo meracieho zariadenia:

Kalibracia platna do (datum):

Vykonanie testu (datum):

Test vykonal:

Slvisiace odkazy

80

Systémové hlasenia na str. 36
Vykonéavanie testov na str. 81

Zvodovy prad zariadenia na str. 83

Dotykovy prad na str. 86
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ELEKTRICKA BEZPECNOST

5.3 Vykonavanie testov

5.3.1 Odpor ochranného uzemnenia

VSeobecné informacie

Meraci hrot meracieho zariadenia pripojte k vodivym ¢astiam uvedenym v tabulke niZSie a
odmerajte odpor. Niektoré body testovania sa nemusia vztahovat na konkrétny variant systému

Buzz.

Ak zariadenie neprejde testom, jeho opravu musi zabezpecit oddelenie podpory spolo¢nosti
Brainlab. Po oprave zopakujte cely test elektrickej bezpecnosti od zaciatku.

POZNAMKA: Ak spojka displeja nie je dostupna z vonkaj3ej strany, obratte sa na oddelenie
podpory spolo¢nosti Brainlab.

Test odporu ochranného uzemnenia

Testovany bod

Merana hodno-
ta

Test splneny?

Systém Buzz (iba) - skrutka krytu
v blizkosti indikatora LED napaja-
nia

(Nie je relevantné, ak je namiesto
systému Buzz nainStalovany di-
gitalny pocita¢ na operacnej
sale 2.0 na integréaciu so systé-
mom Barco)

Ram displeja 42" v stene (pre-
hlad moZnych bodov merania)

Ram dalSieho displeja 42" v ste-
ne (prehlad moznych bodov me-
rania)

(Ak je nainstalovany dalSi displej
s uhloprieckou 42")

Ram zabudovany v stene (detail
merania)

(Néastenny ram)
Displej 42" a dalSi displej 42" na
nenalakovanom otvore na rdme

Systémova a technicka pouzivatelska priruc¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0
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Vykonavanie testov

Testovany bod Merané hodno- | Test splneny?
ta

Displej CM
(Ak je nainStalovany dalSi CM di-
splej)

Napajacia jednotka
(Ak je nainStalovany dalSi CM di-
splej)

POZNAMKA: Toto meranie je potrebné vykonavat na kazdom displeji s panelom s funkciami
a bez neho.
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ELEKTRICKA BEZPECNOST

5.3.2 Zvodovy prud zariadenia

VSeobecné informécie

Meraci hrot meracieho zariadenia pripojte k vodivym Castiam uvedenym v tabulke niZSie a
odmerajte zvodovy prid zariadenia.

Niektoré body testovania sa nemusia vztahovat na konkrétny variant systému Buzz.

Uniky zo zariadenia

Testovany bod

Meranéa hodno-
ta

Test splneny?

Pocita¢ (bod merania na napaja-
com tlacidle)

(Nie je relevantné, ak je namiesto
systému Buzz nainStalovany di-
gitalny pocita€ na operacnej
sale 2.0 na integréciu so systé-
mom Barco)

Skrutka vystupu DVI-I na pouzi-
vatel'skom paneli pocitaca

(Nie je relevantné, ak je namiesto
systému Buzz nainStalovany di-
gitalny pocita€ na operacénej
sale 2.0 na integréaciu so systé-
mom Barco)

| DVi-in
| DVI-| in 2
| 5 =

[ eEVine A

(Iba nastenny ram) Pravy dolny
otvor displeja 42" na pripojenie ku
kovovému panelu s funkciami

Port USB na paneli funkcii

Ram displeja 42" v stene (pre-
hlad moZnych bodov merania)

Systémova a technicka pouzivatelska prirucka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0
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Zvodovy prad zariadenia

Testovany bod

Merané hodno- | Test splneny?
ta

Ram dalSieho displeja 42" v ste-
ne (prehlad moznych bodov me-
rania)

(Ak je nainstalovany dalSi displej
s uhloprieckou 42")

Ram zabudovany v stene (detall
merania)

(Iba nastenny ram)
(Dal3i) Displej 42" na nenalako-
vanom otvore na rame

Displej CM
(Ak je nainStalovany dalSi CM di-
splej)

Napdjacia jednotka (predna cast)
(Ak je nainStalovany dalSi CM di-
splej)

84
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ELEKTRICKA BEZPECNOST

Testovany bod

Meranéa hodno-
ta

Test splneny?

Spojovacia jednotka (pripajacia
skrutka)

(Ak je nainstalovany dalSi CM di-
splej)

Napajacia jednotka (port)
(Ak je nainStalovany dalSi CM di-
splej)

Napajacia jednotka (konektor)
(Ak je nainstalovany dalSi CM di-
splej)

Systémova a technicka pouzivatelska prirucka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0
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Dotykovy prud

5.3.3 Dotykovy prad

VSeobecné informécie

Meraci hrot meracieho zariadenia pripojte k vodivym Castiam uvedenym v tabulke niZSie a
odmerajte dotykovy prad.

Niektoré body testovania sa nemusia vztahovat na konkrétny variant systému Buzz.

Dotykovy prud

Test dotykového pridu SYSTEMU ME mdZe opakovane pouzivat niektoré z bodov merania
definovanych pre zvodovy prud zariadenia.

Testovany bod Meran& hodno- | Test splneny?
ta

Skrutka vystupu DVI-I na pouzi-
vatelskom paneli pocitaca

(Nie je relevantné, ak je namiesto
systému Buzz nainStalovany di-
gitalny pocitaé na operaénej
sale 2.0 na integraciu so systé-
mom Barco)

S-Video In Composite In  SDI In 1

DVi-|
(Microscope HUD)

SDIIn2

ros
Ommunication

DVi-iIn o
1 in 2

=

—— BX5vne A

Pocita¢ (bod merania na napaja-

com tlagidle) ®e
(Nie je relevantné, ak je namiesto :
systému Buzz nainStalovany di- e

gitalny pocita€ na operacnej
sale 2.0 na integréaciu so systé-
mom Barco)

(Iba nastenny ram) Pravy dolny
otvor displeja 42" na pripojenie ku
kovovému panelu s funkciami

Ram displeja 42" v stene (pre-
hlad moZnych bodov merania)

Ram dalSieho displeja 42" v ste-
ne (prehlad moznych bodov me-
rania)

(Ak je nainStalovany dalSi displej
s uhloprieckou 42")
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ELEKTRICKA BEZPECNOST

Testovany bod Merané hodno- | Test splneny?
ta

Ram zabudovany v stene (detail
merania)

(Iba nastenny ram)
(Dalsi) Displej 42" na nenalako-
vanom otvore na rame

Port USB na paneli funkcii

Displej CM
(Ak je nainStalovany dalSi CM di-
splej)

LR S R S N N )
LR 0 e v
.

Napdjacia jednotka (predna cast)
(Ak je nainstalovany dalSi CM di-
splej)
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Dotykovy prud

Testovany bod

Merané hodno- | Test splneny?
ta

Spojovacia jednotka (pripajacia
skrutka)

(Ak je nainstalovany dalSi CM di-
splej)

Napajacia jednotka (port)
(Ak je nainStalovany dalSi CM di-
splej)

Napajacia jednotka (konektor)
(Ak je nainstalovany dalSi CM di-
splej)
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UDRZBA

6 UDRZBA

6.1 Kontroly

6.1.1 Prehlad

Interval

A

Podrobnu kontrolu by podpora Brainlab mala vykonat raz ro¢ne.

Udrzba a kontrola systému Buzz by sa mala vykonavat pravidelne, aby sa zabezpegila jeho
funkénost a bezpecnost.

V zaujme bezpecného vykonavania beznej udrzby désledne dodrziavajte pokyny uvedené v tomto
dokumente.

Varovanie

Pocas pouzivania systému Buzz nevykonavajte ziadny servis ani Gdrzbu systému Buzz (ani
Ziadnych jeho komponentov).

Opravnenia

Opravy systému a zariadeni mdZu vykonavat len technici spolo€nosti Brainlab alebo autorizovani
partneri.

Riziko Urazu elektrickym pradom: Neexistuju Ziadne Casti, ktoré by mohol opravit’ pouZivatel.
Neodstranujte Ziadne kryty. VSetky kroky inStalacie, servisu a udrzby musi vykonat spolo¢nost’
Brainlab alebo vySkoleni autorizovani technici.

Zivotnost batérie

Batériu pocitaca s doplnkovym snima¢om so zlozenim kov-oxid-polovodi¢ (CMOS) je potrebné
menit kazdé tri roky. Tuto €innost musi vykonat spolo¢nost Brainlab alebo servisny personal
autorizovany spolo¢nostou Brainlab.

Vybité batérie musia byt riadne zlikvidované alebo recyklované v stlade s pravidlami vaSej
organizacie a miestnymi pravnymi predpismi. Pre likvidaciu a vymenu batérii si dohodnite
stretnutie s podporou Brainlab.
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Roc¢na kontrola

6.1.2 Roénda kontrola

Dohoda

Dostupna servisna zmluva

Roénéa kontrola

Automaticky vykonavané spolo¢nostou Brainlab

Poziadajte oddelenie podpory spolo¢nosti Brainlab o zabezpe-
cenie

Rozsah

Této kontrola zahffia vSetky komponenty a funkcie, ako aj polozky uvedené vo formulari

bezpecnostnej prehliadky.
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UDRZBA

6.1.3 Bezpeénostna kontrola

Interval

Bezpecnostnu kontrolu je potrebné vykonat raz ro¢ne a jej vysledky je potrebné zdokumentovat.

Rozsah

Bezpecnostna kontrola musi zahffiat’ vSetky prisluSné stanovené polozky.

Kontroly vykonané personédlom inej spolo€nosti nez Brainlab

Bezpecnostnu kontrolu musi vykonat kvalifikovany technik, ktory:

« Je kvalifikovany na vykonavanie bezpec¢nostnych kontrol elektrickych zdravotnickych zariadeni

¢ Je oboznameny s bezpecnostnymi informaciami o produkte a pokynmi k vyrobkom, precital si
pouZzivatelské priru¢ky a porozumel im

¢ Je oboznameny so suéasnymi miestnymi predpismi tykajacimi sa priemyselnej a
nepriemyselnej prevencie nehdd

¢ Ak je zariadenie povazované za nebezpecéné, bezodkladne pisomne informuje spolo¢nost
Brainlab

Kontroly vykonané personalom spoloénosti Brainlab

Ak na pracovisku zakaznika nie je k dispozicii vhodne kvalifikovana osoba, tito kontrolu vykonaju
odbornici z oddelenia podpory spolo¢nosti Brainlab za stanoveny poplatok.

Ak potrebujete odbornika z oddelenia podpory spolo¢nosti Brainlab, obratte sa na oddelenie
podpory spoloénosti Brainlab.
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Opatrenia bezpe¢nostnej kontroly

6.1.4 Opatrenia bezpeénostnej kontroly

Test, ktory ma byt vykonany

Test elektrickej bezpe€nosti musi zahffhat vSetky kroky uvedené vo formulari elektrickej
bezpecnosti. Okrem formgléra elektrickej bezpecénosti zahffia bezpecnostna kontrola aj dalSie
kontroly uvedené v Casti Udrzba.

Savisiace odkazy

PoZiadavky na test na str. 76
Kontroly na str. 89
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UDRZBA

6.2 Poruchy a pokyny na vratenie

6.2.1 Poruchy

Systémové poSkodenie alebo zlyhanie

Nepokracuijte v pouzivani systému, ak:

« Napdjaci kabel alebo zastréka je poSkodena alebo opotrebovana

« Na zariadenie/do zariadenia sa rozliala kvapalina

¢ Pri dodrZiavani navodu na obsluhu systém nefunguje normalne

« Systémové komponenty spadli na zem alebo je poSkodeny kryt

« Komponenty systému vykazuju vyrazny pokles vykonu, €o naznacuje potrebu servisu
¢ Zo systému unika tekutina

¢ Zo systému unikd dym

Ak je poSkodeny panel LCD (napriklad rozbité sklo), dbajte na to, aby kvapalina z neho
vytekajuca nedosla do kontaktu s pokozkou, sliznicami (oci, Usta) ani potravinami. Vypary

nevdychujte. Ak déjde ku kontaktu, oplachnite vSetky zasiahnuté oblasti tela alebo znegistené
¢asti odevu mydlom a velkym mnoZstvom vody.

Spbsob reakcie na poSkodenie alebo zlyhanie

Krok

1. Systém vypnite.

2. Obratte sa na oddelenie podpory pre zdkaznikov spolo¢nosti Brainlab.

3. K zariadeniu pripojte upozornenie, napriklad ,NEPOUZIVAT!“, aby sa zabréanilo jeho ne-
umyselnému pouzitiu.

Ak budete pokra¢ovat v pouzivani zariadenia, ktorého poSkodenie sa zistilo poc¢as kontroly, hrozi
riziko zranenia pacienta a pouzivatela.
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Pokyny na vratenie

6.2.2 Pokyny na vréatenie

Hlasenie poSkodeného zariadenia

VSetky chybné komponenty je potrebné okamzite nahlasit podpore Brainlab.
Ked sa v pripade poruchy obrétite na oddelenie podpory spolo¢nosti Brainlab, budete poZiadani

o nasledujuce informécie:
« Vyrobné &islo systému na typovom Stitku

¢ Opis problému

Oprava a vymena

Oddelenie podpory spoloénosti Brainlab:

¢ Poskytne odhad nakladov na opravu alebo vymenu
 Informuje, kedy mozno oCakavat, Ze vas systém bude znova funkény (zvyc€ajne do 48 hodin)

Spiato€né adresy

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

Tokyo 108-0023
Japonsko

Brainlab Inc.
Brainlab Logistikzentrum RMA Dept.
Marsstr. 6a 5 Westbrook Corporate Center
85551 Kirchheim-Heimstetten Suite 1000
Nemecko Westchester, IL 60154
USA
Brainlab KK
RMA Dept. Brainlab Ltd.

Unit 2502-2503, Prosperity Centre,
25 Chong Yip Street, Kwun Tong,
Kowloon

Hongkong

Ako vratit komponenty

Krok

1. Chrante komponent pred dalSim poSkodenim jeho obalenim a bezpe¢nym zabalenim.

2. Vyplite a odoslite formular, ktory vam bol faxom odoslany alebo ktory bol prilozeny k na-
hradnému dielu.

3. Box pevne uzatvorte, oblepte.

4. Poskodeny komponent odoslite na prislusni spiatoént adresu alebo sa riadte pokynmi,
ktoré vydala spolo¢nost Brainlab.
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PRILOHA

V 4

7 PRILOHA

7.1

Nastavenia brany Firewall

Pravidla vstupnej komunikacie

Ziadanie dostupné od spoloc¢nosti Brainlab vo forméate

acie sl na po

Citate/hom strojnym zariadenim.

POZNAMKA: Tieto inform
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Nastavenia brany Firewall
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