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Ochranné znamky

Intuitive, Intuitive Surgical, Beyond the Limits of the Human Hand, da Vinci, da Vinci S, da Vinci Si,
da Vinci Xi, EndoWrist, TilePro a InSite jsou obchodni zndmky nebo registrované obchodni
znamky spolec¢nosti Intuitive Surgical, Inc. Ostatni ochranné znamky jsou majetkem
prislusnych vlastnik{ a je s nimi nutno nakladat patfi¢cnym zptsobem.

Pouze na predpis
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1 Uvod

Tento dodatek k pfiruc¢ce pro uZivatele chirurgického systému da Vincie Xim uvadi podrobnosti
tykajici se konkrétné zobrazovaciho systému Fireflym.

) Poznamka: Aspekty zobrazovaciho systému da Vinci Xi Firefly, které nejsou popsany
v tomto dokumentu, jsou stejné jako u puvodniho zobrazovaciho systému
da Vinci Xi. Podrobnosti naleznete v Navodu k pouziti chirurgického systému
da Vinci Xi, véetné veskerych dodatk(, pokud byly vydany.

A VYSTRAHA: Pfed pouzitim zobrazovaciho systému da Vinci Xi Firefly si pieététe cely
tento dokument. Nedodrzovani pokynd a vystrah v tomto navodu muze mit
za nasledek nebezpecny provoz systému a/nebo poranéni pacienta nebo obsluhy.
Pied pouzitim si peclivé prostudujte vsechna upozornéni a vystrazné informace
obsazené v tomto dodatku a v navodu k pouziti chirurgického systému da Vinci Xi.

A VYSTRAHA: Personal, ktery pouziva a &isti endoskop s fluorescenénim zobrazenim
Firefly, musi byt vyskolen ve viech aspektech pouzivani a ¢iSténi systému.

”

1.1 Indikace k pouziti

Zobrazovaci systém da Vinci Firefly je uréen k poskytovani endoskopickych viditelnych
fluorescen¢nich snimkd a snimk( blizkych infracervenému pasmu v redlném case.
Zobrazovaci systém da Vinci Firefly umoziuje chirurgdm provadét minimalné invazivni
operace s pouzitim standardniho endoskopicky viditelného svétla i vizualniho hodnoceni cév,
krevniho prdtoku a souvisejici perfuze tkani, a alespon jednoho z hlavnich mimojaternich
zlu¢ovodu (cysticky kanal, spole¢ny zlu¢ovod nebo spolec¢ny jaterni kanal) s pouzitim snimka
blizkych infracervenému pasmu.

Fluorescen¢ni zobrazovani Zlu¢ovych kanalld pomoci zobrazovaciho systému da Vinci Firefly
je ur¢eno pro pouziti s bilym svétlem standardni péce a (pfi indikaci) s cholangiografii b&éhem
operace. Zafizeni neni ur¢eno k samostatnému pouziti pro vizualizaci Zlucovodu.

1.2 Soulad s predpisy a klasifikace

Soulad s piedpisy a klasifikace
Ridici systém endoskopického nastroje Intuitive Surgical da Vinci Xi Model 154000

0543 (da Vinci Xi System) je ve shodé se smérnici 93/42/EHS pro lékafska zafizeni.

Konec ¢asti
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Piehled systému _

2 Prehled systému

Zobrazovaci systém Firefly se sklada z témér infracerveného laseru, umisténého na ovladaci
endoskopu a z endoskopu (0° nebo 30°). Vsechny endoskopy da Vinci Xi a ovladace endoskopl
jsou schopné vydavat viditelné svétlo a zajiStovat zobrazeni v reZzimu Firefly. Zobrazovaci
systém Firefly vyuziva k vytvoreni fluorescencniho zobrazeni tkané témér infracervené svétlo
v kombinaci s kontrastni latkou. Kontrastni ldtka se pacientiim podava intravenézné a systém
se pfepne do rezimu Firefly. Systém zobrazi vysledné snimky jako fluorescencni piekryvnou
vrstvu na cernobilém snimku. Chirurg mize na rezim Firefly prepnout pomoci ru¢nich
ovladac¢u na konzole chirurga, prohlédnout si fluorescen¢né zabarvenou tkan, prepnout zpét
do rezimu viditelného svétla a manipulovat s tkani.

0 Poznamka: Informace o pfipravé a podavani kontrastni latky naleznete v navodu
k jeho pouziti poskytnutém vyrobcem kontrastni latky.

0 Poznamka: Prohlizeni fluorescenénich obrazkd NIR (téméf infracervené svétlo)
vrezimu Firefly vyzaduje pouziti kontrastni latky, ktera svétélkuje pfi excitaci
s vinovou délkou 805 nm * 4 nm a emituje svétlo o pfiblizné hodnoté 830 nm, coz je
dostateé¢ny kvantovy vytézek k tomu, aby byl detekovan kamerou.

) Poznamka: Rozstiknuté krev nebo jiné téini tekutiny v chirurgickém poli, které obsahuiji
kontrastni latku, si mohou udrzet fluorescencni schopnost po dobu trvani zakroku.

2.1 Soucasti systému

1. Chirurgicky endoskop se sklonem 0 stupiiii nebo 30 stuphii
2. Ovladac endoskopu

Obrdzek 2.1 Chirurgicky systém da Vinci Xi se soucdstmi s funkci zobrazeni Firefly

0 Poznamka: Zobrazovaci systém Firefly je plné integrovanou soucasti chirurgického
systému da Vinci Xi. Informace o tématech, ktera nejsou uvedena v tomto
dokumentu, naleznete v pfiruéce pro uzivatele systému da Vinci Xi.
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‘ Piehled systému

VYSTRAHA: Pouzivejte pouze souéasti dodavané spoleénosti Intuitive Surgical
uréené pro zobrazovani Firefly v systému da Vinci Xi. Ve spojeni s vizualnim
systémem da Vinci Xi nepouzivejte zadné soucasti tietich stran. Pokud nebudete
dodrzZovat tuto vystrahu, vystavujete se riziku expozice laserové energii, ktera muize
mit za nasledek poranéni obsluhy nebo pacienta a mize zpUlsobit poruchu systému
da Vinci Xi.

2.2 Indikatory

Ovladac endoskopu
Pfedni strana ovladace endoskopu ma nasleduijici tfi LED kontrolky:
LED ovladace endoskopu

« LED ovladace endoskopu (Obrazek 2.2) uréuje stav nabiti ovladace endoskopu.
Tabulka 2-1 Ovlada¢ endoskopu

LED ovladace endoskopu Stav
Vypnuto Bez napéjeni
Cervend Porucha
Modra, blika Zapinani
Modr4, sviti Zapnuty a pfipraveny

LED pripojeni kabelu endoskopu

LED kabelového pfipojeni endoskopu (Obrazek 2.2) ukazuje, kdy je endoskop pfipojeny
a pripraveny k pouziti.

Tabulka 2-2 Pripojeni kabelu endoskopu

LED pripojeni kabelu endoskopu Stav
Vypnuto Endoskqp neni pfipojen nebo je endoskop pfipojen
k rameni
Modr3, sviti Endoskop je pfipojen a je pfipraven

LED bezpecnostniho stitku laseru
LED bezpecnostniho Stitku laseru (Obrazek 2.2) svételné oznacuje LASER ZAPNUTY
rezimu Firefly, kdyz je aktivovany (Obrazek 2.3).
Tabulka 2-3 Bezpecnostni stitek laseru

Bezpecnostni Stitek laseru LED Stav
Vypnuto, text neni osvétlen Rezim Firefly neni aktivovan
Zapnuto, text je osvétlen Rezim Firefly je aktivovan

Firefly™ Zobrazovani pro chirurgicky systém da Vincie Xim



Piehled systému _

LED ovladace endoskopu LED piipojeni kabelu endoskopu

Stitek: kontrolka LASER ON
(laser zapnuty)

Obrdzek 2.2 Pfedni panel oviadace endoskopu

,LASER ON“ (LASER ZAPNUTY) sviti,

INVISIBLE LASER RADIATION kdyz je rezim Firefly aktivni

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT
Maxiumum Output: 124 mW at Wavelength: 805nm

Device classified per IEC 60825-1:2007 Complies
with 21 CFR 1040,10 and 1040,11 except for
deviations pursuant to Laser Notice No, 50, dated
June 24th, 2007,

Obrdzek 2.3 Bezpecnostni stitek laseru
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‘ Piehled systému

Indikatory endoskopu
Stitek clony laseru endoskopu

Stitek clony laseru endoskopu (Obréazek 2.4) ukazuje smér, kterym je emitovano laserové

svétlo.

Stitek Laser Aperture
(clony laseru)

Obrdzek 2.4 Stitek clony laseru

LED endoskopu

LED endoskopu (Obrazek 2.5) indikuje pfipojeni k ovladaci endoskopu.

LED endoskopu

Obrdzek 2.5 LED endoskopu

Tabulka 2-4 LED endoskopu

LED endoskopu

Stav

Vypnuto

Endoskop neni pfipojen k ovladaci endoskopu.

Zelena, blika

Endoskop je pfipojen k ovladaci endoskopu a systém
nacita kalibra¢ni udaje.

Zelena, sviti

Endoskop je pfipojen k ovladaci endoskopu a kalibra¢ni
udaje jsou nacteny.

Firefly™ Zobrazovani pro chirurgicky systém da Vincio Xim




Piehled systému _
LED spusténi laseru

Kdyz je zobrazovani v rezimu Firefly aktivni, sviti nepfetrzité zelené na zadni strané endoskopu
LED kontrolka LASER ZAPNUTY (Obrazek 2.6). To oznacuje, ze hrot endoskopu emituje
laserové svétlo. Svétlo emitované hrotem endoskopu se vizualné jevi jako namodralé.

Kontrolka LASER ON
(LASER ZAPNUTY)

Obrdzek 2.6 Kontrolka LASER ZAPNUTY
Tabulka 2-5 Kontrolka LASER ZAPNUTY

LED bezpec¢nostniho stitku laseru Stav
Vypnuto, LED neni osvétleno Rezim Firefly neni aktivovan
Zapnuto, LED je osvétleno Rezim Firefly je aktivni

3D prohlizec na konzole chirurga a dotykova obrazovka voziku
Vision
Je-li rezim Firefly aktivni, zobrazi se na 3D prohlizeci konzoly chirurga a na dotykovém panelu

voziku Vision indikator LASER ZAPNUTY.

UMDOCK EEFORE MOVIMG TAELE

Obrdzek 2.7 Indikdtor spusténi laseru na uzZivatelském rozhrani

Konec ¢asti
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3 Provoz

A VYSTRAHA: Pii pripravé endoskopu k chirurgické endoskopii je nutné pouzit
spravnou sterilni techniku. Endoskop a jeho kabel jsou sterilizované a mize s nimi
manipulovat pouze sterilni osoba.

3.1 Pripojeni endoskopu k ovladaci endoskopu

Komunika¢ni signaly svételného vodi¢e a endoskopu jsou zac¢lenény do jediného kabelu,
ktery je k endoskopu trvale pfipojen. Kabel endoskopu pfimo propojuje ovlada¢ endoskopu
na voziku Vision, a tak zajistuje komunikaci a osvétleni endoskopu.

1. Pokud jesté nebyl sejmut, sejméte kryt z konektoru.

0 Poznamka: Ta ¢ast konektoru, ktera je pod steriliza¢nim krytem, neni sterilni.
Jakmile se odstrani steriliza¢ni kryt, s koncem konektoru by nemély manipulovat
sterilni osoby.

2. Zapojte konektor endoskopu do ovladace konektoru.

\ |
N— o

Obrdzek 3.1 Zapojte konektor do ovladace endoskopu
V rezimu Firefly generuje ovlada¢ endoskopu neviditelné (téméf infracervené) laserové zareni
a namodralé viditelné svétlo.

0 Poznamka: Pfed kazdym pouzitim se musi endoskop sterilizovat podle Ptiru¢ky pro
opakované pouziti a smi s nim manipulovat pouze osoba, ktera je pfipravena pro
praci ve sterilnim poli.

0 Poznamka: Neni-li pfipojen endoskop, ovlada¢ endoskopu nevydava svételné
zareni. Funkénost osvétleni tedy nelze ovéfit bez zapojeni endoskopu k ovladaci
endoskopu.

0 Poznamka: Za vsech okolnosti udrzujte konektor svétlovodného kabelu c¢isty.
Necistoty na konektoru svétlovodného kabelu mohou zpusobit prehrati.

Firefly™ Zobrazovani pro chirurgicky systém da Vincio Xim



UPOZORNENI: Zditka pro ovlada¢ endoskopu ma pruznou zapadku, ktera slouzi
k prevenci uUniku svétla ze zdifky, kdyz neni nainstalovan konektor. Jestlize
pozorujete, ze ze zditky vychazi svétlo, kdyz neni nainstalovany svétlovod,
nedivejte se pfimo do zdifky. Dbejte na to, aby nedoslo k pfimé expozici oka, jak
je uvedeno na zlutém vystrazném stitku na predni strané ovladace endoskopu (viz
Tabulka B-1 Vystrazny stitek na strané 20).

3.2 Vyberte rezim vizualizace

Mezi rezimy viditelného svétla a Firefly (téméf infracervené svétlo) muzete prepinat jak
na dotykovém panelu konzoly chirurga, tak na dotykové obrazovce voziku Vision. Rezim Firefly
Ize také deaktivovat automaticky z endoskopu, kdyz je odstranén z ramene.

0 Poznamka: Pred aplikaci kontrastni latky na pacienta nejprve v rezimu viditelného
svétla identifikujte cilovou anatomii a teprve poté aktivujte rezim Firefly.

A VYSTRAHA: Aby se minimalizovalo vystaveni laserové energii, coz by mohlo vést
ke zranéni operatora nebo pacienta, deaktivujte rezim Firefly, kdyz endoskop
vyjimate z pacienta.

Aktivace rezimu Firefly na konzole chirurga
Zobrazovaci systém Firefly |ze aktivovat z konzoly chirurga pomoci dotykového panelu nebo
pomoci hlavnich ru¢nich spinacu.

OPoznémka: Hlavni ruéni spina¢e standardné pf#i seSlapnuti nozniho pedalu
endoskopu neumoziuji prepinani mezi rezimy viditelného svétla a Firefly.
Na dotykovém panelu konzoly chirurga lze nastavit moznost pouzivani hlavnich
ru¢nich spinac¢i k prepinani mezi rezimy viditelného svétla a Firefly. Klepnutim
na kartu Settings (nastaveni) oteviete obrazovku Firefly. Nasledné muzete
klepnutim na tlacitko Firefly Fingerswitch (ru¢ni spinace Firefly) pfepinat mezi
hodnotami OFF (VYPNUTO) a ON (ZAPNUTO).

SEDEINGS

Obrazovka

FIREFLY ve .
rezimu Firefly

FIREFLY FINGERSWITCH i \ Tlacitko
rucniho
ovladace

BRIGHTNESS .
Firefly

FIREFLY INTENSITY

FIREFLY MODE ACTIVATE FIREFLY

Obrdzek 3.2 Ruéni ovladac Firefly
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Provoz

Hlavni ruéni spinace

Chirurg mUiZe pfepinat mezi rezimy viditeIného svétla a reZimem Firefly pomoci nésledujicich
ovladacu:

« Pedal ovladani endoskopu: Stisknéte a podrzte nozni peddl endoskopu, prepnéte
do a zrezimu Firefly pomoci kteréhokoliv z hlavnich ru¢nich spinacl (Obrazek 3.3).

Stisknéte ovladaci pedal endoskopu K pfepinani mezi rezimy pouzivejte hlavni runi prepinace

Obrdzek 3.3 Prepindni reZimii na konzole chirurga

Dotykovy panel konzoly chirurga

1. Chcete-li Firefly aktivovat z dotykového panelu konzoly chirurga, klepnéte na kartu
Settings (nastaveni) na domovské obrazovce dotykového panelu.

COMNSOLE 1

Karta Settings (nastaveni)

Obrdzek 3.4 Klepnéte na kartu Settings (nastaveni).

Firefly™ Zobrazovani pro chirurgicky systém da Vincio Xim



3. Klepnéte na tlac¢itko Activate Firefly (aktivovat Firefly). Jestlize je rezim Firefly
jiz aktivovan, tlacitko Firefly jej deaktivuje.

2. Klepnutim na polozku Firefly oteviete obrazovku Firefly.

SETT N

FIREFLY
Obrazovka

rezimu Firefly
FIREFLY FINGERSWITCH

BRIGHTNESS

FIREFLY INTENSITY

FIREFLY MODE ACTIVATE FIREFLY Tlaéitko
aktivace
reZimu Firefly

Obrdzek 3.5 Tlaéitko aktivace reZimu Firefly na konzole chirurga

Aktivace rezimu Firefly na voziku Vision

1. Na dotykovém panelu voziku Vision klepnéte na kartu Settings (nastaveni).

2. Klepnéte na tlacitko Activate Firefly (aktivovat Firefly). Jestlize je rezim Firefly
jiz aktivovan, toto tlacitko jej deaktivuje.

TURN ILLUMINATOR OFF

VIDEOQ INPUT/OUTPUT

ATE FIREFLY Tlacitko aktivace
rezimu
Firefly

Obrdzek 3.6 Tlacitko Firefly na voziku Vision
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Deaktivace rezimu Firefly na endoskopu
Tlacitko zapnuti/vypnuti osvétleni

Stisknéte a podrzte tlacitko osvétleni (Obrazek 3.7) na endoskopu, tim se deaktivuje rezim
Firefly a aktivuje nebo deaktivuje se viditelné svétlo. Systém reaguje pouze na dlouhy stisk
(tj. delsi nez 1 sekundu) a nereaguje na kratké stisknuti. Tla¢itko osvétleni na endoskopu
je funkéni pouze tehdy, kdyz je endoskop odpojen od robotického ramene a nemize
se pouzit k aktivovani rezimu Firefly. Je-li systém v rezimu Firefly a endoskop neni na rameni,
veskeré osvétleni deaktivujete stisknutim a podrzenim tohoto tlacitka. Opétovné stisknuti
tlacitka aktivuje rezim viditelného svétla. Chcete-li aktivovat rezim Firefly, je tfeba pouzit bud’
tlacitko Activate Firefly (aktivovat Firefly) na dotykovém panelu konzoly chirurga nebo
na voziku Vision.
Tabulka 3-1 Tlacitko osvétleni

Stav osvétleni Stisknéte a podrzte tlacitko
Viditelné svétlo je zapnuté Viditelné svétlo se vypina
Svétlo je vypnuté Viditelné svétlo se zapina
Firefly zapnut Svétlo se vypina

zapnuti/vypnuti osvétleni

Obrdzek 3.7 Tladitko zapnuti/vypnuti osvétleni

3.3 Upravit obraz
Jas a kontrast obrazu Firefly Ize upravit jak pomoci konzoly chirurga, tak pomoci voziku Vision.

ﬁ Poznamka: Ackoliv se pouziva stejny posuvnik jasu jak pro rezim viditelného svétla,
tak pro rezim Firefly, systém si zapamatuje individualni nastaveni obou rezimd. P¥i
aktivaci a deaktivaci rezimu Firefly zGstane posuvnik jasu v pozici, v niz byl
v okamziku, kdy byl naposledy upraven.

Firefly™ Zobrazovani pro chirurgicky systém da Vincio Xim



Nastaveni obrazu pomoci konzoly chirurga

Posuvnik jasu
Na kart¢é Home (domii) nastavite jas obrazu pomoci posuvniku jasu. Tento posuvnik

se pouziva také k nastaveni jasu obrazu v rezimu viditelného svétla.

CONSOLE 1

BIPOL/
FO

MIC ENABLED I

Obrdzek 3.8 Posuvnik jasu na karté Home (domii)

Jas Ize také upravovat na obrazovce rezimu Firefly. Klepnutim na kartu Settings (nastaveni)
oteviete obrazovku rezimu Firefly (Obrdzek 3.9). PfetaZzenim posuvniku jasu upravte jas
obrazu. Tento posuvnik také nastavi obraz v reZimu viditelného svétla.

TTIN

FIREFLY

FIREFLY FINGE

ERIGHTNE

FIREFLY INTENSITY

FIREFLY MODE DEACTIVATE FIREFLY |

Obrdzek 3.9 Posuvnik jasu na konzole chirurga
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Posuvnik intenzity Firefly
Posuvnik intenzity Firefly nastavi viditelnost fluorescen¢ni tkané ve vztahu ke zbytku

cernobilého zobrazeni. Klepnutim na kartu Settings (nastaveni) oteviete obrazovku rezimu
Firefly. Posurite posuvnik intenzity Firefly, tim zménite kontrast mezi fluoreskujici tkani a tkani
nevykazuji fluorescenci. V rezimu viditelného svétla je tento posuvnik vyfazen z provozu.

SETTIN

FIREFLY

FIREFLY FINGERSWITCH

BRIGHTNESS

FIREFLY INTENSITY

FIREFLY MODE DEACTIVATE FIREFLY I

Obrdzek 3.10 Posuvnik intenzity Firefly na konzole chirurga

Nastaveni obrazu pomoci dotykového panelu voziku Vision

Posuvnik jasu
Na zalozce Home (domii) mUzete jas obrazu Firefly nastavit pomoci posuvniku jasu. Tento

posuvnik také nastavuje jas obrazu v rezimu viditelného svétla.

SCOPE

LEFT EYE

MIC: ENABLED

ONMNECTED

Obrdzek 3.11 Posuvnik jasu na voziku Vision
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Posuvnik intenzity Firefly

u Klepnéte na kartu Settings (nastaveni) a pomoci posuvniku intenzity Firefly mizete nastavit
kontrast mezi fluoreskujici tkani a tkani nevykazujici fluorescenci. V rezimu viditelného svétla
je tento posuvnik vyfazen z provozu.

VIDED INPU

/ATE FIREFLY

Obrdzek 3.12 Posuvnik intenzity Firefly na voziku Vision

Konec &asti
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A Piiloha A: Reseni problému a servis

A.1 Reseni problému

AVYSTRAHA: Pokud je jakakoli soucast systému poskozena nebo nefunguje spravné,
endoskop nepouzivejte. Nepokousejte se z ovladace endoskopu odstranit kryt.
Veskery servis prenechejte kvalifikovanému servisnimu zastupci spolecnosti
Intuitive Surgical. Nebudete-li dodrZovat tuto vystrahu, mize dojit ke zranéni
obsluhy nebo pacienta.

Pokud systém vyZzaduje udrzbu nebo servis, kontaktujte, prosim, nasi linku technické podpory.

V Evropé volejte na ¢islo +41.21.821.2020.

Tabulka A-1 Reseni problému

Priznak

Dtlivod

Akce

Kdyz chirurg seslapne ovladaci
pedal kamery a soucasné stiskne
a uvolni hlavni prepinac¢ na
ovladaci endoskopu, rezim
vizualizace se nezméni.

Pouziti hlavnich ru¢nich
prepinacli k pfepinani rezimu
vizualizace je deaktivovéano.

Na dotykovém panelu konzoly chirurga klepnéte
na kartu Settings (nastaveni) a jdéte na stranku
Firefly a ovérte, zda ma nastaveni Firefly
Fingerswitch (ru¢ni spinace Firefly) hodnotu On
(zapnuto) (viz 3.2 Vyberte rezim vizualizace).
Pokud problém pretrvava, kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti Intuitive Surgical.

RezZim vizualizace je zablokovan
v rezimu Firefly (témér
infraCervené zareni), pficemz
endoskop neni na rameni.

Chyba komunikace nebo selhani
soucasti.

1. Pokuste se zdroj svétla na endoskopu vypnout
stisknutim a pridrzenim tlacitka osvétleni (viz
Obrazek A.1).

2. Pokud se po stisknuti tlacitka osvétleni zdroj
nevypne, jakmile to bude bezpecné,
restartujte systém.

3. Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti
Intuitive Surgical.

Fluorescen¢ni snimek

se v oCekdvaném casovém
horizontu po podani injekce
kontrastni latky nezobrazuje
nebo se zobrazuje nekvalitné.

+ Mozna je nefunkéni laser
systému Firefly

« Klinické faktory souvisejici s
davkovanim a podavanim

Je tfeba nastavit jas a intenzitu

zobrazeni Firefly.

Na dotykovém panelu konzoly chirurga klepnéte
na kartu Settings (nastaveni) a prejdéte na
stranku Firefly. Upravte ovladace posuvniku na
pozadovany jas a intenzitu. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte technickou podporu
spolecnosti Intuitive Surgical.

Ovlada¢ endoskopu emituje
svétlo, i kdyz se endoskop vyjme
z ovladace endoskopu.

Uzavér zditky na ovladaci
endoskopu se zasekl v oteviené
pozici.

- Endoskop pfipojte k ovladaci endoskopu a zase
jej odpojte.

+ Pokud problém pfretrvava, jakmile to bude
bezpecné, restartujte systém.

+ Pokud problém pfetrvava, kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti
Intuitive Surgical.

Firefly™ Zobrazovani pro chirurgicky systém da Vincio Xim




Priloha A: Reseni problémii a servis m

Tlacitko osvétleni

Obrdzek A.1 Tladitko osvétleni endoskopu

A.2 Postup testovani laseru Firefly

Pokud laser systému Firefly nefunguje, otestujte jej pomoci nasledujicich kroku:

1. Zkontrolujte, zda je konektor endoskopu zcela zasunuty do zdirky ovladace endoskopu.

2. Endoskop uchopte do ruky a zaméfte jej na testovaci cil na obdlce stru¢ného navodu

k zobrazovacimu systému Firefly.

3. Prepnéte do rezimu Firefly. Pokud je laser v poradku a mifite endoskopem na testovaci cil,

mél by se cil ve stereoprohlizeci a na dotykové obrazovce rozsvitit zelené.

A.3 Sluzby zakaznikiim a technicka podpora

Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road

Sunnyvale, CA 94086 USA

E-mail: customerservice@IntuitiveSurgical.com
Bezplatna linka: +1.800.876.1310

Fax: +1.408.523.2377 nebo +1.408.523.1390
Webové stranky: www.intuitivesurgical.com

Intuitive Surgical Sarl

1, chemin des Mriers,

1170 Aubonne, Switzerland
Bezplatna linka: +800.0821.2020
Pfima linka: +41.21.821.2020
Fax: +41.21.821.2021

Konec ¢asti
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B Priloha B: Bezpecnost a symboly

B.1 Bezpecné pouziti

Bezpecnost tykajici se svétla

A VYSTRAHA: Nedivejte se do svétla pfimo emitovaného endoskopem nebo
svétlovodem, protoze by mohlo dojit k poskozeni zraku. Tabulka B-1 na strané 20
obsahuje specifikace pro témér infracervené (NIR) zafeni emitované v rezimu Firefly.

/\ UPOZORN ENIi: Nezkoumejte porty optickych kabelil nebo optické kabely, které jsou
pripojeny ke zdroji svétla optickymi nastroji (tj. zvétSovaci sklo).

AUPOZORNIVENI': PFi pouziti jinych ovladacich nebo sefizovacich prvka &i provadéni
jinych ukoll, nez které jsou zde uvedeny, muize dojit k vystaveni ucinkim
nebezpecného zafeni. Seznam jednotlivych ukonl naleznete v pfirucce pro
uzivatele chirurgického systému da Vinci Xi.

Ovlada¢ endoskopu je podle pfislusnych norem oznacen nésledujici vystraznou etiketou:
Tabulka B-1 Vystrazny stitek

Stitek Umisténi

INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT
Maxiumum Output: 124 mW at Wavelength: 805nm

Device classified per IEC 60825-1:2007 Complies
with 21 CFR 1040,10 and 1040,11 except for
deviations pursuant to Laser Notice No. 50, dated
June 24th, 2007, v , v

Pfedni strana ovladace

endoskopu vpravo

V textu na stitku se pise:
NEVIDITELNE LASEROVE ZARENI
VYHYBEJTE SE PRIMEMU VYSTAVENI OCi
LASEROVY PRODUKT TRIDY 3R
Maximalni vykon: 124 mW
pfi vinové délce: 805 nm
Zatizeni klasifikované dle IEC 60825-1:2007
v souladu s normami 21 CFR 1041.10 a 1040.11
vyjma odchylek podle vyhlasky o laserech ¢. 50 ze dne 24. ¢ervna 2007.

Firefly™ Zobrazovani pro chirurgicky systém da Vincie Xim



B.2 Symboly a ikony

Tabulka B-2 Symboly a ikony

Priloha B: Bezpe¢nost a symboly m

Symbol Oznacuje Umisténi
I:alwsetrove sve‘glo v b“ZkOS,tI mfracervvene Zadni strana krytu endoskopu a Zluty
Casti spektra je generovano ovladacem " o . .
LASER ON Stitek tykajici se bezpecnosti laseru

endoskopu a emitovano hrotem
endoskopu

na ovladaci endoskopu

<I{LASER APERTURE laserové svétlo

Ukazuje ve sméru, kterym je emitovano

Boc¢ni strana krytu endoskopu

Konec

Firefly™ Zobrazovani pro chirurgicky systém da Vincio Xim
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