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1. How to Use this Document

1.1. About this Document

This document is the most comprehensive source of information for the safe and effective
use of the product. Read this document carefully and keep for future reference. Pay special
attention to safety information.

When combined with other medical devices, the user manual of these devices is to be con-
sidered as well.

1.2. Disclaimer of Liability

In no instance will Stryker be responsible for incidental or consequential damages related to

the product.

1.3. Contact Information
Stryker Representative

+49 761 4512 0 (Germany) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.4. Definition of Conventions

The following table provides definitions of conventions used in this document.

Convention Definition
1. Instructional steps that must be performed in a sequence.
o/- Unordered list item

1.5. Definition of Terms, Abbreviations and Symbols

The following table provides definitions of terms used in this document.

Term Definition

WARNING The signal word WARNING highlights a safety-related issue. Com-
ply with this information to prevent patient and medical staff
injury.

CAUTION The signal word CAUTION highlights a product reliability issue.

Comply with this information to prevent product damage.

CT—
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The following table provides definitions of abbreviations commonly used in this document.

Abbreviation Definition

EN European Standard

ENT Ear, Nose, Throat

1SO International Organization for Standardization
MR Magnetic Resonance

TGS Target Guided Surgery

The following tables define the symbols used in this document, on the product and on the
product label. The tables also include symbols that are used with affiliated products to the
Stryker ENT Navigation System with TGS.

EN ISO 7010 Graphical symbols — Safety colors and safety signs — Registered safety signs

Symbol

A

WO001

©

MO002

<)

P007

Name: Definition
General warning sign: To signify a general warning.

Refer to instruction manual/booklet: To signify that the user instruction
manual/booklet must be read.

No access for people with active implanted cardiac devices: To pro-
hibit people with active implanted cardiac devices from entering a desig-
nated area.

EN ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling
and information to be supplied - Part 1 General requirements

Symbol/
number

EN

Name: Definition

Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer as defined in the
European Union harmonization legislation.

Date of manufacture: Indicates the date when the medical device was
manufactured.

Use-by date: Indicates the date after which the medical device is not to be
used.

Batch code: Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or
lot can be identified.

Catalog number: Indicates the manufacturer’s catalog number so that the
medical device can be identified.

Serial number: Indicates the manufacturer’s serial number so that the
medical device can be identified.

Non-Sterile: Indicates a medical device that has not been subjected to a
sterilization process.

Fragile, handle with care: Indicates a medical device that can be broken
or damaged if not handled carefully.

Keep away from sunlight: Indicates a medical device that needs protec-
tion from light sources.

CT——
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Symbol/
number

~ § P

o
w
N

SN

N <o} (o]

o
g
w

o
N
N

Name: Definition

Keep dry: Indicates a medical device that needs to be protected from mois-
ture.

Temperature limit: Indicates the temperature limits to which the medical
device can be safely exposed.

Humidity limitation: Indicates the range of humidity to which the medi-
cal device can be safely exposed.

Atmospheric pressure limit: Indicates the range of atmospheric pressure
to which the medical device can be safely exposed.

Do not re-use: Indicates a medical device that is intended for one use or for
use on a single patient during a single procedure.

Consult instructions for use: Indicates the need for the use to consult the
instructions for use.

Caution: Indicates the need for the user to consult the instructions for use
for important cautionary information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device
itself.

IEC 60417 Graphical symbols for use on equipment

Symbol

EN

11
0(333

0630

a1
o
—
(2]

|||—

a1
o
—
~

®

a1
o
—
(<]

a1
(@]
N
—

a1
o
w
N

ah

Name: Definition
This way up: To indicate correct upright position of the transport package.

Stacking limit by mass: To indicate that the items shall not be vertically
stacked beyond the specified number, either because of the nature of the
transport packaging or because of the nature of the items themselves.

Stacking limit by number: To indicate that the items shall not be verti-
cally stacked beyond the specified number, either because of the nature of
the transport packaging or because of the nature of

the items themselves.

Stand-by: To identify the switch position by means of which part of the
equipment is switched on in order to bring it into the stand-by condition,
and to identify the control to shift to or to indicate the state of low power
consumption. Each of different states of power consumption may be indict-
ed using a corresponding colour.

Fuse: To identify fuse boxes or their location.

Earth; ground: To identify an earth (ground) terminal in cases where nei-
ther the symbol 5018 nor 5010 is explicitly required.

Protective earth; protective ground: To identify any terminal that is
intended for connection to an external conductor for protection against elec-
tric shock in case of a fault, or the terminal of a protective earth (ground)
electrode.

Equipotentiality: To identify the terminals that, when connected together,
bring the various parts of an equipment or of a system to the same potential,
not necessarily being the earth (ground) potential, e.g. for local bonding.
Alternating current: To indicate on the rating plate that the equipment is
suitable for alternating current only; to identify relevant terminals.

Electrostatic sensitive devices: To indicate packages containing electro-
static sensitive devices, or to identify a device or a connector that has not
been tested for immunity to electrostatic discharge.

CT——
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Symbol Name: Definition

(2) Non-ionizing electromagnetic radiation: To indicate generally elevated,
A potentially hazardous, levels of non-ionizing radiation, or to indicate equip-
5140 ment or systems e.g. in the medical electrical area that include RF transmit-
ters or that intentionally apply RF electromagnetic energy for diagnosis or
treatment.
. Type BF applied part: To identify a type BF applied part complying with
R IEC 60601-1.
5333

Product-Specific Symbols

Symbol Name: Definition
QTY Quantity: Indicates the number of medical devices in the
packaging.
|I| Note symbol: Used to supplement or clarify information.
MD Medical device: Indicates a medical device as defined by European Union
harmonization legislation.

GTIN Global Trade Item Number

81 FR 38911 FDA Final rule for the use of symbols in labeling

Symbol Name: Definition

Rx On|y Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Directive 2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment (WEEE)

Symbol Name: Definition

Indicates that the product must be collected separately and must not be dis-
ﬁ posed of as unsorted municipal waste.
I

ASTM F2503-08 Standard practice for marking medical devices and other items for safety in
the MR environment

Symbol Name: Definition
@ MR Unsafe: Indicates a product that is known to pose hazards in all MRI
environments.

Regulatory marks and logos

Symbol Definition
@ CSA certified for Canada and USA
( € Indicates that a device is in conformity with the applicable requirements set
out in applicable European Union harmonization legislation providing for its
affixing.

( E Indicates that a device is in conformity with the applicable requirements set
0197 out in applicable European Union harmonization legislation providing for its
affixing.
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2. Safety Information

2.1. General Safety Information

A WARNING

— DPotential malfunction. Only use the system if the surgery also can be performed conven-
tionally. Otherwise, a second equivalent product should be available.

— During therapeutic use, it is necessary to ensure visual observation of the systemic ef-
fects.

— Intra-operative live images processed by the system may be displayed with a delay. Dur-
ing applications that require realtime-critical imaging, a second monitor must be used.
This must be directly connected to the realtime-critical image source.

— Always inspect the product and all system components for damage before each use. Do
not use the product if damage is apparent; contact Stryker.

— Do not disassemble, modify, service, or repair this product without the authorization of
the manufacturer. Failure to comply may result in substandard performance and/or void
the warranty. Contact Stryker for service.

— Ensure regular installation of software updates.

— Do not bend or kink cables, or use cables that are damaged. Position measurements from
a system with damaged tool cables may result in possible personal injury.

— Do not use the system in atmospheres with potential for explosion. The system is not
protected against explosion.

— Do not block the ventilation slots on the product’s bottom and backside.

— Position the product outside the reach of the patient.

— Do not use the device in the environment of a magnetic resonance imaging (MRI) scan-
ner.

— In case of emergency, shut down the product immediately and remove it from patient
or staff. Then arrange for the necessary check-ups and repairs conducted by qualified
service staff.

— Do not use the system during the discharge of a defibrillator. All navigated instruments
must be removed from the patient and the operating area beforehand.

— The system should not be used by users who suffer from dyschromatopsia (color blind-
ness); in particular, red-green impairment or red-green-blindness affect the ability to
use the system.

— Navigated instruments are delivered in a non-sterile condition. Before the first use as
well as before each following use, the instrument must be processed (cleaned, disinfect-
ed, and/or sterilized) according to a validated procedure.

— Only those accessories listed in the manual may be used in combination with the navi-
gation system. When combining medical products, safety is only ensured if:

— the combination is specified in the respective manuals as a safe combination, or

— the intended use and the interface specifications of the combined medical products
are suited for combination (compare IEC 60601-1).

— Using non-listed instruments and accessories (including cables) will lead to loss of the
product conformity.

— The medical electrical devices used in combination must comply with the safety stan-
dard IEC 60601-1 and the standard for data handling devices IEC 60950-1, if applicable.
When connecting additional devices to the signal in- and outputs, you are configuring
a medical system and will be responsible for making sure that the system meets the re-
quirements of the system standard IEC 60601-1.

— Do not expose or immerse the electrical components of the navigation system to liquids.
Do not place liquids on or above the devices. Liquids or other objects penetrating into
the device may result in equipment damage, produce a fire or shock hazard.

— Do not use mobile or other phones or portable radio frequency (RF) equipment in the vi-
cinity of medical devices. Devices emitting electromagnetic radiation may interfere with
operation of the product.
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— Non-observance of the permitted environmental conditions may lead to a decalibration
of the measuring system. Should this happen, deviations can occur while measuring.
These deviations can only be remedied with a new calibration by the manufacturer. See
Chapter “Technical Specifications.”

— If the device or its accessories are used on a patient who suffers from a disease whose
pathogens cannot be eliminated with conventional, standardized procedures, it must be
disposed of or processed according to the requirements of the responsible public author-
ity.

— Do not simultaneously touch the patient and any parts of the system—e.g. Electromag-
netic Navigation Unit, cart, monitors—except the EM Tools. This may lead to dangerous
electrical currents that may harm the patient or operator.

— When using a supporting system (e.g. cart), always connect and power all other devices
within the system (e.g. Electromagnetic Navigation Unit, monitor) via the supporting
system. Do not connect these other devices directly to wall sockets when using a sup-
porting system.

The user and/or patient should report any serious product-related incident to both the

manufacturer and the national competent authority where the user and/or patient is
established.

i @

2.2, Safety Measures for Electromagnetic Measuring Systems

A WARNING

— Electromagnetic instruments are highly precise measuring instruments. Restrictions
concerning lifetime and handling must be observed. Damaged and inaccurate instru-
ments must be exchanged.

— Do not operate the Field Generator within 200 mm of an installed pacemaker. The
magnetic field produced by the Field Generator may interfere with the operation of the
pacemaker. This interference may result in personal injury.

— Do not operate the Field Generator within 10 m of another Field Generator. To do so may
contribute to inaccurate position measurement and possible personal injury.

— Do not drop the Field Generator or subject it to impact. Physical damage to the Field
Generator may alter its calibration and contribute to inaccurate position measurement
and possible personal injury.

— Do not place electromagnetic instruments directly on the Field Generator. Doing so may
cause interferences which may produce inaccurate position measurements.

— Do not place the Field Generator Cable inside the measurement volume or wrap it
around the Field Generator, as it may create a magnetic interference. This interference
can contribute to inaccurate position measurements and possible personal injury.

— Do not place electromagnetic tool cables within 30 mm of the Field Generator Cable. If
placed this close — particularly if the cables are parallel to each other — the tool cable
may become subject to electromagnetic interference. This interference can contribute to
inaccurate position measurements and possible personal injury.

— Do not coil the Field Generator Cable, as it produces enough electric current that a mag-
netic field will be created when the cable is placed in a circular formation. This mag-
netic field may disturb the Field Generator’'s magnetic field, contributing to inaccurate
position measurements and possible personal injury.

— Do not disconnect the Field Generator from the system while using the navigation. In
tracking mode, this could result in sparks being generated, and possible personal injury.

— Do not navigate in an unvalidated environment, as it may contain elements that affect
navigation functions. The system can be adversely affected by electromagnetic field
disturbances from other objects in the room, the close proximity of metal, and the close
proximity of another Field Generator. Failure to test for such disturbances will increase
the possibility of inaccurate position measurement and possible personal injury.
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2.3. Data Privacy Information

A WARNING

Connecting the navigation unit to a network/data aggregate can put the patient, the opera-
tor, or third parties at risk. Your organization's risk management should determine, analyze,
evaluate, and control these risks to avoid potential damages (see especially IEC 80001-1).
Regarding this product, it is necessary to pay special attention to risks regarding the privacy
of patient image data and data integrity.

CAUTION

Prior to sending the device for maintenance, remove the data drive so that any private pa-
tient data is not shared with Strkyer.

i The user must adhere to the respective national requirements regarding protection of
patient data. The navigation system may only be used by authorized personnel. We
recommend protecting the system from unauthorized use by means of a password.

In public hospitals, it is necessary to inform the data protection commissioner about the
system.

Due to data security, it is necessary to back up data regularly. Stryker does not assume li-
ability for data loss.

2.4. User Qualifications Information

A WARNING

The product is intended solely for use by medical professionals and may only be used by
qualified, medically trained people.

The healthcare provider performing any procedure is responsible for determining the appro-
priateness of using the product and for the specific technique for each patient. Stryker, as a
manufacturer, does not recommend a specific surgical procedure.

Stryker does not assume liability for any diagnoses or interpretations established with the
help of this product. The product’s user is responsible for acquiring medical knowledge and
for its diagnostic and therapeutic consequences.

To ensure the safe and efficient use of the product, the user must be instructed on how to
use the product as authorized by the manufacturer and retailer. The medical product’s op-
erator must ensure that the user receives such instruction in accordance with the respective
local laws, and that the instruction is refreshed at the prescribed intervals. Additionally, the
instructions in all accompanying manuals must be respected.

During a surgical operation using the navigation system, the patient must be treated and
observed with the usual medical care. This includes the follow-up to the treatment process,
the monitoring of vital signs and the state of anesthesia, as well as the maintenance of ster-
ile conditions if required for the operation.

Aside from your own medical skills and knowledge, the operational safety and utility of the
product requires correct usage as well as regular cleaning and maintenance.
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3. Product Information

/\ WARNING
— The product may only be used for its intended purpose and in accordance with the

following user manual, as well as all current versions of the “Stryker ENT Navigation
System” manual.

— The user manual is part of the product and must therefore be accessible to personnel at
all times. It must be handed over to subsequent owners or users.

3.1. Indications for Use

The Stryker ENT Navigation System is indicated for any medical condition in which the
use of stereotactic surgery may be appropriate, and where reference to a rigid anatomical
structure in the field of ENT surgery, such as the paranasal sinuses, mastoid anatomy, can
be identified relative to a CT or MR based model of the anatomy.

Example procedures include, but are not limited to the following ENT procedures:

e Transphenoidal access procedures;

e Intranasal procedures;

e Sinus procedures, such as Maxillary antrostomies, Ethmoidectomies, Sphenoidotomies/
Sphenoid explorations, Turbinate resections, and Frontal sinusotomies;

e ENT related anterior skull based procedures.

3.2. Contraindications

None known.

L T——
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4. Product Overview

4.1. For Use With

Use only Stryker-approved products, unless otherwise specified.

Electromagnetic Navigation Unit

8000-010-003

Field Generator

8000-010-004

Field Generator Mounting Arm

8000-010-005

Scopis ENT Software with TGS

8000-020-002

Patient Tracker Electromagnetic

8000-040-001

Patient Tracker Electromagnetic-10 uses

8000-040-002

Precision Pointer Electromagnetic

8000-050-001

Pointer Electromagnetic

8000-050-002

Registration Pointer Electromagnetic

8000-050-003

Suction Tube Frazier Electromagnetic

8000-050-005

Suction Tube Eicken Electromagnetic

8000-050-006

Navigation Tool Extension Cable

8000-050-011

Endoscope Tracker Electromagnetic

8000-060-001

Calibration Body Electromagnetic

8000-060-002

Universal Tracker Electromagnetic

8000-060-006

TGS Guidewire (US Only)

8000-060-009

Instrument Clamp, Forceps

8000-060-010

Instrument Clamp, 2-6 mm

8000-060-011

Instrument Clamp, 6-10 mm

8000-060-012

Instrument Clamp, 10-16 mm

8000-060-013

Instrument Clamp Electromagnetic Sphere
(US Only)

8000-060-020

Instrument Clamp Electromagnetic Universal
(US Only)

8000-060-021

Patient Tracker Tabs

8000-100-001

Product Overview
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4.2, Cycle (Navigated Surgery)

The use of a navigation system can be split into 4 phases:

Phase 1

Record radiological images.2

Phase 2 v
Transfer data to navigation system.

Choose

Registration type Set landmarks.”

Landmark
Surface

Enhanced
Surface

<&
<

Phase 3

Prepare the navigated operation.©

|

Conducting the navigated operation.®

Phase 4 il new usage cycle

Reprocessing of reusable navigated T
instruments

2See Chapter “Image-to-Patient Registration: Landmark”

> See Chapter “Planning the Navigated Surgery”

¢ See Chapter “Exporting the Planning”.

4 See Chapter “Pre-operative Setup of a Navigated Surgery”

¢ See Chapter “Conducting Navigated Surgery”

4.3. Planning for Application

The application of the navigation system must be planned before the surgery, as patient im-
age data suitable for navigation are needed.

Defining the Operating Field

Consider the intended uses of the products included in the system. Many products are only
intended for use in selected operating fields. The intended uses can be found in the respec-
tive product manuals.

Choosing a Patient Tracker and Positioning

Patient trackers serve to reference the patients. They are therefore firmly attached to the

patient near the operating area, which enables the localization of the patient. The available
Patient Trackers are described in “Preparing Navigated Instruments.”

C—
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Choosing a Registration Type

Before every application, conduct an image-to-patient registration to determine the position
of the patient and to match the patient image data.

The software offers several types of image-to-patient registration:

Landmark At least three clearly perceptible landmarks are marked in the pa-
tient image data and subsequently touched precisely with a pointer
on the patient. This type of registration is especially suitable in the
presence of artificial landmarks (e.g. bone screws, fiducials) in the
operating area and in the patient image data.

Surface At least three clearly perceptible landmarks are marked in the
patient image data and subsequently touched with the precision
pointer on the patient. Afterwards the pointer must be moved over
the patient’s surface to collect more points for the matching. This
type of registration is especially suitable when registration only
takes place on the skin. For surface registration at least 40 cm? of
skin near the situs are necessary.

Enhanced Surface Here a specific path is generated in the patient image data that
must be initially moved along on the patient’s surface. Afterwards
the pointer must be moved over the patient’s surface to collect
more points for the matching. This type of registration is especially
suitable for sinus surgery. For enhanced surface registration at
least 30 cm? of skin left and right of the nose, as well as the nose
itself, are necessary.

Ordering Radiological Image Data

Note the following points, and follow the detailed instructions for acquiring suitable images
for navigation in “Recording Radiological Image Data.”

e Depending on registration type, it might be necessary to plan and set bone screws around
the operating field before ordering radiological image data.

e Existing image data may be used if the patient anatomy has stayed the same. However,
recording of new images is necessary if suspected that patient geometry has significantly
changed.

e Image resolution should be set to a slice thickness of less than 1 mm and pixel resolution
of 0.5 mm or finer for optimal navigation results. Also consider that the areas needed for
image-to-patient registration are included in the scan.

e All common DICOM modalities such as DVT, CT, or MRI can be used.

4.4, Instructions for Functional Endoscopic Sinus Surgery (FESS)

A WARNING

The following recommendations are based on clinical experience with the navigation sys-
tem. However, it is the physician's responsibility to determine the specifics of each opera-
tion and to decide in each case for the use of a navigation system.

For use of the navigation system in frontal sinus surgery and functional endoscopic sinus
surgery, the following procedure has proven most effective:

1. Request a thin slice CT scan of the operating field. Ensure that the patient’s face and nose
are completely included. The back of the head, slices above the forehead and below the
subnasale are not necessary. Recommended slice thickness < 1 mm, pixel resolution 0.8
mm or finer.

2. Use the enhanced surface registration, which can be used without additional planning.

CT——
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3. Use the Patient Tracker Electromagnetic on the patient’s forehead. Keep sufficient area
on the patient’s face free of sterile cover. Leave an uncovered area of 0.5 cm vertically
between subnasale and nasale and also horizontally to the outer corner of the eyes (Fig-
ure 1).

Sk

Figure 1 — Recommended Position and Sterile Cover for FESS

4.5. Instructions for Lateral Skull Surgery

The following recommendations are based on clinical experience with the navigation sys-
tem. However, it is the physician’s responsibility to determine the specifics of each opera-
tion and to decide in each concrete case for the use of a navigation system.

For use of the navigation system in middle ear surgery, both landmark and surface registra-
tions can be used.

Landmark Registration

Landmark registration with 4-5 bone screws is found to be most accurate for middle ear
surgery.

1. Place these screws at the end of a preceding surgery when entry to the middle ear is ex-
posed (Figure 2).

2. Request a thin slice CT scan and ensure that all bone screws are completely included.
Choose a resolution in which the relevant structures are well visible. In case the data is
too large, request the data to be trimmed accordingly.

3. Use the Patient Tracker Electromagnetic and place it on the opposite side of the situs
from yourself. If you are being assisted by a physician, the Patient Tracker can be moved
correspondingly to the right or to the left. A distance of 7.5 cm is found to be most effec-
tive (Figure 3).

e
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5@

Figure 2 — Recommended Bone Screw Place- Figure 3 — Positioning of the Patient Track-
ment for Lateral Skull Surgery er Electromagnetic for Lateral Skull Sur-

gery

Surface Registration

A surface registration is a less invasive and plausible choice for registration if accuracy of 1
mm is acceptable in the surgical situation.

1. Request a thin slice CT scan and ensure half of the patient’s face is completely included.
Choose a resolution in which the relevant structures are well visible. In case the data is
too large, request the data to be trimmed accordingly.

2. Place registration landmarks on subnasale, nasion, and laternal canthus of the eye near
the surgical situs as starting points for surface registration.

3. Use the Patient Tracker Electromagnetic or Patient Tracker Electromagnetic - 10 Uses
and place it on the opposite side of the situs from yourself. If you are being assisted by a
physician, the Patient Tracker can be moved correspondingly to the right or to the left. A
distance of 7.5 cm has been found to be most effective (Figure 3).

4. When collecting surface points, trace from the initial area (nasion, subnasal, canthus) to
the mastoid bone and back. Do not move under the ear and on the ear lobe as these are
not rigidly connected to the middle ear anatomy.

O ———
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5. Recording Radiological Image Data

Before acquiring radiological images for your patient, consider the following aspects:

e The radiological volume image data must be compatible with the desired type of patient
registration. That means it may be necessary to attach bone screws before the imaging or
ensure that certain parts of the face or patient anatomy are visible. See Chapter “Select-
ing the Patient Registration Type.”

e Navigation is only possible from 3D volume image data that conforms to particular
requirements regarding resolution, slice distance/gap, and export format. Refer to the fol-
lowing chapter for specifics.

e Despite support from the standardized DICOM 3.0 interface, problems may occur with
the data exchange or the loading of data. Refer to the following chapter.

5.1. Before First Use
A WARNING

No radiology images should be recorded from patients until it is verified that the image can
be imported to the navigation software.

The following pages should be forwarded on to your radiology department. A test dataset,
provided by the radiology department, should be used to confirm that the exported image
data of the device is compatible with the navigation software.

5.2. Systems Settings for Computer Tomogrophy (CT)

A WARNING

Patient image data with a slice distance or pixel size of more than 1 mm may result in re-
duced system accuracy. Verify the accuracy by checking the position of well-known ana-
tomical positions.

Use a tilting angle of zero degrees for the gantry while using computer tomography. The
dataset must equate a full volume. The volume must not contain gaps, especially not gaps
between the sliced images.

Limit the field of view as much as possible.

Make sure that the relevant patient area is fully recorded.

The navigation software works successfully with the following settings:

e Patient positioning: axial to the occlusion plane

e Matrix size: 512 x 512 pixel

e Slice distance/thickness: < 1 mm (< 0.5 mm recommended)

e Section size: 150 mm to 180 mm

e Voxel size: 1 mm x 150 mm/512 x 150 mm/512 = 1 mm x 0.3 mm x 0.3 mm

e The patient should be scanned axially

L e—
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Select the energy of the X-rays (kV) so that a good resolution in the bone area is achieved.
Soft tissue windows should not be used.

Make sure that the alignment of the patient corresponds to the settings of the device.

5.3. Radiology Profile for Magnetic Resonance Imaging (MRI)
The navigation software works successfully with the following settings:

e Patient positioning: axial to the occlusion plane

e Transversal (axial) acquisition plane

e Acquisition of 3D volume data (in contrast to 2D multiple slice images)

e Matrix size: at least 256 x 256 pixel — 512 x 512 pixel recommended

e Slice distance: < 1.5 mm (0.8 mm or 0.5 mm recommended)

5.4. Preparing and Scanning the Patient

A WARNING

— Make sure that the patient does not move during recording. If the patient moves, the
recording is useless and the imaging must be repeated, potentially exposing the patient
to increased radiation.

— Recording one area in several partial volumes does not produce usable data.

To avoid artifacts in the acquired images, all prosthetics containing metal (e.g. clasp den-
ture) should be removed if feasible.

Note that certain patient registration types can only be conducted if bone screws are placed
near the operating area. These screws or specific areas of the face or of the patient’s anato-

my must be visible from within the image data. See Chapter “Selecting the Patient Registra-
tion Type” for specifics.

Eye Protection
If using a lens protection, the registration on the patient surface may not be possible, or

may not be detected correctly by the software. The following eye protection has proven to
be especially suited for a combined use with the navigation system:

Product Name AttenuRad CT Eye Shield

Manufacturer F&L Medical Products

Address 1129 Industrial Park Road
Vandergrift, PA 15690

Phone 724-845-7028

Fax 724-845-5439

S
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5.5. Saving Data

A WARNING

— When saving the dataset, make sure to use the correct patient name and series ID.
— Make sure that the patient orientation is correctly adjusted and saved when creating

DICOM data.

The navigation system supports both uncompressed and compressed (JPEG, JPEG 2000) DI-
COM data, but the manufacturer recommends using uncompressed data for optimal image

quality.

Do not save secondary reconstructions or other image data on the same storage medium. If
multiple datasets are created, they should be saved under different names (e.g. “Doe, John
3"). Each dataset should preferably be stored in a separate file or must be stored under a
separate series ID on a PACS server.

5.6. Transmitting Image Data

Image data for planning and treatment should be provided by your radiologist in DICOM
format on a USB drive or other data medium. Alternatively, the system can be configured to
communicate directly with your organization’s DICOM image data servers.

When exporting onto a data storage device, the following DICOM tags must be saved with
the image data, which happens automatically with typical radiological systems:

Tag ID
0010,0010
0020,0010
0020,0011
0020,0032
0020,0037
0028,0010
0028,0011
0028,0030
0028,0100
0028,0101
0028,0102
0028,0103

Tag Name
PatientName
StudyID
SeriesNumber
ImagePositionPatient
ImageOrientationPatient
Rows

Columns
PixelSpacing
BitsAllocated
BitsStored

HighBit

PixelRepresentation

5.7. Character Set Support

The navigation software supports the following character sets:

Character Set Descrip- DICOM Defined Terms

tion
Latin alphabet No. 1 ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100, ISO 2022 IR 100
Latin alphabet No. 2 ISO IR 101, ISO 2022 IR 101

L
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Character Set Descrip-
tion
Latin alphabet No. 3

Latin alphabet No. 4
Greek

Arabic

Hebrew

Cyrillic

Turkish

Japanese

Thai

Chinese

Korean

UTF-8

DICOM Defined Terms

ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO_IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, ISO 2022 IR 127
ISO IR 138, ISO 2022 IR 138
ISO IR 144, ISO 2022 IR 144
ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87, ISO 2022 IR 159

ISO_IR 166, ISO 2022 IR 166
ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK
ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

ISO_IR 192

For the list of character sets supported by DICOM Standard 2011, refer to DICOM 2011
C.12.1.1.2 Specific Character Set.

EN
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6. Preparing for a Navigated Surgery

Before conducting navigated surgery, the patient image data must be prepared. To this end,
the patient image data must be transferred directly to the navigation system, where the
data can be worked on in planning mode.

6.1. Switching On the Navigation System

A WARNING

Only connect this device to a mains supply that has a protective earth (PE) connection.
Before connecting the power cable to a power outlet, make sure that the correct voltage
(100 - 240 V~ /50/60 Hz) is provided, and that the power cables are clean, dry, and undam-
aged. For the proper installation of the electrical device, consult the respective installation
manual.

Switch on the navigation unit by pressing the power button. When switched on, the power
button glows green. Then switch on the medical devices used in combination according to
their respective manuals.

6.2. Starting the Navigation Software

After switching on the devices, wait until your operating system is ready. Start the software

via the shortcut on the Windows desktop. After starting the software, a loading screen ap-
pears for a short time. Then the navigation software application screen appears.

6.3. Working in Planning Mode

After starting the software, the Application window appears (Figure 4).

PLANNING

2018-01-01 12:00:00

Figure 4 — Application Window
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6.4. Basic Requirements for Patient Image Data
e Modality: CT, DVT, MRI, PET, SPECT
e Format: DICOM 3.0

e Storage Media: USB Drive, PACS (Server), DVD, or CD

6.5. Loading Patient Image Data

A WARNING

Changes to the network data aggregate can create new risks and should therefore be con-
ducted in a controlled manner. At the very least, attention should be paid to changes to the
network configuration and topology, adding and removing additional products, updates and
upgrades of systems in the data aggregate.

Press the Loading Patient Data button (Figure 4 - Below Exit icon). The Data Import dialog
box appears (Figure 5). On the left side of the dialog, choose a data source for the import.
The Plannings button contains all the plannings created and saved with the software.

The USB symbol allows access to data on removable storage devices.

Use the Browse button to choose the folder from which to import the data. Additional fold-
ers or DICOM data servers can be chosen depending on configuration.

Should a needed data source not show up, contact Stryker.

i If the network connection or the image data server fails or is incorrectly configured,

the patient image data may become inaccessible. Image data should be uploaded to the
navigation system well before an operation so that you can import the data by other
means if necessary.

Data Import

Finished scanning for Patient Data.

Figure 5 — Data Import
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6.5.1. Loading from Disk Drives

After scanning a local data source directory for DICOM compatible data, a selection list of
the available patient image data appears. If patient image data was already exported from a
planning station, it can be loaded as well. See Chapter “Exporting the Planning.” Choose the
patient from the list and press the Import button.

6.5.2. Loading from DICOM Image Data Servers

If a DICOM image data server is chosen as the data source, the PACS search interface opens
(Figure 6). Enter at least the patient name and, preferably, an additional limiting feature,
such as the date of birth, the sex, the desired modality, or the date of the study. Then press
the Return button or the Search button (symbolized by a magnifying glass).

Data Import

PACS Server

Specify parameters to perform a PACS search on PACS-SERVER.

Cancel

Figure 6 — DICOM Image Data Search

A WARNING

When choosing the dataset, make sure to choose the correct image series. Pay special atten-
tion to the series ID and the quantity of slice images in the series.

i To test the connection to the configured DICOM image server (e.g. when the search re-

quest does not provide any results), press the button to the right of the Search button.
A test signal is emitted and a success message is returned. In case of error, make sure
the network cable is connected and contact your local IT support.

Use the placeholder symbol * to search for names and dates that cannot be specified
exactly.

Dates must be entered in the format JJJJMMTT, without blank spaces, dots, or hy-
phens (19651027, for instance) because hyphens are used for entering time periods.

Contact your local DICOM image data server administrator for the exact syntax of the
respective queries.

The search results are shown as a list so that they can be sorted and chosen. Press the
Search button again to cancel a running search.

Then choose the desired image series from the list and press the Import button.

L
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6.5.3. Segmentation of Patient Image Data
After importing the patient image data, the Data Import dialog box appears.

The dialog shows a 3D model of the patient and a slider to the right. Using the slider, set a
threshold which defines the boundary between patient and air (Figure 7). Adjust the slider
so that the 3D model corresponds as well as possible to the patient, and artifacts and gaps
in the patient surface are minimized. For CT data, a dividing line between image and space
is clearly defined, and a white line is drawn along the threshold to aid the user. When the
threshold is defined correctly, use further functions of the dialog (explained in the follow-
ing), or complete the step by clicking Ok.

PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

Finish Import

Cancel Import

2018-01-01 12:00:00

Figure 7 — Choosing the Surface Threshold Value

The head of the patient should be shown facing forward. If not, correct the orientation by
pressing the Adjust Orientation button (Figure 8).
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stryker PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

- & =

&
X

\I JQ@‘*

A \\‘Q N\ / Finish Import
L

Figure 8 — Adjusting Patient Orientation

If the patient was wearing an eye protection shield during the image scan, this protection
can be removed from the 3D model by pressing the Remove Eye Protection button (Figure 9).
A dialog to remove the eye protection appears. Adjust the desired radius for the correction
with the arrow keys. Then press Remove to remove the eye protection. The Reset button al-
lows the resetting of the original 3D model, including the eye protection.

PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

< 60mm

Remove

Finish Import

Figure 9 — Removing Eye Protection
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A WARNING

When removing the X-ray protection shield, it is possible that skin surface particles could
also be removed, influencing the patient registration negatively. After the registration, check
the accuracy carefully. Should the deviations be too large, the use of the landmark registra-
tion is recommended.

Make sure that the 3D model surface does not contain any gaps or artifacts.

)

When removing the X-ray protection shield, no particles should remain in front of the
eyes.

If only a section of the image data is relevant for the procedure, or if a sizable amount of the
image data consists of empty space, you can remove unnecessary parts of the volume. For
this, click Trim Volume (Figure 10). The dialog now displays the 3D rendering of the image,
as well as three slice renderings. A frame is drawn around the volume, enclosing the area to
be used after the import. Decrease this area by clicking and dragging one of the corners of
the frame. The 3D visualization then shows only the part of the volume that will be avail-
able once the import is completed.

stryker PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

Finish Import

Figure 10 — Trimming Volume

If the image data is very large, the voxel resolution of the image may need to be decreased
in order to load it into the computer’s memory. The Data Import dialog opens in the trim
volume mode and displays a warning message. By removing parts of the volume as de-
scribed above, the size of the image can be decreased and thus ensure that it imports in its
original voxel resolution. It is also possible to continue with the reduced resolution. After
loading the image data, it is possible to start with the planning. See Chapter “Selecting the
Patient Registration Type.”

i Depending on the size of the datasets, it can take several minutes to import and load
image and planning data.

Only image data in DICOM format can be selected. Should problems occur while load-
ing DICOM datasets, contact the radiologist who carried out the recording, or contact
Stryker. For an overview of which DICOM tags must be saved within the export data,
see Chapter “Transmitting Image Data.”
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6.5.4. Loading of Already-Imported Patient Image Data

The PLANNING tab lists already-imported patient image data, including planning informa-
tion. The information displayed includes patient data and image data, as well as the date of
the planning creation and an optional description of the planning.

Choose the desired planning and press the Load button. The Delete Planning button gives
you the option to remove old planning information from the list. You can also select Export
the Planning. See Chapter “Exporting the Planning.”

After loading the patient image data with the planning data, you can proceed with the plan-
ning. To do so, read the following chapter.

If a complete planning was already conducted for the navigation, the NAVIGATION tab al-
lows you to switch to navigation mode and start with the operation.

6.6. Displaying the Loaded Patient Image Data

After loading, the patient image data is shown as 2D slice images (axial, sagittal, and coro-
nal) and as a 3D model (Figure 11). The status bar shows the patient name, date of birth, and
the dataset’s session ID. This information is entered by the radiological staff while record-
ing radiological image data and is used to identify the dataset.

stryker PLANNING  NAVIGATION

ooooo

Figure 11 — Patient Image Data After Loading

A WARNING

Check all patient image data carefully for accuracy, and make sure that they coincide with
the data of the patient that is to be treated.

i If you have removed the X-ray protection shield while segmenting the image data, the
shield no longer appears in the depiction of the 3D model. The 2D slice images remain
unchanged.
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6.7. Planning Views

By default, the navigation software shows four windows with different views of the patient
image data. These show the 3D model and three 2D cross-section images (axial, coronal, and
sagittal).

The following sections explain the respective views as well as functions to adapt these.

6.7.1. Cross-Section Image Views: Axial, Coronal, and Sagittal

Each respective view — axial, coronal, or sagittal — shows one of the recorded cross-section
images. The Arrow buttons (Figure 12) are used to move forward and backward between the
cross-section images in the respective views.

14

Figure 12 — Arrow Buttons Figure 13 — Centering Button

Aside from using the Arrow buttons, you can also select slices by shifting the red intersec-
tion lines. Click the horizontal or vertical line or their intersection, and drag until the rel-
evant slice is shown.

The Centering button (Figure 13) centers the display of the cross-section on the crossing
point of the red intersection lines, so that these are in the middle of the display.

A WARNING

If false information is entered regarding the patient position during the imaging process, the
labeling of L (left) and R (right) will not be correct in the axial view. Ask your radiologist to
save the patient image data again in the correct orientation.

6.7.2. Moving the Patient Image Data

You can move image data horizontally and vertically in the radiological image data views
— axial, coronal, and sagittal. Thus, a relevant detail can be moved into the middle of the
display, especially when zoomed in.

To move patient image data, click a free space in the display and drag until the relevant
detail is ideally positioned. During the process, the mouse cursor is shown as a closed hand.
Alternatively, use the touchscreen to move image data.

6.7.3. 3D View

In this view, a 3D model of the patient is displayed. Click in the view and move the button
at the same time to rotate the 3D model. Alternatively, use the touchscreen to rotate the
model. Adapt the view of the 3D model with the following buttons:
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Zoom in and out of the 3D model by clicking the magnifier buttons.
Alternatively, use the touchscreen to
zoom in and out.

Click the Move Model button to move the 3D model vertically and
horizontally. The active function is shown by a white highlighted
symbol. Click in the view and drag horizontally or vertically until
the 3D model reaches the desired position. Deactivate the function
by pressing the button again. If this function is deactivated, the 3D
model can be rotated. In this state, the background of the button is
darkened. Click in the view and drag down in order to rotate the 3D
model. Deactivate this function by pressing the button again. Alter-
natively, use the touchscreen to move the model.

The Reset button resets all changes related to magnifying, moving,
or rotating the model. This function can be activated while in move
model or rotate model mode. Alternatively, use the touchscreen to
reset.

6.7.4. Inline and Probe View

Inline and Probe views (Figure 14) are based on the instrument orientation: The displayed
cross-sections are updated according to the spatial direction of the pointer instrument.

e Inline View 1 and Inline View 2 offer two orthogonal cross-sections along the instrument
axis which runs through the center of the pointer tip.

e Probe View displays a cross-section through the pointer tip.

e s

el

Figure 14 — Inline Views Along the View Axis of the Pointer Instrument (Green, Left), and
Probe View as the Cross-Section Through the Pointer Tip (Magenta, Right)

6.7.5. Video View

This view displays the video image of the camera processor that is connected to the naviga-
tion unit.

.
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The Full Screen button zooms in the video image display so that it
2] covers the entire image area reserved for display. All other views
are covered by the video image during full screen mode. If this but-
zEIﬁ ton is pressed again, the prior view configuration is reset. Alterna-
tively, use the touchscreen to change the view.

The Scale Video button enlarges the video image so it covers the
4 entire video view. Parts of the video image may be cut off in this
“ mode, depending on the aspect ratio of the video view and the video
¥ image.

If the video continuously shows a black screen, verify that the camera unit is on, it
delivers an image, and it is properly connected to the navigation unit with a DVI or
SDI cable.

)

6.7.6. Configuration Menu: Video

The video tab of the configuration menu (Figure 15) allows to change brightness and satura-
tion of the video, as well as zooming up to 2x into the video image.

i If the video display shows the message “No Video Input,” make sure that the naviga-
tion unit is properly connected to the DVI or SDI output of the endoscopy unit.

Depending on navigation model the video tab may also offer choices for signal search pa-
rameters (Figure 15). It also allows you to deactivate certain input connectors.

Video Video Signals Recording

Brightness Saturation Zoom

DV Connectors:

3/7 ect.dc

4/8 AutoDetect.dcf
S5DI1 Connectors:

IN-1 AutoDetectSDI.dcf

IN-2 AutoDetectSDI.dcf

Figure 15 — Configuration Menu: Signal Detection in Case of Missing Video Input

If two video sources are connected at the same time, then one connector should be deacti-
vated to ensure that the desired signal is displayed.
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6.7.7. Changing a View Type

Each of the four sub-windows allows for the view type to be switched. To do so, click the
arrow next to the description of the respective view. A list of views is displayed (Figure 16).
Choose the view you want to be shown in the window.

Inline Views » Inline 1
3D Inline 2
Axial Probe

Sagittal
Video

» Coronal

Figure 16 — Changing a View

6.7.8. Changing the View Configuration

In planning and navigation mode, the navigation software shows up to six windows with
different views of the patient image data. By default, the software shows four windows
with different views of the patient image data: the 3D model, and three 2D cross-sections
(axial, coronal, and sagittal), arranged 2x2. You have the option to change the view types
displayed within a particular arrangement.

The navigation software allows for changing the arrangement of the different views. Press
the Display button (the black button in the right control menu) (Figure 17). The view con-
figuration menu enables you to quickly switch between the saved views.

Standard arrays include a 2x2 array, a 2x1 array with two vertically arranged views, a 2x3
array with six views, as well as a full screen array.
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Figure 17 — View Configuration Menu

6.7.9. Managing View Configurations

Save and manage your preferred view configuration by pressing the Configuration button in
the display menu. The Configure View Layouts dialog box appears (Figure 18). It gives you
the following options:

e Press the Add Preset from current views button to save the current layout and views as a
new configuration. You are then asked to enter a name for the configuration.

e Delete the selected configuration with the Delete button.
e Rename the selected configuration with the Rename button

e Press the Apply button to accept the selected configuration and close the dialog box.

i It is not possible to delete or rename standard configurations. You can only delete or
rename the configurations you have defined yourself.

When the software is closed, your last view configuration is saved automatically. It is
loaded automatically next time you start the software.
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Fullscreen
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Close

Figure 18 — Dialog Box for Managing Views

6.7.10. Adjusting Contrast and Brightness for Patient Image Data and
Video

Contrast and brightness of the radiological patient image data (axial, sagittal, and coronal)
are adjusted via a slider (Figure 19). The slider is located on the right side of the navigation
bar and is activated via the Contrast button. (In software version 1.3.0 or older, the slider is
always activated.)

Activate the slide control for ad-
justing the contrast via the con-
trast button.

The slider has three control elements: the upper element adjusts the brightness, the middle
element adjusts the centers of the new set range, and the lower element defines the con-
trast.

s | Adjust contrast and brightness so that the relevant information is optimally displayed
1 | in the patient image data.
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Figure 19 — Slider for Brightness and Contrast

Additionally, next to the slider there are buttons to quickly access predefined gray level win-
dow settings. They are given in Hounsfield units and in the form of level/width. The Default
window is taken from metadata in the DICOM files of a dataset. The Custom window can be
used to enter arbitrary Hounsfield unit values and is updated automatically when changing
the slider values.

In addition to altering the display of the patient data, you can adjust the endoscopic video
image. For this, switch into the Video tab of the contrast controls (Figure 20). You can

change the brightness and saturation of the video, as well as zooming up to 2x into the
video image.

Video Video Signals Recording

Brightness Saturation Zoom

Figure 20 — Adjusting Endoscopic Video

S ——
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6.7.11. Zooming In and Out in the Patient Image Data

The radiologic patient image data view (axial, sagittal, and coronal) can be zoomed in and
out with the magnifier buttons (Figure 21).

Q

Q

Figure 21 — Magnifier Buttons

6.8. Importing Additional Datasets for Image Fusion

Use the Image Fusion function to combine various image datasets (for instance on bone
structures from a CT recording or soft tissue from an MRI recording).

Press the Loading Fusion Images button (Figure 22) to open a dialog box which shows the
loaded image dataset.

Image Fusion

[CT 1] 0.625mm fir Coronar Reko.

Add new dataset

Figure 22 — Load- Figure 23 — List of Loaded Fusion Images
ing Fusion Images

To add further datasets, press the Add new dataset button. A new dialog opens to choose
more image datasets. See Chapter “Loading Patient Image Data.”

Additionally, it is possible to mark the different datasets with colors. Choose the dataset
that you want to add. Make sure that the dataset belongs to the same patient as the one you
already loaded.

Once you choose a valid volume, the Image Fusion dialog box (Figure 23) appears after the
loading process. Here, the datasets are first preregistered roughly and then arranged togeth-
er precisely.

e
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6.8.1. Approximate Registration

The left window shows the 3D model of the already loaded dataset (referred to as “Refer-
ence” from now on), while the right window visualizes the newly added dataset (“Target”)
(Figure 24). Similar to the Defining Surface Threshold Value dialog, the threshold value
which regulates the volume size can be changed with a slider on the right side of the dialog.
See Chapter “Segmentation of Patient Image Data.”

Image Fusion Registration

Click to create three fusion markers on the same anatomical features in both images.

Target (MRI)

Figure 24 — Image Fusion: Approximate Registration of Fusion Images

Choose the threshold value so that the created patient surface comes closest to the surface
of the reference dataset. Then click the patient surface to create a colored marker. Move the
marker on the patient surface by dragging. Note that it is not possible to position the mark-
er outside of the patient surface.

In this manner, create three markers each for the two images, and position them on ana-
tomic structures that are well visible in both images. Markers of the same color must be
positioned on the same structures in both images, as shown in Figure 24.

i It is recommended not to position the markers too closely next to each other, as the
approximate registration is more precise.

6.8.2. Precise Registration

Based on the markers used for approximate registration, both datasets are made congruent.
Check the quality of the registration carefully by observing the fusion image shown as 2D
slice images. The target volume is displayed gold-colored, and the reference volume in blue.
The contrast of both datasets is predefined by means of the modality. The bone structures
from the CT images are shown, and the soft tissue from the MRI images (Figure 25).

L ——
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Image Fusion Registration

Carefully refine the registration in each view.
MRI

Use monochrome color scheme Auto-Refine

Figure 25 — Image Fusion: Precise Registration of the Datasets

i If the approximate registration was too imprecise, you can return to the 3D views by
pressing the Return button. However, any fine-tuning done in the process is lost.

Use the slider on the left side to change the fusion image composition. It is possible to only
show the Reference volume (blue) or the Target volume (gold). If the slider is positioned in
the middle, both volumes are shown with maximum intensity.

If you press the Correct Automatically button, the software brings the two volumes in opti-
mal accord with each other. For this, a sufficiently precise approximate registration is neces-
sary. Applying the automatic registration repeatedly can enhance the result.

Conduct a manual registration with the four movement arrows and two rotation arrows
within the image screen. Thereby, the target volume is moved or rotated in the arrow’s di-
rection. In this manner you can adjust the registration in all three views (axial, coronal, and
sagittal). When the registration is sufficiently precise, click Accept.

A WARNING

— Check the registration carefully in all slices and all views. An imprecise registration
can lead to a faulty depiction during navigation. Change the contrast view from time to
time, for example in order to compare the soft tissue in both datasets.

— When modifying a fusion registration check the position of all planned objects carefully.
All planned objects are always attached to the primary dataset and do not move when
fusion registration is changed.

6.8.3. Image Fusion with PET and SPECT Image Data

Image data from the modalities positron emission tomography (PET) and single-photon
emission computed tomography (SPECT) can be imported as secondary datasets in order to
use a single or combined display of the PET/SPECT image data with the primary CT or MRI
image dataset during the surgical planning and intraoperative navigation.

When importing PET or SPECT image data, it is highly recommended first to import match-
ing CT image data of the PET-CT or SPECT-CT device which belongs to the same study and
which is stored with the same DICOM Frame of Reference UID. This allows an accurate and
automatic registration of the possibly low-resolution PET or SPECT image data to the pri-
mary dataset. Otherwise, a manual registration to the primary datasets must be conducted.
See Chapter “Approximate Registration.”
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When scanning data sources of image data during data import, the system recognizes the
modality of the DICOM image data automatically and displays this information in the Im-
port dialog Modality column. The PET or SPECT image data is marked “PET” and “SPECT.”

Most image modalities are displayed as grayscale images, unless specified otherwise. PET
and SPECT images show metabolic activity in the body and are typically displayed in a false
color scheme.

When adding a dataset of this modality to the planning, areas of high activity are shown in
red, and low activity in blue (Figure 26). Select different color schemes in the color selector
accessible via the Fusion dialog. See Chapter “Importing Additional Datasets for Image Fu-
sion.”

» Axial

Figure 26 — Combined Display of CT and Color-coded PET Image Data

Color-coded display of image data is deactivated by default outside the image-to-image
registration dialog. To use the false color scheme, remove the check mark from the Use
monochrome color scheme check box in the Fusion dialog. For best results, you should
also change the color of other datasets in the planning to white, so they won't influ-
ence the perceived color of the SPECT or PET dataset.

|__1J

6.8.4. Configuration Options
After the fusion is finished, the view can still be configured in the following ways:

Cross-fading intensity of fusion and reference volume: By default, all datasets are shown in
full intensity. However, this can later be changed by means of the contrast menu (Figure 27).
Each dataset can reduce its weight in the resulting fusion image, or be completely deacti-
vated. The Hounsfield window that controls the contrast in different areas of the image can
also be adjusted separately for each dataset.

EN Preparing for a Navigated Surgery | 35/108



[CT 1] 0.625mm fir Coronar Reko [MRI 1] t1_fI3d_tra_in_PH_160

Custom Custom

/

Default
40/350

BEone
1000/2000

soft Tissue
70/425

Use monochrome color scheme

Enhance Sharpne

Figure 27 — Intensity Slider for Image Fusion

Additionally, you can select which datasets are fused together for each slice view to produce
the overall display by clicking the button in the lower right corner of the view. This opens

a small menu where you can enable and disable certain datasets (Figure 28). For example,

if you have multiple datasets that have an optimal in-slice resolution for some orientations,
e.g. sagittal, you might want to prefer this dataset to be displayed in the sagittal view.

1] 0.625mm fiir Coronar Reko.
Rl 1] t1 fl3d tra in PH 160

r 2018-01-01 12:00:00

Figure 28 — Selection of Displayed Datasets Per View

6.9. Selecting the Patient Registration Type

Before every application, it is necessary to conduct an image-to-patient registration to de-
termine the position of the patient and to match the patient image data. Clicking the Image-
to-Patient Registration button (Figure 29) opens the Patient Registration dialog box (Figure
30).

L
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Figure 29 — Image-to-Patient Registration

Patient Registration

Figure 30 — Selecting Registration Types for ENT

The software offers several types of image-to-patient registration:

Landmark

At least three clearly perceptible landmarks are marked in the patient image data and
subsequently touched precisely with a pointer on the patient. This type of registration is
especially suitable in the presence of artificial landmarks (e.g. bone screws, fiducials) in the
operating area and in the patient image data.

Surface

At least three clearly perceptible landmarks are marked in the patient image data and sub-
sequently touched with a pointer on the patient. Afterwards a pointer must be moved over
the patient’s surface to collect more points for the matching. This type of registration is
especially suitable when registration only takes place on the skin. For surface registration,
at least 40 cm? of skin near the situs are necessary.

Enhanced Surface

Here a specific path in patient image data is generated which must be initially moved along
on the patient’s surface. Afterwards a pointer must be moved over the patient’s surface to
collect more points for the matching. This type of registration is especially suitable for sinus
surgery. For enhanced surface registration, at least 30 cm? of skin left and right of the nose,
as well as the nose itself, are necessary.
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6.10. Image-to-Patient Registration: Landmark

If the landmark image-to-patient registration type is selected, this is displayed by a corre-
sponding activated symbol (Figure 31).

Figure 31 — Landmark Registration Type

For the landmark image-to-patient registration type, it is necessary to place three to five
landmarks on prominent places in the patient image data. The places should be chosen so
that they can be found and touched precisely with a navigated pointer (pointer instruments)
in navigation mode.

6.10.1. Defining Landmarks
/\ WARNING

Do not define landmarks on sensitive structures such as eyes that might be injured by
touching with the tip of the pointer.

Landmarks can be defined in the three orthogonal views of the 2D slice images (axial, coro-
nal, and sagittal) and in the 3D model. Pay attention to the following:

e Three to five landmarks can be defined. The distance between two landmarks should be
at least 4 mm.

i Landmarks should be positioned on prominent anatomical structures which only
move very little when touched with the tip of the pointer. Positions on the forehead,
the temples, or below the nose are preferred.

e The landmarks should be close to the operation area.

e Three landmarks must not be positioned on a single straight line. Landmark positions
must define a plane.

e If artificial landmarks such as bone screws exist in the patient image data, landmarks
can be placed upon these structures. The registration with artificial landmarks can en-
hance the precision of the registration process.

For use in middle ear surgery it is recommended to position three to four bone screws
around the situs entry and another screw for reference in 3-4 cm offset (Figure 32).
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Figure 32 — Recommended Position of Bone Screws

6.10.2. Defining Landmarks in the 3D Model

To add landmarks to the 3D model, click the place where the landmark should be set. Alter-
natively, use the touchscreen to place new landmarks (Figure 33).

The added and selected landmark appears as a semi-transparent blue sphere with a small
solid center.

PLANNING NAVIGATION

» Coronal

0 et

Anonymized Patient (01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Figure 33 — Placing Landmarks
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Figure 34 — 3D View

In the 3D view, landmarks can only be placed directly on the 3D model surface. It is
not possible to place landmarks outside of the 3D model.

i @

6.10.3. Placing Landmarks in 2D Cross-Section Images

To add landmarks to the 2D cross-section images (Figure 35), click the place where the land-
mark should be set. Alternatively, use the touchscreen to place new landmarks.

The added and selected landmark appears as a blue sphere with a target cross.

i For further details, see Chapter “Defining Landmarks.”

T
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Figure 35 — Adding Landmarks to the 2D Slice Views

6.10.4. Moving Landmarks

The position of existing landmarks can be changed in all views. Click to choose a landmark
and drag the landmark to its new position. The selected landmark is shown in yellow. Alter-
natively, use the touchscreen to position landmarks.

For precise positioning of the landmarks, use the Arrow buttons of the 2D cross-section
data. First choose a landmark, which is then shown in yellow. The Arrow buttons in the 2D
slice images are now connected to the position of the selected landmark. Move the landmark
position through the slices of the cross-section data by pressing the respective Arrow but-
ton.

6.10.5. Removing Landmarks

To remove existing landmarks, double-click to select the desired landmark. Alternatively,

use the touchscreen to remove landmarks.

6.11. Image-to-Patient Registration: Surface

A WARNING

Do not define landmarks on sensitive structures such as eyes that might be injured by
touching with the tip of the pointer.

If the surface image-to-patient registration type is selected, this is displayed by a corre-
sponding activated symbol (Figure 36).
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Figure 36 — Surface Registration Type

To use the surface image-to-patient registration type, it is necessary to define three land-
marks at prominent positions in the patient image data (Figure 37).These positions should
be chosen so that they can easily be found and touched in navigation mode using the navi-
gated instrument (pointer instruments) and so they are accurate to a maximum deviation of
10 mm from the landmarks.

The approximate registration by defining three landmarks serves as a first and quick pre-
registration, which subsequently must be improved using a surface scan.

i For further information on how to define, move, and delete landmarks, see Chapter
“Image-to-Patient Registration: Landmark.”

Since only an approximate scanning of the three landmarks is necessary, they can be
placed comfortably in the 3D model. A precise adjustment of the landmarks is not nec-
essary.

stryker PLANNING  NAVIGATION

» Sagittal {« » Coronal

> 3 4o
Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Figure 37 — Placing Surface Landmarks

6.12. Image-to-Patient Registration: Enhanced Surface

If the enhanced surface image-to-patient registration type is selected, this is displayed by a
corresponding activated symbol (Figure 38).
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Figure 38 — Enhanced Surface Registration Type

A precondition for the enhanced surface image-to-patient registration type is the correct
recognition of the ridge of the nose and a point below the nose (subnasal) (Figure 39).

If the anatomic features in the patient image data are detected, they are shown in the 3D
model. The subnasale is marked green and represents the starting point of a touching path
that is shown as a sequence of red triangles. If the recognition is ideal, the touching path is
shown along the middle of the nose bridge.

If the anatomic features are not detected optimally, these can be repositioned by moving
the landmarks. For further information on how to define and move landmarks, see Chapter
“Image-to-Patient Registration: Landmark.”

The advantage of the enhanced surface image-to-patient registration type is that no land-
marks have to be placed. Therefore, the planning can be minimized to the loading of patient
image data.

stryker PLANNING  NAVIGATION

> Sagittal ; Coronal

» 3D

Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Figure 39 — Image-to-Patient Registration: Enhanced Surface

A WARNING

— If the anatomic features are not registered correctly, correct their position first or
choose a new registration method.

— Do not define landmarks on sensitive structures such as eyes that might be injured by
touching with the tip of the pointer.
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If the path between landmark 1 and landmark 2 is too flat, the software emits a warn-
ing and does not allow the switch to navigation mode. Correct the positioning of the
landmarks so that a path with more profile is created.

i @

6.13. Planning the Navigated Surgery

6.13.1. Planning Object Dialog

The Planning Objects dialog is used to manage a number of different types of planning ob-
jects. Each object is displayed on a large button (Figure 40). Clicking the button selects the
object; double-clicking selects and also closes the dialog.

PLANNING NAVIGATION

mox

Planning Objects
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Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Figure 40 — Planning Objects Dialog

Inside the patient views, click the Planning Objects Dialog button (Figure 41).

I
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Figure 41 — Button for Opening the Planning Object Dialog

The following buttons provide additional functionality for the planning object:

Hides the object or shows the object again. A hidden object is no
longer displayed outside of the dialog.

Deletes the object. Warning: This operation cannot be undone.

Configures the object. Choose various colors, a description, and the
activation or deactivation of an alarm during the navigation. See
Chapter “Defining Alarm Zones for Planning Points and Planning
Structures.”

Creates a mirror copy of this object on the other side of the sym-
metry plane. See Chapter “Mirroring of Planning Points and Struc-
A tures.” Only available for some objects.

Export the object into an STL file. Only available for planning struc-
tures, bone segmentations, and implants.

When creating a new planning object or selecting an existing one, the software enters a
mode where interaction is only possible with objects of the chosen type. The active mode is
displayed in the top left corner of each cross-section view (Figure 42) and can be toggled off
by clicking the button.
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Figure 42 — Activated Planning Point Mode

CAUTION

Limit the quantity of the planning objects during planning to a relevant selection. If there
are too many planning objects, they could overlap one another during the operation, thereby
reducing clarity.

i In the unlikely event that the navigation software or the navigation unit should expe-

rience difficulties during planning or intra-operatively, restart the software and navi-
gation unit. To reuse existing patient registration see Chapter “Reuse an Image-to- Pa-
tient Registration”.

To create and change planning objects, you must be in planning mode or in navigation
pause mode.

When saving a planning, all created planning objects are saved as well. When loading
the planning, they are restored.

The depiction of planning objects in the endoscope video image (augmented reality) is
included only in the software version Scopis ENT Software with TGS.

6.13.2. Creating New Planning Objects
Planning objects are classified in different types, e.g. planning points or planning target

structures. To create a new planning object, first select the type of the object by clicking one
of the following buttons in the upper taskbar in the dialog (Figure 43).

Planning Objects

=3 8 o Al dr

Figure 43 — Buttons for the Different Types of Planning Objects
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Then click the Plus button in the Planning Object dialog (Figure 44).

®

Figure 44 — Plus Button for Creating New Planning Objects

If a mode for a type of planning objects, e.g. planning target structures, is already active,
you can also click the Plus button in one of the views in order to create a new planning ob-
ject of the selected type (Figure 45).

12

Figure 45 — Plus Button for Creating New Planning Objects

6.13.3. Removing Planning Objects

You can remove single points and entire planning structures. Click
to select and highlight a planning object. While an object is selected,
a button with a wastepaper basket icon is shown in the upper left
part of the slice image. Delete the object by clicking this button.
Alternatively, use the touchscreen to delete.

6.13.4. Creating Planning Points

o @

6.13.5. Creating Planning Structures

To create planning points, press the Planning Points button in the
Planning Object dialog. Then click the big Plus button. The dialog
closes when the planning points mode is active. Then define a plan-
ning point by clicking in the cross-section image view. Planning
points are shown as white rings in the cross-section image views,
and as white spheres in the 3D view.

Planning structures are three-dimensional bodies which are defined through intersections
(Figure 46). After creating the planning structure in a plane, you can adjust other slice im-

e
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ages in the intersection image displays and define other intersections. These planes are con-
nected automatically to form a 3D body.

Press the Planning Structures button in the Planning Object dialog.
Then click the big Plus button. If this mode is active, you can mark
target structures by surrounding them with border points. Click the
positions where you want to place the boundary points. After plac-
ing at least three points, they are connected to form a closed region.
This procedure needs to be repeated in at least one other slice of the
same view (axial, coronal, sagittal). The regions enclosed in differ-
ent slices are then combined into a 3D structure.

To copy an already planned region from one slice into another, first
create a region as described above. Then switch to a different slice
of the same orientation, and click the button displayed on the left.
The previously planned region is now copied into the current slice
and can be adjusted according to anatomical structures in the im-
age. It is not necessary to copy existing regions; however, it can
save work if only minor adjustments to a region are necessary.

You can define planning structures in each of the three cross-section views. However,
as soon as you decide on a cross-section view, the entire planning structure must be
defined in the same cross-section display.

i @

Within slices of the same orientation, any number of enclosed regions can be planned.
The structure is interpolated between the slices in which regions are planned. To gen-
erate a spatial representation, it is necessary to enclose regions in at least two slices.

Figure 46 — Creation of a Planning Structure

a - Enclose a region in one slice
b - Change to a different slice. The boundary of the region is displayed by a dotted line
c - Copy the region into the current slice and adjust the points defining the border
d - Spatial representation of the planning structure in the 3D view

B
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6.13.6. Creating a Cutting Line

A cutting line is a line defined by any number of points placed on the patient’s bone struc-
ture and provides additional navigation information. This information can be used for the
severing of the bone along the planned line. If you bring a tool close to the cutting line dur-
ing surgery, the axis of this tool is extended in the cross-sectional view. The depth of the
cutting line from the tip of the tool is displayed, as is the distance by which the tool would
miss the cutting line if it was to cut through the patient along this axis.

To create a cutting line, press the Cutting Line button (Figure 47) in
the Planning Object dialog. Then click the big Plus button. Points
of the cutting line can be placed in the 3D view and in any of the
cross-sectional views. New points are automatically added to the
end of the cutting line. If a new point is placed close to an already
existing line segment, it is inserted between existing points.

X
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Figure 47 — Planning a Cutting Line

6.13.7. Creating a Bone Segmentation

Bone segmentations mark parts of a patient bone structure in a different color (Figure 48).
Move or rotate these bone segmentations, or mirror them to the other side of the face.

To create a bone segmentation, press the Bone Segmentation button
in the Planning Object dialog. Then click the big Plus button to close
@ the dialog.

>

In the cross-sectional views, the bone structures are highlighted. The mouse cursor turns
into a blue circle. Click and drag the circle over a highlighted region to mark the areas.

To unmark areas, click the red minus sign button. The mouse cursor turns red. Now click
and drag in the views over marked areas in order to unmark them. Alternatively, hold the
Shift button on the keyboard.
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Change the size of the circle by clicking one of the three buttons depicting circles of differ-
ent sizes. Note that the current zoom level also influences the size of the area that is being
marked or unmarked.

To speed up the process, bone structures in neighboring slices are also marked. The depth
depends on the zoom level and the size of the mouse cursor.

When you are done marking the bone structure, click the blue plus sign button again in or-
der to leave the marking mode.

Figure 48 — Segmentation of a Bone Structure (blue)

6.13.8. Highlighting Paranasal Sinus Cells with Building Blocks
Press the Building Blocks button in the Planning Object dialog. Then

@ click the large Plus button.

Building blocks mode provides the following functions:
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Box mode allows you to create and manipulate 3D boxes within the
image volume. This can be used to highlight specific paranasal sinus
cells. To create a box, click and hold one point in the volume and
drag the cursor to a different point. A box is spanned between the
two points with a depth proportional to its size. Adjust its size and
position by dragging its sides.

The shape of boxes can be modified by dragging the box edges. The
shape is only modifiable in one of the orthogonal views (Axial, Sag-
ittal or Coronal). After reshaping a box in one view, the other views
are locked for reshaping this box.

To create a new box, repeat this process at a different position.
Switch between different boxes by clicking them while in this
mode.

The Drainage pathway mode allows you to create and manipulate
tubes through the image volume. This can be used to highlight
drainages in the nasal cavity. To create a new tube, just press and
hold a mouse button at some point in the volume and drag the cur-
sor along a path. You can extend and contract the tube by press-
ing and holding a mouse button near an endpoint and moving the
mouse in the desired direction. The path can be deformed by press-
ing and holding a mouse button next to it and moving the mouse
next to in the desired direction.

To create a new tube, repeat this process at a different position in
the volume. Switch between different tubes by clicking them while
in this mode.

This button temporarily hides all previously planned boxes and
tubes except for those selected. Clicking the button once more
makes all hidden objects visible again.

In addition to the object settings described in “Planning Object
Dialog”, drainage pathways and boxes can be classified directly in
correspondence to the IFAC classification.

6.13.9. Importing an Implant

Implant objects defined using STereoLithography (STL) file format can be imported into the
navigation software as 3D shapes.

STL files can be generated by exporting 3D planning structures, like bone segments and tar-
get structure, as well as third party STL files.

To import implants, press the Implants button in the Planning Ob-
ject dialog. Then click the Plus button. A file dialog opens; select the
file to be imported. The implant is then loaded by the software and
positioned in the DICOM coordinate space of the reference dataset.

To position the implant, use the Positioning Arrow buttons in each
orthogonal view (Figure 49).

L
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Figure 49 — Positioning of an Implant

6.13.10. Creating a Symmetry Plane

The symmetry plane for plastic reconstruction is defined by subnasale, nasion, and sella,
and divides the skull into the left and the right half. The symmetry plane is necessary for
the mirroring of planning objects. The symmetry plane is automatically detected during im-
port. It might be necessary to manually adjust the automatic detected symmetry plane.

To edit the symmetry plane, press the Symmetry Plane button in the
Planning Object dialog. While the symmetry plane mode is active, a
plane is shown in the 3D view. Adjust the symmetry plane by drag-
ging the three planning handles. Note: Only one symmetry plane
can be defined.

6.13.11. Taking Measurements

In a specific planning mode it is possible to measure distances, angles, and areas. These
measurements are planning objects as well and can be labeled, saved, and deleted.

To switch into the measurements mode, click the Measurements
button in the Planning Object dialog. Then click the big Plus button
@ to start the measurement.

In the cross-section views there are now three additional buttons with which to select the
type of measurement:

To measure the distance between two points, click anywhere in the
cross-section views at the position where the points can be set.
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To measure an angle, first click in the views where the measure-
ment should be taken, then an additional two times to define the
sides of the angle.

To measure an area, first create two points by clicking. These two
points define the main axis. A third point must be created next to
this axis and defines an oval, the area of which is displayed. Create
a fourth point on the other side of the axis to better fit the measure-
ment to the object that is to be measured.

6.13.12. Moving Planning Points

While the planning object mode is active, you can move existing points that are part of this
object. Click to select a point; drag to reposition a point. The selected point is highlighted.
Alternatively, use the touchscreen to move planning points.

6.13.13. Precision Adjustment of Planning Points

A precise adjustment function for planning points is available via touchscreen (Figure 50).
First activate the mode for the respective planning object and then select the desired plan-
ning point. When selected, planning points are highlighted and slightly increased. Additional

arrow buttons for conducting precision adjustment appear in the cross-sectional views. The
buttons pointing left, right, up, and down move the point in the image plane.

Figure 50 — Precise Adjustment of Planning Points

A - Editor mode for Planning Points
B - Arrow buttons for precision movement
C - Selected Planning Point

Planning points can only be moved precisely in planning mode or in the navigation
pause mode.

i @

An activated planning point can be precisely adjusted in all three 2D cross-section
views.
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6.13.14. Mirroring of Planning Points and Structures

To mirror existing planning points or planning structures, a valid symmetry plane is re-
quired. The symmetry plane is automatically determined during import, but might require
additional manual adjustment. See Chapter “Creating a Symmetry Plane.”

To mirror a planning point or a planning structure, select the point or structure in the Plan-
ning Object dialog. When an object is selected and a valid symmetry plane exists, a mirror
symbol appears in the top left corner of each cross-sectional view (Figure 51). Activating
the mirror symbol causes the point to be mirrored (copied) to the other side of the symme-
try plane. The copied planning point is connected to its original. If any of the points move,
the other point or the mirrored point moves as well, in correspondence with the symmetry
plane. This also happens with planning structures, although here changes of the structure,
e.g. moving, deleting, or adding of border points, are also mirrored.

Figure 51 — Mirror Planning Points or Structures

CAUTION

— If a planning structure is mirrored, the mirrored copy cannot be selected.

— When moving the symmetry plane, all mirrored copies of planning objects move as well.
The original points and structures are not moved. If the symmetry planes becomes in-
valid, all copies are deleted automatically.

An already mirrored planning point can only be mirrored once, as long as its mirrored
copy exists. The same goes for planning structures.

)

6.13.15. Defining Alarm Zones for Planning Points and
Planning Structures

Most planning objects can be configured to trigger visual and audible warning signals if the
tip of an active tool comes too close to them. To configure the alarm for planning objects,
press the Configuration Dialog button to open the Planning Object dialog (Figure 52 and Fig-
ure 53).

Figure 52 — Open Configuration Dialog

This button is also displayed in the upper left area of the cross-sectional views while an
object is selected.
e
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Figure 53 — Open Configuration Dialog

Properties

Enable Alarm Function

Play test sound

Cancel

Figure 54 — Configuration Dialog

Figure 55 — Toggle Alarm Sounds

An optional label for planning points can be defined in the Configuration dialog (Figure 54).

If Activate Alarm Function is checked, the planning object is marked as an alarm area. In
addition, a distance (minimum 3 mm) can be configured as a tolerance boundary. If the
distance between the tool and the alarm area is less than the tolerance boundary, an alarm
sounds to warn the approach. If the instrument is getting very close to an alarm structure
(< 1.5 mm), the alarm sounds are played more frequently.
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A WARNING

— The alarm function can only monitor the distance to critical surgical targets if the
navigation is available and accurate. Consequently, always verify the accuracy of the
navigation system and monitor the status display of the system for valid navigation in-
formation (red axis and green tool visibility) before approaching a critical structure. The
alarm function is not suitable for general observation of distances if attention cannot be
paid to the navigation system.

— If planning points, planning structures, or a planning path are used to measure the
distance between the active instrument and the specific anatomical structure during
navigation, it is necessary to set these planning objects at anatomical structures with
high precision.

CAUTION

— Make sure that your system is able to play sound. Click the Play test sound button in the
Configuration dialog. If you do not hear a sound, verify that your speakers are connected
and switched on, and that the sound settings are switched on and are loud enough in
Windows settings.

— When using an instrument in the vicinity of an object with alarm enabled, quick move-
ments should be avoided. Make sure that the patient registration and instrument cali-
bration are sufficiently accurate.

Alarm sounds can be switched on or off globally or only for single planning objects. To
quickly switch off an alarm tone, use the corresponding button on the right side of the
program (Figure 55).

)

6.14. Saving the Planning

If you want to save the planning before proceeding to the navigated operation, press the
Loading Patient Data button (Figure 56) or the Close Software button (Figure 57).

PLANNING | NAVIGATION

Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 egistr: or: 0.4 @ 2018-01-01 12:00:04

Figure 56 — Load- Figure 57 — Close Software
ing Patient Data

When pressing the Loading Patient Data button, the Save Planning dialog box appears (Fig-
ure 58). The dialog box gives you the following options:

e Overwriting the loaded old planning with the current planning with Overwrite.

-
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e Saving the current planning as a new dataset with Save as new.

e Not saving the current planning and showing the Data Import dialog box (Figure 5) with
Do not save.

e Closing the Save Planning dialog box without further actions with Cancel.

An optional description of the planning can be entered in the Description field.

Save Planning

Fischer®Paul, *1998-01-01, I1D: 00001

* 3D model has been calculated.
= Registration markers have changed.
* Symmetry plane has changed.

Description: (optional)

Smm fiir Coronar Re

Overwrite Save as new Do not save Cancel

Figure 58 — Save Planning when Loading Patient Data

When pressing the Close Software button, the Save Planning dialog box appears (Figure 59).
The dialog box gives you the following options:

e Overwriting the loaded old planning with the current planning with Overwrite.
e Saving the current planning as a new dataset with Save as new.

e C(Closing the Save Planning dialog box without further actions with Cancel.

e Closing the software without saving the planning with Quit without save.

An optional description of the planning can be entered in the Description field.

Save Planning

Fischer®Paul, *1998-01-01, I1D: 00001

* 3D model has been calculated.
+ Registration markers have changed.
* Symmetry plane has changed.

Description: {optional)

0.625mm flir Coronar Reko., CT MMNH

Overwrite Save as new Quit without save Cancel

Figure 59 - Save Planning when Closing the Software

The overwrite function completely overwrites a previously saved planning with the
current planning.

|__O)
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You can either start the navigated operation directly after the planning, or save the
planning and reload it later.

Plannings are saved automatically if you change to navigation mode or conduct a reg-
istration.

6.15. Exporting the Planning

Data transfer can be conducted via a USB drive or via a network drive, depending on your
hospital’s technical situation.

1. After finishing the planning, press the Export button.

2. Choose the target drive desired for exporting (Figure 60).
3. Enter a fitting description for the planning.
4

. Press the Export button.

Export Planning

Please select the target drive for exporting the planning:

pis-data\DataF orScreenshots\plannings\PaulFischerCT - without mesh a symmetry plane\PaulFischerCT - without mesh a symmetry
This planning has not been exported before.

~ Hard Disk Drives

- Daten (D:)
D:\scopis\export

v  Network Drives

= u
i S:\scopis\export U:\scopis\export

v Export to custom location

Planning Description

o mm fir Coronar Re

Export screenshots and videos Export Cancel

Figure 60 — Export Planning

The data is transmitted to the selected drive. To import the planned data, follow
the instructions for importing patient image data “Loading Patient Image Data.””

L
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6.16. Taking Screenshots and Screen Recordings

The below buttons are featured on the right side of the user interface. Press the correspond-
ing button to either take a single screenshot (Figure 61) or to record the screen (Figure 62).

Figure 61 — Screenshot Figure 62 — Screen Recording

Plannings with screenshots or videos attached can be displayed as a list in the view (Figure
63). Just like plannings, these individual files are opened by double-clicking or pressing the
Load button, as well as deleted or exported by pressing Delete or Export.

Data Import

Birthday Image device  Study Age
1998-01-01 T A 6 years .6: Coronar Reko., CT NNH

Plannings

Browse

New Record

Figure 63 — Video and Screenshot Files Attached to a Planning

The navigation software automatically creates screenshots during navigation when-
ever the tool is held still near the patient for a short time. These images are shown as
“AutoScreenshots” as part of the planning.

i @

If you create a screenshot or screen recording without loading a planning first, the
files are saved in the Documentation folder inside the software installation directory.
If you load a different planning while a screen recording is in progress, then the video
recorded up to this point is saved with the first planning, while the further recording
is attached to the new planning.

Depending on the size of the datasets, it can take several minutes to import and load
image and planning data.

The navigation software only allows the switch to navigation mode after the planning
is completed. This is confirmed with the message, “Ready for Navigation Mode.” Also,
the NAVIGATION tab is activated.
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7. Pre-operative Setup of a Navigated Surgery

7.1. General Functionality Testing
Before each use, check products for:

* Deformations

* Correct installation and function

* Surface damage (cracks, dents)

* Other damage

Damaged products must not be used.

A WARNING

Before using a medical product, assure yourself of its functional safety and proper condition
via a visual inspection. Do not use the product if any defects are detected.

7.2. Field Generator
The Field Generator (REF 8000-010-004) is intended for the electromagnetic position mea-

surement of patient and navigated instruments during surgical procedures in which com-
patible clinical navigation systems are used.

—

Figure 64 — Field Generator
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Field Generator Accessories REF
Field Generator Mounting Arm 8000-010-005

Application:

Connect the plug of the generator’s cable to the socket on the front of the Electromagnetic
Navigation Unit (Figure 65).

Figure 65 — Connecting the Field Generator Cable to the Electromagnetic Navigation Unit

A WARNING

While placing the cable, make sure there is no risk of stumbling for operator or a patient.

FIGURE

Never use force to put the plug into the plug socket. Do not flex the cable.

Field Generator Positioning:

Adjust the distance between the Field Generator and the operating area of the patient as fol-
lows:

Field Generator: 0.15 m (measuring range: 0.05 m to 0.5 m)

-
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Figure 66 — Measurement Volume: Field Generator

For the positioning of the generator, a mounting arm is available. The mounting arm is at-
tached to the standard rail and allows the flexible positioning of the generator.

A WARNING

The generator is wipe-disinfectable. If the generator is placed close to the sterile area, it has
to be covered in a sterile way. The product is not intended for direct patient contact.

i Be aware that the use of padding or undersheets increases the distance between the
generator and working area. The navigated region has to be inside the measuring volume.

The accuracy of navigated instruments may decrease when a distance of 35 cm or
greater between the electromagnetic tracking tool and the field generator is reached.

7.2.1. Interferences with Eleciromagnetic Systems

Electromagnetic measurement systems are susceptible to metals, especially ferromagnetic
substances, and electromagnetic fields. Electromagnetic measurement systems can provide
precise navigation information only when the following factors are observed:

No disturbing substances within 80 cm, neither close to the Field Generator nor between
the Field Generator and measuring sensor (navigated instruments). The following materials
produce interferences:

e Steel

e Ferromagnetic stainless steel

e Iron

e Aluminum

e (Copper

L
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The following materials have only a minimal impact on the measurement precision:

Stainless steel (Material number: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
Titanium Ti6Al4V

Cobalt chromium steel

The Field Generator tabletop is an exception. It is shielded against environmental interfer-
ences on the opposite side of the measurement volume. Therefore it can be placed directly
on the OR table. For all other sides, the specified rules are still valid.

Do not move disturbing items within 80 cm of the Field Generator during or after patient
registration. In particular, ensure that the following items are positioned away from the
Field Generator:

Medical devices that require creation of electromagnetic fields to carry out their function
Electrically driven motors, from drills and shavers

Field Generator cable

Navigation unit

Instrument cart

Monitors

Keys, watches, jewelry

Personal electronics, such as phones

Refer to Figure 67.

Figure 67 — Optimal Electromagnetic Setup to Avoid Interferences
A - Monitor 1
B - Monitor 2
C - Endoscopy tower
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D - Optimal distance of disturbing materials to the Field Generator (80 cm)
E - Table with surgical instruments
F - Surgery nurse
G - Anesthesia apparatus
H - Anesthetist
I - Patient
J - Surgeon
K - Field Generator

Keep these or similar items at a distance of at least 80 cm from each side of the Field Gen-
erator to ensure the accuracy of the tool measurement.

A WARNING

— Make sure that there are no disturbing metals within the measuring volume of the Field
Generator during the application of the navigation system with electromagnetic posi-
tion measurement; otherwise, the accuracy of the position measurement is significantly
reduced.

— Do not operate the Field Generator within 200 mm of an installed pacemaker. The
magnetic field produced by the Field Generator may interfere with the operation of the
pacemaker. This interference may result in personal injury.

— Do not operate the Field Generator within 10 m of another Field Generator. To do so may
contribute to inaccurate position measurement and possible personal injury.

— Do not drop the Field Generator or subject it to impact. Physical damage to the Field
Generator may alter its calibration and contribute to inaccurate position measurement
and possible personal injury.

— Do not place the Field Generator Cable inside the measurement volume or wrap it
around the Field Generator, as it may create a magnetic interference. This interference
can contribute to inaccurate position measurements and possible personal injury.

— Do not place electromagnetic tool cables within 30 mm of the Field Generator Cable. If
placed this close — particularly if the cables are parallel to each other — the tool cable
may become subject to electromagnetic interference. This interference can contribute to
inaccurate position measurements and possible personal injury.

— Do not coil the Field Generator Cable, as it produces enough electric current that a mag-
netic field will be created when the cable is placed in a circular formation. This mag-
netic field may disturb the Field Generator’'s magnetic field, contributing to inaccurate
position measurements and possible personal injury.

7.3. Preparing Navigated Instruments

Navigated instruments must be prepared before use.

Patient Trackers provide a reference frame for the patient during surgery. For this purpose,
the tracker is fixed onto the patient as near as possible to the operation area.

At least one Patient Tracker and one navigated instrument are necessary for navigation.

Compatible instruments can be found in the following sections.
/\ WARNING

— Navigated instruments are delivered in a non-sterile condition. Before the first use as
well as before each following use, the instrument must be processed (cleaned, disinfect-
ed, and/or sterilized) according to a validated procedure.

— The product is a high precision instrument. Avoid subjecting it to serious strains, such
as heavy impacts. The product cannot be used if there are visible defects. After a heavy
impact, the product must be checked for defects and calibrated anew.
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Ensure that an unused replacement copy is available for every electromagnetic instru-
ment.

i @

7.3.1. Patient Tracker Electromagnetic

The Patient Tracker Electromagnetic (Figure 68) provides a reference for patients. The prod-
uct is fixed with appropriate accessories onto the intact skin of the patient, thus allowing
the localization of the patient without immobilization.

Figure 68 — Patient Tracker Electromagnetic (REF 8000-040-001) and Patient Tracker
Electromagnetic - 10 Uses (REF 8000-040-002)

Mandatory Accessories REF
Patient Tracker Tabs 8000-100-001

Application
Refer to Figures 69 and 70.

1. Clean the intended contact surface on the patient. The contact surface should be free of
fat, dry, and (if possible) free of hairs.

2. Remove one protective film from the adhesive tab, and stick the adhesive tab onto the
Patient Tracker underside.

3. Remove the second protective film, and stick the Patient Tracker onto the planned con-
tact surface with the adhesive tab.

L —
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Figure 69 — Fixing Tab to Tracker and Contact Surface

4. If you calibrate instruments using the calibration area of the unsterile Patient Tracker,
then it is necessary to cover this with a sterile, transparent drape. Adhesive incision
drapes are well suited for this purpose, as they also hold the Patient Tracker in place
(Figure 70).

Figure 70 — Fixing the Patient Tracker onto the Patient

Make sure not to penetrate the sterile barrier when calibrating through the thin drape.

5. If the calibration area is not needed, the Patient Tracker can be fixed in place with medi-
cal adhesive tape and then covered with a surgical drape (Figure 71).
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Figure 71 — Cover Patient Tracker

Make sure that the Patient Tracker is securely attached to the patient during use, as the
navigation would otherwise be inaccurate or useless. If the Patient Tracker moves, the
image-to-patient registration must be repeated.

7.3.2. Pointer Instruments

The electromagnetic pointer instruments (Figure 72) are used to touch relevant structures
during ENT surgery. Compatible navigations systems are thereby able to locate and navigate
the touched structures.

%

Figure 72 — Pointer Instruments
A - Precision Pointer Electromagnetic (REF 8000-050-001)
B - Registration Pointer Electromagnetic (REF 8000-050-003)
C - Pointer Electromagnetic (REF 8000-050-002)
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Description

Precision Pointer Electromagnetic (REF 8000-050-001)

The Precision Pointer Electromagnetic is a pointing device with a tracked tip. The steel tube
may be reshaped once per procedure provided that the curvature is not too sharp (i.e. bend-
ing must be as spread out as possible) and that the distal 20 mm up to the black ring mark-

ing of the instrument remain unbent.

Pointer Electromagnetic (REF 8000-050-002)

The Pointer Electromagnetic is a pointing device with a tracked tip with a long design for
use during endoscopy. The steel tube may be reshaped once per procedure provided that the
curvature is not too sharp (i.e. bending must be as spread out as possible) and that the distal
20 mm up to the black ring marking of the instrument remain unbent.

Working length
Angle

Diameter

Flexibility

Registration Pointer Electromagnetic (REF 8000-050-003)

Precision Pointer
Electromagnetic

120mm
OO

1.5 mm (from tip - 80mm)
2,5mm (80-120mm)

* Min. bending radius: 1.5
cm

* Most narrow section to be
bent: 3 cm

* Length of flexible sec-
tion: 6 cm; only to be bent
evenly with a total curva-
ture of 90°

* Not flexible: First 2 cm of
the tip; second tube, in
which the tube is adhered

Pointer Electromagnetic

175mm
OO

2.7 mm

* Min. bending radius: 3 cm

* Most narrow section to
be bent: 5 cm with a total
curvature of 45°

* Flexible section length: 10
cm; only to be bent evenly
with a total curvature of
90°

* Not flexible: tip and end of
the tube (each 2 cm)

The Registration Pointer Electromagnetic is designed for non-sterile image-to-patient reg-
istration on the patient’s skin. Between surgical procedures it is cleaned and disinfected
only. For improved registration quality, the pointer tip is broad and rounded, avoiding tissue

deformation.

Application

A WARNING

Do not bend the distal 20 mm of the Precision Pointer Electromagnetic and the Pointer Elec-

tromagnetic.

1. Verify the pointing device is not bent.

2. Conduct a general functionality test. See Chapter “Preparing Navigated Instruments.”.

EN

Pre-operative Setup of a Navigated Surgery | 68/108



7.3.3. Navigated Suction Tubes

The Frazier and Eicken Electromagnetic (Figures 73 and 74) are navigated instruments for
ENT surgery. Compatible navigation systems are thereby able to locate and navigate the
touched structures.

Navigated Suction Tubes
Figure 73 (A) - Frazier Electromagnetic (REF 8000-050-005)
Figure 74 (B) - Eicken Electromagnetic (REF 8000-050-006)

Application

Conduct a general functionality test. See Chapter “Preparing Navigated Instruments.”

Make sure that instruments are not damaged by third party products. Drills and shavers
may damage the polymer tubing.

7.3.4. TGS Guidewire (US only)

The TGS Guidewire (Figure 75) is a navigated guidewire for use with the Stryker ENT
XprESS LoProfile Dilation System. Compatible navigation systems are thereby able to locate
and navigate the touched structures.

Figure 75 — TGS Guidewire (REF 8000-060-009)
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Application

Follow the instructions for use of the “TGS Guidewire” for how to prepare for navigation
and how to perform a general function test.

7.3.5. Instrument Clamps

The Instrument Clamps (Figure 76) add a location tracker to surgical instruments. Compat-
ible navigation systems are thereby able to navigate conventional surgical instruments.

Figure 76 — Instrument Clamps, Individual Parts

A - Instrument Clamp 2-6 mm (REF 8000-060-011) — The Instrument Clamp 2-6 mm is
designed for the navigation of instruments with a round or multi-angular profile whose
diameter is not larger than 6 mm.

B - Instrument Clamp 6-10 mm (REF 8000-060-012) — The Instrument Clamp 6-10 mm is
designed for the navigation of instruments with a round or multi-angular profile whose
diameter is not smaller than 6 mm and not larger than 10 mm.

C - Instrument Clamp 10-16 mm (REF 8000-060-013) — The Instrument Clamp 10-16 mm
is designed for the navigation of instruments with a round or multi-angular profile whose
diameter is not smaller than 10 mm and not larger than 16 mm.

D - Instrument Clamp Forceps (REF 8000-060-010) — The Instrument Clamp Forceps is
designed for the navigation of instruments with a round or multi-angular profile whose
diameter is not smaller than 5.5 mm and not larger than 10 mm.

The Universal Tracker Electromagnetic can be combined with the Instrument Clamps
(A-D) for electromagnetic navigation.

jumi @

7.3.6. Universal Tracker Electromagnetic

The Universal Tracker Electromagnetic (REF 8000-060-006) references patient anatomy or
adds an electromagnetic localizer to surgical instruments. For this purpose, the product is

attached to compatible adapter, which is securely connected to the patient or the instru-
ment.
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Figure 77 — Universal Tracker Electromagnetic

Application:
Screw the knurled screw through the tracker so that the knurled screw is loosely connected
with the tracker.

Fixing an Universal Tracker Electromagnetic to Instrument Clamps:

Refer to Figure 78.
1. Attach the Universal Tracker Electromagnetic to the Instrument Clamp.

2. Screw the knurled screw tightly so that the Universal Tracker is rigidly connected with
the Instrument Clamp.

Figure 78 — Preparation of Instrument Clamp with Universal Tracker Electromagnetic

— Make sure that the instrument to be navigated is not restrained by the attached Instru-
ment Clamp.

— The Instrument Clamp must be securely fixed to the instrument before beginning with
the calibration.

3. Calibrate the instruments. Refer to section “Calibration and Verification of Navigated
Instruments.”

4. Test/verify calibration.

|
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A WARNING

Make sure the device is securely attached to the surgical instrument because the navigation
will otherwise be imprecise and useless. If the device moves, a new calibration is required.

7.3.7. Instrument Clamps Electromagnetic (US only)

The Instrument Clamps Electromagnetic add a location tracker directly to surgical instru-
ments. These electromagnetic clamps bypass the need for another electromagnetic tracker
(such as the Universal Tracker Electromagnetic) to be attached to a surgical tool.

Figure 79: Instrument Clamp Figure 80: Instrument Clamp
Electromagnetic Sphere Electromagnetic Universal
(REF 8000-060-020) (REF 8000-060-021)

The Instrument Clamp Electromagnetic Sphere is optimised for tracking instruments
between 2.0mm and 4.6mm in diameter (inclusive).

The Instrument Clamp Electromagnetic Universal is optimised for tracking instruments
between 3.0mm and 6.0mm in diameter (inclusive).

For detailed attachment instructions, and reprocessing information specific to the
Instrument Clamps Electromagnetic, consult the Instrument Clamps Electromagnetic
Instructions for Use (700000842818). For other information regarding using and navi-
gating with the Instrument Clamps Electromagnetic, continue in this document.
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A WARNING

— Inspect the Instrument Clamps Electromagnetic prior to each use for loose components
or damage. Do not use if these conditions exist.

— Ensure that the instrument to be navigated is not restrained by the attached clamp.
Should the attachment of either Instrument Clamp Electromagnetic restrict the func-
tionality or moveability of the navigated instrument, do not navigate with the clamps.
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7.3.8. Endoscope Tracker Electromagnetic
The Endoscope Tracker Electromagnetic (REF 8000-060-001) is connected with rigid endo-
scopes for ENT surgery and extends it by an electromagnetic locator. This gives compatible

clinical navigation systems the ability to navigate conventional surgical endoscopes. The
Endoscope Tracker Electromagnetic is suited for endoscopes with 4 mm x 180 mm.

Figure 81 — Endoscope Tracker Electromagnetic

Application:
Refer to Figure 82.

1. Slide the Endoscope Tracker Electromagnetic over your endoscope (4 mm).

2. Fix the Endoscope Tracker Electromagnetic with the bayonet catch.

Figure 82 — Endoscope with Endoscope Tracker Electromagnetic
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Make sure the device is securely attached to the surgical instrument because the navigation
will otherwise be imprecise and useless. If the device moves, a new calibration is required.

Make sure that instruments are not damaged by third party products. Drills and shavers
may damage the polymer tubing.

7.3.9. Calibration Body Electromagnetic

The Calibration Body Electromagnetic (REF 8000-060-002) provides a hardware platform
for the intraoperative calibration of surgical instruments.

Figure 83 — Calibration Body Electromagnetic

Application:
1. Conduct a general functionality test. Refer to section “Preparing Navigated Instruments.”

2. Check the dot pattern for damage.

Do not use the calibration target if there is any damage.

7.3.10. Navigation Tool Extension Cable

The Navigation Tool Extension Cable (REF 8000-050-011) is intended for sterile handling of
compatible navigated instruments.

Application

1. Connect the plug of the Navigation Tool Extension Cable to one of the electromagnetic
instrument ports of the navigation unit.

2. Fix the socket of the Navigation Tool Extension Cable to a sterile location with a sterile
tape. Now it is possible to connect electromagnetic instruments to the instrument port in
a sterile environment.

|
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3. Conduct a general functionality test. See Chapter “Preparing Navigated Instruments.”

Figure 84 — Navigation Tool Extension Cable

A WARNING

— Ensure that the instrument connection socket is kept at least 30 cm away from the
Field Generator. Otherwise the transmitted signal may be lost or the accuracy of the
instrument may deteriorate.

— Navigation Tool Extention cables must not be plugged into one another.

7.4. Suitability of Surgical Instruments

A WARNING

Should attachment of the Instrument Clamps or the Instrument Clamps Electromagnetic
affect the functionality or moveability of the instrument or of parts of the instrument, then
the instrument cannot be navigated via the clamps.

Unless otherwise specified, all references to ‘clamps’ in this section refer to both the
Instrument Clamps and the Instrument Clamps Electromagnetic.

i @

If connected to the clamps, numerous surgical instruments can be upgraded to navigated
instruments. However, not all instruments are suited for navigation.

In principle, the navigation system determines the position of the instrument tracker at-
tached to the instrument. The point on the instrument which is to be navigated is taught to
the navigation system through a calibration. Only points on the instrument that are rigidly
connected to the instrument tracker should be calibrated. If the instrument is deformed, the
precision of the navigation information deteriorates.

The position of the instrument tracker is determined very precisely. However, if the dis-
tance between the instrument tracker and the navigated point changes, the precision of the
navigated point deteriorates. The closer the instrument tracker is placed to the navigated
point, the more precise the navigation information (Figure 86).

)~ 4 i

Figure 85 — Instrument with low precision (left) and Figure 86- Instrument with high pre-
cision (right)
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Application

To attach a clamp:

1. Unscrew the fastening nut counter-clockwise.

2. Press the clamp together and position it on the instrument.

3. Tighten the fastening nut clockwise until the clamp is rigidly connected with the
instrument.

P

Figure 87 (left) — Fixing an Instrument Clamp 2-6 mm (REF 8000-060-010) to a
surgical instrument

Figure 88 (right) - Fixing an Instrument Clamp Forceps (REF 8000-060-013) to a surgical
instrument

If it is not possible to fix the clamp on the instrument without damaging it, the instrument
is not suitable for use. Do not use any tools for tightening the fastening nut.
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8. Conducting Navigated Surgery

To switch on the navigation system, see Chapter “Switching On the Navigation System” and
“Starting the Navigation Software.”

A WARNING

— Do not navigate in an unvalidated environment, as it may contain elements that affect
navigation functions. The system can be adversely affected by electromagnetic field
disturbances from other objects in the room, the close proximity of metal, and the close
proximity of another Field Generator. Failure to test for such disturbances will increase
the possibility of inaccurate position measurement and possible personal injury.

— During use of the navigation unit with electromagnetic position measurement, no fer-
romagnetic material may be within the measurement area of the Field Generator; other-
wise, the precision of the navigation may be significantly reduced.

Should the power supply fail briefly during the application, the system must be re-
started. The data from a running video documentation is lost.

i @

In the unlikely event that the navigation software or the navigation unit should expe-
rience difficulties during planning or intra-operatively, restart the software and navi-
gation unit.

8.1. Loading Patient Data
1. Press the Loading Patient Data button (Figure 89). The Data Import dialog box appears.

On the left side of the dialog, choose a data source for the import. The Plannings button
contains all the plannings created and saved with the software.

[«

Figure 89 — Data Import

2. Choose the desired planning and press the Load button.

8.2. Starting the Navigation

1. Once the dataset is loaded and patient registration is chosen, the message “Ready for
Navigation” appears. The NAVIGATION tab is activated (Figure 90).

PLANNING NAVIGQTION

Figure 90 - Starting the Navigation

2. Start the navigation mode by pressing the NAVIGATION tab.

—
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The planning data is saved automatically when changing to navigation mode.

i @

8.3. Connecting Electromagnetic Instruments

Four ports are available at the front side of the navigation unit for connecting electromag-
netic instruments. The plug clicks in audibly.

After an electromagnetic instrument is connected to the navigation unit, a dialog box ap-
pears showing the use counter of the instrument. See Chapter “Lifetime of Electromagnetic
Instruments.”

8.4. Status Displays

During navigation mode, the status displays of Patient Tracker and navigated instruments
are visualized in the taskbar on the right. The status displays visualize the visibility of the
Patient Tracker and instruments that are in use with a green or a red background (Figure
91).

-
L
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Figure 91 — Status Displays

e The upper status display shows the Patient Tracker that is in use.
e The status display in the middle shows involved imaging systems (endoscope).

e The lower status display shows the navigated instrument in the red cross hair. This can
also be an involved imaging system.

8.5. Checklist: Visibility of Navigated Instruments

The visibility of patient trackers and navigated instruments depends on the following:
e Is the instrument located within the operating range of the measuring system?

e Is the instrument undamaged, or damaged/bent?
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e Are there any para- or ferromagnetic substances (iron, steel, aluminum...) within an 80
cm-radius of the Field Generator or between Field Generator and instruments?

e Are there any radiating sources of disturbances (Mobile phones, drills, mills...) within a
100 cm-radius around the Field Generator?

i If the Patient Tracker is not visible, the navigated instrument will likewise be shown
as not visible.

8.6. Freezing Navigation

Pausing the navigation allows you to view the patient image data manually and to change
the planning components in navigation mode without having to return to planning mode.

The Edit button pauses the navigation (Figure 92). Pause mode is indicated by highlighting
the icon (Figure 93).

/

Figure 92 — Navigation Mode Figure 93 — Pause Mode

/‘i

Planning data can be edited in pause mode. For this purpose, the buttons for working on the
planning objects appear. The operation is the same as in planning mode.

The position within the slice image at the time of suspension is visualized by a grey cross
hair. The distance of the current position to this suspended position is shown in the dis-
play’s upper right corner. Return to the suspended position by using the cross-section
view's Centering button. Continue with the navigation by pressing the Cross Arrow button
again.

8.7. Cdlibration and Verification of Navigated Instruments

All navigated instruments must be calibrated or verified before use.

By calibration, the navigation system learns which of the instrument points is to be navi-
gated, or which optical features the imaging systems have. After ending the surgery, this
information is deleted. The calibration or verification can be conducted with the following
calibration areas that are integrated in the following instruments:

e C(Calibration Body Electromagnetic

e Patient Tracker Electromagnetic — 10 Uses

e Patient Tracker Electromagnetic

The calibration of endoscopes can be done exclusively with respective calibration bodies.
/\ WARNING

Instruments of the same construction type cannot be distinguished by the system. Only
use one instrument with the same tracker geometry. If you want to replace one instrument
by another with the same tracker geometry, then this must be calibrated or verified again
before use.
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A calibration area consists of a calibration cone (v') and a calibration plane (x) (Figure 94).

Figure 94 — Calibration Areas: Patient Tracker Electromagnetic

8.7.1. Calibration of Surgical Instruments

A WARNING

Not all instruments are suited for navigation. Refer to “Instrument Clamps” section.

Conventional instruments with an added tracker must be calibrated before use with the
Instrument Clamps. The Tool Calibration dialog (Figure 95) appears automatically if a tool is
held visibly in the vicinity of the Calibration Body Electromagnetic.

Tool calibration

Figure 95 — Tool Calibration Dialog

Refer to Figure 96 and Figure 97.
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1. Move the navigated instrument and the calibration area into the measuring volume of
the navigation system.

2. Slowly and vertically move the navigation tip of the navigated instrument to the calibra-
tion cone and hold it still.

3. Calibration is conducted automatically. A small clock indicates the progress. The step is
complete when you hear a confirmation tone.

Hold the instrument to the calibration cone so that the tip axis stands vertically in the
calibration cone. This step defines the axis which is displayed later.

)

Figure 96 — Calibration Step 1: Holding the Instrument Tip into the (Lower) Calibration
Cone

4. Hold the instrument to the calibration plate so that the axis of the tip stands vertically at
the calibration area and hold it still.

Figure 97 — Calibration Step 2: Holding the Instrument Tip to the (Upper) Calibration Plate

5. A small clock indicates the progress. Calibration is finished when you hear a confirmation
tone.

e
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A WARNING

— Check the precision of the calibration carefully before using the instrument. To do so,
touch an anatomical structure with the calibrated instrument and compare the touched
structure with the scene visualized by the navigation software. Should the deviation be
too big, repeat the calibration.

— When using an Instrument Clamp (including Electromagnetic), ensure that the clamp is
securely attached to the surgical instrument at all times. Otherwise the navigation will
be imprecise and useless. If the clamp moves, a new calibration is required.

— Do not implement any changes to the instrument trackers after the registration; other-
wise, navigation information may deteriorate. If the location of the tracker is changed,
registration must be repeated.

— Do not exert force when calibrating.

Resetting an Instrument Calibration

If a conventional instrument or endoscope was previously calibrated with an instrument
tracker, the following instructions describe how to reset the calibration. Resetting the cali-
bration is only necessary in the following situations:

e To re-calibrate an instrument tracker on a patient tracker

e To use an instrument tracker for a conventional instrument after it was previously used
to track an endoscope

i To re-calibrate an Universal Tracker Electromagnetic or Endoscope Tracker with a
Calibration Body does not require to reset the calibration. Just bring Calibration Body
and tracker near each other and follow the normal calibration procedure.

All calibrations can be reset by clicking on the visibility icon of the tool in the status display
and confirming the following dialog as shown below:

Figure 98 — Click on the tool visibility indicator icon in the status view to reset.
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Tool Calibration Reset

Do you want to reset the calibration of the EM tool
clamp?

Figure 99 — Confirm the reset of the tool calibration.

The Universal Tracker Electromagnetic and the Instrument Clamps Electromagnetic at-
tached to conventional instruments can also be reset by holding them up-side down on top
of the patient tracker as shown below:

Figure 100 — Hold the tracker up-side down over patient tracker to reset calibration

Always make sure that the instrument to reset is shown as the active tool in the status
display. Only the instrument shown in the status display is reset.

jmio
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8.7.2. Calibration of Rigid Endoscopes (Augmented Reality)

Navigated endoscopes must be calibrated before application. This is performed with the
help of:

e (Calibration Body Electromagnetic

For navigating rigid endoscopes, the following adapters are available:

e Instrument Clamps

e Instrument Clamps Electromagnetic (US Only)

e Endoscope Tracker Electromagnetic

Rigid endoscopes with a diameter of 2.5 mm to 9 mm and a viewing angle of 0° to 45° are
supported.

Preliminary Check of Navigated Endoscopes

Before starting calibration, check the following:

e Is the attachment/adapter securely fastened to the endoscope?

i The attachment bayonet cap or the adapter screw winding must be closed, and
must not be moveable in relation to the endoscope.

e Is the endoscope securely fastened to the endoscope camera?

i Make sure the endoscope rests tightly in the endoscope camera fastener. The endo-
scope must not rotate in relation to the endoscope camera during use.

8.8. Preset of Navigated Endoscopes

» Adjust zoom and focus to an area of 5 mm to 25 mm in front of the lens.

A WARNING

After calibration, DO NOT change the endoscope camera settings; otherwise, the preci-
sion of augmented reality deteriorates. If zoom and focus are adjusted after the calibra-
tion, calibration must be repeated.

Calibration
To calibrate navigated endoscopes:

1. Slide the navigated endoscope through the Calibration Body guiding (Figure 101).

S
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Figure 101 — Navigated Endoscope in Calibration Body Electromagnetic

2. Move the navigated endoscope and the calibration area into the measuring volume of the
navigation system. The Tool Calibration dialog opens.

i The Tool Calibration dialog is shown only if both the endoscope and the Calibra-
tion Body Electromagnetic are detected by the navigation system in the measuring
volume.

3. Slowly move the navigated endoscope backward and forward inside the Calibration Body
Electromagnetic until the displayed yellow squares turn green (Figure 102).

Endoscope calibration

Calibration body Endoscope

Figure 102 — Calibration Dialog
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4. If the calibration pattern is not recognized during calibration, adjust the zoom, focus, and
perhaps brightness so that the calibration pattern is clearly recognized (Figure 103).

Endoscope calibration Endoscope calibration

Suspend Suspend

Figure 103 — Calibration Dialog: Left — Image Defocused and Overexposed,;
Right — Optimal Image

5. After collecting enough calibration data points, the software processes the calibration
(Figure 104).

Figure 104 — Computing Calibration

In rare cases, the system may inform you via a dialog box that the calibration cannot be
calculated. Possible reasons might be that the endoscope was twisted during the calibration,
or that zoom or focus were altered. After confirming the dialog, conduct a new calibration
with the correct settings.

A WARNING

— After calibration, check that the accuracy is precise enough for the planned application.
Plan a point structure on prominent locations of the patient surface and check the ac-
curacy of the displayed positions. If the deviation is too large, conduct the calibration
again.

— If any changes are made to the endoscope after calibration (adjusting zoom, focus,
brightness, twisting of endoscope in relation to endoscope camera, moving of Tracker
Electromagnetic, etc.), calibration must be repeated.

— The displayed video images can be affected by a time lag. Never rely exclusively on the
video information; also make use of your tactile feeling in the operation area.

Discarding Calibration

If the calibration must be discarded, e.g. to conduct a new calibration, separate the navi-
gated endoscope from the Calibration Body Electromagnetic and keep them apart until the
calibration dialog disappears. Then start the calibration again.

Features when Using the Instrument Clamps

To navigate an endoscope that is not compatible with the Endoscope Tracker Electromag-
netic, use the Instrument Clamps or Instrument Clamps Electromagnetic for navigation and
calibration. Conduct the instrument calibration with the navigated endoscope before you
conduct the endoscope calibration. The following steps are necessary:
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1. Calibrate the surgical instruments. See Chapter “Calibration of Surgical Instruments.”

2. Calibrate the navigated endoscope. See Chapter “Calibration of Rigid Endoscopes (Aug-
mented Reality).”

i Be careful not to damage the endoscope when inserting it into one of the Calibration
Body Electromagnetic cones.

Be careful when attaching the Instrument Clamps to the endoscope shaft. Tightening
the adapter with too much force could damage the endoscope.

8.9. Interaction Areas

u_,nmn

Several navigation instruments have interaction areas. These are marked with an “x” or a
“v." If these areas are touched with an instrument, the following happens:

If dialog boxes are opened: 4 “Confirm” of displayed soft-
ware dialogs
X “Reject” of displayed soft-
ware dialogs
In navigation mode: X (long holding): “Discarding”
of current image-to-patient
registration

8.10. Conducting the Image-to-Patient Registration

Depending on the type of image-to-patient registration chosen in planning mode, different
actions are conducted.

A WARNING

Make sure that the Patient Tracker is securely connected to the patient because the naviga-
tion will otherwise be imprecise or useless. If the Patient Tracker is moved, a new image-to-
patient registration is required.

i Refer to the advice window for help.

8.10.1. Image-to-Patient Registration: Landmark
The landmark registration mode can be conducted with the following instruments:

e Precision Pointer Electromagnetic

Application

1. Touch the flashing landmark as precisely as possible with a pointer on the patient. Hold
the pointer still until you hear a confirmation tone and a new landmark starts flashing.

A WARNING

Make sure when touching the landmarks on the patient’s tissue that you do not exert
any force with the pointer, so as to not move the tissue.

2. Repeat procedure until all landmarks are touched (Figure 105).
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Figure 105 — Registering the Landmarks

3. After successfully touching all landmarks, the advice window shows the message, “Please
confirm or increase accuracy.”

i If no sufficient correspondence between touched and planned landmarks is found,
the advice window shows the message, “Please check anatomy and retouch land-
marks.” The landmarks must be touched again iteratively.

If no sufficient correspondence is found after several attempts, change to Planning
mode and plan the landmarks again.

4. Check and confirm the precision of the image-to patient registration. See Chapter “Verifi-
cation/Confirmation of the Image-to-Patient Registration.”

8.10.2. Image-to-Patient Registration: Surface

The surface registration mode can be conducted with the following instruments:

Electromagnetic:

e Precision Pointer Electromagnetic

e Registration Pointer Electromagnetic

Application

1. Touch the flashing landmark as precisely as possible with a pointer on the patient. Hold
the pointer still until you hear a confirmation tone and a new landmark starts flashing.

Make sure when touching the landmarks on the patient’s tissue that you do not exert
any force with the pointer, so as not to move the tissue.

2. Repeat procedure until all landmarks are touched (Figure 106).

3. After successfully touching all landmarks, the advice window shows the message, “Move
pointer over surface.”

i If no sufficient correspondence between touched and planned landmarks is found,
the advice window shows the message, “Please check anatomy and retouch land-
marks.” The landmarks must be touched again iteratively.

If the surface touching cannot be completed successfully after a few minutes, the
surface type image-to-patient registration should be started again.
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Figure 106 — Recording Point on the Surface

. Now move the pointer over the surface of the patient in wide curves. The more promi-

nent structures that are moved along, the more precise the registration. A small clock in
the advice window indicates the progress of the registration.

i Ideally, the touching curve should be distributed over both halves of the face equal-
ly and contain bony areas such as the cheekbone, forehead, and nose bridge.

If no sufficient correspondence is found after several attempts, change to Planning
mode and plan the landmarks again.

. After successfully registering, the advice window shows the message, “Please confirm or

increase accuracy.”

. Check and confirm the precision of the image-to patient registration. See Chapter “Verifi-

cation/Confirmation of the Image-to-Patient Registration.”

8.10.3. Image-to-Patient Registration: Enhanced Surface

The enhanced surface registration mode can be conducted with the following instruments:

Electromagnetic:

e Precision Pointer Electromagnetic

e Registration Pointer Electromagnetic

Application

1.

Touch the flashing landmark as precisely as possible with a pointer at the patient. Hold
the pointer still until you hear a confirmation tone.

. Move along the initial path until you hear a further confirmation tone.

. Now move the pointer over the surface of the patient in wide curves. The more promi-

nent structures that are moved along, the more precise the registration. A small clock in
the advice window indicates the progress of the registration.

i Ideally, the touching curve should be distributed over both halves of the face equal-
ly and contain bony areas such as the cheekbone, forehead, and nose bridge.

If the surface touching cannot be completed successfully after a few minutes, the
enhanced surface type image-topatient registration should be started again.

. After successfully registering, the advice window shows the message, “Please confirm or

increase accuracy.”

. Check and confirm the precision of the image-to patient registration. See Chapter “Verifi-

cation/Confirmation of the Image-to- Patient Registration.”
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8.11. Verification/Confirmation of the Image-to-Patient Registration

The navigation software allows the completion of the conducted image-to-patient registra-
tion once a sufficient algorithmic accordance is reached. The advice window shows the fol-
lowing message, depending on which type of image-to-patient registration is conducted:

Landmark Surface Enhanced Surface
“Please confirm or increase  “Hold point to confirm.” “Hold point to confirm.”
accuracy.”

Verification of the System Precision

1. To check the precision, touch one or several of the patient’s prominent anatomic struc-
tures (e.g. tooth gaps in the upper jaw, nose tip and creases) with a pointer and compare
it to the visualized position.

2. If the correspondence (accuracy) is acceptable, hold the pointer in a position on the
patient’s surface until the progress display appears in the advice window and turns
completely green. A confirmation tone signals the successful end of the image-to-patient
registration.

3. If the correspondence (accuracy) is not acceptable, repeat the image-to-patient registra-
tion. See Chapter “Resetting the Image-to-Patient Registration.”.

4. After finishing the image-to-patient registration, the 3D view switches automatically to
the Video view.

A WARNING

— Verify the visualization of the instrument position on several anatomic structures
after the registration and repeat this during the surgery. If deviations are too large,
conduct a new image-to-patient registration.

— Deviations between patient image data and reality due to old or modified image data,
for instance because of tissue swelling, can severely deteriorate the precision of the
system. Thoroughly check if the patient image data are suitable for navigation, e.g. by
touching prominent anatomical structures.

— If the image-to-patient registration was not performed in a sterile manner, and there-
fore the non-sterile Patient Tracker was later exchanged for a sterile one, the verifica-
tion of the image-to-patient registration must be repeated.

— Start with the navigated operation only after confirming the precision of the image-
to-patient registration.

— Make sure that the Patient Tracker is securely attached to the patient during use,
as the navigation would otherwise be inaccurate or useless. If the Patient Tracker
moves, the image-to-patient registration must be repeated.

8.12. Resetting the Image-to-Patient Registration

To reset the Image-to-Patient Registration the following options are available:

e Hold an already registered/verified instrument at the interaction area “x” of the patient
tracker until the progress bar in the advice windows is full. If the patient tracker does
not have an interaction area “x”, the registration cone of the patient tracker or calibration
body can be used alternatively for resetting the Image-to-Patient Registration. Hold an
already registered/verified instrument at a plane calibration area until the progress bar in

the advice windows is full.

e Switch to planning mode and then again to navigation mode.
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8.13. Reuse an Image-to-Patient Registration

After you perform the image-to-patient registration, the results are stored with the plan-
ning and can be reused repeatedly without the need to perform the registration procedure
again. In order to reuse a registration, you must be in planning mode, press and hold the left
mouse button on the “NAVIGATION" tab.

PLANNING NAVIG.QTION

| Click to start navigation mode. Long press to reuse a previous patient registration. |

Figure 107 — Press and Hold to Reuse a Registration

The software will offer all suitable patient registrations in the following dialog. Choose a
registration by time of day that it has been performed. To abort this selection click Cancelor
close the dialog window and perform a manual registration.

Reuse patient registration?

Select a patient registration to reuse.

15:45:04 15:44:50
Registration quality: 0.8 Registration quality: 0.65

Cancel

Figure 108 — Select a Patient Registration to Reuse

After a patient registration was selected to be reused the precision of the image-to-patient
registration must be verified and confirmed. See Chapter “Verification/Confirmation of the
Image-to-Patient Registration.”

i Patient registrations can only be reused within 24 hours after the original registration
has been performed. Older patient registrations are no longer available.

Patient registrations are tied to a specific planning. If there are multiple planning files
with the same patient data, the image-to-patient registration can only be reused if the
same planning was loaded that was used to perform the original registration.

In order to modify the current planning after you have already performed an image-
to-patient registration, e. g. to create a new planning object, it is not necessary to
switch back to planning mode. Instead, you can freeze the navigation in order to re-
tain the current patient registration, see Chapter “Freezing Navigation.”

L
EN Conducting Navigated Surgery | 91/108



8.14. Visual Checking of the Navigation Information

If the accordance between the navigated instrument position shown on the screen and the

real position on the patient is not sufficient, repeat the image-to-patient registration. If no

sufficient accordance is reached even after conducting the imageto- patient registration re-
peatedly, continue the surgery without support of the navigation system.

Note that the navigation system is an aid to orientation, whose precision can be influenced

by errors in handling, the recording of images, or other technical errors. The conventional
view of the surgery site remains most important for conducting the surgery.

A WARNING

Each treatment process may only be performed if the visual observation of the systemic ef-
fects is assured.

8.15. Visualizing the Position of Navigated Instruments
Each navigated instrument has a navigation point, the position which is tracked by the
navigation system and shown as a red crosshair in all 2D slice views. Each orthogonal slice

(axial, sagittal and coronal) is shown so that their slice runs through the instrument naviga-
tion point.

Visualized position at the navigated instrument:

Precision Pointer Electromagnetic pointer tip

Registration Pointer center of the registration ball

Electromagnetic

Navigated Suction Tube Electro- the axis of the sensor tube extended to the tip of the
magnetic suction tube

- ’l\
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If several different navigated instruments are detected by the tracking system simultane-
ously, the system shows the position of the instrument which is active in the operation area
and most precise. Instruments which are navigated via the Instrument Adapter System have
a lower priority than the specialized navigation tools and are hence navigated as secondtier.
If the patient tracker and/or all navigated instruments are not detected by the tracking sys-
tem, the status displays “Patient” and/or “Tool” will be shown in red. In this case, the navi-
gation pauses and visualizes the last known and visible position of interest of the navigated

instrument. The navigated position is visualized in the slice views using a cross-hair which
is shown colored if the navigated information is valid. The cross-hairs are shown in gray if:

e The position of the patient tracker or of the tool tracker cannot be measured
e The patient image registration is not completed and confirmed.

e Disturbance of the tracking data of the patient tracker or of the tool tracker has been
detected
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8.16. Virtual Extension of the Tool Axis

During navigation, you can virtually extend the axis of the tool you are using by clicking the
button in the top right corner of the view. This opens a slider which allows you to choose a
distance. The displayed tool position is then moved by this amount along the tool axis. A vi-
sual guide originating from the actual instrument position should help you estimate how far
away certain features in the image volume are from the current tool position (Figure 109).

Virtual Tool E.s(tens.ion\"_--i,T

» Sagittal ‘I:']'

Figure 109 — Navigating with Extended Tool Axis

Moving the displayed cross position in most cases also changes which slice in the
volume is displayed. The tool axis is normally not completely located within this slice.
Only the cross position is guaranteed to be part of the displayed slice view.
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8.17. Augmented Reality

The navigation software supports the technology of augmented reality (AR), which enables
overlay planning objects into the endoscopic camera image in correct position and in real
time. However, the overlay of AR information is only possible if the following requirements
are met:

e The image modality used (e.g. endoscope) is connected with a navigation sensor (tracker)
and calibrated.

e The camera processor of the imaging system is connected to the navigation unit.
e Planning objects to be visualized are created.

e A Patient Tracker is attached to the patient, and an image-to-patient registration is con-
ducted.

A WARNING

e The display of AR information depends on the quality of the patient registration and the
calibration of the imaging system. The accuracy may change due to rotation or bending
of the endoscope, adjusting of the focus or zoom settings, or rotation or moving of the
instrument adapter system while using the endoscope.
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e Intra-operative live images processed by the system may be displayed with a delay. Dur-
ing applications that require realtime-critical imaging, a second monitor must be used.
This must be directly connected to the realtime-critical image source.

8.17.1. Distance Orientation Guide

If augmented reality is active, the software shows the distance between the navigation
point of the active instrument and the selected planning object.
)\5

|
7 e
B s

PLANNING NAVIGATION

Ry

N,

> 0 P

]
@
o
i
0

> Axial [l — 2 P

Figure 110 — Distance Orientation Guide

Point the endoscope toward a planning point to select one. The point that is closest to the
tip of the endoscope in the endoscope image is selected.

In Figure 110, only planning point 7 is visible; hence this point is selected. The selected
point is highlighted in the slice image views and is marked with a white middle point in the
endoscope image.

In the case of planning structures, a green cross marks the position on the surface of the
structure that is closest to the tool.
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Figure 111 — Distance to the Planning Structure

If the cutting line is the chosen planning object, then a virtual extension of the instrument
axis is created and the following values are displayed:

e Depth: Distance between navigation point of instrument and the point on virtual exten-
sion closest to the cutting line.

e Deviation: Distance between point on virtual extension closest to planning object and the
planning object. This is the distance by which the cutting line would be missed.

A WARNING

Do not rely only on the distance display to make a cut along the cutting line. Also use visual
and tactile information.

8.17.2. Navigating with Target Guided Surgery (TGS)

A planned pathway is shown in the video image view as a series of concentric circles with

a distance of 5 mm around a middle pathway (Figure 112). Similar to this, a trajectory is
shown without the middle path (Figure 112). Due to its construction along a straight line, no
middle pathway is needed for trajectories.

If you move a tool along this path or trajectory, the circles behind the tool tip fade out. You
can then see how much of the path is already covered.

A pink circle visualizes the tool tip position along the path. However, if the tip is too far
away from the path, this circle is shown as a segment in the direction of the tool.

Furthermore, the distance between tool tip and path end is shown. If the instrument tip is
in front of the entry point of the path, the distance is shown to this entry point.
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Figure 112 — Augmented Reality View of Drainage Pathway

A WARNING

— The distance display can only be used for orientation; it does not have a measurement
function. Accordingly, the system may not be used for measuring.

— The position of the blue circle is potentially faulty and may only be used as a rough indi-
cation of the tool tip position; it cannot replace visual controlling or checking the posi-
tion in the slice image views.

8.18. Closing the Navigation

8.18.1. Closing the Navigation Mode
To end the navigation mode, do either one of the following steps (Figure 113):
1. Press the PLANNING tab to switch to planning mode.

2. Press the End Software button to end the navigation software.
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Figure 113 — Closing the Navigation Mode or Software

8.18.2. Closing the Navigation Software

1. To close the navigation software, press the End Software button.

2. If planning data changed since the last automatic saving, the Save Planning dialog ap-
pears, giving you the option to save the planning data before closing the software.

8.18.3. Switching off the Navigation System

1. To safely end the operation of the navigation system, close all opened windows and shut
down the computer by clicking the Windows button and then selecting Shut Down in the

submenu that appears.

2. After the computer is shut down, turn off the navigation unit with the On/Off button.
After the navigation unit is turned off, the green LED on the On/Off-button switches off.

CAUTION

For full disconnection from the electricity grid, the power plugs must be pulled out of
the socket or the power supply removed in some other suitable way.

i After using the electromagnetic system, make sure that instruments that cannot be
sterilized again are disposed of.

Regarding additional post-operative steps such as disassembly, reprocessing, and storage
of the individual instruments and devices, see the respective manuals.
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9. Recording an Operation without Patient Image Data

The navigation software provides the option to record screenshots and screen recordings of
the endoscopic video feed during an operation, even if volumetric image data of the patient
does not exist or for some reason cannot be used. Planning and navigation features are un-

available, but it is still possible to display and record the endoscopic video image.

To use the navigation software without patient data, select New Record from the Data Im-
port dialog. See Chapter “Loading Patient Image Data.” You are asked to enter some general
information that is associated with the record, like name and date of birth of the patient.
After filling out the fields, press Create to use the record.

You cannot enter the navigation mode, but you can take screenshots and recordings as
usual. These are associated with the record that can be found under Plannings in the Data
Import dialog.

e
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10. Maintenance

The device must only be used if it is checked and maintained regularly according to the re-
spective legal requirements and directives.

— If operating or adjusting devices other than those indicated in this manual are used, or
other operation procedures are used, this can lead to dangerous radiation exposure.

— Stryker holds no liability for the equipment’s operational safety if the product is opened,
repaired, or modified without authorization.

1 The user is required to maintain a medical equipment logbook including information
about conducted repairs and maintenance work, as well as types of work done, the
company that has conducted the repairs, and other relevant information.

Refer to the REF and serial numbers when making enquiries or ordering spare parts.

Even though the operator does not conduct maintenance work himself, he is still responsi-
ble for ensuring that all required maintenance work is conducted before the product is used
on the patient.
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11. Transport and Disposal

11.1. Transport

— Before transporting the components of the navigation system, it is necessary to process
them in such a way that contamination is ruled out. To achieve this, all components
must be reprocessed (cleaning/disinfection/sterilization) according to the instructions
provided.

— The instruments may only be sent back to the manufacturer in a cleaned, disinfected,
and sterilized condition. Sharp or pointed components need to be sent back in a protect-
ed state.

Prior to sending the device for maintenance, remove the data drive so that any private pa-
tient data is not shared with Stryker.

For transport advice, refer to the components’ specific manuals.

11.2. Disposal

For disposal advice, refer to the specific manuals of the components.

]
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12. Technical Specifications

For technical data of the specific products named in this manual, refer to the individual
manuals for these products.

12.1. Environmental Conditions

Environmental Limitations Operation

Temperature: between 10 °C and 30 °C
Relative humidity: 30 % to 75 %

Atmospheric air pressure: between 80 kPa and 106 kPa

12.2. Essential Performance Features

The product detects and visualizes defined navigation positions with an accuracy of at
least 2 mm in radiological images.

The delay produced in processing the incoming real-time video image data must not
exceed 250 ms.

No undetected data corruption.
No unnoticed freezing of the instrument display.

No unnoticed freezing of the incoming real-time video image data.

12.3. Compatible Imaging Systems

The navigation software can import image data in DICOM 3.0 standard. This standard is
supported by all of the marketrelevant manufacturer’s devices.

The list of compatible systems includes at least devices by:

Philips Tomoscan M/EG R4.0

Siemens Somatom 4+, 4+ Volume Zoom
Marconi Picker PQ 2000, PQ 5000
Morita 3D Accuitomo

Before first use of the navigation system in the clinical routine, check system compatibility
by importing a test image.

i

EN

Should problems occur while loading image datasets, contact the manufacturer.
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13. Routine Checkups

Before each use, check that all necessary maintenance work is carried out in accordance
with local policy and procedure. Before use, check the device functionality and inspect the

product components for outer defects.
Before each use, check the instruments for:
e Correct assembly and function

e Cracks

e Surface damage

e lL.oose parts

e Other damage

Check the product feed cable and connecting cable routinely for damages. Order spare parts

if necessary.

EN
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14. Lifetime of Electromagnetic Instruments

The electromagnetic instruments contain delicate electronics whose useful lifetime is lim-
ited due to reprocessing and sterilization. When plugging in an instrument, the number of
uses is indicated as follows (Figure 115):

Connected: Patient Tracker Electromagnetic - 10 uses

Use 1 of 10

Figure 115 — Use Counter

The use counter automatically increases for the connected instrument when entering navi-
gation mode. The counter increases only once during a surgery. Accordingly, it is possible to
unplug and plug in again an instrument during a surgery. If the wrong patient image data
are loaded, it is possible to change to the right one within 30 minutes after the beginning of
navigation without increasing the use counter again.

Depending on the country-specific regulatory requirements, the number of uses can be

restricted. The system automatically disables the instruments after reaching the maximum
number of uses and displays the following warning (Figure 116):

Connected: Patient Tracker Electromagnetic - 10 uses
Tool is expired

Figure 116 — Use Cycles Exceeded

If the number of uses is not restricted due to country-specific regulatory requirements, the
following warning is displayed when the recommended number of uses is exceeded (Figure
117):

Please check accuracy.

Figure 117 — Consider Number of Use Cycles
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— To maintain accurate use counting, always connect electromagnetic instruments at
least once to the navigation unit during navigated surgery if they are taken from sterile
packaging. If resterilizing instruments without connecting them to the navigation unit
during surgery, the use counter may become inaccurate to indicate the actual number of
reprocessing cycles experienced by the instruments. Inaccurate use counting may lead
users to use instruments which have exceeded their useful life.

— Always keep replacement electromagnetic instruments at hand and reorder in time
based on expected surgery schedule.

The user carries full responsibility for the use of instruments that have exceeded the
recommended number of use cycles.

i @
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15. Special Application Instructions for Instruments

As long as other materials are not specified explicitly, the instruments delivered by Stryker
or bought additionally are made out of stainless steel or a titanium alloy.

In order to avoid corrosion, instruments made out of stainless steel may not be stored on
base metal surfaces (chromed surfaces) or close to chemicals, as the transmission of flash
rust cannot be totally excluded. Due to their composition, the instruments are not suited
to be used together with other magnetically sensitive medicine products (MRI), devices, or
instruments.

The instruments guide electricity and must not be placed between the patient and a respec-
tive power source in order to avoid electrical shocks.

The products are sensitive to pushing, throwing, dropping, use of steel brushes and abra-
sives, as well as heavy exertions of force. It is therefore absolutely necessary to treat the
products with care.

I
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16. Minimum Requirements for Additional Components

16.1. Devices

Endoscope camera unit:

e Qutputs: DVI/ SDI/HD-SDI/ 3G-SDI/ S-VIDEO / VGA

Resolution: minimum PAL 768 x 572 - maximum 1080p60

Endoscopic image delay in combination with 60 Hz medical monitor: maximum 50 ms

Camera unit according to IEC 60601-1 and provides 2 MOPP to the camera

Lightsource according to IEC 60601-1 and provides 2 MOPP towards the patient

Camera head:

e Resolution: PAL (752(H) x 582(V)) or higher

Endoscopes:
e Diameter: 4 mm
e Visual angle: 0°/30°/45°

e Default bayonet connector

Medical monitors:

Inputs: DVI or HDMI

Resolution: 1280 x 1024 or higher, 1920 x 1080 recommended

Colors: 16.7 million colors

e Maximum delay of 50 ms in combination with an endoscope camera unit

Medical grade
Fulfills IEC 60950-1 or IEC 60601-1

The device is compatible with the following monitors:
e 240-031-020 VisionPro
e 240-031-050 4K Display

Keyboard/mouse (medical or hygiene grade):

e Connector: USB 2.0 or higher

L —
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e IBM Compatible

The device is compatible with the following:

e 8000-030-010 Medical keyboard U.S./international

8000-030-020 Mouse, wired

e 8000-030-021 Mouse, wireless

e 8000-030-011 Medical keyboard GER

e 8000-030-012 Medical keyboard UK

e 8000-030-013 Medical keyboard ES

e 8000-030-014 Medical keyboard FR

e 8000-030-015 Medical keyboard Nordic

The device is compatible with the following cart:

e 38000-030-002/KU.2763.903 Pro Equipment Cart

CAUTION

When moving the cart with its components:

— The monitor must be turned 90° degrees sidewards.

— The cart with all components may only be slowly pulled by the handle in a backwards
direction. When being pulled over any threshold—including cables or hoses—the speed
of movement must be reduced significantly.

For further information, please review the relevant user instructions of the cart and its
components.

i g?mﬁd you have questions regarding compatible devices and products, contact
ryker.

16.2. Disposables
Accessory REF
Patient Tracker Tabs 8000-100-001
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17. Keyboard Shortcuts for Navigation Software

The navigation software allows the use of keyboard combinations (shortcuts) for easy han-
dling of the navigation software.

Ctrl+D Open configuration dialog

Ctrl+E Open installation folder in data manager
Ctrl+L Open log file in data manager
Ctrl+Shift+L Open recent log file

F2 Screenshot

F3 Start/stop video image data record

F10 Open system compatibility dialog

e
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1.  Anvendelse af dette dokument

1.1. Om dette dokument

Dette dokument er den mest omfattende informationskilde til sikker og effektiv anvendelse
af produktet. Laes dokumentet grundigt, og gem det til fremtidig brug. Veer iseer opmaerksom
pé sikkerhedsinformationen.

Ved kombination med andet medicinsk udstyr skal brugermanualen til det pdgeldende
udstyr ogsa tages i betragtning.
1.2. Ansvarsfraskrivelse

I intet tilfeelde er Stryker ansvarlig for tilfeeldigt opstdede skader eller falgeskader i
forbindelse med produktet.

1.3. Kontaktoplysninger
@ Strykers repreesentant

+49 761 4512 0 (Tyskland) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.4. Forklaring af konventioner

Folgende tabel indeholder forklaringer af konventioner, der anvendes i dette dokument.

Konvention Forklaring
1. Vejledende trin, som skal udferes i reekkefolge.
*/- Liste i tilfeeldig reekkefolge

1.5. Forklaring af begreber, forkortelser og symboler
Folgende tabel indeholder forklaringer pa begreber, der anvendes i dette dokument.
Begreb Forklaring

ADVARSEL Signalordet ADVARSEL gor opmeaerksom pa et sikkerhedsrelateret
problem. Denne information skal overholdes for at undga skade pa
patienten eller det leegefaglige personale.

FORSIGTIG Signalordet FORSIGTIG gor opmerksom pa et problem med
produktsikkerheden. Denne information skal overholdes for at
undga produktskader.

CT—
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Folgende tabel indeholder forklaringer pa forkortelser, der er almindeligt anvendt i dette
dokument.

Forkortelse Forklaring

EN European Standard (europeaeisk standard)

ONH Jre, naese, hals

1SO International Organization for Standardization (den internationale
standardiseringsorganisation)

MR Magnetisk resonans

TGS Target Guided Surgery (planleegningsveerktgj for kirurger)

Folgende tabeller forklarer de symboler, der anvendes i dette dokument, pa produktet og
pa produktetiketten. Tabellerne omfatter ogsa symboler, som anvendes i forbindelse med
produkter, der hgrer sammen med Stryker gre-naese-hals (JINH)-navigationssystemet med TGS.

EN ISO 7010 Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte — Registrerede
sikkerhedsskilte

Symbol Navn: Forklaring
A Generelt advarselsskilt: Angiver en generel advarsel.
WO001
@ Se brugermanualen/brugsanvisningen: Angiver, at brugermanualen/
brugsanvisningen skal leeses.
MO002
@ Ingen adgang for personer, der har en aktiv implanteret
hjerteenhed: For at forhindre personer med en aktiv implanteret
P007 hjerteenhed i at ga ind pa et angivet omrade.

EN ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til meerkning af medicinsk udstyr samt
tilhgrende information — Del 1 Generelle krav

Symbol/ Navn: Forklaring

nummer
“ Producent: Angiver producenten af det medicinske udstyr, som defineret
511 i EU-harmoniseringslovgivningen.

Fremstillingsdato: Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev
fremstillet.

£,

5.1.3
E Udlebsdato: Angiver datoen, hvorefter det medicinske udstyr ikke ma
anvendes.
5.1.4
3 Batchkode: Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan
oT identificeres.
5.1.5

Katalognummer: Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske
udstyr kan identificeres.

a1
—
(2]

lg]

Serienummer: Angiver producentens serienummer, sa det medicinske
udstyr kan identificeres.

)]
—
~

Usteril: Angiver, at det medicinske udstyr ikke er blevet underkastet en
sterilisationsproces.

>

o1
~

Handteres med forsigtighed: Angiver, at det medicinske udstyr kan gé i
stykker eller blive beskadiget, hvis det ikke handteres forsigtigt.

wHa |

a1
—
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Navn: Forklaring

Beskyttes mod sollys: Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes
mod lyskilder.

Opbevares tort: Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes mod
fugtighed.

Temperaturgranse: Angiver de temperaturgranser, som det medicinske
udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

Fugtighedsgraense: Angiver det fugtighedsomrade, som det medicinske
udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.

Graense for atmosfaerisk tryk: Angiver det omrade for atmosfeerisk tryk,
som det medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.

Ma ikke genbruges: Angiver medicinsk udstyr, der ma anvendes én gang,
eller som kun ma bruges pé en enkelt patient i en enkelt procedure.

Se brugsanvisningen: Angiver behovet for at sld op i brugsanvisningen.

Forsigtig: Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen vedregrende
vigtige sikkerhedsoplysninger sasom advarsler og forholdsregler, der af
forskellige arsager ikke kan angives pa selve det medicinske udstyr.

IEC 60417 Grafiske symboler anvendt pa udstyret

Symbol

DA

11
0623

0630

I
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Navn: Forklaring
Denne side op: Angiver korrekt opret position for transportemballagen.

Stablingsgraense efter masse: Angiver, at produkterne ikke ma
stables lodret ud over det angivne antal, enten pa grund af typen af
transportemballage eller pa grund af typen af selve produkterne.

Stablingsgraense efter antal: Angiver, at produkterne ikke ma
stables lodret ud over det angivne antal, enten pa grund af typen af
transportemballage eller pa grund af typen af selve produkterne.

Standby: Identificerer den afbryderposition, ved hjeelp af hvilken en del
af udstyret teendes for at bringe det i standby-tilstand, og identificerer
kontrolknappen, der skal skiftes til, eller angiver tilstanden for lavt
stremforbrug. De enkelte streamforbrugstilstande kan angives med en dertil
svarende farve.

Sikring: Angiver sikringsdaser eller deres placering.

Jordforbindelse: Identificerer en pol for jordforbindelse i tilfaelde, hvor
hverken symbolet 5018 er 5010 er udtrykkeligt pakreevet.

Beskyttende jordforbindelse: Angiver enhver pol, der er beregnet til
forbindelse til en ekstern leder som beskyttelse mod elektrisk stgd i tilfzelde
af fejlfunktion, eller polen for en jordforbindelseselektrode.

Akvipotentialitet: Angiver poler, der, hvis de forbindes med hinanden,
bringer de forskellige dele af udstyret eller systemet til samme potentiale,
men ikke ngdvendigvis jordpotentialet, fx lokal masseledning.

Vekselstrem: Anfores pa meerkeveerdipladen, og angiver at udstyret kun er
egnet til brug med vekselstrgm. Til identifikation af relevante poler.

CT——
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Symbol Navn: Forklaring

A Elektrostatisk felsomt udstyr: Angiver pakninger, der indeholder
Atad elektrostatisk fglsomt udstyr, eller identificerer udstyr eller en konnektor,
5134 der ikke er blevet afprgvet for immunitet over for elektrostatisk udladning.
(®) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling: Angiver generelt

A forhgjede, potentielt skadelige, niveauer af ikke-ioniserende straling, eller
5140 angiver udstyr eller systemer, fx i det elektromedicinske omrade, der

indeholder RF-sendere, eller som forsatligt anvender elektromagnetisk RF-
energi til diagnosticering eller behandling.

2 Type BF-anvendt del: Til identifikation af type BF-anvendt del i
ﬂ overensstemmelse med IEC 60601-1.

5333

Produktspecifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring
QryY Antal: Angiver antallet af medicinsk udstyr i emballagen.
|I| Symbol for Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.
MD Medicinsk udstyr: Angiver medicinsk udstyr, som defineret
1 EU-harmoniseringslovgivningen.

GTIN Global Trade Item Number (datastrukturstandard for stregkoder)

81 FR 38911 Geldende FDA-regel vedregrende brug af symboler til meerkning

Symbol Navn: Forklaring

Rx Omy Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma denne enhed kun selges af eller efter
ordination fra en leege.

Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Symbol Forklaring

Angiver, at produktet skal indsamles separat og ikke ma bortskaffes
K usorteret med dagrenovationen.
E—

ASTM F2503-08 standardpraksis for meerkning af medicinsk udstyr og andre dele
vedrerende sikkerhed i MR-miljoet

Symbol Navn: Forklaring
@ Ikke egnet til brug ved MR: Angiver, at produktet vides at udgere en fare
i alle MR-scannningsmiljger.

Regulatoriske meerkninger og logoer

Symbol Forklaring

@a CSA-certificeret for Canada og USA

c E Angiver, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante krav i den
relevante EU-harmoniseringslovgivning, der er forudsetningen for
merkningen.

( € 0197 Angiver, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante krav i den
relevante EU-harmoniseringslovgivning, der er forudsetningen for
meerkningen.

CT—
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2.

Sikkerhedsinformation

2.1. Generel sikkerhedsinformation

A ADVARSEL

Potentiel funktionsfejl. Anvend kun systemet, hvis det kirurgiske indgreb ogsa kan
udferes pa konventionel made. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal et andet tilsvarende
produkt veere til radighed.
Under terapeutisk anvendelse er det nodvendigt at serge for visuel observation af de
systemiske virkninger.
Intraoperative levende billeder behandlet af systemet kan blive vist med forsinkelse.
Ved anvendelser, der kraever realtidskritisk billeddiagnostik, skal der anvendes endnu en
skeerm. Denne skal veere direkte tilsluttet den realtidskritiske billedkilde.
Inspicer altid produktet og alle systemkomponenter for beskadigelse far hver brug.
Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlig beskadigelse. Kontakt Stryker.
Dette produkt ma ikke adskilles, modificeres, fa udfert service eller repareres uden
producentens tilladelse. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til ringere ydeevne og/
eller ugyldiggerelse af garantien. Kontakt Stryker for service.
Serg for lebende installation af softwareopdateringer.
Kabler ma ikke bgjes eller fa knaeekdannelse, og beskadigede kabler ma ikke anvendes.
Placeringsmalinger fra et system med beskadigede redskabskabler kan resultere i mulig
personskade.
Systemet ma ikke anvendes i atmosfaerer med risiko for eksplosion. Systemet er ikke
beskyttet mod eksplosion.
Ventilationsdbningerne i produktets bund og bagside ma ikke blokeres.
Placer produktet uden for patientens reekkevidde.
Anvend ikke udstyret i neerheden af en magnetisk resonans- (MR-) scanner.
I en nedsituation skal produktet straks lukkes ned og fjernes fra patienten eller
personalet. Derefter skal de nedvendige kontroleftersyn og reparationer arrangeres og
udferes af kvalificeret servicepersonale.
Undlad at bruge systemet under udladning fra en defibrillator. Alle navigerede
instrumenter skal fjernes fra patienten og operationsomradet péa forhand.
Systemet ma ikke anvendes af brugere, der lider af dyskromatopsi (farveblindhed).
Specielt red/gren farvesvaghed eller red/gren farveblindhed pavirker evnen til at bruge
systemet.
Navigerede instrumenter leveres i usteril tilstand. Instrumentet skal behandles
(rengeres, desinficeres og/eller steriliseres) i henhold til en valideret procedure for brug
forste gang og for hver efterfglgende brug.
Kun de tilbehgar, der er anfeort i manualen, ma anvendes i kombination med
navigationssystemet. Nar medicinske produkter kombineres, kan sikkerhed kun sikres,
hvis:

— kombinationen er angivet som en sikker kombination i de respektive manualer, eller

— den tilsigtede brug og interfacespecifikationerne for de kombinerede medicinske
produkter er egnede til kombination (jf. IEC 60601-1).

Hvis der anvendes ikke-anforte instrumenter og tilbeher (inklusive kabler), vil
produktkonformiteten ga tabt.

Det elektromedicinske udstyr, der anvendes i kombination, skal opfylde sikkerhedsstandarden
IEC 60601-1 og standarden for datah&ndteringsudstyr IEC 60950-1, hvis relevant. En person,
der tilslutter ekstra udstyr til signalindgangene og -udgangene, konfigurerer et medicinsk
system og er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder kravene i systemstandarden IEC
60601-1.

Navigationssystemets elektriske komponenter ma ikke eksponeres for eller nedssenkes

i vaeske. Undlad at anbringe vaesker pé eller over udstyret. Hvis vasker eller andre
genstande treenger ind i udstyret, kan det fore til beskadigelse af udstyret eller forarsage
risiko for brand eller elektrisk stad.

Benyt ikke mobil- eller andre telefoner eller baerbart radiofrekvent (RF-) udstyr i
neerheden af medicinsk udstyr. Udstyr, der udsender elektromagnetisk straling, kan
gribe forstyrrende ind i produktets betjening.
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— Huvis de tilladte miljemeessige betingelser ikke overholdes, kan det fore til dekalibrering
af malesystemet. Hvis dette skulle ske, kan der forekomme afvigelser under maling.
Disse afvigelser kan kun afhjeelpes med en ny kalibrering foretaget af producenten. Se
kapitlet “Tekniske specifikationer”.

— Hvis udstyret eller dets tilbeher bruges pa en patient, som lider af en sygdom, hvis
patogener ikke kan elimineres med konventionelle, standardiserede procedurer, skal
produktet kasseres eller behandles i henhold til den ansvarlige offentlige myndigheds
krav.

— Undga at bergre patienten og enhver del af systemet samtidigt, f.eks. elektromagnetisk
navigationsenhed, vogn, skeerme, undtagen EM-verktgjerne. Dette kan foradrsage farlig
elektrisk spaending, som kan skade patienten eller operateren.

— Ved brug af et stattesystem (f.eks. vogn) skal alt andet systemudstyr (f.eks.
elektromagnetisk navigationsenhed, skeerm) altid tilsluttes og stremfaeres via
stottesystemet. Slut ikke dette andet udstyr direkte til en stikkontakt i veeggen, nar der
bruges et stottesystem.

Brugeren og/eller patienten skal indberette alle alvorlige produktrelaterede heendelser
til bade producenten og den nationale kompetente myndighed i brugerens og/eller
patientens land.

)

2.2, Sikkerhedsforholdsregler for elektromagnetiske malesystemer

A ADVARSEL

— Elektromagnetiske instrumenter er yderst preecise maleinstrumenter. Begreensninger
med hensyn til levetid og hdndtering skal overholdes. Beskadigede og ungjagtige
instrumenter skal udskiftes.

— Undlad at betjene feltgeneratoren inden for en afstand af 200 mm fra en indsat
pacemaker. Magnetfeltet frembragt af feltgeneratoren kan interferere med
pacemakerens funktion. Denne interferens kan fore til personskade.

— TUndlad at betjene feltgeneratoren inden for en afstand af 10 m fra en anden
feltgenerator. Hvis det gores, kan det medvirke til ungjagtig positionsmaling og mulig
personskade.

— Undlad at tabe feltgeneratoren eller udseette den for slag. Fysisk beskadigelse af
feltgeneratoren kan eendre dens kalibrering og medvirke til ungjagtig positionsmaling og
mulig personskade.

— Placer ikke elektromagnetiske instrumenter direkte pa feltgeneratoren. Dette kan skabe
interferenser, som kan give ungjagtige positionsmalinger.

— TFeltgeneratorens kabel ma ikke anbringes inden i malevolumenet eller vikles omkring
feltgeneratoren, da det kan skabe magnetisk interferens. Denne interferens kan
medvirke til ungjagtig positionsmaling og mulig personskade.

- Elektromagnetiske redskabskabler ma ikke placeres inden for en afstand af 30 mm fra
feltgeneratorens kabel. Hvis de placeres sa teet pa — specielt hvis kablerne er parallelle
med hinanden - kan redskabskablet blive udsat for elektromagnetisk interferens. Denne
interferens kan medvirke til ungjagtig positionsmaling og mulig personskade.

— Feltgeneratorens kabel ma ikke oprulles, da det frembringer sa meget elektrisk strom,
at der dannes et magnetisk felt, nar kablet oprulles i cirkler. Dette magnetiske felt kan
forstyrre feltgeneratorens magnetfelt, hvilket medvirker til ungjagtige positionsmalinger
og mulig personskade.

— Feltgeneratoren ma ikke kobles fra systemet, mens der anvendes navigation. I
trackingtilstand kan dette fore til gnistdannelse og mulig personskade.

— Undlad at navigere i et ikke-valideret miljg, da det kan indeholde elementer, der
pavirker navigationsfunktionerne. Systemet kan blive pavirket negativt af forstyrrelser
fra elektromagnetiske felter fra andre genstande i rummet, teet naerhed af metal og teet
neerhed af en anden feltgenerator. Manglende testning for sddanne forstyrrelse vil gge
risikoen for ungjagtig positionsméling og mulig personskade.

CT——
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2.3. Information om databeskyttelse

A ADVARSEL

Néar navigationsenheden tilsluttes et netveerk/dataaggregat kan det udsette patienten,
operateren eller tredjeparter for risiko. Din organisations risikostyring skal bestemme,
analysere, vurdere og kontrollere disse risici for at undga eventuelle skader (se specielt
IEC 80001-1). I forbindelse med dette produkt er det nedvendigt at veere serlig
opmearksom pa risici vedrgrende beskyttelse af patientbilleddata og dataintegritet.

FORSIGTIG

Fjern datadrevet, for udstyret sendes til vedligeholdelse, sa private patientdata ikke deles
med Stryker.

Brugeren skal overholde de respektive nationale krav med hensyn til beskyttelse
af patientdata. Navigationssystemet ma kun anvendes af autoriseret personale. Vi
anbefaler at beskytte systemet mod uautoriseret brug ved hjelp af en adgangskode.

i @

Pa offentlige hospitaler er det nedvendigt at informere den databeskyttelsesansvarlige om
systemet.

Af hensyn til datasikkerheden er det nadvendigt at sikkerhedskopiere data jeevnligt. Stryker
patager sig ikke ansvar for tab af data.

2.4. Information om brugerkvalifikationer

A ADVARSEL

Produktet er udelukkende beregnet til anvendelse af leegefagligt personale og ma kun anvendes
af kvalificeret leegefagligt uddannet personale.

Den sundhedsfaglige person, som udferer indgrebet, er ansvarlig for at fastsld, hvorvidt det
er hensigtsmaessigt at anvende produktet og den specifikke teknik hos den enkelte patient.
Stryker anbefaler som producent ikke nogen specifik kirurgisk procedure.

Stryker pétager sig intet ansvar for diagnoser eller tolkninger bestemt ved hjeelp af dette
produkt. Produktets bruger er ansvarlig for at skaffe sig medicinsk viden og for de deraf
folgende diagnostiske og behandlingsmeessige konsekvenser.

For at kunne bruge produktet sikkert og effektivt skal brugeren instrueres i, hvordan
produktet anvendes, som autoriseret af producenten og forhandleren. Lederen for det
medicinske produkt skal sikre, at brugeren modtager en sddan instruktion i henhold til
de respektive lokale love, og at instruktionen opfriskes med de foreskrevne mellemrum.
Endvidere skal anvisningerne i de ledsagende manualer respekteres.

Under et kirurgisk indgreb, hvor navigationssystemet anvendes, skal patienten behandles
og observeres med seedvanlig medicinsk behandling. Dette omfatter opfelgning pa
behandlingsprocessen, monitorering af vitalveerdier og anaestesitilstand savel som
opretholdelse af sterile forhold, hvis det er pédkraevet for operationen.

Foruden egne medicinske feerdigheder og viden er korrekt brug sdvel som regelmaessig
rengering og vedligeholdelse pakreevet af hensyn til operationssikkerhed og
produktanvendelighed.
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3. Produktoplysninger

/\ ADVARSEL
—  Produktet ma kun anvendes til det tilsigtede formaél og i overensstemmelse med den
folgende brugermanual sdvel som alle aktuelle versioner af manualen til Stryker are-
naese-hals (INH)-navigationssystemet.

— Brugermanualen er en del af produktet og skal derfor vere til radighed for personalet
til enhver tid. Den skal videregives til efterfalgende ejere eller brugere.

3.1. Indikationer for anvendelse

Stryker @NH-navigationssystemet er indiceret ved medicinske tilstande, hvor brug af
stereotaktisk kirurgi anses for hensigtsmaessig, og hvor en reference til en rigid anatomisk
struktur i forbindelse med gre-naese-halskirurgi, fx sinus paranasales og mastoid anatomi,
kan identificeres i forhold til en CT- eller MR-baseret model af anatomien.

Eksempler pa indgreb omfatter, men er ikke begreenset til folgende NH-indgreb:

e Indgreb med transsphenoidal adgang,

e Intranasale indgreb,

e Sinusindgreb, fx maxilleer antrostomi, ethmoidektomi, sphenoidotomi/eksploration af
sphenoidal sinus, resektion af concha nasalis og frontal sinusotomi,

e (NH-relaterede indgreb i anteriore kraniebase.

3.2. Kontraindikationer

Ingen kendte.
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4.  Qversigt over produktet

4.1. Til brug med

Der ma kun anvendes produkter, som er godkendt af Stryker, medmindre andet er anfort.

Elektromagnetisk navigationsenhed

8000-010-003

Feltgenerator

8000-010-004

Monteringsarm til feltgenerator

8000-010-005

Scopis UNH-software med TGS

8000-020-002

Elektromagnetisk patient-tracker

8000-040-001

Elektromagnetisk patient-tracker, 10 anv.

8000-040-002

Elektromagnetisk praecisionspeger

8000-050-001

Elektromagnetisk peger

8000-050-002

Elektromagnetisk registreringspeger

8000-050-003

Elektromagnetisk Frazier sug

8000-050-005

Elektromagnetisk Eicken sug

8000-050-006

Forleengerkabel, navigationsveerktaj

8000-050-011

Elektromagnetisk endoskoptracker

8000-060-001

Elektromagnetisk kalibreringsdel

8000-060-002

Elektromagnetisk universaltracker

8000-060-006

TGS guidewire (kun USA)

8000-060-009

Instrumentklemme, tang

8000-060-010

Instrumentklemme, 2-6 mm

8000-060-011

Instrumentklemme, 6-10 mm

8000-060-012

Instrumentklemme, 10-16 mm

8000-060-013

Elektromagnetisk instrumentklemme,
kugle (kun USA)

8000-060-020

Elektromagnetisk instrumentklemme,
universal (kun USA)

8000-060-021

Patient-tracker, tapper

8000-100-001

Oversigt over produktet
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4.2, Cyklus (navigeret kirurgi)

Brugen af et navigationssystem kan opdeles i 4 faser:

Fase 1

Fase 2

Fase 3

Fase 4

Optag radiologiske billeder.?

\ 4

Overfgr data til navigationssystem.

Veelg

registreringstype

Fikspunkts-

Indstil fikspunkter.?

overflade

Udvidet
overflade

&

Klarger den navigerede operation .

Udferelse af den navigerede operation.®

v

Genbehandling af genanvendelige

ny brugscyklus

t

navigerede instrumenter

aSe kapitlet “Billede-/patientregistrering: Fikspunkt”

b Se kapitlet “Planleegning af navigeret kirurgi”

¢ Se kapitlet “Eksport af planleegningen”

4 Se kapitlet “Preeoperativ opsaetning af en navigeret operation”

¢ Se kapitlet “Udferelse af navigeret kirurgi”

4.3. Planlzegning af anvendelse

Anvendelsen af navigationssystemet skal planlaegges for operationen, da egnede
patientbilleddata er nedvendige for navigation.
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Definition af operationsfeltet

Den tilsigtede brug af de produkter, der indgar i systemet, skal tages i betragtning. Mange
produkter er kun beregnet til brug i udvalgte operationsfelter. De tilsigtede brugsmader kan
findes i de respektive produktmanualer.

Valg af en patient-tracker og positionering

Patient-trackere fungerer som reference i forhold til patienterne. Derfor seettes de godt
fast pa patienten i neerheden af operationsomradet, hvilket giver mulighed for at lokalisere
patienten. De tilgeengelige patient-trackere er beskrevet under “Klargering af navigerede
instrumenter”.

Valg af en registreringstype

For hver anvendelse skal der foretages en billede-/patientregistrering for at bestemme
patientens position og matche patientens billeddata.

Softwaren tilbyder flere typer billede-/patientregistrering:

Landmark Mindst tre tydeligt genkendelige fikspunkter markeres i

(Fikspunkt) patientbilleddataene og bergres efterfolgende preecist med en peger
pa patienten. Denne type registrering er specielt velegnet ved
tilstedeveerelse af kunstige fikspunkter (fx knogleskruer, markerer)
i operationsomradet og i patientbilleddataene.

Surface (Overflade) Mindst tre tydeligt genkendelige fikspunkter markeres
i patientbilleddataene og bergres efterfalgende med
preesicionspegeren pa patienten. Efterfolgende skal pegeren
flyttes over patientens overflade for at indsamle flere punkter
til matching. Denne type registrering er specielt velegnet, néar
registrering kun finder sted pd huden. Til overfladeregistrering skal
der bruges mindst 40 cm? hud i naerheden af operationsstedet.

Enhanced Surface Her dannes en specifik bane i patientbilleddataene, som

(Udvidet overflade) man indledningsvist skal beveege sig hen ad pa patientens
overflade. Efterfolgende skal pegeren flyttes over patientens
overflade for at indsamle flere punkter til matching. Denne type
registrering er specielt velegnet til sinusoperationer. Til udvidet
overfladeregistrering er mindst 30 cm? hud til venstre og hgjre for
naesen, savel som selve naesen, ngdvendig.

Bestilling af radiologiske billeddata

Bemerk folgende punkter, og folg de detaljerede instruktioner for registrering af egnede
billeder til navigation under “Registrering af radiologiske billeddata”.

o Afheaengigt af registreringstype kan det veere nedvendigt at planleegge og seette
knogleskruer omkring operationsfeltet for der bestilles radiologiske billeddata.

e Eksisterende billeddata kan bruges, hvis patientanatomien stadig er den samme.
Imidlertid er det ngdvendigt at registrere nye billeder, hvis der er mistanke om, at
patientgeometrien har sendret sig i veesentlig grad.

e Billedoplgsningen skal indstilles til en snittykkelse pd mindre end 1 mm og
pixelopl@sningen til 0,5 mm eller finere for at fa optimale navigationsresultater. Se
ogsa efter, at de omrader, der skal bruges til billede-/patientregistrering, er medtaget i
scanningen.

e Alle almindelige DICOM-modaliteter, som fx DVT, CT eller MRI, kan bruges.

L T——
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4.4, Instruktioner til funktionel endoskopisk sinuskirurgi (FESS)

Folgende anbefalinger er baseret pa klinisk erfaring med navigationssystemet. Det er
imidlertid leegens ansvar at bestemme de neermere enkeltheder for hver operation og i hvert
tilfeelde beslutte, om der skal anvendes et navigationssystem.

Ved brug af navigationssystemet til frontal sinuskirurgi og funktionel endoskopisk
sinuskirurgi har felgende fremgangsmade vist sig at veere mest effektiv:

1. Rekvirer en CT-scanning med tynde snit af operationsfeltet. Serg for, at patientens ansigt
og naese er helt inkluderet. Baghovedet og snit over panden og under subnasale er ikke
negdvendige. Anbefalet snittykkelse < 1 mm, pixeloplgsning 0,8 mm eller finere.

2. Benyt udvidet overfladeregistrering, som kan anvendes uden yderligere planleegning.

3. Anvend den elektromagnetiske patient-tracker péd patientens pande. Hold et tilstreekkeligt
omrade pa patientens ansigt uden for steril afdeekning. Lad et omréde pa 0,5 cm veere
utildeekket vertikalt mellem subnasale og nasale og ogséd horisontalt for de ydre gjenkroge
(figur 1).

Fgur 1 — Anbefalet lejring og steril afdeekning til FESS

4.5. Instruktioner til lateral kraniekirurgi

Folgende anbefalinger er baseret pa klinisk erfaring med navigationssystemet. Det er
imidlertid laegens ansvar at bestemme de neermere enkeltheder for hver operation og i hvert
konkret tilfeelde beslutte, om der skal anvendes et navigationssystem.

Nar navigationssystemet skal bruges ved mellemerekirurgi, kan bade fikspunkts- og
overfladeregistreringer anvendes.

e
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Fikspunktsregistrering

Fikspunktsregistrering med 4-5 knogleskruer har vist sig at vaere mest ngjagtigt ved
mellemgreoperationer.

1.

Anbring disse skruer ved afslutningen pa en forudgdende operation, ndr indgangen til
mellemgret er eksponeret (figur 2).

. Rekvirer en CT-scanning med tynde snit, og serg for, at alle knogleskruer er helt

inkluderet. Veelg en oplesning, hvori de relevante strukturer er godt synlige. Hvis dataene
er for store, kan du anmode om at dataene afskaeres tilsvarende.

. Anvend den elektromagnetiske patient-tracker, og anbring den p& den modsatte side af

operationsstedet fra dig selv. Hvis du assisteres af en laege, kan patient-trackeren flyttes
tilsvarende mod hgjre eller venstre. En afstand pa 7,5 cm er fundet at veere den mest
effektive (figur 3).

5@

Figur 2 — Anbefalet placering af Figur 3 — Den elektromagnetiske patient-
knogleskruer til lateral kraniekirurgi trackers placering til lateral kraniekirurgi

Overfladeregistrering

En overfladeregistrering er et mindre invasivt og plausibelt valg til registrering, hvis en
ngjagtighed pa 1 mm er acceptabel i den kirurgiske situation.

1.

Rekvirer en CT-scanning med tynde snit, og serg for, at halvdelen af patientens ansigt er
helt inkluderet. Veelg en oplgsning, hvori de relevante strukturer er godt synlige. Hvis
dataene er for store, kan du anmode om at dataene afskaeres tilsvarende.

. Anbring registreringsfikspunkter pa subnasale, nasion og laterale canthus ner det

kirurgiske sted som udgangspunkter for overfladeregistrering.

. Anvend den elektromagnetiske patient-tracker, eller den elektromagnetiske patient-

tracker - 10 anv., og anbring den pa den modsatte side af operationsstedet fra dig selv.
Hvis du assisteres af en leege, kan patient-trackeren flyttes tilsvarende mod hgjre eller
venstre. En afstand pa 7,5 cm er fundet at veere den mest effektive (figur 3).

. Nér du samler overfladepunkter, skal du treekke en linje fra det oprindelige omrade

(nasion, subnasale, canthus) til mastoidknoglen og tilbage. Flyt ikke under gret og pa
greflippen, da disse ikke er fast forbundet med mellemgrets anatomi.
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5. Registrering af radiologiske billeddata

Overvej folgende aspekter, for der optages radiologiske billeder af patienten:

e Radiologiske volumenbilleddata skal veere kompatible med den gnskede type
patientregistrering. Det betyder, at det kan veere ngdvendigt at paseette knogleskruer far
scanningen eller sgrge for, at visse dele af ansigtet eller patientanatomien er synlige. Se
kapitlet “Valg af patientregistreringstype”.

e Navigation er kun mulig fra 3D-volumenbilleddata, der er i overensstemmelse med
seerlige krav med hensyn til oplgsning, snitafstand/-mellemrum og eksportformat. Se
neeste afsnit for neermere enkeltheder.

e Trods support fra det standardiserede DICOM 3.0 interface kan der opstd problemer med
dataudvekslingen eller indlaesningen af data. Se naeste kapitel.

5.1. For forste anvendelse

A ADVARSEL

Der bor ikke registreres radiologiske billeder fra patienter, for det er blevet bekraftet, at
billedet kan importeres til navigationssoftwaren.

Folgende sider skal videresendes til radiologiafdelingen. Et testdataseet leveret af
radiologiafdelingen skal anvendes til at bekreefte, at udstyrets eksporterede billeddata er
kompatible med navigationssoftwaren.

5.2. Systemindstillinger til computertomografi (CT)

A ADVARSEL

Patientbilleddata med en snitafstand eller en pixelstgrrelse pd mere end 1 mm kan give
nedsat systemngjagtighed. Kontroller ngjagtigheden ved at tjekke positionen af velkendte
anatomiske positioner.

Brug en haeldningsvinkel pa nul grader for ringen ved brug af computertomografi.
Dataseettet skal veere lig med et fuldt volumen. Volumenet ma ikke indeholde mellemrum,
specielt ikke mellemrum mellem snitbillederne.

Begreaens synsfeltet sa meget som muligt.

Serg for, at det relevante patientomrade er fuldt registreret.

Navigationssoftwaren fungerer korrekt ved folgende indstillinger:

e Patientlejring: Aksial i forhold til okklusionsplanet

e Matrixstorrelse: 512 x 512 pixel

L e—
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Snitafstand/-tykkelse: < 1 mm (< 0,5 mm anbefales)

Sektionsstarrelse: 150 mm til 180 mm

Voxelstorrelse: 1 mm x 150 mm/512 x 150 mm/512 = 1 mm x 0,3 mm x 0,3 mm
e Patienten skal scannes aksialt

Velg energien for rontgenstralerne (kV) sdledes, at der opnas en god oplgsning i
knogleomradet. Blgddelsvinduer ma ikke anvendes.

Serg for, at justeringen af patienten svarer til udstyrets indstillinger.

5.3. Radiologisk profil for magnetisk resonans- (MR-) scanning
Navigationssoftwaren fungerer korrekt ved folgende indstillinger:
e Patientlejring: Aksial i forhold til okklusionsplanet

e Transversalt (aksialt) optagelsesplan

Optagelse af 3D-volumendata (i modsaetning til 2D-billeder med flere snit)

Matrixstarrelse: Mindst 256 x 256 pixel — 512 x 512 pixel anbefales

Snitafstand: < 1,5 mm (0,8 mm eller 0,5 mm anbefales)

5.4. Klargering og scanning af patienten

A ADVARSEL

— Seorg for, at patienten ikke bevager sig under billedregistreringen. Hvis patienten
bevaeger sig, er registreringen ubrugelig, og scanningen skal gentages, hvilket kan
eksponere patienten for gget straling.

— Registrering af ét omrade i flere delvise volumener frembringer ikke brugbare data.

For at undga artefakter i de optagne billeder skal alle proteser, der indeholder metal (fx
kunstige teender pa bgjle), fjernes, hvis det er praktisk muligt.

Det skal bemeaerkes, at visse patientregistreringstyper kun kan udferes, hvis knogleskruerne
er placeret i naerheden af operationsomradet. Disse skruer eller specifikke omrader af
ansigtet eller af patientens anatomi skal veere synlige inden for billeddataene. Se kapitlet
“Valg af patientregistreringstype” for neermere enkeltheder.

Gjenbeskyttelse

Hvis der anvendes linsebeskyttelse, vil registrering pd patientens overflade muligvis
ikke veere mulig, eller den detekteres muligvis ikke korrekt af softwaren. Folgende
gjenbeskyttelse har vist sig at vaere saerligt velegnet til kombineret brug med
navigationssystemet:

Produktnavn AttenuRad CT Eye Shield

Producent F&L Medical Products

Adresse 1129 Industrial Park Road
Vandergrift, PA 15690 USA

Telefon +1724-845-7028

Fax +1724-845-5439

S
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5.5. Gemning af data

A ADVARSEL

— Sorg for at bruge det korrekte patientnavn og serie-id, nar datassettet gemmes.
— Kontroller, at patientretningen er justeret korrekt og er gemt, nar der oprettes

DICOM-data.

Navigationssystemet understgtter bade ukomprimerede og komprimerede (JPEG, JPEG
2000) DICOM-data, men producenten anbefaler at bruge ukomprimerede data for at opna

optimal billedkvalitet.

Undlad at gemme sekundeere rekonstruktioner eller andre billeddata pa det samme
lagermedie. Hvis der oprettes flere dataseet, skal de gemmes under forskellige navne (fx
“Doe, John 3”). Hvert datasat skal helst lagres i en separat fil eller lagres under et separat

serie-id pa en PACS-server.

5.6. Overforsel af billeddata

Billeddata til planleegning og behandling skal leveres af radiologen i DICOM-format
pa et USB-drev eller et andet datamedie. Alternativt kan systemet konfigureres til at
kommunikere direkte med din organisations DICOM-servere til billeddata.

Ved eksport til en datalagringsenhed skal folgende DICOM-tags gemmes med billeddataene,
hvilket sker automatisk med typiske radiologiske systemer:

Tag-id

0010,0010
0020,0010
0020,0011
0020,0032
0020,0037
0028,0010
0028,0011
0028,0030
0028,0100
0028,0101
0028,0102
0028,0103

Tag-navn

PatientName (patientnavn)

StudyID (undersggelses-id)

SeriesNumber (serienummer)
ImagePositionPatient (patientlejring pa billede)
ImageOrientationPatient (patientretning pa billede)
Rows (reekker)

Columns (kolonner)

PixelSpacing (pixelafstand)

BitsAllocated (tildelte bits)

BitsStored (lagrede bits)

HighBit (haj bit)

PixelRepresentation (pixelrepraesentation)

5.7. Understottede tegnsaet

Navigationssoftwaren understatter folgende tegnseet:

Tegnszaetbeskrivelse DICOM-definerede termer
Latinsk alfabet nr. 1 ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100, ISO 2022 IR 100
Latinsk alfabet nr. 2 ISO IR 101, ISO 2022 IR 101

L
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Tegnsaetbeskrivelse DICOM-definerede termer

Latinsk alfabet nr. 3 ISO IR 109, ISO 2022 IR 109

Latinsk alfabet nr. 4 ISO IR 110, ISO 2022 IR 110

Greesk ISO IR 126, ISO 2022 IR 126

Arabisk ISO IR 127, 1S0O 2022 IR 127

Hebraisk ISO IR 138, ISO 2022 IR 138

Kyrillisk ISO IR 144, ISO 2022 IR 144

Tyrkisk ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

Japansk ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87, ISO 2022 IR 159
Thailandsk ISO IR 166, ISO 2022 IR 166

Kinesisk ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK
Koreansk ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO IR 192

En liste over tegnsat, der understgttes af DICOM Standard 2011, findes i DICOM 2011
C.12.1.1.2 Specific Character Set (Specifikt tegnseet til DICOM 2011 C.12.1.1.2).

L
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6. Klargering til navigeret kirurgi

Patientbilleddataene skal klargares, for der udferes navigeret kirurgi. I den forbindelse skal
patientbilleddataene overfores direkte til navigationssystemet, hvor der kan arbejdes pa
dataene i planleegningstilstand.

6.1. Tending af navigationssystemet

A ADVARSEL

Dette udstyr ma kun tilsluttes en netstremsforsyning, der har en jordforbindelse. For
stromkablet sluttes til en stikkontakt, skal det sikres, at denne leverer den korrekte
speending (100-240 V~/50-60 Hz), og at stremkablerne er rene, torre og ubeskadigede.
For korrekt installation af det elektriske udstyr henvises der til den respektive
installationsmanual.

Teend for navigationsenheden ved at trykke pa afbryderknappen. Nar den er teendt,
gloder afbryderknappen grent. Teend derefter det medicinske udstyr, der skal anvendes i
kombination, i henhold til deres respektive manualer.

6.2. Start af navigationssoftwaren

Nar udstyret er teendt, skal du vente, til dit operativsystem er klart. Start softwaren via
genvejen pa Windows-skrivebordet. Efter start af softwaren vises en indleesningsskeerm i
kort tid. Derefter vises applikationsskaermen for navigationssoftwaren.

6.3. Arbejde i planlaegningstilstand

Efter start af softwaren vises applikationsvinduet (figur 4).

PLANNING

2018-01-01 12:00:00

Figur 4 — Applikationsvindue
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6.4. Grundleggende krav til patientbilleddata
e Modalitet: CT, DVT, MRI, PET, SPECT
e Format: DICOM 3.0

e Lagermedier: USB-drev, PACS (server), DVD eller CD

6.5. Indlaesning af patientbilleddata

A ADVARSEL

Aindringer i netveerksdataaggregatet kan skabe nye risici og skal derfor foretages
pa en kontrolleret made. Som minimum skal man vere opmerksom pa endringer i
netvaerkskonfiguration og -topologi, tilfgjelse eller fjernelse af yderligere produkter,
opdateringer og opgraderinger af systemer i dataaggregatet.

Tryk pa knappen for indleesning af patientdata (figur 4 - under ikonet for afslut).
Dialogboksen Data Import (dataimport) vises (figur 5). Veelg en datakilde for importen

i venstre side af dialogen. Knappen Plannings (planleegninger) indeholder alle planleegninger,
der er oprettet og gemt med softwaren.

USB-symbolet giver adgang til data pa flytbare lagerenheder.

Brug knappen Browse (gennemse) til at veelge mappen, hvorfra dataene skal importeres.
Yderligere mapper eller DICOM-dataservere kan veelges, afthaengigt af konfigurationen.

Hvis en datakilde, der skal bruges, ikke vises, skal du kontakte Stryker.

i Hvis netvarksforbindelsen eller billeddataserveren svigter eller er konfigureret

forkert, kan patientbilleddataene blive utilgeengelige. Billeddata skal indleeses pa
navigationssystemet i god tid for en operation, sa du kan importere data pa andre
mader, hvis det er ngdvendigt.

Data Import

Browse

Finished scanning for Patient Data.

Cancel

Figur 5 — Data Import (dataimport)
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6.5.1. Indlesning fra diskdrev

Efter at et lokalt datakildebibliotek er blevet scannet for DICOM-kompatible data, vises en
liste, hvorfra de tilgeengelige patientbilleddata kan valges. Hvis der allerede er eksporteret
patientbilleddata fra en planleegningsstation, kan disse ogséa indleeses. Se kapitlet “Eksport
af planleegningen”. Veelg patienten fra listen, og tryk pa knappen Import (importer).

6.5.2. Indleesning fra DICOM-billeddataservere

Hvis en DICOM-billeddataserver veelges som datakilde, abnes PACS-sggeinterfacet (figur 6).
Indtast mindst patientens navn og helst en yderligere begreensende funktion, fx fedselsdato,
ken, gnsket modalitet eller datoen for undersggelsen. Tryk derefter pa Retur-knappen eller
spgeknappen (vises som et forstgrrelsesglas).

Data Import X

~ Qo

Specify parameters to perform a PACS search on PACS-SERVER.

Figur 6 — Segning i DICOM-billeddata

A ADVARSEL

Nér du veelger dataseettet, skal du sgrge for at veelge den korrekte billedserie. Veer serlig
opmeerksom pa serie-id og antal snitbilleder i serien.

i For at teste forbindelsen til den konfigurerede DICOM-billedserver (fx nar

segeanmodningen ikke giver resultater) skal du trykke pa knappen til hgjre for
sggeknappen. Der udsendes et testsignal, og du far en bekraeftelsesmeddelelse igen. I
tilfeelde af fejl skal du serge for, at netvaerkskablet er tilsluttet, og kontakte din lokale
it-support.

Brug pladsholdersymbolet * for at sgge efter navne og datoer, der ikke kan angives
med sikkerhed.

Datoer skal indtastes i formatet JJJTMMTT, uden mellemrum, punktummer eller
bindestreger (for eksempel 19651027), fordi bindestreger bruges til at indtaste
tidsperioder.

Kontakt din lokale administrator for DICOM-billeddataserveren for at fa den ngjagtige
syntaks for de respektive foresporgsler.

Segeresultaterne vises som en liste, s de kan sorteres og velges. Tryk pa segeknappen igen
for at annullere en igangveerende sggning.

Veelg derefter den gnskede billedserie fra listen, og tryk pa knappen Import (importer).

L
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6.5.3. Segmentering af patientbilleddata

Efter import af patientbilleddataene vises dialogboksen Data Import (dataimport).

Dialogen viser en 3D-model af patienten og en skyder til hgjre. Brug skyderen til at indstille
en terskel, som definerer greensen mellem patient og luft (figur 7). Juster skyderen,

s& 3D-modellen svarer sa godt som muligt til patienten, og artefakter og mellemrum i
patientoverfladen minimeres. For CT-data er der en klart defineret graense mellem billede
og mellemrum, og der er tegnet en hvid linje langs teersklen som en hjzelp for brugeren.

Nar teersklen er defineret korrekt, bruges yderligere funktioner i dialogen (forklares i det
folgende), eller trinnet afsluttes ved at klikke pa Ok.

PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

Finish Import

Cancel Import

2018-01-01 12:00:00

Figur 7 — Valg af teerskelveerdi for overflade

Patienten skal vises med hovedet vendende fremad. Hvis det ikke er tilfeeldet, korrigeres
retningen ved at trykke pd knappen til justering af Orientation (retning) (figur 8).
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stryker PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

- & =

5
X

\I J| 2| L=

A \\‘Q N\ / Finish Import
L

Figur 8 — Justering af patientretning

Hvis patienten havde gjenbeskyttelse pa under billedscanningen, kan denne beskyttelse
fjernes fra 3D-modellen ved at trykke pa knappen til fjernelse af Eye Protection
(gjenbeskyttelse) (figur 9). Der vises en dialog for fjernelse af gjenbeskyttelse. Juster den
gnskede radius for korrektionen med piletasterne. Tryk derefter pa Remove (fjern) for
at fjerne gjenbeskyttelsen. Nulstillingsknappen gor det muligt at nulstille den originale
3D-model, inklusive gjenbeskyttelsen.

PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

< 60mm

Remove

Finish Import

Figur 9 — Fjernelse af gjenbeskyttelse
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A ADVARSEL

Nar rentgenbeskyttelsesskeermen fjernes, er det muligt, at partikler fra hudoverfladen
ogsa fjernes, hvilket kan pavirke patientregistreringen negativt. Kontroller ngjagtigheden
omhyggeligt efter registreringen. Hvis afvigelserne er for store, anbefales det at bruge
fikspunktregistrering.

i Serg for, at 3D-modellens overflade ikke indeholder mellemrum eller artefakter.

Nar rgntgenbeskyttelsesskeermen fjernes, ma der ikke vaere nogen partikler tilbage
foran gjnene.

Hvis kun et afsnit af billeddataene er relevant for indgrebet, eller hvis en betydelig maengde
af billeddataene bestar af tom plads, kan du fjerne ungdvendige dele af volumenet. Dette
gores ved at klikke pa Trim (tilskeer) (figur 10). Dialogen viser nu 3D-gengivelsen af billedet,
savel som tre snitgengivelser. Der tegnes en ramme omkring volumenet, som indeslutter
omradet, der skal bruges efter importen. Reducer dette omrade ved at klikke pa og traekke i
et af rammens hjgrner. 3D-visualiseringen viser derefter kun den del af volumenet, der vil
veere tilgeengelig, ndr importen er fuldfert.

PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

Finish Import

Figur 10 — Tilskering af volumen

Hvis billeddataene er meget store, skal billedets voxeloplgsning muligvis mindskes for at
de kan indleeses i computerens hukommelse. Dialogen Data Import (dataimport) dbnes i
tilstanden for tilskeering af volumen og viser en advarselsmeddelelse. Ved at fjerne dele
af volumenet som beskrevet ovenfor kan billedets sterrelse mindskes, hvorved det sikres,
at det importeres i sin originale voxeloplgsning. Det er ogsd muligt at fortsaette med

den reducerede oplgsning. Efter indleesning af billeddataene er det muligt at starte med
planleegningen. Se kapitlet “Valg af patientregistreringstype”.

i Afheengigt af dataseettenes storrelse kan det tage flere minutter at importere og
indleese billed- og planleegningsdata.

Der kan kun veelges billeddata i DICOM-format. Kontakt den radiolog, der udferte
optagelsen, eller kontakt Stryker, hvis der skulle opstd problemer ved indlesning
af DICOM-dataseet. En oversigt over, hvilke DICOM-tags der skal gemmes med
eksportdataene, findes i kapitlet “Overforsel af billeddata”.
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6.5.4. Indlesning af allerede importerede patientbilleddata

Fanen PLANNING (planleegning) angiver allerede importerede patientbilleddata, inklusive
planleegningsoplysninger. De viste oplysninger omfatter patientdata og billeddata sdvel som
datoen for oprettelse af planleegningen og en valgfri beskrivelse af planleegningen.

Veelg den gnskede planleegning og tryk pa knappen Load (indlees). Knappen Delete Planning
(slet planleegning) giver dig mulighed for at fjerne gamle planleegningsoplysninger fra listen.
Du kan ogsa veelge Export the Planning (eksporter planleegningen). Se kapitlet “Eksport af
planleegningen”.

Nar patientbilleddataene med planleegningsdataene er indleest, kan du fortsette med
planleegningen. Folgende kapitel beskriver, hvordan du ger dette.

Hvis der allerede er udfert en komplet planleegning for navigationen, giver fanen
NAVIGATION dig mulighed for at skifte til navigationstilstand og starte operationen.

6.6. Visning af de indlzeste patientbilleddata

Efter indleesning vises patientbilleddataene som 2D-snitbilleder (aksial, sagittal og
koronal) og som en 3D-model (figur 11). Statuslinjen viser patientens navn, fedselsdato og
dataseettets sessions-id. Disse oplysninger indtastes af det radiologiske personale, mens de
radiologiske billeddata optages, og oplysningerne anvendes til at identificere datasaettet.

stryker PLANNING  NAVIGATION

ooooo

N S

Figur 11 — Patientbilleddata efter indleesning

A ADVARSEL

Efterse alle patientbilleddata omhyggeligt for ngjagtighed, og kontroller, at de er i
overensstemmelse med dataene for den patient, der skal behandles.

i Hvis du har fjernet rontgenbeskyttelsesskeermen, mens billeddataene blev
segmenteret, optreeder skeermen ikke laengere i afbildningen af 3D-modellen.
2D-snitbillederne forbliver uendrede.

-
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6.7. Planlzegning af visninger

Som standard viser navigationssoftwaren fire vinduer med forskellige visninger af
patientbilleddataene. Disse viser 3D-modellen og tre 2D-tversnitsbilleder (aksial, koronal og
sagittal).

De folgende afsnit forklarer de respektive visninger sdvel som funktioner, hvormed de kan
tilpasses.

6.7.1. Visninger af tveersnitsbilleder: Aksial, koronal og sagittal

Hver respektiv visning — aksial, koronal eller sagittal — viser et af de registrerede

tveersnitsbilleder. Pileknapperne (figur 12) anvendes til at gé frem og tilbage mellem
tveersnitsbillederne i de respektive visninger.

14

Figur 12 — Pileknapper Figur 13 — Centreringsknap

Bortset fra ved hjeelp af pileknapperne kan du ogsé veelge snit ved at flytte de rade
skaringslinjer. Klik pa den vandrette eller lodrette linje eller deres skeering og treek, indtil
det relevante snit vises.

Centreringsknappen (figur 13) centrerer displayet for tveersnittet pa de rede skeeringslinjers
krydspunkt, sd disse er i midten af displayet.

A ADVARSEL

Hvis der indtastes forkert information vedrgrende patientpositionen under
scanningsprocessen, vil meerkningen L (left (venstre)) og R (right (hgjre)) ikke veere korrekt
i den aksiale visning. Bed radiologen om at gemme patientbilleddataene igen i den rigtige
retning.

6.7.2. Flytning af patientbilleddata

Du kan flytte billeddata vandret og lodret i visningerne af de radiologiske billeddata — aksial,
koronal og sagittal. En relevant detalje kan sédledes flyttes ind i midten af displayet, specielt
nar der zoomes ind.

Patientbilleddata flyttes ved at klikke pa et frit omrade i displayet og treekke, indtil den
relevante detalje er placeret ideelt. Under processen vises musemarkgren som en lukket
hand. Alternativt kan touchscreenen bruges til at flytte billeddata.

6.7.3. 3D-visning

I denne visning vises en 3D-model af patienten. Klik i visningen og flyt samtidig knappen
for at rotere 3D-modellen. Alternativt kan touchscreenen bruges til at rotere modellen.
3D-modellen kan tilpasses ved hjalp af falgende knapper:

B
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Zoom ind og ud af 3D-modellen ved at klikke pa
forsterrelsesknapperne. Alternativt kan touchscreenen bruges til at
zoome ind og ud.

Klik pé& knappen for flytning af model for at flytte 3D-modellen
lodret og vandret. Den aktive funktion vises med et hvidt
fremheevet symbol. Klik péd visningen, og treek vandret og lodret,
indtil 3D-modellen nar den gnskede position. Deaktiver funktionen
ved at trykke pa knappen igen. Hvis denne funktion deaktiveres,
kan 3D-modellen roteres. I denne tilstand bliver knappen merk.
Klik i visningen, og treek ned for at rotere 3D-modellen. Deaktiver
denne funktion ved at trykke pd knappen igen. Alternativt kan
touchscreenen bruges til at flytte modellen.

Nulstillingsknappen nulstiller alle eendringer relateret til
forsterrelse, flytning eller rotation af modellen. Denne funktion kan
aktiveres i tilstanden for flytning af model eller rotation af model.
Alternativt kan touchscreenen bruges til at nulstille.

6.7.4. Linje- og probevisning

Linje- og probevisninger (figur 14) er baseret pa instrumentretningen: De viste tversnit
opdateres i henhold til pegeinstrumentets rumlige retning.

e Linjevisning 1 og Linjevisning 2 viser to ortogonale tveersnit langs instrumentaksen,
som lgber gennem midtpunktet af pegerens spids.

e Probevisning viser et tveersnit gennem pegerens spids.

e s

—

Figur 14 — Linjevisninger langs pegeinstrumentets visningsakse (gren, til venstre)
og probevisning som tveersnit gennem pegerens spids (redviolet, til hgjre)

6.7.5. Videovisning

Denne visning viser videobilledet pa kameraprocessoren, der er forbundet til

navigationsenheden.

Knappen til fuld skeerm zoomer ind pa videobilledvisningen, sd den
deekker hele det billedomrade, der er reserveret til visning. Alle
andre visninger er dekket af videobilledet i fuld skeermstilstand.
Hvis der trykkes pa denne knap igen, nulstilles den foregédende
visningskonfiguration. Alternativt kan touchscreenen bruges til at
@ndre visningen.

DA
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Knappen til videoskalering forstegrrer videobilledet, s& det deekker
4 hele videovisningen. Dele af videobilledet kan afskeres i denne
“ tilstand, atheengigt af billedforholdet mellem videovisningen og
¥ videobilledet.

Hvis videoen kontinuerligt viser en sort skaerm, skal det verificeres, at
kameraenheden er teendt, at den leverer et billede, og at den er korrekt forbundet til
navigationsenheden med et DVI- eller SDI-kabel.

)

6.7.6. Konfigurationsmenu: Video

Fanen Video i konfigurationsmenuen (figur 15) gor det muligt at eendre lysstyrken og
meetningen af videoen og zoome ind op til 2x pa videobilledet.

i Hvis videoafspilningen viser meddelelsen “No Video Input” (ingen videoindgang), skal
du serge for, at navigationsenheden er korrekt forbundet til DVI- eller SDI-udgangen
pa endoskopenheden.

Afheengigt af navigationsmodellen kan fanen Video ogsa indeholde valg til
signalssggeparametre (figur 15). Den gor dig ogsa i stand til at deaktivere bestemte
indgangsstik.

Video Video Signals Recording

Saturation Zoom

DWI Connectors:

3/7 AutoDetect.dcf

4/8 AutoDetect.dcf
SDI Connectors:

IN-1 AutoDetectSDI.dcf

IN-2 AutoDetectSDI.dcf

Figur 15 — Konfigurationsmenu: Signaldetektion i tilfeelde af manglende videoindgang

Hvis to videokilder er tilsluttet pd samme tid, skal den ene forbindelse deaktiveres for at
sikre, at det gnskede signal vises.
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6.7.7. Kndring af visningstype

Hvert af de fire undervinduer giver mulighed for at skifte visningstype. Dette gores ved at
klikke pé pilen ved siden af beskrivelsen af den respektive visning. Der vises en liste over
visninger (figur 16). Veelg den visning, du gnsker at fa vist i vinduet.

Inline Views » Inline 1
3D Inline 2
Axial Probe

Sagittal
Video

» Coronal

Figur 16 — Zndring af en visning

6.7.8. Andring af visningskonfigurationen

I planleegnings- og navigationstilstanden viser navigationssoftwaren op til seks vinduer
med forskellige visninger af patientbilleddataene. Softwaren viser som standard fire vinduer
med forskellige visninger af patientbilleddataene: 3D-modellen og tre 2D-tveersnit (aksial,
koronal og sagittal), opstillet 2x2. Det er muligt at sendre visningstyperne, der vises i en
bestemt opstilling.

Navigationssoftwaren gor det muligt at seendre opstillingen af de forskellige visninger. Tryk
pa knappen Display (visning) (den sorte knap i hgjre kontrolmenu) (figur 17). Menuen til
visning af konfiguration giver dig mulighed for hurtigt at skifte mellem de gemte visninger.

Standardarrays omfatter et 2x2 array, et 2x1 array med to lodret opstillede visninger, et 2x3
array med seks visninger samt et fuldskeermsarray.
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A

View layout OR setup

H HH

Fullscreen

Configure

= 2018-01-01 12:00:00

Figur 17 — Menuen til visning af konfiguration

6.7.9. Administration af visningskonfigurationer

Gem og administrer din foretrukne visningskonfiguration ved at trykke pa knappen

Configuration (konfiguration) i visningsmenuen. Dialogboksen Configure View Layouts

(konfigurering af visningslayout) vises (figur 18). Den giver dig felgende valgmuligheder:

e Tryk pa Add Preset (tilfgj forudindstilling) fra knappen for aktuelle visninger for at
gemme det aktuelle layout og visningerne som en ny konfiguration. Du bedes dernsest om
at indtaste et navn til konfigurationen.

e Slet den valgte konfiguration med knappen Delete (slet).

e Omdgb den valgte konfiguration med knappen Rename (omdab).

e Tryk pa knappen Apply (anvend) for at acceptere den valgte konfiguration, og luk
dialogboksen.

Det er ikke muligt at slette eller omdebe standardkonfigurationer. Du kan kun slette
eller omdgbe de konfigurationer, du selv har defineret.

i @

Nar softwaren lukkes ned, gemmes din seneste visningskonfiguration automatisk. Den
indleeses automatisk, naeste gang du starter softwaren.
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Configure View Layouts

[

Fullscreen

Hl

Close

Figur 18 — Dialogboks til administration af visninger

6.7.10. Justering af kontrast og lysstyrke for patientbilleddata og video

Kontrast og lysstyrke for de radiologiske patientbilleddata (aksial, sagittal og koronal)
justeres via en skyder (figur 19). Skyderen sidder i hgjre side af navigationslinjen og
aktiveres via kontrast-knappen. (I softwareversion 1.3.0 eller senere er skyderen altid
aktiveret).

Aktiver skyderkontrollen
for at justere kontrasten via
kontrastknappen.

Skyderen har tre kontrolelementer: Det gverste element justerer lysstyrken, det midterste
element justerer midtpunkterne for det nye indstillingsomrade, og det nederste element
definerer kontrasten.

i Juster kontrast og lysstyrke, s de relevante oplysninger vises optimalt i
patientbilleddataene.

e
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NAVIGATION

Custom

I /] I

m

Default
40/350

Bone
100072000

Soft Tissue
70/425

> Coronal

@ 0 D F O L&

e Enhance Sharpness

= 2018-01-01 12:00:00

Figur 19 — Skyder for lysstyrke og kontrast

Endvidere er der knapper ved siden af skyderen, der hurtigt giver adgang til preedefinerede
graniveauindstillinger for vinduer. De opgives i Hounsfieldenheder og i form af niveau/
bredde. Standardvinduet tages fra metadata i et dataseets DICOM-filer. Det brugertilpassede
vindue kan anvendes til at indtaste vilkérlige veerdier for Hounsfieldenheder og opdateres
automatisk, nar skyderveerdierne sendres.

Foruden at zendre patientdatadisplayet kan du justere det endoskopiske videobillede. Dette
gores ved at skifte til fanen Video blandt kontrastkontrollerne (figur 20). Du kan a&ndre
videoens lysstyrke og meetning samt zoome op til 2x i videobilledet.

Video Video Signals Recording

Brightness Saturation Zoom

Figur 20 — Justering af endoskopisk video

S ——
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6.7.11. Zooming ind og ud i patientbilleddataene

Visningen af de radiologiske patientbilleddata (aksial, sagittal og koronal) kan zoomes ind og
ud med forstorrelsesknapperne (figur 21).

Q

Q

Figur 21 — Forstegrrelsesknapper

6.8. Import af yderligere dataszet til billedfusion

Brug funktionen Image Fusion (billedfusion) til at kombinere forskellige billeddataseet (fx pa
knoglestrukturer fra en CT-optagelse eller bleddele fra en MR-optagelse).

Tryk pa knappen til indleesning af fusionsbilleder (figur 22) for at dbne en dialogboks, der
viser det indleeste billeddataseet.

Image Fusion

[CT 1] 0.625mm fiir Coronar Reko.

Add new dataset Close

Figur 22 — Figur 23 — List over indleeste fusionsbilleder
Indleesning af
fusionsbilleder

Yderligere dataseet tilfgjes ved at trykke pd knappen Add new dataset (tilfgj nyt dataseet). En
ny dialogboks dbnes, hvor du kan veelge yderligere billeddataseet. Se kapitlet “Indlaesning af
patientbilleddata”.

Det er desuden muligt at markere de forskellige datasaet med farver. Veelg det datasaet, som
du gnsker at tilfagje. Serg for, at datasaettet tilhgrer samme patient som den, du allerede har
indleest.

Nar du har valgt et gyldigt volumen, vises dialogboksen Image Fusion (billedfusion)
(figur 23) efter indleesningsprocessen. Her bliver datasaettene forst preeregistreret groft og
derefter opstillet sammen preecist.

e
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6.8.1. Omtrentlig registrering

Venstre vindue viser 3D-modellen af det allerede indleeste dataseet (betegnet “Reference”

i det efterfolgende), mens det hgjre vindue visualiserer det nyligt tilfgjede dataseet

(“Target” [mal]) (figur 24). Teerskelveerdien, som regulerer volumenstgrrelsen, kan ligesom
dialogboksen Defining Surface Threshold Value (definer overfladegraenseveerdi), eendres med
en skyder i hgjre side af dialogboksen. Se kapitlet “Segmentering af patientbilleddata”.

Image Fusion Registration

Click to create three fusion markers on the same anatomical features in both images.

Reference (CT) Target (MRI)

Figur 24 - Billedfusion: Omtrentlig registrering af fusionsbilleder

Veelg teerskelveerdien, sa den opstillede patientoverflade kommer teettest pa overfladen af
referencedatasaettet. Klik derefter pd patientoverfladen for at oprette en farvet marker.
Flyt markeren pa patientoverfladen ved at treekke i den. Bemeerk, at det ikke er muligt at
anbringe markeren uden for patientoverfladen.

Opret pa denne made tre markerer hver for de to billeder, og anbring dem pa anatomiske
strukturer, der er klart synlige i begge billeder. Markerer af samme farve skal anbringes pa
de samme strukturer i begge billeder som vist i figur 24.

i Det anbefales ikke at placere markererne for taet ved siden af hinanden, da den
omtrentlige registrering er mere preecis.

6.8.2. Przecis registrering

Baseret pa de markerer, der anvendes til omtrentlig registrering, gares begge dataseet
kongruente. Kontroller omhyggeligt kvaliteten af registreringen ved at observere
fusionsbilledet, der vises som 2D-snitbilleder. Malvolumenet er guldfarvet, og
referencevolumenet er blat. Kontrasten af begge dataseet er foruddefineret ved hjeelp af
modaliteten. Knoglestrukturerne fra CT-billederne vises sammen med blgddelene fra MR-
billederne (figur 25).

L ——
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Image Fusion Registration

Carefully refine the registration in each view.
MRI

Use monochrome color scheme Auto-Refine

Figur 25 — Billedfusion: Preaecis registrering af datasaettene

Hvis den omtrentlige registrering var for upreecis, kan du vende tilbage til
3D-visningerne ved at trykke pa knappen Return (retur). Enhver finjustering, der er
foretaget under processen, gar dog tabt.

)

Brug skyderen i venstre side for at endre sammensatningen af fusionsbilledet. Det er
kun muligt at vise Referencevolumen (bld) eller Malvolumen (guld). Hvis skyderen sidder i
midten, vises begge volumener med maksimal intensitet.

Hvis du trykker pa knappen Correct Automatically (ret automatisk), bringer softwaren de
to volumener i optimal overensstemmelse med hinanden. Dette kraever en tilstreekkelig
preecis omtrentlig registrering. Resultatet kan forbedres ved at anvende den automatiske
registrering gentagne gange.

Foretag en manuel registrering med de fire beveegelsespile og to rotationspile pa
billedskaermen. Derved beveaeges eller drejes malvolumenet i pilens retning. Sadan kan du
justere registreringen i alle tre visninger (aksial, koronal og sagittal). Nar registreringen er
tilstraekkelig preecis, skal du klikke pa Accept (accepter).

A ADVARSEL

— Tjek registreringen omhyggeligt i alle snit og alle visninger. En upreecis registrering kan
resultere i en fejlagtig afbildning under navigation. ZZndr kontrastvisningen fra tid til
anden, for eksempel for at sammenligne blgddele i begge dataseet.

— Nar en fusionsregistrering eendres, skal alle planlagte objekters position kontrolleres
omhyggeligt. Alle planlagte objekter er altid knyttet til det primeere dataseet og flyttes
ikke, nar fusionsregistreringen eendres.

6.8.3. Billedfusion med PET- og SPECT-billeddata

Billeddata fra modaliteterne positronemissionstomografi (PET) og computertomografi med
enkeltfotonemission (SPECT) kan importeres som sekundeere dataseet for at anvende en
enkelt eller en kombineret visning af PET/SPECT-billeddataene med det primzre CT- eller
MR-billeddatasaet under kirurgisk planlegning og intraoperativ navigation.

Ved import af PET- eller SPECT-billeddata anbefales det forst at importere matchende
CT-billeddata fra PET-CT- eller SPECT-CT-udstyret, som tilhgrer samme undersggelse, og
som er gemt med samme DICOM-referencerammes unikke identifikatorer (UID).
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Dette muligger en ngjagtig og automatisk registrering af de PET- eller SPECT-billeddata,
muligvis med lav oplesning, til det primeere dataseet. Ellers skal der udferes en manuel
registrering til de primeere datasaet. Se kapitlet “Omtrentlig registrering”.

Nar datakilder scannes for at registrere billeddata under dataimport, genkender systemet
automatisk modaliteten af DICOM-billeddataene og viser disse oplysninger i kolonnen
Importer dialogmodalitet. PET- eller SPECT-billeddata er markeret “PET” og “SPECT".

De fleste billedmodaliteter vises som gratonebilleder, medmindre andet er angivet. PET og
SPECT-billeder viser metabolisk aktivitet i kroppen og vises typisk i et falsk farveskema.

Nar der tilfgjes et dataseet af denne modalitet til planleegningen, vises omrader for hgj
aktivitet med redt og for lav aktivitet med blat (figur 26). Veelg forskellige farveskemaer i
farvevelgeren, der er tilgeengelig via fusionsdialogboksen. Se kapitlet “Import af yderligere
dataseet til billedfusion”.

» Axial

Figur 26 — Kombineret visning af CT- og farvekodede PET-billeddata

Farvekodet visning af billeddata deaktiveres som standard uden for billede-til-billede
registreringsdialogboksen. Hvis du vil bruge det falske farveskema, skal du fjerne
markeringen i afkrydsningsfeltet Use monochrome color scheme (brug sort/hvidt
farveskema) i dialogboksen Fusion (fusion). De bedste resultater opnas ved ogsa at
@ndre farven pa andre dataseet i planleegningen til hvid, sa de ikke pavirker den
opfattede farve af SPECT- eller PET-datasattet.

|__1J

6.8.4. Konfigurationsmuligheder
Nar fusionen er feerdig, kan visningen stadig konfigureres pa falgende mader:

Overtoningsintensitet af fusions- og referencevolumen: Som standard vises alle dataseet i
fuld intensitet. Dette kan dog @ndres senere ved hjalp af kontrastmenuen (figur 27). Hvert
dataseet kan reducere dets vaegt i det resulterende fusionsbillede, eller blive helt deaktiveret.
Hounsfield-vinduet, der styrer kontrasten i forskellige omrader af billedet, kan ogsa justeres
separat for hvert dataseet.

-
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[CT 1] 0.625mm fliir Coronar Reko. [MRI 1] t1_fI3d_tra_in_PH_160

Custom

/

Default
40/350

BEone
1000/2000

soft Tissue
70/425

Use monochrome color scheme

Enhance Sharpne

Figur 27 — Intensitetsskyder til billedfusion

Derudover kan du velge, hvilke datasset der fusioneres for hver snitvisning og producerer
det samlede display ved at klikke pa knappen i nederste hgjre hjerne af visningen. Dette
abner en lille menu, hvor du kan aktivere og deaktivere bestemte dataseet (figur 28). Hvis du
for eksempel har flere datasat, der har en optimal oplgsning i snittet for nogle retninger, fx
sagittal, kan du foretreekke, at dette datasat vises i sagittalvisningen.

1] 0.625mm fiir Coronar Reko.
RI 1] t1 fI3d tra in PH 160

r 2018-01-01 12:00:00

Figur 28 — Udvalg af viste dataseet pr. visning

6.9. Valg af patientregistreringstype

For hver anvendelse er det nadvendigt at foretage en billede-/patientregistrering for

at bestemme patientens position og matche patientens billeddata. Nar du klikker pa
knappen for billede-/patientregistrering (figur 29), dbnes dialogboksen Patient Registration
(patientregistrering) (figur 30).

L
DA Klargering til navigeret kirurgi | 36/109



Figur 29 — Billede-/patientregistrering

Patient Registration

Figur 30 — Valg af registreringstyper for UNH

Softwaren tilbyder flere typer billede-/patientregistrering:
Fikspunkt

Mindst tre tydeligt genkendelige fikspunkter markeres i patientbilleddataene og bergres
efterfalgende preecist med en peger pa patienten. Denne type registrering er specielt
velegnet ved tilstedeveerelse af kunstige fikspunkter (fx knogleskruer, markerer) i
operationsomradet og i patientbilleddataene.

Overflade

Mindst tre tydeligt genkendelige fikspunkter markeres i patientbilleddataene og bergres
efterfolgende med en peger pa patienten. Efterfolgende skal en peger flyttes over patientens
overflade for at indsamle flere punkter til matching. Denne type registrering er specielt
velegnet, nar registrering kun finder sted pa huden. Til overfladeregistrering skal der bruges
mindst 40 cm? hud i neerheden af operationsstedet.

Udvidet overflade

Her dannes en specifik bane i patientbilleddataene, som indledningsvist skal beveeges hen
ad pa patientens overflade. Efterfglgende skal en peger flyttes over patientens overflade

for at indsamle flere punkter til matching. Denne type registrering er specielt velegnet til
sinusoperationer. Til udvidet overfladeregistrering er mindst 30 cm? hud til venstre og hajre
for naesen, savel som selve nasen, ngdvendig.

e
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6.10. Billede-/patientregistrering: Fikspunkt

Hvis billede-/patientregistreringstypen Fikspunkt valges, vises dette med et tilsvarende
aktiveret symbol (figur 31).

Figur 31 — Registreringstypen Fikspunkt

Til billede-/patientregistreringstypen Fikspunkt skal der placeres tre til fem fikspunkter pa
fremstdende steder i patientbilleddataene. Stederne skal veaelges pa en sddan méde, at de kan
findes og bergres preecist med en navigeret peger (pegeinstrumenter) i navigationstilstand.

6.10.1. Definering af fikspunkter

A ADVARSEL

Fikspunkter ma ikke defineres pa felsomme strukturer som fx gjnene, som kan blive
beskadiget, hvis de bergres med spidsen af pegeren.

Fikspunkter kan defineres i de tre ortogonale visninger af 2D-snitbilleder (aksial, koronal og
sagittal) og i 3D-modellen. Veer opmeerksom pa folgende:

e Der kan defineres tre til fem fikspunkter. Afstanden mellem to fikspunkter skal vaere
mindst 4 mm.

i Fikspunkter skal placeres pa fremstdende anatomiske strukturer, som kun flytter
sig meget lidt, nér de bergres med spidsen af pegeren. Positioner pa panden,
tindingerne eller under naesen foretraekkes.

e Fikspunkterne skal befinde sig i neerheden af operationsomradet.

e Der mé ikke placeres tre fikspunkter i en enkelt lige linje. Fikspunktspositioner skal
definere et plan.

e Hvis der er kunstige fikspunkter, fx knogleskruer i patientbilleddataene, kan der placeres
fikspunkter pa disse strukturer. Registreringen med kunstige fikspunkter kan forbedre
preecisionen af registreringsprocessen.

Ved brug til operation i mellemeret anbefales det at placere tre til fire knogleskruer omkring
indgangen til operationsstedet og en anden skrue som reference forskudt 3-4 cm (figur 32).

e
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Figur 32 — Anbefalet position af knogleskruer

6.10.2. Definering af fikspunkter i 3D-modellen

Fikspunkter fgjes til 3D-modellen ved at klikke pa det sted, hvor fikspunktet skal seettes.
Alternativt kan touchscreenen bruges til at placere nye fikspunkter (figur 33).

Det tilfgjede og valgte fikspunkt vises som en halvgennemsigtig bla kugle med et lille sort
midtpunkt.

stryker PLANNING  NAVIGATION

» Coronal

e 4o

Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Figur 33 — Placering af fikspunkter
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Figur 34 — 3D-visning

I 3D-visningen kan fikspunkter kun placeres direkte pa 3D-modellens overflade. Det er
ikke muligt at placere fikspunkter uden for 3D-modellen.

i @

6.10.3. Placering af fikspunkter i 2D-tvzersnitsbilleder

Fikspunkter fgjes til 2D-tveersnitsbillederne (figur 35) ved at klikke pa det sted, hvor
fikspunktet skal saettes. Alternativt kan touchscreenen bruges til at placere nye fikspunkter.

Det tilfgjede og valgte fikspunkt vises som en bla kugle med et malkryds.

i Yderligere oplysninger findes i kapitlet “Definering af fikspunkter”.

T
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» Axial

Figur 35 — Tilfgjelse af ﬁkspunkter til 2D-snitvisninger

6.10.4. Flytning af fikspunkter

Eksisterende fikspunkters placering kan sendres i alle visninger. Klik for at veelge et
fikspunkt, og traek fikspunktet til den nye placering. Det valgte fikspunkt vises med gult.
Alternativt kan touchscreenen bruges til at placere fikspunkter.

Fikspunkterne placeres preecist ved hjeelp af pile-knapperne for 2D-tvarsnitsdataene. Veelg
forst et fikspunkt, som derefter vises med gult. Pile-knapperne i 2D-snitbillederne forbindes

nu med det valgte fikspunkts position. Flyt fikspunktspositionen gennem tvarsnitsdataenes
snit ved at trykke pé de respektive pile-knapper.

6.10.5. Fjernelse af fikspunkter

Eksisterende fikspunkter fjernes ved at dobbeltklikke og veelge det gnskede fikspunkt.
Alternativt kan touchscreenen bruges til at fjerne fikspunkter.

6.11. Billede-/patientregistrering: Overflade

A ADVARSEL

Fikspunkter ma ikke defineres pa falsomme strukturer som fx gjnene, som kan blive
beskadiget, hvis de bergres med spidsen af pegeren.

Hvis billede-/patientregistreringstypen Overflade vaelges, vises dette med et tilsvarende
aktiveret symbol (figur 36).

-
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Figur 36 — Registreringstypen Overflade

For at anvende billede-/patientregistreringstypen Overflade skal der defineres tre
fikspunkter ved fremstdende positioner i patientbilleddataene (figur 37). Disse positioner
skal veelges pa en sddan made, at de let kan findes og bergres i navigationstilstand med det
navigerede instrument (pegeinstrumenter), og s de er ngjagtige med en maksimal afvigelse
pad 10 mm fra fikspunkterne.

Den omtrentlige registrering, hvor der defineres tre fikspunkter, fungerer som en forste,
hurtig preeregistrering, som efterfglgende skal forbedres ved hjeelp af en overfladescanning.

i Yderligere oplysninger om, hvordan fikspunkter defineres, flyttes og slettes, findes i
kapitlet “Billede-/patientregistrering: Fikspunkt”.

Eftersom kun en omtrentlig scanning af de tre fikspunkter er nedvendig, kan de let
placeres i 3D-modellen. Pracis justering af fikspunkter er ikke ngdvendig.

stryker PLANNING  NAVIGATION
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Figur 37 — Placering af overfladefikspunkter

6.12. Billede-/patientregistrering: Udvidet overflade

Hvis billede-/patientregistreringstypen Udvidet overflade veelges, vises dette med et
tilsvarende aktiveret symbol (figur 38).
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Figur 38 — Registreringstypen Udvidet overflade

En forudseatning for billede-/patientregistreringstypen Udvidet overflade er korrekt
genkendelse af naeseryggen og et punkt under naesen (subnasalt) (figur 39).

Hvis de anatomiske traek i patientbilleddataene detekteres, vises de i 3D-modellen.

Det subnasale omrade er markeret med grgnt og repreesenterer udgangspunktet for en
bergringsbane, der vises som en sekvens af rade trekanter. Hvis genkendelsen er ideel, vises
bergringsbanen langs midten af neeseryggen.

Hvis de anatomiske forhold ikke detekteres optimalt, kan de omplaceres ved at flytte
fikspunkterne. Yderligere oplysninger om, hvordan fikspunkter defineres og flyttes, kan
findes i kapitlet “Billede-/patientregistrering: Fikspunkt”.

Fordelen ved billede-/patientregistreringstypen Udvidet overflade er, at der ikke
skal placeres fikspunkter. Derfor kan planleegningen minimeres til indleesning af
patientbilleddata.

PLANNING NAVIGATION

» 3D

Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Figur 39 — Billede-/patientregistrering: Udvidet overflade

A ADVARSEL

— Hvis de anatomiske trak ikke registreres korrekt, skal deres position forst korrigeres,
eller der skal veelges en ny registreringsmetode.

— Fikspunkter ma ikke defineres pa falsomme strukturer som fx gjnene, som kan blive
beskadiget, hvis de bergres med spidsen af pegeren.
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Hvis banen mellem fikspunkt 1 og fikspunkt 2 er for flad, udsender softwaren
en advarsel og tillader ikke skift til navigationstilstand. Korriger placeringen af
fikspunkterne, sd der dannes en bane med mere profil.

i @

6.13. Planlegning af navigeret kirurgi

6.13.1. Dialogboks for planleegningsobjekter

Dialogboksen Planning Objects (planleegningsobjekter) bruges til at styre en raekke
forskellige typer planleegningsobjekter. Hvert objekt vises pa en stor knap (figur 40).
Objektet veelges ved at klikke pa knappen. Hvis der dobbeltklikkes, veelges og lukkes
dialogboksen.

X
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Figur 40 — Dialogboksen Planning Objects (planleegningsobjekter)

Inde i patientvisningerne skal du klikke pa knappen til dbning af dialogboksen Planning
Objects (planleegningsobjekter) (figur 41).
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B Sagittal

Figur 41 — Knap til &bning af dialogboksen Planning Objects (planleegningsobjekter)

Folgende knapper giver yderligere funktionalitet for planleegningsobjektet:

Gemmer objektet eller viser objektet igen. Et gemt objekt vises ikke
leengere uden for dialogboksen.

Sletter objektet. Advarsel: Denne handling kan ikke fortrydes.

Konfigurerer objektet. Veelg forskellige farver, en beskrivelse og

aktivering eller deaktivering af en alarm under navigationen. Se
kapitlet “Fastleeggelse af alarmzoner til planleegningspunkter og
planleegningsstrukturer.”

Opretter en spejlet kopi af dette objekt pa den anden side af

symmetriplanet Se Kapitlet “Spejling af planleegningspunkter og
A strukturer”. Kun tilgeengelig for visse objekter.

Eksporter objektet ind i en STL-fil. Kun tilgeengelig for
planleegningsstrukturer, knoglesegmenteringer og implantater.

Nar du opretter et nyt planleegningsobjekt eller veelger en eksisterende, gar softwaren ind
ien tilstand, hvor interaktion kun er mulig med objekter af den valgte type. Den aktive
tilstand vises i gverste venstre hjorne i hver tveersnitsvisning (figur 42) og kan slés fra ved
at klikke pa knappen.

o
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Figur 42 — Tilstanden aktiveret planleegningspunkt

FORSIGTIG

Begraens mangden af planlaegningsobjekter under planleegning til et relevant udvalg. Hvis
der er for mange planlegningsobjekter, kan de overlappe hinanden under operationen og
derved svaekke klarheden.

Hvis det usandsynlige skulle ske, at navigationssoftwaren eller navigationsenheden
far problemer under planleegning eller intraoperativt, skal softwaren eller
navigationsenheden genstartes. Genbrug af en eksisterende patientregistrering er
beskrevet i kapitlet “Genbrug af en billede-/patientregistrering”.

i @

For at kunne oprette og eendre planleegningsobjekter skal du befinde dig i
planleegningstilstanden eller i navigationspause-tilstanden.

Néar du gemmer en planleegning, gemmes alle oprettede planleegningsobjekter ogsa.
Nar planlegningen indleses, gendannes de.

Afbildningen af planlaegningsobjekter i endoskopvideobilledet (udvidet virkelighed) er
kun inkluderet i softwareversionen Scopis GNH-software med TGS.

6.13.2. Oprettelse af nye planlaegningsobjekter

Planleegningsobjekter klassificeres i forskellige typer, fx planleegningspunkter eller
planleegningsmalstrukturer. Et nyt planleegningsobjekt oprettes ved forst at veelge objektets
type ved at klikke pé en af falgende knapper i den gverste proceslinje i dialoghboksen

(figur 43).

Planning Objects

o 7@ e o/ Aldd

Figur 43 — Knapper til de forskellige typer planleegningsobjekter

L e—
DA Klarggring til navigeret kirurgi | 46/109



Klik derefter pd knappen Plus (plus) i dialogboksen Planning Objects (planleegningsobjekter)

(figur 44).

®

Figur 44 — Plus-knap til oprettelse af nye planleegningsobjekter

Hvis en tilstand til en type planleegningsobjekter, fx planlaegningsmalstrukturer, allerede
er aktiv, kan du ogséa klikke pa Plus-knappen i en af visningerne for at oprette et nyt
planleegningsobjekt af den valgte type (figur 45).

12

Figur 45 — Plus-knap til oprettelse af nye planleegningsobjekter

6.13.3. Fjernelse af planleegningsobjekter

Du kan fjerne enkelte punkter og hele planleegningsstrukturer. Klik
for at veelge og fremheaeve et planleegningsobjekt. Mens et objekt er
valgt, vises en knap med et papirkurvikon i gverste venstre del af
snitbilledet. Slet objektet ved at klikke pa denne knap. Alternativt
kan touchscreenen bruges til sletning.

6.13.4. Oprettelse af planlaegningspunkter

o @

DA

Hvis du vil oprette planleegningspunkter, skal du trykke pa
knappen til planlaegningspunkter i dialogboksen Planning Objects
(planleegningsobjekter). Klik derefter pa den store Plus-knap.
Dialogboksen lukker, ndr tilstanden for planleegningspunkter

er aktiv. Definer derefter et planleegningspunkt ved at klikke

i tveersnitsbilledvisningen. Planleegningspunkter vises som

hvide ringe i tveersnitsbilledvisningerne og som hvide kugler i
3D-visningen.

e
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6.13.5. Oprettelse af planlegningsstrukturer

Planlegningsstrukturer er tredimensionelle strukturer, der defineres gennem
skeeringspunkter (figur 46). Nar du har oprettet planleegningsstrukturen i et plan, kan du
justere andre snitbilleder i skeeringsbilledvisningerne og definere andre skaeringspunkter.
Disse planer forbindes automatisk og danner en 3D-struktur.

Tryk pa knappen til planleegningsstrukturer i dialogboksen
Planning Objects (planleegningsobjekter). Klik derefter pa den
store Plus-knap. Hvis denne tilstand er aktiv, kan du markere
malstrukturer ved at omgive dem med greensepunkter. Klik pa de
positioner, hvor du gnsker at placere graensepunkterne. Efter at
have placeret mindst tre punkter, er de forbundet og danner en
lukket region. Denne procedure skal gentages i mindst et andet
snit i samme visning (aksial, koronal, sagittal). De regioner, der er
indesluttet i forskellige snit, kombineres derefter i en 3D-struktur.

En allerede planlagt region kopieres fra et snit til et andet ved forst
at oprette en region som beskrevet ovenfor. Derefter skal der skiftes
til et andet snit med samme orientering og klikkes pa den knap,

der vises til venstre. Den tidligere planlagte region kopieres nu til
det nuverende snit, hvor den kan justeres i henhold til anatomiske
strukturer i billedet. Det er ikke nedvendigt at kopiere eksisterende
regioner. Det kan dog spare noget af arbejdet, hvis det kun er
nedvendigt at foretage mindre justeringer af en region.

Du kan definere planlegningsstrukturer i hver af de tre tveersnitsvisninger. Lige s&
snart du veelger en tveersnitsvisning, skal hele planleegningsstrukturen imidlertid
defineres i samme tveersnitsvisning.

i @

Inden for snit med samme orientering kan der planleegges et hvilket som helst
antal indesluttede regioner. Strukturen interpoleres mellem de snit, hvor regioner
er planlagt. For at kunne generere en rumlig reprasentation er det ngdvendigt at
indeslutte regioner i mindst to snit.

Figur 46 — Oprettelse af en planleegningsstruktur
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a — Indeslut en region i et snit.
b — Skift til et andet snit. Regionens graense vises med en stiplet linje
¢ — Kopier regionen ind i det nuvarende snit og juster de punkter, der angiver greensen
d — Rumlig repreesentation af planleegningsstrukturen i 3D-visningen

6.13.6. Oprettelse af en skzerelinje

En skerelinje er en linje, som defineres ud fra et hvilket som helst antal punkter, der sidder
pa patientens knoglestruktur og giver yderligere navigationsoplysninger. Disse oplysninger
kan bruges til at afskeere knoglen langs den planlagte linje. Hvis du forer et veerktgj teet pa
skeerelinjen under operationen, forleenges veerktgjets akse i tveersnitsvisningen. Den viser
skaerelinjens dybde fra veerktgjets spids og den afstand, hvormed varktagjet ville ramme
forbi skeerelinjen, hvis det skar gennem patienten langs denne akse.

En skerelinje oprettes ved at trykke pa skeerelinjeknappen

(figur 47) i dialogboksen Planning Objects (planleegningsobjekter).
Klik derefter pa den store Plus-knap. Punkter pa skeerelinjen

kan placeres 1 3D-visningen og i et hvilket som helst af
tveersnitsvisningerne. Nye punkter tilfgjes automatisk til enden af
skeerelinjen. Hvis der anbringes et nyt punkt teet pa et eksisterende
linjesegment, indfgjes det mellem eksisterende punkter.
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Figur 47 — Planlegning af en skarelinje

6.13.7. Oprettelse af en knoglesegmentering

Knoglesegmenteringer markerer dele af en patients knoglestruktur i en anden farve
(figur 48). Flyt eller drej disse knoglesegmenteringer, eller spejl dem i forhold til den anden
side af ansigtet.
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En knoglesegmentering oprettes ved at trykke pa knappen
til knoglesegmentering i dialoghboksen Planning Objects
(planleegningsobjekter). Klik derefter pa den store Plus-knap for at
lukke dialogboksen.

w

¥

Knoglestrukturerne fremheeves i tveersnitsvisningerne. Musemarkeren bliver til en bla
cirkel. Klik og treek cirklen over en fremhevet region for at markere omraderne.

Omrader afmarkeres ved at klikke pa det rgde minustegn. Musemarkeren bliver rgd. Klik og
treek nu i visningerne over de markerede omrader for at fjerne markeringen. Alternativt kan
du holde Skift-knappen nede pa tastaturet.

Skift cirkelstarrelse ved at klikke pa en af de tre knapper, der viser cirkler i forskellige
starrelser. Bemeerk, at det aktuelle zoomniveau ogsa pavirker stegrrelsen af det omrade, der
markeres eller afmarkeres.

For at fremskynde processen markeres knoglestrukturer i nabosnittene ogsa. Dybden
afheenger af zoomniveauet og musemarkerens storrelse.

Nar du er feerdig med at markere knoglestrukturen, skal du igen klikke pa den bla knap med
plustegnet for at forlade markeringstilstanden.

Figur 48 — Segmentering af en knoglestruktur (bla)

6.13.8. Fremhzevelse af paranasale sinusceller med byggeblokke

Tryk pa knappen til byggeblokke i dialogboksen Planning Objects
@ (planleegningsobjekter). Klik derefter pa den store Plus-knap.
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Byggebloktilstanden giver folgende funktioner:

Bokstilstanden giver dig mulighed for at oprette og manipulere
3D-bokse i billedvolumenet. Dette kan bruges til at fremhave
specifikke paranasale sinusceller. En boks oprettes ved at klikke og
holde et punkt i volumenet og treekke markgren til et andet punkt.
Der spaendes en boks mellem de to punkter med en dybde, der er
proportional med dens sterrelse. Juster dens storrelse og placering
ved at treekke i dens sider.

Boksenes form kan eendres ved at traekke i boksens kanter. Formen
kan kun modificeres i en af de ortogonale visninger (aksial, sagittal
eller koronal). Nar en boks er blevet omformet i én visning, er de
andre visninger last for omformning af denne boks.

En ny boks oprettes ved at gentage denne proces i en position, der
er lidt forrykket. Skift mellem forskellige bokse ved at klikke pa
dem, mens du er i denne tilstand.

I dreenvejstilstanden kan du oprette og manipulere slanger

gennem billedvolumenet. Dette kan bruges til at fremheeve draen

i naesehulen. Hvis du vil oprette en ny slange, skal du blot trykke

og holde en museknap pa et eller andet tidspunkt i volumen og
treekke markeren langs en bane. Du kan forlaenge og sammentraekke
slangen ved at trykke og holde en museknap neer et endepunkt og
flytte musen i den gnskede retning. Banen kan deformeres ved at
trykke og holde en museknap ved siden af den og bevaege musen i
den gnskede retning.

En ny boks oprettes ved at gentage denne proces i en anden position
i volumenet. Skift mellem forskellige slanger ved at klikke pa dem,
mens du er i denne tilstand.

Denne knap skjuler midlertidigt alle tidligere planlagte bokse og
slanger undtagen de valgte. Klik en gang mere for at gare alle skjulte
objekter synlige igen.

Ud over de objektindstillinger, der er beskrevet i dialogboksen
Planning Objects (planlaegningsobjekter), kan dreenveje og bokse
klassificeres direkte i henhold til IFAC-klassifikationen.

6.13.9. Import af et implantat

Implantatobjekter, der defineres ved hjeelp af filformatet STereoLitografi (STL) kan
importeres ind i navigationssoftwaren som 3D-former.

STL-filer kan genereres ved at eksportere 3D-planleegningsstrukturer, sdsom
knoglesegmenter og malstruktur samt STL-filer fra tredjeparter.

Implantater importeres ved at trykke pa knappen til implantater i
dialogboksen Planning Objects (planleegningsobjekter). Klik derefter
pa Plus-knappen. En fildialogboks dbnes. Velg den fil, der skal
importeres. Implantatet indleeses derefter af softwaren, hvorpa det

placeres i referencedatassettets DICOM-koordinatrum.

Implantatet placeres ved at bruge positionspiletasterne i hver
ortogonal visning (figur 49).

L
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Figur 49 — Placering af et implantat

6.13.10. Oprettelse af et symmetriplan

Symmetriplanet til plasticrekonstruktion defineres efter subnasale, nasion og sella og
opdeler kraniet i venstre og hgjre halvdel. Symmetriplanet er ngdvendigt for at spejle
planleegningsobjekter. Symmetriplanet detekteres automatisk under importen. Det kan veere
ngdvendigt at justere det automatisk detekterede symmetriplan manuelt.

Symmetriplanet redigeres ved at trykke pa knappen

til symmetriplan i dialogboksen Planning Objects
A B (planlaegningsobjekter). Mens symmetriplantilstanden er aktiv,

vises et plan i 3D-visningen. Juster symmetriplanet ved at traeekke
i de tre planleegningshéndtag. Bemeerk: Der kan kun fastleegges ét
symmetriplan.

6.13.11. Udferelse af malinger

I en seerlig planlaegningstilstand er det muligt at male afstande, vinkler og omréader. Disse
malinger er ogsa planlegningsobjekter og kan meerkes, gemmes og slettes.

Der skiftes til maletilstanden ved at klikke pa knappen til mélinger i
dialogboksen Planning Objects (planlaegningsobjekter). Klik derefter
@ pa den store Plus-knap for at starte malingen.

I tveersnitsvisningerne er der nu yderligere tre knapper til at vaelge méletypen:

Afstanden mellem to punkter méles ved at klikke et hvilket som
helst sted i tveersnitsvisningerne i den position, hvor punkterne kan
placeres.
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En vinkel males ved forst at klikke i de visninger, hvor malingen
skal tages, og derefter yderligere to gange for at definere
vinkelsiderne.

Et omrdde males ved forst at oprette to punkter ved at klikke. Disse
to punkter definerer hovedaksen. Der skal oprettes et tredje punkt
ved siden af denne akse, hvilket danner en oval form, og dette
omrade vises. Opret et fjerde punkt pa den anden side af aksen for
bedre at tilpasse malingen til det objekt, som skal méles.

6.13.12. Flytning af planleegningspunkter

Mens planleegningsobjekttilstanden er aktiv, kan du flytte eksisterende punkter, der indgér
i dette objekt. Klik for at veelge et punkt. Treek for at flytte et punkt. Det valgte punkt
fremheeves. Alternativt kan touchscreenen bruges til at flytte planleegningspunkter.

6.13.13. Przcisionsjustering af planleegningspunkter

Der findes en preecis justeringsfunktion for planleegningspunkter via touchscreenen
(figur 50).

Aktiver forst tilstanden for det respektive planlaegningsobjekt og veelg derpa det enskede
planleegningspunkt. Nar planleegningspunkter veelges, fremheeves og forsterres de en smule.
Yderligere pileknapper til udferelse af preecisionsjustering vises i tveersnitsvisningerne. De
knapper, der peger til venstre, hgjre, op og ned, flytter punktet i billedplanet.

» Sagittal NP

Figur 50 — Preecis justering af planleegningspunkter
A — Redigeringstilstand for planleegningspunkter
B - Pileknapper til preecis bevagelse
C - Valgt planleegningspunkt

Planlegningspunkter kan kun flyttes preecist i planleegningstilstand eller i
navigationspause-tilstand.

i @

Et aktiveret planleegningspunkt kan justeres preecist i alle tre 2D-tveersnitsvisninger.

e
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6.13.14. Spejling af planlegningspunkter og -strukturer

For at kunne spejle eksisterende planlaegningspunkter eller planleegningsstrukturer kraeves
der et gyldigt symmetriplan. Symmetriplanet bestemmes automatisk under importen, men
det kan kreeve yderligere manuel justering. Se kapitlet “Oprettelse af et symmetriplan”.

Et planleegningspunkt eller en planleegningsstruktur spejles ved at veelge punktet eller
strukturen i dialoghboksen Planning Objects (planleegningsobjekter). Nar et objekt er valgt,
og der findes et gyldigt symmetriplan, vises et spejlsymbol i gverste venstre hjerne i hver
tveersnitsvisning (figur 51). Aktivering af spejlsymbolet far punktet til at blive spejlet
(kopieret) til den anden side af symmetriplanet. Det kopierede planlaegningspunkt er
forbundet til sin original. Hvis et af punkterne bevaeger sig, beveeger det andet punkt eller
det spejlede punkt sig ogsa i overensstemmelse med symmetriplanet. Dette sker ogsd med
planlaegningsstrukturer, selv om eendringer af strukturen her, f.eks. flytning, sletning eller
tilfgjelse af greensepunkter, ogsa spejles.

Figur 51 — Spejl planleegningspunkter eller -strukturer

FORSIGTIG

— Hvis en planlaegningsstruktur spejles, kan den spejlede kopi ikke veelges.

— Nar du flytter symmetriplanet, flyttes alle spejlede kopier af planleegningsobjekter ogsa.
De originale punkter og strukturer flyttes ikke. Hvis symmetriplanerne bliver ugyldige,
slettes alle kopier automatisk.

Et i forvejen spejlet planleegningspunkt kan kun spejles én gang, sa leenge den spejlede
kopi eksisterer. Det samme geelder planlaegningsstrukturer.

)

6.13.15. Definering af alarmzoner til planleegningspunkter
og planlegningsstrukturer

De fleste planleegningsobjekter kan konfigureres til at udlgse visuelle og herbare
advarselssignaler, hvis spidsen af et aktivt veerktgj kommer for teet pd dem. Alarmen til
planleegningsobjekter konfigureres ved at trykke pa konfigurationsdialogknappen for at abne
dialogboksen Planning Objects (planleegningsobjekter) (figur 52 og figur 53).

Figur 52 — Abn konfigurationsdialogboksen

B
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Denne knap vises ogsa i det gverste venstre omrdade af tveersnitsvisningerne, mens et objekt
er valgt.

Figur 53 — Abn konfigurationsdialoghoksen

Properties

Enable Alarm Function

Play test sound

Cancel

Figur 54 — Konfigurationsdialogboksen

Figur 55 - Sl alarmlyde til og fra

Der kan defineres en valgfri merkat for planlaegningspunkter i dialogboksen Configuration
(konfiguration) (figur 54).

Hvis valget Enable Alarm Function (aktiver alarmfunktion) markeres, markeres
planleegningsobjektet som et alarmomrade. Der kan desuden konfigureres en afstand

e
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(minimum 3 mm) som en tolerancegraense. Hvis afstanden mellem veerktagjet og
alarmomradet er mindre end tolerancegreensen, lyder der en alarm for at advare om, at det
er for teet pd. Hvis instrumentet kommer meget teet pd en alarmstruktur (< 1,5 mm), lyder
alarmlydene hyppigere.

A ADVARSEL

Alarmfunktionen kan kun overvage afstanden til kritiske kirurgiske mal,

hvis navigationen er tilgeengelig og ngjagtig. Derfor skal du altid kontrollere
navigationssystemets ngjagtighed og overvage systemets statusvisning for gyldige
navigationsoplysninger (synlighed af rad akse og gront vaerktgj), for du neermer dig en
kritisk struktur. Alarmfunktionen er ikke egnet til generel observation af afstande, hvis
der ikke vises opmarksomhed over for navigationssystemet.

Hvis planlaegningspunkter, planleegningsstrukturer eller en planlaegningsbane bruges til
at male afstanden mellem det aktive instrument og den specifikke anatomiske struktur
under navigation, skal disse planleegningsobjekter fastsaettes ved anatomiske strukturer
med hgj preecision.

FORSIGTIG

Serg for, at dit system kan afspille lyd. Klik pa knappen Play test sound (afspil testlyd)
i dialogboksen Configuration (konfiguration). Hvis du ikke herer en lyd, skal du
kontrollere, at dine hajttalere er tilsluttet og teendt, og at lydindstillingerne er teendt og
tilstreekkeligt hgje i Windows-indstillingerne.

Nar et instrument bruges i neerheden af et objekt med aktiveret alarm, begr hurtige
bevegelser undgas. Serg for, at patientregistrering og instrumentkalibrering er
tilstraeekkeligt ngjagtige.

i @

Alarmlyde kan teendes eller slukkes globalt eller kun for enkelte planlaegningsobjekter.

En alarmtone slukkes i en fart ved at bruge den tilsvarende knap i hgjre side af
programmet (figur 55).

6.14. Gemning af planlaegningen

Hvis du gnsker at gemme planleegningen, for du gar videre til den navigerede operation,
skal du trykke pa knappen for indleesning af data (figur 56) eller knappen for lukning af
softwaren (figur 57).

DA

PLANNING | NAVIGATION

[«

Figur 56 —
Indleesning af
patientdata
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Nér der trykkes p& knappen for indleesning af patientdata, vises dialogboksen Save Planning
(gem planleegning) (figur 58). Dialogboksen giver dig felgende valgmuligheder:

e Overskrive den indlaeste gamle planleegning med den aktuelle planleegning med
Overwrite (overskriv).

e Gemme den aktuelle planleegning som et nyt dataset med Save as new (gem som nyt).

e Ikke gemme den aktuelle planleegning og fa vist dialogboksen Data Import (dataimport)
(figur 58) med Do not save (gem ikke).

e Lukke dialogboksen Save Planning (gem planleegning) uden yderligere handlinger med
Cancel (annuller).

Der kan indtastes en valgfri beskrivelse af planleegningen i feltet Description (beskrivelse).

Save Planning

Fischer®Paul, *1998-01-01, I1D: 00001

* 3D model has been calculated.
+ Registration markers have changed.
* Symmetry plane has changed.

Description: {optional)

0.625mm fir Coronar Reko., CT NMNH

Overwrite 2 as new Do not save Cancel

Figur 58 — Save Planning (gem planleegning) ved indlaesning af patientdata

Naér der trykkes pd knappen Close Software (luk software), vises dialogboksen Save Planning
(gem planleegning) (figur 59). Dialogboksen giver dig felgende valgmuligheder:

e Overskrive den indleeste gamle planleegning med den aktuelle planleegning med
Overwrite (overskriv).

e Gemme den aktuelle planleegning som et nyt dataseet med Save as new (gem som nyt).

e TLukke dialogboksen Save Planning (gem planlaegning) uden yderligere handlinger med
Cancel (annuller).

e Lukke softwaren uden at gemme planleegningen med Quit without save (afslut uden at
gemme).

Der kan indtastes en valgfri beskrivelse af planleegningen i feltet Description (beskrivelse).

e
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Save Planning

Fischer®Paul, *1998-01-01, I1D: 00001

* 3D model has been calculated.
= Registration markers have changed.
* Symmetry plane has changed.

Description: (optional)

0.625mm fir Coronar Reko., CT MMNH

Overwrite Save as new Quit without save Cancel

Figur 59 — Save Planning (gem planleegning) nar softwaren lukkes

Overskrivningsfunktionen overskriver fuldsteendigt en tidligere gemt planleegning med
den aktuelle planlaegning.

O

Du kan enten starte den navigerede operation direkte efter planlaegningen eller gemme
planleegningen og genindlaese den senere.

Planleegninger gemmes automatisk, hvis du skifter til navigationstilstand eller udferer
en registrering.

6.15. Eksport af planlegningen

Dataoverforsel kan ske via et USB-drev eller et netveerksdrev, aftheengigt af dit hospitals
tekniske situation.

1. Efter endt planleegning trykkes pa knappen Export (eksporter).
2. Veelg det enskede méldrev til eksport (figur 60).
3. Indtast en passende beskrivelse af planleegningen.

4. Tryk pa knappen Export (eksporter).

e
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Export Planning

Please select the target drive for exporting the planning:

pis-data\DataF orScreenshots\plannings\PaulFischerCT - without mesh a symmetry plane\PaulFischerCT - without mesh a symmetry

lanning has not been exported before.

~ Hard Disk Drives

- Daten (D:)

D:\scopis\export

v  Network Drives

: u:
i S:\scopis\export i U:\scopis\export

e Export to custom location

Q C:\ SN eural

Planning Description

0.625mm fur Coronar Reko., CT NMNH

Export screenshots and videos Export Cancel

Figur 60 — Export Planning (eksport af planlaegning)

Dataene overfores til det valgte drev. De planlagte data importeres ved at folge
anvisningerne for import af patientbilleddata under “Indleesning af patientbilleddata”.
6.16. Optagelse af skaermbilleder og skaermoptagelser

Knapperne herunder findes i hgjre side af brugerinterfacet. Tryk pa den tilsvarende knap
for enten at tage et enkelt skeermbillede (figur 61) eller optage skaermen (figur 62).

Figur 61 — Skaermbillede Figur 62 — Skeermoptagelse

Planleegninger med vedhaftede skaermbilleder eller videoer kan vises som en liste i
visningen (figur 63). Ligesom planleegninger dbnes disse enkelte filer ved at dobbeltklikke
eller trykke pé knappen Load (indlees), eller de kan slettes eller eksporteres ved at trykke pa
Delete (slet) eller Export (eksporter).

L
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Data Import

Image device  Study Age

B E ischer”Pau 1998-01-01 T A 6 years 6. Coronar Reko., CT NNH

Plannings

Browse

New Record

Figur 63 — Video- og skeermbilledfiler vedheftet en planleegning

Navigationssoftwaren opretter automatisk skeermbilleder under navigation, nar
redskabet holdes stille i neerheden af patienten i kort tid. Disse billeder vises som
“AutoScreenshots” (automatiske skeermbilleder) som en del af planleegningen.

)

Hvis du opretter et skeermbillede eller en skeermoptagelse uden forst at indleese

en planlaegning, gemmes filerne i mappen Documentation (dokumentation) i
softwarens installationsbibliotek. Hvis du indlaeser en anden planlegning, mens en
skeermoptagelse er i gang, gemmes den video, der er optaget frem til dette tidspunkt,
med den forste planlaegning, mens den efterfelgende optagelse vedheeftes den nye
planleegning.

Afheengigt af dataseettenes storrelse kan det tage flere minutter at importere og
indleese billed- og planleegningsdata.

Navigationssoftwaren gor det forst muligt at skifte til navigationstilstand, efter at
planleegningen er afsluttet. Dette bekraeftes med meddelelsen “Ready for Navigation
Mode” (klar til navigationstilstand). Fanen NAVIGATION aktiveres ogsa.

L
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7. Preeoperativ opseetning af en navigeret operation

7.1. Generel funktionsafprevning
For hver brug skal produktet efterses for:
* Deformationer

* Korrekt installation og funktion

Overfladebeskadigelse (revner, buler)

Anden form for skade

Beskadigede produkter mé ikke bruges.
/\ ADVARSEL

For et medicinsk produkt anvendes, skal man forsikre sig om produktets funktionsmeessige
sikkerhed og korrekte tilstand via en visuel inspektion. Produktet mé ikke anvendes,
hvis der konstateres defekter.

7.2, Feltgenerator
Feltgeneratoren (REF 8000-010-004) er beregnet til elektromagnetisk positionsméaling

af patienten og navigerede instrumenter under kirurgiske indgreb, hvor der anvendes
kompatible kliniske navigationssystemer.

—

Figur 64 — Feltgenerator

L —
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Tilbehor til feltgeneratoren REF
Monteringsarm til feltgenerator 8000-010-005

Anvendelse:

Slut generatorkablets stik til stikkontakten pa forsiden af den elektromagnetiske
navigationsenhed (figur 65).

Figur 65 — Tilslutning af feltgeneratorens kabel til den elektromagnetiske navigationsenhed

A ADVARSEL

Anbring kablet sdledes, at der ikke er risiko for at operatgren eller en patient kan snuble
over det.

FORSIGTIG
Brug aldrig kraft, nar stikket seettes i stikkontakten. Undlad at bgje kablet.
Placering af feltgeneratoren:

Juster afstanden mellem feltgeneratoren og operationsomradet for patienten pa folgende méade:

Feltgenerator: 0,15 m (maleomrade: 0,05 m til 0,5 m)
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Figur 66 — Malevolumen: Feltgenerator

En monteringsarm er til rddighed til placering af generatoren. Monteringsarmen fastgores
pa standardskinnen, hvilket giver mulighed for fleksibel placering af generatoren.

A ADVARSEL

Generatoren kan desinficeres med desinficerende vadservietter. Hvis generatoren anbringes
i neerheden af det sterile omréade, skal den have steril afdeekning. Produktet er ikke beregnet
til direkte patientkontakt.

i Veer opmeerksom pa, at brug af puder eller underlag ogger afstanden mellem generatoren
og arbejdsomradet. Navigationsomradet skal veere inden for malevolumenet.

Ngjagtigheden af navigerede instrumenter kan falde, hvis der nés en afstand pa 35 cm
eller mere mellem det elektromagnetiske sporingsvarktaj og feltgeneratoren.

7.2.1. Interferens med elekiromagnetiske systemer

Elektromagnetiske malesystemer er pavirkelige af metaller, specielt ferromagnetiske
stoffer og elektromagnetiske felter. Elektromagnetiske malesystemer kan kun give preecise
navigationsoplysninger, hvis folgende faktorer tages i betragtning:

Ingen forstyrrende stoffer inden for 80 cm, hverken i neerheden af feltgeneratoren eller
mellem feltgeneratoren og malefgleren (navigerede instrumenter). Folgende materialer
frembringer interferens:

e Stal

e Ferromagnetisk rustfrit stal

e Jern

e Aluminium

Kobber

L —
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Folgende materialer har kun minimal indvirkning pd mélepraecisionen:

e Rustfrit stdl (materialenummer: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)

e Titanium Ti6Al4V

e Kobolt-krom-stal

Bordudgaven af feltgeneratoren er en undtagelse. Den er afskeermet mod miljemeessige
interferenser pa den modsatte side af malevolumenet. Derfor kan den placeres direkte pa
operationsbordet. De angivne regler geelder stadig for alle andre sider.

Forstyrrende genstande ma ikke flyttes inden for en afstand af 80 cm fra feltgeneratoren
under eller efter patientregistrering. Serg specielt for, at folgende genstande er placeret vaek
fra feltgeneratoren:

e Medicinsk udstyr, der kreever dannelse af elektromagnetiske felter for at udfere deres
funktion.

e FElektrisk drevne motorer, fra bor til raserknive
e Kabel til feltgenerator

e Navigationsenhed

e Instrumentvogn

e Skeerme

e Nogler, ure, smykker

Personlig elektronik, fx telefoner

Se figur 67.

Figur 67 — Optimal elektromagnetisk opseetning for at undgé interferens
A - Skaerm 1
B - Skeerm 2
C - Endoskopitdrn
D - Optimal afstand mellem forstyrrende materialer og feltgeneratoren (80 cm)

DA Preeoperativ opsetning af en navigeret operation | 64/109



E - Bord med kirurgiske instrumenter
F - Operationssygeplejerske
G - Anaestesiapparat
H - Aneestesilege
I - Patient
J - Kirurg
K - Feltgenerator

Hold disse og lignende elementer i en afstand af mindst 80 cm fra hver side af
feltgeneratoren for at sikre, at redskabsmalingen er ngjagtig.

A ADVARSEL

Serg for, at der ikke er forstyrrende metaller inden for feltgeneratorens malevolumen
under anvendelse af navigationssystemet med elektromagnetisk positionsmaling, ellers
reduceres positionsmalingens ngjagtighed vaesentligt.

Undlad at betjene feltgeneratoren inden for en afstand af 200 mm fra en indsat
pacemaker. Magnetfeltet frembragt af feltgeneratoren kan interferere med
pacemakerens funktion. Denne interferens kan fore til personskade.

Undlad at betjene feltgeneratoren inden for en afstand af 10 m fra en anden
feltgenerator. Hvis det gores, kan det medvirke til ungjagtig positionsmaling og mulig
personskade.

Undlad at tabe feltgeneratoren eller udszette den for slag. Fysisk beskadigelse af
feltgeneratoren kan eendre dens kalibrering og medvirke til ungjagtig positionsmaling og
mulig personskade.

Feltgeneratorens kabel ma ikke anbringes inden i mélevolumenet eller vikles omkring
feltgeneratoren, da det kan skabe magnetisk interferens. Denne interferens kan
medvirke til ungjagtig positionsmaling og mulig personskade.

Elektromagnetiske redskabskabler ma ikke placeres inden for en afstand af 30 mm fra
feltgeneratorens kabel. Hvis de placeres sa teet pa — specielt hvis kablerne er parallelle
med hinanden — kan redskabskablet blive udsat for elektromagnetisk interferens. Denne
interferens kan medvirke til ungjagtig positionsmaling og mulig personskade.
Feltgeneratorens kabel ma ikke oprulles, da det frembringer sd meget elektrisk strgm,
at der dannes et magnetisk felt, nar kablet oprulles i cirkler. Dette magnetiske felt kan
forstyrre feltgeneratorens magnetfelt, hvilket medvirker til ungjagtige positionsmalinger
og mulig personskade.

7.3. Klargering af navigerede instrumenter

Navigerede instrumenter skal klargeres for brug.

Patient-trackere giver en referenceramme for patienten under kirurgi. Til det formal
fastgares trackeren pa patienten sa teet som muligt pa operationsomradet.

Der skal anvendes mindst en patient-tracker og et navigeret instrument til navigation.

Kompatible instrumenter kan findes i de folgende afsnit.

DA

A ADVARSEL

Navigerede instrumenter leveres i usteril tilstand. Instrumentet skal behandles
(renggres, desinficeres og/eller steriliseres) i henhold til en valideret procedure for brug
forste gang og for hver efterfolgende brug.

Produktet er et hgjpreecisionsinstrument. Undgé at udseette det for kraftig belastning, fx
harde stgd. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige defekter. Efter et hardt stad
skal produktet kontrolleres for defekter og kalibreres igen.
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Serg for, at en ubrugt reserveudgave af hvert elektromagnetisk instrument er til
radighed.

i @

7.3.1. Elektromagnetisk patient-tracker

Den elektromagnetiske patient-tracker (figur 68) giver en reference for patienter. Produktet
fastgeres med passende tilbehor til patientens intakte hud og muligger derved lokalisering
af patienten uden immobilisering.

Figur 68 — Elektromagnetisk patient-tracker (REF 8000-040-001) og elektromagnetisk
patient-tracker - 10 anvendelser (REF 8000-040-002)

Obligatorisk tilbehor REF
Patient-tracker, tapper 8000-100-001
Anvendelse

Se figur 69 og 70.

1. Rengger den patenkte kontaktoverflade pa patienten. Kontaktoverfladen skal veere uden
fedtstoffer, veere tor og (om muligt) veere uden beharing.

2. Fjern den ene beskyttelsesfilm fra klaebefligen, og klaeb klaebefligen fast pé patient-
trackerens underside.

3. Fjern den anden beskyttelsesfilm, og kleeb patient-trackeren fast pd den planlagte
kontaktoverflade med klebefligen.
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Figur 69 — Fligen fastggres til trackeren og kontaktoverfladen

4. Hvis du kalibrerer instrumenter ved anvendelse af den usterile patient-trackers
kalibreringsomréde, er det ngdvendigt at tildeekke dette med en steril, gennemsigtig
afdeekning. Kleebende incisionsafdeekninger er velegnede til dette formal, da de ogsa
holder patient-trackeren pé plads (figur 70).

Figur 70 — Fastgerelse af patient-trackeren til patienten

Serg for ikke at treenge igennem den sterile barriere, nér du kalibrerer gennem den tynde
afdeekning.

5. Hvis kalibreringsomréadet ikke skal bruges, kan patient-trackeren szettes pa plads med
medicinsk tape og derefter tildaekkes med en kirurgisk afdeekning (figur 71).

e
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Figur 71 — Tildeek patient-trackeren

Serg for, at patient-trackeren er forsvarligt fastgjort til patienten under brug, da
navigationen ellers vil vaere ungjagtig eller ubrugelig. Hvis patient-trackeren flytter sig, skal
billede-/patientregistreringen gentages.

7.3.2. Pegeinstrumenter

De elektromagnetiske pegeinstrumenter (figur 72) anvendes til at bergre relevante
strukturer under gre-naese-halskirurgi. Derved bliver kompatible navigationssystemer i
stand til at lokalisere og navigere i de bergrte strukturer.

Z

Figur 72 — Pegeinstrumenter
A - Elektromagnetisk preecisionspeger (REF 8000-050-001)
B - Elektromagnetisk registreringspeger (REF 8000-050-003)
C - Elektromagnetisk peger (REF 8000-050-002)

DA Preeoperativ opsetning af en navigeret operation | 68/109



Beskrivelse

Elektromagnetisk pracisionspeger (REF 8000-050-001)

Den elektromagnetiske praecisionspeger er et pegeinstrument med sporbar spids. Stalraret
kan omformes én gang pr. indgreb, forudsat at krumningen ikke er for skarp (dvs, bgjningen
skal udspredes sd meget som muligt), og at de distale 20 mm frem til instrumentets sorte

ringmarkering ikke bgjes.

Elektromagnetisk peger (REF 8000-050-002)

Den elektromagnetiske peger er et pegeinstrument med sporbar spids i en langstrakt
udformning til anvendelse under endoskopi. Stalrgret kan omformes én gang pr. indgreb,
forudsat at krumningen ikke er for skarp (dvs, bgjningen skal udspredes sa meget som
muligt), og at de distale 20 mm frem til instrumentets sorte ringmarkering ikke bgjes.

Elektromagnetisk Elektromagnetisk peger
pracisionspeger
Arbejdsleengde 120 mm 175 mm
Vinkel 0° 0°
Diameter 1,5 mm (fra spidsen - 2,7 mm
80 mm)
2,5 mm (80-120 mm)
Bgjelighed * Min. bgjningsradius: * Min. bgjningsradius: 3 cm

1,6 cm

* Smalleste sektion der skal
bgjes: 3 cm

* Leengde af bgjelig sektion:
6 cm, skal bgjes jeevnt med
en samlet krumning pa 90°

* Ikke bgjelig: Forste 2 cm
af spidsen, andet ror, hvori
roret fastkleebes

* Smalleste sektion der skal
bgjes: 5 cm med en samlet
krumning pé 45°

* Leengde af bgjelig sektion:
10 cm, skal bgjes jeevnt
med en samlet krumning
pa 90°

* Ikke bgjelig: Spidsen og
rorenden (2 cm hver)

Elektromagnetisk registreringspeger (REF 8000-050-003)

Den elektromagnetiske registreringspeger er beregnet til usteril billede-/patientregistrering pa
patientens hud. Mellem kirurgiske indgreb skal den kun renggres og desinficeres. For at opna
forbedret registreringskvalitet er pegeren bred og afrundet, sa veevsdeformation undgas.

Anvendelse
A ADVARSEL

De distale 20 mm af den elektromagnetiske preecisionspeger og den elektromagnetiske peger
ma ikke bgjes.

1. Kontrollér, at pegeredskabet ikke er bgjet.

2. Udfer en generel funktionstest. Se kapitlet “Klargering af navigerede instrumenter”.

C—
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7.3.3. Navigerede sug

Elektromagnetisk Frazier og Eicken (Figur 73 og 74) er navigerede instrumenter til @NH-
kirurgi. Derved bliver kompatible navigationssystemer i stand til at lokalisere og navigere i
de bergrte strukturer.

//2«

Navigerede sug
Figur 73 (A) - Elektromagnetisk Frazier (REF 8000-050-005)
Figur 74 (B) - Elektromagnetisk Eicken (REF 8000-050-006)

Anvendelse

Udfer en generel funktionstest. Se kapitlet “Klargering af navigerede instrumenter”.

Serg for, at instrumenterne ikke beskadiges af tredjepartsprodukter. Bor og raserknive kan
beskadige polymerslangen.

7.3.4. TGS guidewire (kun USA)

TGS guidewiren (figur 75) er en navigeret guidewire til brug sammen med Stryker ONH
XprESS LoProfile ONH-dilatationssystemet. Kompatible navigationssystemer er derved i
stand til at lokalisere og navigere de bergrte strukturer.

Figur 75 - TGS guidewire (REF 8000-060-009)
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Anvendelse

Folg brugsanvisningen til “TGS guidewire” med hensyn til klargering til navigering, og
hvordan en generel funktionstest udfores.

7.3.5. Instrumentklemmer

Instrumentklemmerne (figur 76) fgjer en placerings-tracker til kirurgiske instrumenter.
Derved bliver kompatible navigationssystemer i stand til at navigere konventionelle
kirurgiske instrumenter.

A B C D

r T 1 &

Figur 76 — Instrumentklemmer, enkelte dele

A - Instrumentklemme, 2-6 mm (REF 8000-060-011) — 2-6 mm instrumentklemmen
er beregnet til navigation af instrumenter med en rund eller multivinklet profil, hvis
diameter ikke er stgrre end 6 mm.

B - Instrumentklemme, 6-10 mm (REF 8000-060-012) — 6-10 mm instrumentklemmen
er beregnet til navigation af instrumenter med en rund eller multivinklet profil, hvis
diameter ikke er mindre end 6 mm og ikke er steorre end 10 mm.

C - Instrumentklemme, 10-16 mm (REF 8000-060-013) — 10-16 mm instrumentklemmen
er beregnet til navigation af instrumenter med en rund eller multivinklet profil, hvis
diameter ikke er mindre end 10 mm og ikke er storre end 16 mm.

D - Instrumentklemme, tang (REF 8000-060-010) — Instrumentklemmetangen er beregnet
til navigation af instrumenter med en rund eller multivinklet profil, hvis diameter ikke er
mindre end 5,5 mm og ikke er stgrre end 10 mm.

Den elektromagnetiske universaltracker kan kombineres med instrumentklemmerne
(A-D) med henblik pa elektromagnetisk navigation.

jmi o

7.3.6. Elektromagnetisk universaltracker

Den elektromagnetiske universaltracker (REF 8000-060-006) refererer til patientanatomien
eller fgjer en elektromagnetisk lokalisator til kirurgiske instrumenter. Til dette formal
seettes produktet pa en kompatibel adapter, som er forsvarligt sluttet til patienten eller
instrumentet.

O —
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Figur 77 — Elektromagnetisk universaltracker

Anvendelse:

Skru vingeskruen gennem trackeren, sa vingeskruen sidder lgst pa trackeren.

Fastgorelse af en elektromagnetisk universaltracker
til instrumentklemmer:

Der henvises til figur 78.
1. Fastgor den elektromagnetiske universaltracker til instrumentklemmen.

2. Skru vingeskruen stramt til, s universaltrackeren sluttes fast til instrumentklemmen.

Figur 78 — Klargering af instrumentklemme med elektromagnetisk universaltracker

— Kontroller, at instrumentet, der skal navigeres, ikke fastholdes af den pasatte
instrumentklemme.

— Instrumentklemmen skal fastgores forsvarligt til instrumentet, for der startes pa
kalibrering.

3. Kalibrer instrumenterne. Se afsnittet “Kalibrering og verifikation af navigerede
instrumenter”.

4. Test/verificer kalibrering.
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A ADVARSEL

Serg for, at udstyret seettes forsvarligt fast pa det kirurgiske instrument, da navigationen
ellers vil veaere upracis og ubrugelig. Hvis udstyret flytter sig, skal en ny kalibrering
foretages.

7.3.7. Elektromagnetiske instrumentklemmer (kun USA)

De elektromagnetiske instrumentklemmer fgjer en placerings-tracker direkte til kirurgiske
instrumenter. Disse elektromagnetiske instrumentklemmer fjerner behovet for at tilslutte
en anden elektromagnetisk tracker (som f.eks. den elektromagnetiske universaltracker) til
det kirurgiske instrument.

Figur 79: Elektromagnetisk Figur 80: Elektromagnetisk
instrumentklemme, instrumentklemme,
kugle (REF 8000-060-020) universal (REF 8000-060-021)

Den elektromagnetiske instrumentklemme, kugle er optimeret til trackinginstrumenter
med en diameter pd mellem 2,0 mm og 4,6 mm (begge inklusive).

Den elektromagnetiske instrumentklemme, universal er optimeret til trackinginstrumenter
med en diameter pa mellem 3,0 mm og 6,0 mm (begge inklusive).

Der henvises til brugsanvisningen til de elektromagnetiske instrumentklemmer
(700000842818) for detaljerede oplysninger om montering og genbehandling

af de elektromagnetiske instrumentklemmer. Laes videre i dette dokument for
yderligere oplysninger vedrgrende brugen af og navigering med elektromagnetiske
instrumentklemmer.

)

A ADVARSEL

— For hver anvendelse skal de elektromagnetiske instrumentklemmer efterses for lgse
komponenter eller beskadigelse. De ma ikke anvendes, hvis sddanne forhold identificeres.

— Sgrg for at det instrument, der skal navigeres, ikke er begreenset af den monterede
klemme. I tilfeelde af at monteringen af en af de elektromagnetiske instrumentklemmer
skulle begraense det navigerede instruments funktionsevne eller beveegelighed, skal
navigering med klemmen undgas.
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7.3.8. Elektromagnetisk endoskoptracker

Den elektromagnetiske endoskoptracker (REF 8000-060-001) er forbundet til et stift endoskop
til @NH-kirurgi og forleenger det med en elektromagnetisk lokalisator. Dette gor kompatible
kliniske navigationssystemer i stand til at navigere traditionelle kirurgiske endoskoper.

Den elektromagnetiske endoskoptracker er egnet til endoskoper med 4 mm x 180 mm.

Figur 81 — Elektromagnetisk endoskoptracker
Anvendelse:
Se figur 82.

1. Skub den elektromagnetiske endoskoptracker over dit endoskop (4 mm).

2. Fastger den elektromagnetiske endoskoptracker med bajonetfatningen.

Figur 82 — Endoskop med elektromagnetisk endoskoptracker
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Serg for, at udstyret seettes forsvarligt fast pa det kirurgiske instrument, da navigationen
ellers vil veere uprecis og ubrugelig. Hvis udstyret flytter sig, skal en ny kalibrering
foretages.

Serg for, at instrumenterne ikke beskadiges af tredjepartsprodukter. Bor og raserknive kan
beskadige polymerslangen.

7.3.9. Elektromagnetisk kalibreringsdel

Den elektromagnetiske kalibreringsdel (REF 8000-060-002) udger en hardwareplatform til
intraoperativ kalibrering af kirurgiske instrumenter.

Figur 83 — Elektromagnetisk kalibreringsdel

Anvendelse:
1. Udfoer en generel funktionsafprgvning. Se afsnittet “Klargering af navigerede instrumenter”.

2. Undersgg prikmenstret for skade.

Brug ikke kalibreringsmalet, hvis der er nogen skade.

7.3.10. Forleengerkabel til navigationsredskab

Forleengerkablet til navigationsredskabet (REF 8000-050-011) er beregnet til steril
handtering af kompatible navigerede instrumenter.

Anvendelse

1. Slut forleengerkablet til navigationsredskabet til en af navigationsenhedens porte til
elektromagnetiske instrumenter.

2. Fastgor stikkontakten til forleengerkablet til navigationsredskabet pa et sterilt
sted med steril tape. Det er nu muligt at slutte elektromagnetiske instrumenter til
instrumentporten i et sterilt milja.

e .
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3. Udfer en generel funktionstest. Se kapitlet “Klargering af navigerede instrumenter”.

Figur 84 — Forleengerkabel til navigationsredskab

A ADVARSEL

— Sgrg for at holde tilslutningsstikkontakten til instrumentet mindst 30 cm fra feltgeneratoren.
Ellers kan det overforte signal ga tabt eller instrumentets ngjagtighed blive forringet.

— Der ma under ingen omstendigheder tilsluttes flere forleengerkabler til
navigationsredskaber i forleengelse af hinanden

7.4. Egnethed of kirurgiske instrumenter

A ADVARSEL

Hvis paseetning af instrumentklemmerne eller de elektromagnetiske instrumentklemmer
pavirker instrumentets eller dele af instrumentets funktionsevne eller beveegelighed, ma
instrumentet ikke navigeres via klemmerne.

i Medmindre andet er angivet, henviser alle referencer til ‘’klemmer’ i dette afsnit bade
til instrumentklemmer og elektromagnetiske instrumentklemmer.

Adskillige kirurgiske instrumenter kan opgraderes til navigerede instrumenter, hvis de
tilsluttes klemmerne. Ikke alle instrumenter er dog velegnede til navigation.

Princippet er, at navigationssystemet bestemmer positionen af den instrument-tracker,

der er monteret pa instrumentet. Navigationssystemet leerer, hvor spidsen af det
instrument, der skal navigeres, befinder sig, ved hjeelp af en kalibrering. Det er kun punkter
pa instrumentet, som er fast forbundet til instrument-trackeren, som ma kalibreres.

Hvis instrumentet deformeres, forringer det preecisionen af navigationsoplysningerne.

Placeringen af instrument-trackeren bestemmes meget preecist. Hvis afstanden mellem
instrument-trackeren og det navigerede punkt sendres, forringes pracisionen af det
navigerede punkt dog. Jo teettere instrument-trackeren befinder sig pa det navigerede
punkt, jo mere preecise er navigationsoplysningerne (figur 86).

X N\ v

Figur 85 — Instrument med lav preecision (til venstre) og figur 86 — Instrument med hgj
preecision (til hgjre)
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Anvendelse

Sddan monteres en klemme:

1. Losn speendemgtrikken ved at dreje den mod uret.

2. Klem klemmen sammen, og placer den pa instrumentet.

3. Stram speendemegtrikken ved at dreje den med uret, indtil klemmen sidder fuldsteendig
fast pa instrumentet.

P

Figur 87 (til venstre) — Fastgorelse af en instrumentklemme 2-6 mm (REF 8000-060-010)
til et kirurgisk instrument

Figur 88 (til hgjre) — Fastgorelse af en instrumentklemmetang (REF 8000-060-013)
til et kirurgisk instrument

Hvis det ikke er muligt at fastgere klemmen pa instrumentet uden at beskadige det,
er instrumentet ikke egnet til brug. Der ma ikke anvendes veerktgjer til at spaeende
fastgeringsmetrikken.
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8. Udforelse af navigeret kirurgi

Oplysninger om tending af navigationssystemet findes i kapitlet “Teending af
navigationssystemet” og “Start af navigationssoftwaren”.

A ADVARSEL

— TUndlad at navigere i et ikke-valideret miljg, da det kan indeholde elementer, der
pavirker navigationsfunktionerne. Systemet kan blive pavirket negativt af forstyrrelser
fra elektromagnetiske felter fra andre genstande i rummet, teet neerhed af metal og teet
neerhed af en anden feltgenerator. Manglende testning for sddanne forstyrrelse vil age
risikoen for ungjagtig positionsméaling og mulig personskade.

— Under brug af navigationsenheden med elektromagnetisk positionsméling ma der ikke
veere ferromagnetisk materiale inden for feltgeneratorens maleomrade, da preecisionen
af navigationen kan blive vaesentligt reduceret.

Hvis stremforsyningen skulle svigte i kort tid under anvendelsen, skal systemet
genstartes. Dataene fra en lgbende videodokumentation gar tabt.

)

Hvis det usandsynlige skulle ske, at navigationssoftwaren eller navigationsenheden
far problemer under planleegning eller intraoperativt, skal softwaren eller
navigationsenheden genstartes.

8.1. Indlaesning af patientdata

1. Tryk péd knappen for indleesning af patientdata (figur 89). Dialogboksen Data Import
(dataimport) vises. Veelg en datakilde for importen i venstre side af dialogen. Knappen
Plannings (planleegninger) indeholder alle planlaegninger, der er oprettet og gemt med
softwaren.

[«

Figur 89 — Dataimport

2. Veelg den gnskede planleegning og tryk pa knappen Load (indlees).

8.2, Start af navigation

1. Nar dataseettet er blevet indleest og der er valgt patientregistrering, vises meddelelsen
“Ready for Navigation” (klar til navigation). Fanen NAVIGATION aktiveres (figur 90).

PLANNING NAVIGQTION

Figur 90 — Start af navigation

—
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2. Start navigationstilstanden ved at trykke pa fanen NAVIGATION.

i

Planleegningsdataene gemmes automatisk, nar der skiftes til navigationstilstand.

8.3. Tilslutning af elektromagnetiske instrumenter

Fire porte er tilgeengelige til at tilslutte elektromagnetiske instrumenter pa forsiden af
navigationsenheden. Der hares et klik, nar stikket seettes i.

Efter at et elektromagnetisk instrument er blevet tilsluttet navigationsenheden, vises
brugstelleren for instrumentet. Se kapitlet “Elektromagnetiske instrumenters levetid”.

8.4. Statusdisplays

Under navigationstilstand kan statusdisplayene for patient-trackeren og navigerede
instrumenter ses i proceslinjen i hgjre side. Statusdisplayene visualiserer synligheden af
patient-trackeren og instrumenter, som er i brug, pa en gren eller rad baggrund (figur 91).

-
L
P

Figur 91 — Statusdisplays

Det gverste statusdisplay viser den patient-tracker, der er i brug.
Statusdisplayet i midten viser involverede billeddiagnostiksystemer (endoskop).

Det nederste statusdisplay viser det navigerede instrument i det rade trddkors. Dette kan
ogsa veere et involveret billeddiagnostiksystem.

8.5. Tjekliste: Navigerede instrumenters synlighed

Synligheden af patient-trackere og navigerede instrumenter afthenger af falgende:

Befinder instrumentet sig inden for mélesystemets funktionsomrade?

Er instrumentet ubeskadiget eller beskadiget/bgjet?
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e Er der para- eller ferromagnetiske stoffer (jern, stdl, aluminium...) til stede inden for en
80 cm radius fra feltgeneratoren eller mellem feltgeneratoren og instrumenterne?

e Er der udstralingskilder, der giver forstyrrelser (mobiltelefoner, bor, kveerne...) inden for
en radius pa 100 cm omkring feltgeneratoren?

Hvis patient-trackeren ikke er synlig, vil det navigerede instrument sandsynligvis ikke
blive vist som synligt.

i @

8.6. Frysning af navigation

Pausering af navigationen giver dig mulighed for at vise patientbilleddataene manuelt og
@ndre planleegningskomponenterne i navigationstilstand uden at skulle vende tilbage til
planleegningstilstand.

Knappen Rediger pauserer navigationen (figur 92). Pausetilstand angives ved at ikonet
fremheeves (figur 93).

/

Figur 92 — Navigationstilstand Figur 93 — Pausetilstand

,‘i

Planlegningsdata kan redigeres i pausetilstand. I den forbindelse vises knapperne til
arbejde pa planleegningsemner. Funktionen er den samme som i planleegningstilstand.

Positionen inden for snitbilledet pa suspensionstidspunktet visualiseres med et grat
traddkors. Den aktuelle positions afstand til denne suspenderede position vises i
displayets gvre hgjre hjorne. Vend tilbage til den suspenderede position ved hjzlp af
tveersnitsvisningens centreringsknap. Fortseet med navigationen ved at trykke pa
tveerpil-knappen igen.

8.7. Kalibrering og verifikation af navigerede instrumenter

Alle navigerede instrumenter skal kalibreres eller verificeres for brug.

Ved kalibrering leerer navigationssystemet, hvilke af instrumenterne der skal navigeres,
eller hvilke optiske funktioner billeddannelsessystemerne har. Nar operationen er
fuldfert, slettes disse oplysninger. Kalibrering eller verifikation kan udferes med folgende
kalibreringsomrader, som indgar i felgende instrumenter:

e Elektromagnetisk kalibreringsdel

e Elektromagnetisk patient-tracker — 10 anv.

e Elektromagnetisk patient-tracker

Kalibrering af endoskoper kan udelukkende udferes med de respektive kalibreringsdele
/\ ADVARSEL

Systemet kan ikke skelne mellem instrumenter af samme konstruktionstype. Brug kun ét
instrument med samme tracker-geometri. Hvis du gnsker at udskifte ét instrument med et
andet med samme tracker-geometri, skal dette kalibreres eller verificeres igen for brug.

e
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Et kalibreringsomréde bestar af en kalibreringskegle (v') og et kalibreringsplan (x) (figur 94).

Figur 94 — Kalibreringsomrader: Elektromagnetisk patient-tracker

8.7.1. Kalibrering af kirurgiske instrumenter
/\ ADVARSEL

Ikke alle instrumenter er velegnede til navigation. Se afsnittet “Instrumentklemmer”.

Konventionelle instrumenter med en ekstra tracker skal kalibreres inden brug med
instrumentklemmerne. Dialogboksen Tool Calibration (redskabskalibrering) (figur 95)
abner automatisk, hvis redskabet holdes, sa det er synligt, neer den elektromagnetiske
kalibreringsdel.

Tool calibration

Figur 95 — Dialogboksen Tool Calibration (redskabskalibrering)

Se figur 96 og figur 97.

1. Flyt det navigerede instrument og kalibreringsomradet ind i malevolumenet i
navigationssystemet.

S ——
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2. Flyt navigationsspidsen pé det navigerede instrument langsomt og lodret til
kalibreringskeglen og hold den stille.

3. Kalibreringen foretages automatisk. Et lille ur angiver status. Trinnet er gennemfort, nar
du herer en bekraftelsestone.

i Hold instrumentet til kalibreringskeglen, s& spidsaksen star lodret i
kalibreringskeglen. I dette trin defineres aksen, som vises senere.

Figur 96 — Kalibreringstrin 1: Hold instrumentets spids i (den nedre) kalibreringskegle(n)

4. Hold instrumentet ind mod kalibreringspladen, sa spidsaksen stér lodret i
kalibreringsomradet og hold den stille.

Figur 97 — Kalibreringstrin 2: Hold instrumentets spids i (den gvre) kalibreringsplade(n)

5. Et lille ur angiver status. Kalibreringen er feerdig, nér du herer en bekreeftelsestone.

A ADVARSEL

— Tjek kalibreringens ngjagtighed, for du bruger instrumentet. Det gor du ved at trykke
pa en anatomisk struktur med det kalibrerede instrument og sammenligne den bergrte
struktur med den scene, som navigationssoftwaren visualiserer. Hvis afvigelsen er for
stor, gentages kalibreringen.

— Ved anvendelse af en instrumentklemme (herunder ogsa en elektromagnetisk) skal det
sikres, at klemmen til enhver tid er korrekt fastgjort til instrumentet. Ellers vil navigationen
veere upreecis og ubrugelig. Hvis klemmen flytter sig, skal en ny kalibrering foretages.

B
DA Udferelse af navigeret kirurgi | 82/109



— TForetag ikke nogen sendringer af instrument-trackerne efter registreringen. Ellers
kan navigationsoplysningerne blive forringet. Hvis trackerens placering sendres, skal
registreringen gentages.

— Udev ikke nogen kraft, nar du kalibrerer.

Nulstilling af en instrumentkalibrering

Hvis et konventionelt instrument eller endoskop tidligere blev kalibreret med en
instrument-tracker, beskriver fglgende instruktioner, hvordan du nulstiller kalibreringen.
Det er kun ngdvendigt at nulstille kalibreringen i fglgende tilfeelde:

e Til at genkalibrere en instrument-tracker pa en patient-tracker

e Til at bruge en instrument-tracker til et traditionelt instrument, efter at det tidligere var
blevet brugt som tracker til et endoskop

i Det er ikke ngdvendigt at nulstille kalibreringen for at genkalibrere en elektromagnetisk
universaltracker eller endoskoptracker med en kalibreringsdel. For blot
kalibreringsstruktur og tracker teet pa hinanden og folg den normale kalibreringsprocedure.

Alle kalibreringer kan nulstilles ved at klikke pa ikonet for redskabets synlighed pa
statusdisplayet og bekreefte dialogboksen som vist herunder:

v

Figur 98 - Klik pa ikonet for redskabets synlighed i statusvisningen for at nulstille

L E——
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Tool Calibration Reset

Do you want to reset the calibration of the EM tool
clamp?

Figur 99 — Bekreeft nulstillingen af redskabskalibreringen

Den elektromagnetiske universaltracker og den elektromagnetiske instrumentklemme kan
ogsa nulstilles, nar de er fastgjort til konventionelle instrumenter, ved at holde dem med
bunden i vejret oven pa patient-trackeren som vist herunder:

Figur 100 — Hold trackeren med bunden i vejret over patient-trackeren for at nulstille
kalibreringen

Serg altid for, at det instrument, der skal nulstilles, vises som det aktive redskab i
statusdisplayet. Det er kun det instrument, der vises i statusdisplayet, der nulstilles.

i @
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8.7.2. Kalibrering af stive endoskoper (udvidet virkelighed)
Navigerede endoskoper skal kalibreres for anvendelsen. Dette gores ved hjeelp af:
e Elektromagnetisk kalibreringsdel

Der findes folgende adaptere til at navigere stive endoskoper:

e Instrumentklemmer

e Elektromagnetiske instrumentklemmer (kun USA)

e Elektromagnetisk endoskoptracker

Stive endoskoper med en diameter pa 2,5 mm til 9 mm og en visningsvinkel pa 0° til 45°
understottes.

Forudgaende kontrol af navigerede endoskoper

Inden du starter kalibreringen, skal du kontrollere falgende:

e Er tilbehgret/adapteren ordentligt fastgjort til endoskopet?

i Monteringsbgjleheetten eller adapterskrueviklingen skal lukkes og mé ikke kunne
bevages i forhold til endoskopet.

e Er endoskopet ordentligt fastgjort til endoskopkameraet?

i Serg for, at endoskopet sidder godt fast i endoskopkameraets fastgarelsesanordning.
Endoskopet ma ikke dreje i forhold til endoskopkameraet under brug.

8.8. Forudindstilling af navigerede endoskoper

P Juster zoom og fokus til et omrade pa 5 mm til 25 mm foran linsen.
/\ ADVARSEL

Efter kalibreringen ma du IKKE a&ndre endoskopets kameraindstillinger. Ellers
forveerres preecisionen af den udvidede virkelighed. Hvis zoom og fokus justeres efter
kalibreringen, skal kalibreringen gentages.

Kalibrering
Sadan kalibreres navigerede endoskoper:

1. Skub det navigerede endoskop gennem kalibreringsstrukturens styr (figur 101).

S
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Figur 101 — Navigeret endoskop i elektromagnetisk kalibreringsdel

2. Flyt det navigerede endoskop og kalibreringsomradet ind i malevolumenet i
navigationssystemet. Dialogboksen Tool Calibration (redskabskalibrering).

i Dialogboksen Tool Calibration (redskabskalibrering) vises kun, hvis bade endoskopet
og den elektromagnetiske kalibreringsdel detekteres af navigationssystemet i
malevolumenet.

3. Flyt langsomt det navigerede endoskop frem og tilbage inde i den elektromagnetiske
kalibreringsdel, indtil de viste gule firkanter bliver grenne (figur 102).

Endoscope calibration

Calibration body Visible Endoscope Visible

Figur 102 — Dialogboksen Calibration (kalibrering)

B
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4. Hvis kalibreringsmenstret ikke genkendes under kalibreringen, skal du justere zoom,
fokus og maske lysstyrke, sa kalibreringsmenstret er let at genkende (figur 103).

Endoscope calibration Endoscope calibration

Figur 103 — Kalibreringsdialogboks: Til venstre — Billede ude af fokus og overeksponeret,
til hgjre — Optimalt billede

5. Nar der er indsamlet tilstreekkeligt med kalibreringsdatapunkter behandler softwaren
kalibreringen (figur 104).

Figur 104 — Kalibreringsberegning

I sjeeldne tilfeelde vil systemet muligvis informere dig via en dialogboks om, at kalibreringen
ikke kan beregnes. Mulige arsager kan vere, at endoskopet blev snoet under kalibreringen,
eller at zoom eller fokus blev &endret. Nar du har bekraeftet dialogen, skal du foretage en ny
kalibrering med de rigtige indstillinger.

A ADVARSEL

— Efter kalibrering skal du kontrollere, at ngjagtigheden er preecis nok til den planlagte
anvendelse. Planleeg en punktstruktur pa fremtrsedende steder af patientoverfladen og
kontroller ngjagtigheden af de viste positioner. Hvis afvigelsen er for stor, udferes der er
en ny kalibrering.

— Huvis der foretages @ndringer af endoskopet efter kalibrering (justering af zoom,
fokus, lysstyrke, vridning af endoskop i forhold til endoskopkamera, flytning af
elektromagnetisk tracker osv.), skal kalibreringen gentages.

— De viste videobilleder kan pavirkes af en tidsforsinkelse. Stol aldrig pa
videooplysningerne alene. Udnyt ogsa din taktile fornemmelse i operationsomradet.

Rydning af kalibrering

Hvis kalibreringen skal ryddes, fx for at foretage en ny kalibrering, skal du adskille det
navigerede endoskop fra den elektromagnetiske kalibreringsstruktur og holde dem adskilt,
indtil kalibreringsdialogen forsvinder. Start derpa kalibreringen igen.

Funktioner, nar der bruges instrumentklemmer
Et endoskop, der ikke er kompatibelt med den elektromagnetiske endoskoptracker,

kan navigeres ved hjalp af instrumentklemmerne eller de elektromagnetiske
instrumentklemmer til navigation og kalibrering. Faolgende trin skal gennemfares:

C—
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1. Kalibrer de kirurgiske instrumenter. Se kapitlet “Kalibrering af kirurgiske instrumenter”.

2. Kalibrer det navigerede endoskop. Se kapitlet “Kalibrering af stive endoskoper (udvidet
virkelighed)”.

i Pas pa, at du ikke beskadiger endoskopet, nar du setter det i en af den
elektromagnetiske kalibreringsstrukturs kegler.

Veer forsigtig, nar du seetter instrumentklemmerne pé endoskopskaftet. Hvis du
fastger adapteren med for stor kraft, kan endoskopet blive beskadiget.

8.9. Interaktionsomrader

Flere navigationsinstrumenter har interaktionsomrader. Disse er markeret med et “x” eller
et “v"”. Hvis disse omrader bergres med et instrument, sker falgende:

Hvis dialogboksene dbnes: v “Confirm” (bekreeft) viste
softwaredialogbokse
X “Reject” (afvis) viste
softwaredialogbokse
I navigationstilstand: X (holde leenge):

“Bortskaffelse” af aktuel
billede-/patientregistrering

8.10. Udferelse af billede-/patientregistrering

Afheengigt af typen af den billede-/patientregistrering, der blev valgt i planleegningstilstand,
udferes forskellige handlinger.

A ADVARSEL

Serg for, at patient-trackeren er forsvarligt tilsluttet patienten, da navigationen ellers
vil veere upreecis eller ubrugelig. Hvis patient-trackeren flyttes, er en ny billede-/
patientregistrering pakreevet.

i Se radgivningsvinduet for at fa hjeelp.

8.10.1. Billede-/patientregistrering: Fikspunkt
Registreringstilstanden Fikspunkt kan udferes med folgende instrumenter:

e FElektromagnetisk praecisionspeger

Anvendelse

1. Bergr det blinkende fikspunkt sa preecist som muligt med en peger pa patienten. Hold
pegeren stille, indtil du herer en bekrzftelsestone, og et nyt fikspunkt begynder at blinke.

A ADVARSEL

Ved bergring af fikspunkterne pé patientens veaev skal du sgrge for ikke at pafere kraft
med pegeren, sa vevet ikke flyttes.

2. Gentag proceduren, indtil alle fikspunkter er blevet berert (figur 105).
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Figur 105 — Registrering af fikspunkter

3. Efter at alle fikspunkter er blevet bergrt korrekt, viser radgivningsvinduet meddelelsen
“Please confirm or increase accuracy” (bekreeft eller og ngjagtighed).

i Hvis der ikke findes tilstreekkelig overensstemmelse mellem bergrte og planlagte
fikspunkter, viser raddgivningsvinduet meddelelsen “Please check anatomy and
retouch landmarks” (tjek anatomien og berer fikspunkter igen). Fikspunkterne skal

bergres igen i reekkefolge.

Hvis der ikke findes tilstreekkelig overensstemmelse efter flere forseg, skiftes til
planleegningstilstand, og fikspunkterne planlaegges igen.

4. Kontroller og bekraft praecisionen af billede-/patientregistreringen. Se kapitlet
“Verifikation/bekreeftelse af billede-/patientregistreringen”.

8.10.2. Billede-/patientregistrering: Overflade
Registreringstilstanden Overflade kan udferes med folgende instrumenter:
Elektromagnetisk:

e Elektromagnetisk preecisionspeger

e FElektromagnetisk registreringspeger

Anvendelse

1. Bergr det blinkende fikspunkt sa preecist som muligt med en peger pa patienten. Hold
pegeren stille, indtil du hegrer en bekreeftelsestone, og et nyt fikspunkt begynder at blinke.

Ved bergring af fikspunkterne pa patientens veev skal du serge for ikke at pafere kraft
med pegeren, sa vevet ikke flyttes.

2. Gentag proceduren, indtil alle fikspunkter er blevet bergrt (figur 106).

3. Efter at have bergrt alle fikspunkter korrekt viser rddgivningsvinduet meddelelsen “Move
pointer over surface” (bevaeg pegeren over overfladen).

i Hvis der ikke findes tilstreekkelig overensstemmelse mellem bergrte og planlagte
fikspunkter, viser raddgivningsvinduet meddelelsen “Please check anatomy and
retouch landmarks” (tjek anatomien og berer fikspunkter igen). Fikspunkterne skal

bergres igen i reekkefolge.

Hvis bergringen af overfladen ikke kan udferes korrekt efter et par minutter, skal
billede-/patientregistreringstypen Overflade startes igen.

.
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Figur 106 — Registrering af et punkt pa overfladen

4. Beveeg nu pegeren over patientens overflade i brede buer. Jo mere fremstdende
strukturer, den bevages langs med, jo mere preecis bliver registreringen. Et lille ur i
radgivningsvinduet angiver status af registreringen.

i Ideelt set skal bergringsbuen fordeles lige over begge halvdele af ansigtet og
omfatte knogleomrader som fx kindbenet, panden og neaeseryggen.

Hvis der ikke findes tilstraekkelig overensstemmelse efter flere forseg, skiftes til
planleegningstilstand, og fikspunkterne planleegges igen.

5. Efter vellykket registrering viser radgivningsvinduet meddelelsen “Please confirm or
increase accuracy” (bekreeft eller og ngjagtighed).

6. Kontroller og bekraeft praecisionen af billede-/patientregistreringen. Se kapitlet
“Verifikation/bekreeftelse af billede-/patientregistreringen”.

8.10.3. Billede-/patientregistrering: Udvidet overflade

Registreringstilstanden Udvidet overflade kan udferes med folgende instrumenter:

Elektromagnetisk:

e Elektromagnetisk preecisionspeger

e Elektromagnetisk registreringspeger

Anvendelse

1. Bergr det blinkende fikspunkt sa preecist som muligt med en peger pa patienten.
Hold pegeren stille, indtil du herer en bekraftelsestone.

2. Bevaeg pegeren langs den indledende bane, indtil du herer endnu en bekraftelsestone.
3. Bevaeg nu pegeren over patientens overflade i brede buer. Jo mere fremstdende

strukturer, den bevages langs med, jo mere pracis bliver registreringen. Et lille ur i
radgivningsvinduet angiver status af registreringen.

i Ideelt set skal bergringsbuen fordeles lige over begge halvdele af ansigtet og
omfatte knogleomrader som fx kindbenet, panden og naeseryggen.

Hvis bergringen af overfladen ikke kan udferes korrekt efter et par minutter, skal
billede-/patientregistreringstypen Udvidet overflade startes igen.

4. Efter vellykket registrering viser radgivningsvinduet meddelelsen “Please confirm or
increase accuracy” (bekreft eller g ngjagtighed).

5. Kontroller og bekreeft preecisionen af billede-/patientregistreringen. Se kapitlet
“Verifikation/bekreaeftelse af billede-/patientregistreringen”.

8.11. Verifikation/bekrftelse af billede-/patientregistreringen

Navigationssoftwaren gor det muligt at afslutte den udferte billede-/patientregistrering,
nar der er opnaet en tilstreekkelig algoritmisk overensstemmelse. Radgivningsvinduet viser
folgende meddelelse, athaengigt af, hvilken type billede-/patientregistrering der foretages:

I
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Fikspunkt Overflade Udvidet overflade

“Please confirm or increase  “Hold point to confirm” (hold “Hold point to confirm” (hold
accuracy” (bekreeft eller og punktet for at bekreefte). punktet for at bekreefte).
ngjagtighed).

Verifikation af systempraecision

1. Preecisionen kontrolleres ved at bergre én eller flere af patientens fremstdende
anatomiske strukturer (fx tandmellemrum i overkaben, spidsen af naesen og furer) med
en peger og sammenligne den med den visualiserede position.

2. Hvis overensstemmelsen (ngjagtigheden) er acceptabel, skal pegeren holdes i en position
pa patientens overflade, indtil statusdisplayet vises i rddgivningsvinduet og bliver helt
gront. En bekreeftelsestone angiver vellykket afslutning af billede-/patientregistreringen.

3. Hvis overensstemmelsen (ngjagtigheden) ikke er acceptabel, gentages billede-/
patientregistreringen. Se kapitlet “Nulstilling af billede-/patientregistreringen”.

4. Efter endt billede-/patientregistrering skifter 3D-visningen automatisk til videovisning.
/\ ADVARSEL

— Verificer visualiseringen af instrumentpositionen pé flere forskellige anatomiske
strukturer efter registreringen, og gentag dette under operationen. Hvis der er for
store afvigelser, skal der foretages en ny billede-/patientregistrering.

— Afvigelser mellem patientbilleddata og virkeligheden, som kan skyldes, at
billeddataene er gamle eller er modificerede, fx pa grund af veevshaevelse,
kan i alvorlig grad forringe systemets preecision. Kontroller omhyggeligt, om
patientbilleddataene er egnede til navigation, fx ved at bergre fremstdende
anatomiske strukturer.

— Huvis billede-/patientregistreringen ikke blev udfert pa steril vis, og den usterile
patient-tracker derfor senere blev udskiftet med en steril patient-tracker, skal
verifikationen af billede-/patientregistreringen gentages.

— Start forst den navigerede operation efter at have bekraftet preecisionen af billede-/
patientregistreringen.

— Serg for, at patient-trackeren er forsvarligt fastgjort til patienten under brug, da
navigationen ellers vil veere ungjagtig eller ubrugelig. Hvis patient-trackeren flytter
sig, skal billede-/patientregistreringen gentages.

8.12. Nulstilling af billede-/patientregistreringen
Til nulstilling af billede-/patientregistreringen er folgende muligheder tilgeengelige:

e Hold et allerede registreret/verificeret instrument ved patient-trackerens
interaktionsomrade "x”, indtil statuslinjen i rddgivningsvinduet er fuld. Hvis patient-
trackeren ikke har et interaktionsomrade "x”, kan patient-trackerens registreringskegle
eller kalibreringsdelen anvendes alternativt til at nulstille billede-/patientregistreringen.
Hold et allerede registreret/verificeret instrument ved et plankalibreringsomrade, indtil

statuslinjen i rddgivningsvinduet er fuld.

e Skift til planlaegningstilstand og derefter igen til navigationstilstand.

8.13. Genbrug af en billede-/patientregistrering

Nar du har udfert billede-/patientregistreringen, gemmes resultaterne med planleegningen
og kan genbruges flere gange, uden at du skal udfere registreringsproceduren igen. For

at genbruge en registrering skal du veere i planlaegningstilstand, tryk og hold venstre
museknap pa fanen “NAVIGATION" (navigation).
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PLANNING NAVIG.QTION

| Click to start navigation mode. Long press to reuse a previous patient registration, |

Figur 107 — Tryk og hold for at genbruge en registrering

Softwaren vil vise alle egnede patientregistreringer i den efterfglgende dialog. Vaelg en
registrering ud fra det tidspunkt pd dagen, hvor den har fundet sted. Annuller dette valg ved
at klikke pa Cancel (annuller) eller luk dialogvinduet og foretag en manuel registrering.

Reuse patient registration?

Select a patient registration to reuse.

15:45:04 15:44:50
Registration quality: 0.8 Registration quality: 0.65

Cancel

Figur 108 — Veelg en patientregistrering at genbruge

Efter at en patientregistrering blev valgt til at blive genbrugt, skal preecisionen af billede-/
patientregistreringen verificeres og bekraftes. Se kapitlet “Verifikation/bekrzeftelse af
billede-/patientregistreringen”.

i Patientregistreringer kan kun genbruges inden for 24 timer efter, at den oprindelige
registrering er udfert. A<ldre patientregistreringer er ikke leengere tilgeengelige.

Patientregistreringer er knyttet til en bestemt planlaegning. Hvis der er flere
planleegningsfiler med samme patientdata, kan billede-/patientregistreringen kun
genanvendes, hvis der indleestes den samme planleegning, som blev brugt til at udfere
den oprindelige registrering.

Hvis du vil eendre den nuvaerende planlaegning, efter at du allerede har udfert

en billede-/patientregistrering, fx for at oprette et nyt planlaegningsobjekt, er det
ikke ngdvendigt at skifte tilbage til planleegningstilstanden. Du kan i stedet fryse
navigationen for at bevare den aktuelle patientregistrering. Se kapitlet “Frysning af
navigation.”

8.14. Visuel kontrol af navigationsoplysninger

Hvis der ikke er tilstraekkelig overensstemmelse mellem det navigerede instruments
position vist pa skeermen og den faktiske position, gentages billede-/patientregistreringen.
Hvis der ikke opnas tilstreekkelig overensstemmelse selv efter at have foretaget billede-/
patientregistreringen gentagne gange, skal operationen fortssettes uden stotte af
navigationssystemet.

L
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Det skal bemerkes, at navigationssystemet er en hjzelp til orientering, og at praecisionen
kan pavirkes af hadndteringsfejl, fejl ved registrering af billeder eller andre tekniske fejl. Den
konventionelle visning af operationsstedet er stadig vigtigst i forbindelse med udferelse af
operationen.

A ADVARSEL

Hver behandlingsproces mé kun udferes, hvis der er sikret visuel observation af de
systemiske effekter.

8.15. Visualisering af navigerede instrumenters position

Hvert navigeret instrument har et navigationspunkt, nemlig den position, som
navigationssystemet folger. Den er vist som en rgd krydsmarker i alle 2D-snitvisninger. Alle
ortogonale snit (aksial, sagittal og koronal) vises, sa deres snit lgber gennem instrumentets
navigationspunkt.

Visualiseret position ved det navigerede instrument:
Elektromagnetisk preecisionspeger  Pegerens spids
Elektromagnetisk registreringspeger Registreringskuglens midte

Elektromagnetisk navigeret sug Sensorslangens akse forlenget til sugets spids

/"\'
Hvis trackingsystemet detekterer flere forskellige navigerede instrumenter samtidigt,

viser systemet positionen for det instrument, der er aktivt i operationsomradet og mest
preecist. Instrumenter, der navigeres via instrumentadapteren, har lavere prioritet end de
specialiserede navigationsverktgjer og navigeres derfor som sekundare veaerktgjer. Hvis
patient-tracker og/eller alle navigerede instrumenter ikke detekteres af trackingsystemet,
vises statussen “Patient” og/eller “Tool” (veerktgj) med rodt. I dette tilfaelde standser
navigationen og visualiserer den sidst kendte og synlige position af interesse for det
navigerede instrument. Den navigerede position visualiseres i snittene med en krydsmarker,

der vises farvet, hvis den navigerede information er gyldig. Krydsmarkererne vises med
grat, hvis:

L

J/

e Patient-trackerens eller instrument-trackerens position ikke kan méles
e Patientbilledregistreringen ikke er fuldfert og bekraeftet

e Der er detekteret en forstyrrelse af patient-trackerens eller instrument-trackerens
trackingdata

S
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8.16. Virtuel forlengelse af redskabsaksen

Under navigation kan aksen for det redskab, der anvendes, forleenges ved at klikke pa
knappen i gverste hgjre hjorne af visningen. Derved &bnes en skyder, der lader dig veelge en
afstand. Den viste redskabsposition flyttes derefter denne afstand langs redskabsaksen. En
visuel hjelpelinje, der starter fra den faktiske instrumentposition, kan hjzelpe dig med at
estimere, hvor langt visse funktioner i billedvolumenet er fra den aktuelle redskabsposition
(figur 109).

Virtual Tool E.s(tens.ion\"_--i,T

» Sagittal ‘I:']'

Figur 109 — Navigering med forleenget redskabsakse

Nar den viste krydsposition flyttes, eendres det i de fleste tilfeelde ogsa, hvilket snit i
volumenet der vises. Redskabsaksen befinder sig normalt ikke helt inden for dette snit.
Kun krydspositionen er garanteret at veere en del af den viste snitvisning.

)

8.17. Udvidet virkelighed

Navigationssoftwaren understotter teknologien udvidet virkelighed (AR), som ger det muligt
at overlejre planleegningsobjekter i det endoskopiske kamerabillede i den rigtige position og i
realtid. Overlejringen af AR-information er dog kun mulig, hvis felgende krav er opfyldt:

e Den anvendte billedmodalitet (fx endoskop) er forbundet med en navigationssensor
(tracker) og kalibreret.

e Kameraprocessoren til billedbehandlingssystemet er forbundet til navigationsenheden.
e Planlaegningsobjekter, som skal visualiseres, oprettes.

e Der fastgares en patient-tracker til patienten, og der foretages en billede-/
patientregistrering.

A ADVARSEL

e Visningen af AR-oplysninger afthaenger af kvaliteten af patientregistreringen og
kalibreringen af billeddannelsessystemet. Ngjagtigheden kan sendre sig pa grund af
rotation eller bgjning af endoskopet, justering af fokus- eller zoomindstillingerne, eller
rotation eller beveaegelse af instrumentadaptersystemet, mens du bruger endoskopet.

-
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e Intraoperative levende billeder behandlet af systemet kan blive vist med forsinkelse.
Ved anvendelser, der kraever realtidskritisk billeddiagnostik, skal der anvendes endnu en
skeerm. Denne skal veere direkte tilsluttet den realtidskritiske billedkilde.

8.17.1. Afstandsorienteringsguide

Hvis udvidet virkelighed er aktiv, viser softwaren afstanden mellem navigationspunktet for
det aktive instrument og det valgte planleegningsobjekt.
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Figur 110 — Afstandsorienteringsguide

Peg endoskopet mod et planleegningspunkt for at veelge et. Det punkt, der er teettest pa
endoskopets spids i endoskopbilledet, valges.

I figur 110 er kun planlaegningspunkt 7 synligt. Derfor veelges dette punkt. Det valgte
punkt er fremheevet i snitbilledvisningerne og er markeret med et hvidt midtpunkt i
endoskopbilledet.

For planleegningsstrukturer markerer et grent kryds den position pa strukturens overflade,
som er teettest pa instrumentet.
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PLANNING NAVIGATION
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Figur 111 — Afstand til planlaegningsstrukturen

@ 2018-01-01 12:00:00

Hvis skeerelinjen er det valgte planlaegningsobjekt, oprettes en virtuel udvidelse af
instrumentaksen, og folgende veerdier vises:

e Dybde: Afstand mellem instrumentets navigationspunkt og det punkt pa den virtuelle
forleengelse, der er teettest pa skeaerelinjen.

e Afvigelse: Afstanden mellem det punkt pa den virtuelle forleengelse, der er teettest pa
planleegningsobjektet, og selve planleegningsobjektet. Det er den afstand, som mangler for
at na skeerelinjen.

A ADVARSEL

Forlad dig ikke kun pa afstandsvisningen, nar der skal laves et snit langs skeerelinjen. Brug
ogsa visuel og taktil information.

8.17.2. Navigering med malguidet kirurgi (TGS)

En planlagt bane vises i videoafbildningsvisningen som en reekke koncentriske cirkler med
en afstand pd 5 mm omkring en midterbane (figur 112). P4 samme méde vises en bane uden
midterbanen (figur 112). Pa grund af sin konstruktion langs en ret linje er der ikke behov for
en midterbane for banerne.

Hvis du flytter et instrument langs denne sti eller bane, udtones cirklerne bag
instrumentspidsen. Derved kan du se, hvor meget af banen der allerede er deekket.

En lysergd cirkel visualiserer instrumentspidsens position langs banen. Men hvis spidsen er
for langt veek fra banen, vises denne cirkel som et segment i retning af instrumentet.

Afstanden mellem instrumentspidsen og enden af banen er desuden vist. Hvis
instrumentspidsen er foran banens indgangspunkt, vises afstanden til dette indgangspunkt.
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Figur 112 — Visning af dreenvej med udvidet virkelighed

@ 2018-01-01 12:00:00

A ADVARSEL

— Afstandsdisplayet kan kun bruges til orientering. Det har ikke en mélefunktion.
Systemet ma saledes ikke bruges til at male med.

— Den bla cirkel er muligvis placeret forkert og kan kun bruges som en grov indikation
af instrumentspidsens position. Den kan ikke erstatte en visuel kontrol af positionen i
snitbilledvisningen.

8.18. Lukning af navigation

8.18.1. Lukning af navigationstilstand
Navigationstilstanden afsluttes ved at udfere et af folgende trin (figur 113):
1. Tryk pa fanen PLANNING (planleegning) for at skifte til planlaegningstilstand.

2. Tryk péd End Software (afslut software) for at afslutte navigationssoftwaren.

T
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Figur 113 — Lukning af navigationstilstanden eller -softwaren

8.18.2. Lukning af navigationssoftwaren

1. Navigationssoftwaren lukkes ved at trykke pa knappen End Software (afslut software).

2. Hvis planleegningsdataene har eendret sig siden sidste automatiske gemning, vises
dialogen Save Planning (gem planlaegning), som giver dig mulighed for at gemme
planleegningsdataene, for softwaren lukkes.

8.18.3. Slukning af navigationssystemet

1. For at afslutte betjening af navigationssystemet pa sikker vis lukkes alle abnede vinduer,
og computeren lukkes ved at klikke pd Windows-knappen og derefter veaelge Shut Down
(Iuk) 1 den undermenu, der vises.

2. Efter at computeren er lukket, slukkes navigationsenheden med knappen On/Off

(teend/sluk). Efter at navigationsenheden er slukket, slukker det grenne LED-lys pa
On/Off (teend/sluk) -knappen.

FORSIGTIG

For at frakoble fuldsteendigt fra el-netveaerket skal stikkene treekkes ud af stikkontakten,
eller stremforsyningen fjernes pa en anden passende made.

i Efter brug af det elektromagnetiske system skal man sikre sig, at instrumenter, som
ikke kan steriliseres, bortskaffes.

For yderligere postoperative trin som fx adskillelse, genbehandling og opbevaring af de
enkelte instrumenter og udstyr henvises til de respektive manualer.

-
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9. Optagelse af en operation uden patientbilleddata

Navigationssoftwaren giver mulighed for at registrere skaermbilleder og skeermoptagelser
af det endoskopiske videofeed under en operation, selv om der ikke eksisterer volumetriske
billeddata af patienten, eller de af en eller anden grund ikke kan anvendes. Planleegnings- og
navigationsfunktioner er utilgeengelige, men det er stadig muligt at vise og registrere det
endoskopiske videobillede.

For at bruge navigationssoftwaren uden patientdata veelges New Record (ny optagelse) fra

dialogen Data Import (dataimport). Se kapitlet “Indleesning af patientbilleddata”. Du bliver
bedt om at indtaste generelle oplysninger forbundet med optagelsen, fx patientens navn og
fodselsdato. Efter at felterne er blevet udfyldt, skal du trykke pé Create (opret) for at bruge
optagelsen.

Du kan ikke ga ind i navigationstilstand, men du kan tage skeermbilleder og lave
optagelser som sa&dvanligt. Disse knyttes til optagelsen, som kan findes under Plannings
(planleegninger) i dialogen Data Import (dataimport).

]
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10. Vedligeholdelse

Udstyret ma kun anvendes, hvis det efterses og vedligeholdes regelmaessigt i henhold til de
respektive juridiske krav og direktiver.

— Hvis andet udstyr end det, der er anfort i denne manual, betjenes eller justeres, eller
hvis der anvendes andre operationsindgreb, kan det fore til eksponering for farlig
straling.

- Stryker patager sig intet ansvar for udstyrets funktionsmeessige sikkerhed, hvis
produktet dbnes, repareres eller modificeres uden tilladelse.

s | Brugeren kraeves at fore en logbog over medicinsk udstyr indeholdende oplysninger
1 | om udforte reparationer og vedligeholdelsesarbejde, sivel som typer af udfert arbejde,
virksomheden der udferte reparationerne og andre relevante oplysninger.

Henvis til REF- og serienumrene i forbindelse med forespargsler eller bestilling af
reservedele.

Selv om operategren ikke selv udferer vedligeholdelsesarbejde, er denne stadig ansvarlig for
at sikre, at alt vedligeholdelsesarbejde udferes, for produktet anvendes til en patient.

e
DA Vedligeholdelse | 100/109



11. Transport og bortskaffelse

11.1. Transport

— For transport af navigationssystemets komponenter er det ngdvendigt at behandle dem
pa en sddan méade, at kontamination udelukkes. For at opnéa dette skal alle komponenter
genbehandles (renggring/desinfektion/sterilisation) i henhold til de givne anvisninger.

— Instrumenterne ma kun sendes tilbage til producenten i rengjort, desinficeret og
steriliseret stand. Skarpe eller spidse komponenter skal sendes tilbage i beskyttet
tilstand.

Fjern datadrevet, for udstyret sendes til vedligeholdelse, sé private patientdata ikke deles
med Stryker.

For radgivning om transport henvises til de specifikke manualer for komponenterne.

11.2. Boriskaffelse

For radgivning om bortskaffelse henvises til de specifikke manualer for komponenterne.

e
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12. Tekniske specifikationer

Tekniske data for specifikke produkter, der er omtalt i denne manual, findes i de enkelte
manualer til disse produkter.

12.1. Miljgmaessige forhold

Miljemeessige begransninger Drift

Temperatur: mellem 10 °C og 30 °C
Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 %
Atmosfeerisk lufttryk: mellem 80 kPa og 106 kPa

12.2. Vzesentligste ydeevnefunktioner

e Produktet detekterer og visualiserer definerede navigationspositioner med en
ngjagtighed pa mindst 2 mm i radiologiske billeder.

e Den forsinkelse, der forekommer ved behandling af indgdende realtidsvideo-baserede
billeddata, ma ikke overstige 250 ms.

e Ingen udetekteret dataforurening.
e Ingen ubemeerket frysning af instrumentskaermen.

e Ingen ubemeerket frysning af de indgdende realtidsvideo-baserede billeddata.

12.3. Kompatible billeddiagnostiksystemer

Navigationssoftwaren kan importere billeddata i DICOM 3.0-standard. Denne standard
understattes af udstyr fra alle de markedsrelevante producenter.

Listen over kompatible systemer omfatter mindst udstyr fra:

Philips Tomoscan M/EG R4.0

Siemens Somatom 4+, 4+ Volume Zoom
Marconi Picker PQ 2000, PQ 5000
Morita 3D Accuitomo

For navigationssystemet bruges forste gang i den kliniske rutine, skal
systemkompatibiliteten tjekkes ved at importere et testbillede.

i Hvis der opstar problemer under indleesning af billeddataseet, skal producenten
kontaktes.

L ——
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13. Rutinemeessige kontroller

For hver brug skal det tjekkes, at alt nedvendigt vedligeholdelsesarbejde er blevet udfert
1 overensstemmelse med lokale retningslinjer og procedurer. For brug skal udstyrets
funktionalitet tjekkes og produktkomponenterne inspiceres for ydre defekter.

For hver brug skal instrumenterne tjekkes for:

e Korrekt samling og funktion

e Revner

e Overfladebeskadigelse

e Lgse dele

e Anden form for skade

Tjek produktets feed-kabel og tilslutningskabel lobende for skader. Bestil reservedele, hvis
det er npdvendigt.

O —
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14. Elektromagnetiske instrumenters levetid

De elektromagnetiske instrumenter indeholder skrgbelig elektronik, hvis brugslevetid er
begraenset pa grund af genbehandling og sterilisation. Nar et instrument tilsluttes, angives
antallet af anvendelser pé folgende méade (figur 115):

Connected: Patient Tracker Electromagnetic - 10 uses

Use 1 of 10

Figur 115 — Brugsteeller

Brugsteelleren stiger automatisk for det tilsluttede instrument, nér der skiftes til
navigationstilstand. Teelleren stiger kun én gang under en operation. Derfor er det muligt
at frakoble og gentilslutte et instrument under en operation. Hvis der indlaeses forkerte
patientbilleddata, er det muligt at skifte til de rigtige inden for 30 minutter efter start af
navigation, uden at brugsteelleren stiger igen.

Antallet af anvendelser kan veere begraenset, afhaengigt af det pageeldende lands

regulatoriske krav. Systemet deaktiverer automatisk instrumenterne efter at det maksimale
antal anvendelser er ndet, og det viser folgende advarsel (figur 116):

Connected: Patient Tracker Electromagnetic - 10 uses
Tool is expired

Figur 116 — Anvendelsescyklusser overskredet

Hvis antallet af anvendelser ikke er begraenset pa grund af det pégeeldende lands
regulatoriske krav, vises folgende advarsel, nar det anbefalede antal anvendelser
overskrides (figur 117):

Connected: Patient Tracker Electromagnetic

—on
A Use Count: 25.

Please check accuracy.

Figur 117 — Kontrollér antallet af anvendelsescyklusser
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— For at sikre, at teellingen af anvendelser er korrekt, skal elektromagnetiske instrumenter
altid tilsluttes navigationsenheden mindst en gang under navigeret kirurgi, hvis de er
taget ud af den sterile emballage. Hvis instrumenter resteriliseres uden at de tilsluttes
navigationsenheden under kirurgi, kan brugstelleren blive ungjagtig med hensyn til
angivelse af det faktiske antal genbehandlingscyklusser, som instrumenterne har veeret
udsat for. Ungjagtig brugsteelling kan fore til, at brugere anvender instrumenter, som
har overskredet deres brugslevetid.

— Hav altid elektromagnetiske reserveinstrumenter ved hdnden, og foretag genbestilling i
god tid ud fra den forventede tidsplan for operationer.

Brugeren har det fulde ansvar for anvendelse af instrumenter, som har overskredet
det anbefalede antal brugscyklusser.

)
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15. Seerlige instruktioner for anvendelse af instrumenter

Hvis der ikke udtrykkeligt er specificeret andre materialer, er instrumenter leveret af
Stryker eller kabt separat fremstillet af rustfrit stal eller en titaniumlegering.

For at undga korrosion ma instrumenter fremstillet af rustfrit stél ikke opbevares pa
overflader af usedelt metal (krombelagte overflader) eller i neerheden af kemikalier,
da overforsel af flash rust ikke helt kan udelukkes. P4 grund af instrumenternes
sammensatning egner de sig ikke til at blive anvendt sammen med andre magnetisk
falsomme medicinske produkter (MRI), udstyr eller instrumenter.

Instrumenterne leder elektricitet og ma ikke placeres mellem patienten og en respektiv
stremkilde for at undga elektrisk sted.

Produkterne er fintfglende over for at blive skubbet, kastet eller tabt, over for brug af
stalberster og skuremidler og over for udevelse af voldsom kraft. Det er derfor absolut
ngdvendigt at behandle produkterne med forsigtighed.
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16. Minimumskrav til ekstrakomponenter

16.1. Udstyr

Endoskopkameraenhed:

e Qutput: DVI/SDI/HD-SDI/ 3G-SDI/S-VIDEO / VGA

e Oplesning: minimum PAL 768 x 572 - maksimum 1080p60

e Endoskopisk billedforsinkelse i kombination med 60 Hz medicinsk skeerm: maksimum 50 ms

e Kameraenhed i overensstemmelse med IEC 60601-1 og leverer 2 niveauer af
patientbeskyttelse (MOPP) til kameraet

e Lyskilde i overensstemmelse med IEC 60601-1 og leverer 2 niveauer af patientbeskyttelse
(MOPP) mod patienten

Kamerahoved:

e Oplesning: PAL (752(H) x 582(V)) eller hgjere

Endoskoper:
e Diameter: 4 mm
e Synsvinkel: 0°/30°/45°

e Standard bajonetkonnektor

Medicinske skaerme:

Input: DVI eller HDMI

e Oplesning: 1280 x 1024 eller hgjere, 1920 x 1080 anbefales

e Farver: 16,7 millioner farver

e Maksimumsforsinkelse pd 50 ms i kombination med en endoskopkameraenhed
e Medicinsk kvalitet

e Opfylder IEC 60950-1 eller IEC 60601-1

Udstyret er kompatibelt med felgende skarme:
e 240-031-020 VisionPro
e 240-031-050 4K skaerm
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Tastatur/mus (medicinsk eller hygiejnekvalitet):
e Konnektor: USB 2.0 eller hgjere

e IBM-kompatibel

Udstyret er kompatibelt med felgende:

8000-030-010 Medicinsk tastatur USA/internationalt

8000-030-020 Mus, kabeltilsluttet

e 8000-030-021 Mus, tradles

e 8000-030-011 Medicinsk tastatur DE
e 8000-030-012 Medicinsk tastatur GB
e 8000-030-013 Medicinsk tastatur ES
e 38000-030-014 Medicinsk tastatur FR

e 8000-030-015 Medicinsk tastatur skandinavisk

Udstyret er kompatibelt med felgende vogn:
e 38000-030-002/KU.2763.903 Pro Equipment Cart

FORSIGTIG

Néar vognen flyttes sammen med dens komponenter:

— Skaermen skal vaere drejet 90° grader til siden.

— Vognen med alle komponenter ma kun treekkes langsomt og i bagudgdende retning ved
brug af hdndtaget. Nar den traeekkes hen over teerskler, inkl. ledninger eller slanger, skal
hastigheden saettes kraftigt ned.

Der findes yderligere oplysninger i brugsvejledningen til vognen og dens komponenter.

i Kontakt Stryker for spergsmal vedregrende kompatibelt udstyr og kompatible
produkter.

16.2. Engangsprodukter
Tilbehor REF
Patient-tracker, tapper 8000-100-001
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17. Tastaturgenveje til navigationssoftware

Navigationssoftwaren gor det muligt at bruge tastaturkombinationer (genveje), der letter
anvendelsen af navigationssoftwaren.

Genvej Funktion

Ctrl+D Abn konfigurationsdialog

Ctrl+E Abn installationsmappe i Data Manager
(odatastyringsenheden)

Ctrl+L Abn logfil i Data Manager

Ctrl+Skift+L Abn seneste logfil

F2 Skeermbillede

F3 Start/stop videobilleddataoptagelse

F10 Abn dialogboksen for systemkompatibilitet
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1. Verwendung dieses Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument
Dieses Dokument stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren und
effektiven Gebrauch des Produkts dar. Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch

und bewahren Sie es zum spateren Nachschlagen auf. Beachten Sie insbesondere die
Sicherheitsinformationen.

Bei gemeinsamer Verwendung mit anderen Medizinprodukten sind die Benutzerhandbiicher
dieser Produkte ebenso zu beriicksichtigen.

1.2. Haftungsausschluss
Stryker ist unter keinen Umstdnden fiir Begleit- oder Folgeschidden im Zusammenhang mit

dem Produkt verantwortlich.

1.3. Kontaktinformation
Stryker Vertreter
+49 761 4512 0 (Deutschland) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.4. Erklarung der Konventionen

Die folgende Tabelle enthadlt Erklarungen der in diesem Dokument verwendeten
Konventionen.

Konvention Erklarung
1. Anweisungsschritte, die nacheinander ausgefithrt werden miissen.
o/- Punkt einer Liste ohne besondere Reihenfolge

1.5. Begriffs-, Abkirzungs- und Symbolverzeichnis

Die folgende Tabelle enthdlt Erklarungen der in diesem Dokument verwendeten Begriffe.
Begriff Erklarung

WARNUNG Das Signalwort WARNUNG weist auf ein sicherheitsrelevantes
Thema hin. Befolgen Sie diese Informationen, um Verletzungen von
Patienten und medizinischem Personal zu vermeiden.

VORSICHT Das Signalwort VORSICHT weist auf ein Thema im Zusammenhang
mit der Zuverladssigkeit des Produkts hin. Befolgen Sie diese
Informationen, um Schiden am Produkt zu vermeiden.

L ——
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Die folgende Tabelle enthédlt Erkldrungen der in diesem Dokument haufig verwendeten

Abkiirzungen.
Abkurzung
EN
HNO
ISO
MR
TGS

Erklarung

Européaische Norm

Hals, Nase, Ohren

International Organization for Standardization
Magnetische Resonanz

Target Guided Surgery (zielgefiihrte Chirurgie)

Die nachstehende Tabelle enthélt eine Liste mit Erklarungen der in diesem Dokument, auf
dem Produkt und auf dem Produktetikett verwendeten Symbole. Die Tabellen enthalten
aullerdem Symbole, die auf mit dem Stryker HNO-Navigationssystem mit TGS kombinierten
Produkten verwendet werden.

EN ISO 7010 Graphische Symbole — Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen — Registrierte

Sicherheitszeichen
Symbol Name: Definition
A Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.
WO001
@ Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass der Anwender die
Benutzerhinweise in der Gebrauchsanweisung lesen muss.
MO002
@ Kein Zugang fiir Personen mit aktiven implantierten Herzgeraten:
Zutrittsverbot fiir Personen mit aktiven implantierten kardialen
P0O07 Vorrichtungen fiir den so gekennzeichneten Bereich.

EN ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Symbol/
Nummer
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Name: Definition

Hersteller: Angabe des Herstellers des Medizinprodukts geméaf$ den
Harmonisierungsvorschriften der EU.

Herstellungsdatum: Angabe des Datums, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

Verwendbar bis: Angabe des Datums, nach dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.

Chargencode: Angabe des Chargencodes des Herstellers zur Identifikation
der Charge.

Bestellnummer: Angabe der Bestellnummer des Herstellers zur
Identifikation des Medizinprodukts.

Seriennummer: Angabe der Seriennummer des Herstellers zur
Identifikation des Medizinprodukts.

Unsteril: Bedeutet, dass das Medizinprodukt keinen Sterilisationsvorgang
durchlaufen hat.

Vorsicht, zerbrechlich: Bedeutet, dass das Medizinprodukt brechen oder
beschédigt werden kann, wenn es nicht vorsichtig behandelt wird.
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Name: Definition

Vor Sonnenlicht schiitzen: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor
Lichteinstrahlung geschiitzt werden muss.

Trocken halten: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss.

Temperaturbegrenzung: Angabe der Temperaturbegrenzung, der das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Luftfeuchtigkeitsbereich: Angabe des Luftfeuchtigkeitsbereichs, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Luftdruckbegrenzung: Angabe des Luftdruckbereichs, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Nicht wiederverwenden: Bedeutet, dass das Medizinprodukt fiir eine
einzige Verwendung oder fiir die Verwendung bei einem einzigen Patienten
wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.

Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss.

Vorsicht: Bedeutet, dass der Benutzer wichtige Vorsichtsinformationen
wie z. B. Warnungen und VorsichtsmafBnahmen, die aus unterschiedlichen
Grinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen,
in der Gebrauchsanweisung nachschlagen muss.

IEC 60417 Graphische Symbole fiir Betriebsmittel

Symbol
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Name: Definition

Hier oben: Zur Anzeige der korrekten aufrechten Position der
Transportverpackung.

Stapellimit nach Gewicht: Hinweis, dass die Artikel nicht iiber die
angegebene Anzahl hinaus vertikal gestapelt werden diirfen, entweder
aufgrund der Art der Transportverpackung oder aufgrund der Art der
Artikel selbst.

Stapellimit nach Anzahl: Hinweis, dass die Artikel nicht tiber die
angegebene Anzahl hinaus vertikal gestapelt werden diirfen, entweder
aufgrund der Art der Transportverpackung oder aufgrund der Art der
Artikel selbst.

Stand-by: Kennzeichnung der Schalterposition, mit der ein Teil des
Gerats eingeschaltet wird, um es in den Standby-Zustand zu versetzen,
und zum Identifizieren der Steuerung, um in den Zustand mit geringem
Stromverbrauch zu schalten oder diesen anzuzeigen. Jeder der
verschiedenen Stromverbrauchszustdnde kann durch eine entsprechende
Farbe angezeigt werden.

Sicherung: Kennzeichnung von Sicherungskasten bzw. deren Lage.

Erdung; Masse: Kennzeichnung einer Erdungsklemme in Féallen, in denen
weder das Symbol 5018 noch das Symbol 5010 ausdriicklich erforderlich ist.

Schutzerdung: Kennzeichnung eines Anschlusses (sofern vorhanden), der
fiir die Verbindung zu einem externen Leiter als Schutz gegen Stromschlag
bei einem Fehlerzustand vorgesehen ist, oder eines Anschlusses einer
Schutzerdungselektrode.

Potenzialausgleich: Kennzeichnung von Anschliissen, die, wenn sie
miteinander verbunden werden, die verschiedenen Teile eines Gerats

oder Systems auf das gleiche Potenzial bringen, das jedoch nicht
unbedingt das Potenzial der Schutzerdung sein muss, z. B. fiir eine lokale
Masseverbindung.
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Symbol Name: Definition
~_ Wechselstrom: Angabe auf dem Typenschild, dass das Gerat nur fiir

5032 Wechselstrom geeignet ist; Identifikation der entsprechenden Anschliisse.

A Elektrostatisch empfindliche Gerate: Kennzeichnung von Verpackungen
Atad mit elektrostatisch empfindlichen Geraten oder Identifizierung eines Gerats
5134 oder eines Steckverbinders, dessen Storfestigkeit gegen elektrostatische

Entladungen nicht gepriift wurde.
(@) Nichtionisierende Strahlung: Angabe, dass allgemein erhohte,

A potenziell gefahrliche Werte von nicht ionisierender Strahlung
5140 vorliegen, oder Kennzeichnung von Gerdten bzw. Systemen z. B. im

medizinisch-elektrischen Bereich, die HF-Sender enthalten oder gewollt
elektromagnetische HF-Energie zur Diagnose oder Behandlung verabreichen.
. Anwendungsteil vom Typ BF: Identifikation eines Anwendungsteils vom
R Typ BF gemald IEC 60601-1.

5333
Produktspezifische Symbole
Symbol Name: Definition

QY Stuckzahl: Angabe der Anzahl der Medizinprodukte in der Packung.

Iil Hinweis-Symbol: Wird fiir zusétzliche oder verdeutlichende Informationen
verwendet.

MD Medizinprodukt: Angabe eines Medizinprodukts geméaf den
Harmonisierungsvorschriften der EU.

GTIN Global Trade Item Number
81 FR 38911 Endgiiltige FDA-Vorschrift zur Verwendung von Kennzeichnungssymbolen

Symbol Name: Definition

Rx On|y Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf drztliche Verordnung abgegeben
werden.

Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-Altgerdate (WEEE)

Symbol Erklarung

Zeigt an, dass das Produkt nicht iber den unsortierten Hausmiill entsorgt
K werden darf, sondern gesondert gesammelt werden muss.
E—

ASTM F2503-08 Ubliche Praxis zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und anderen
Artikeln hinsichtlich der Sicherheit in der MR-Umgebung

Symbol Name: Definition
@ Nicht MR-sicher: Identifikation eines Produkts, von dem in allen MR-
Umgebungen bekanntermalien Gefahren ausgehen.

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehdrden

Symbol Erklarung

@ CSA-zertifiziert fiir Kanada und die USA
c E Angabe, dass ein Produkt den relevanten Anforderungen entspricht, die

in den einschligigen Harmonisierungsvorschriften der EU iiber ihre
Anbringung festgelegt sind.

c E 0197 Angabe, dass ein Produkt den relevanten Anforderungen entspricht, die
in den einschligigen Harmonisierungsvorschriften der EU iiber ihre
Anbringung festgelegt sind.
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2.

Sicherheitsinformationen

2.1. Allgemeine Sicherheitsinformationen

A WARNUNG

DE

Mogliche Fehlfunktion. Verwenden Sie das System nur, wenn die Operation auch
konventionell durchgefiihrt werden kann. Andernfalls sollte ein zweites, gleichwertiges
Produkt verfiigbar sein.
Bei der therapeutischen Anwendung muss eine visuelle Beobachtung der systemischen
Wirkungen gewahrleistet sein.
Die vom System verarbeiteten intraoperativen Echtzeit-Bilder werden moglicherweise
mit einer Verzogerung angezeigt. Bei Anwendungen, die eine echtzeitkritische
Bildgebung erfordern, muss ein zweiter Monitor verwendet werden. Dieser muss direkt
mit der echtzeitkritischen Bildquelle verbunden sein.
Uberpriifen Sie das Produkt und alle Systemkomponenten vor jedem Gebrauch auf
Beschadigungen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Schaden erkennbar sind.
Wenden Sie sich an Stryker.
Zerlegen, modifizieren, warten oder reparieren Sie dieses Produkt nicht ohne die
Genehmigung des Herstellers. Die Nichtbeachtung kann zu einer Leistungsminderung
und/oder zum Erloschen der Garantie fithren. Wenden Sie sich in diesem Fall an den
Stryker Kundendienst.
Stellen Sie sicher, dass regelméafig Software-Updates installiert werden.
Verbiegen oder knicken Sie keine Kabel und verwenden Sie keine beschadigten Kabel.
Positionsmessungen von einem System mit beschadigten Instrumentenkabeln konnen zu
Personenschaden fiihren.
Verwenden Sie das System nicht in explosionsfahigen Atmosphéren. Das System ist
nicht gegen Explosion geschiitzt.
Die Liftungsschlitze an der Unterseite und Riickseite des Produkts diirfen nicht
blockiert werden.
Positionieren Sie das Produkt auflerhalb der Reichwerte des Patienten.
Verwenden Sie das Produkt nicht in der Ndhe eines Magnetresonanztomographen (MRT).
Schalten Sie das Produkt im Notfall sofort aus und entfernen Sie es vom Patienten oder
Personal. Veranlassen Sie anschliefend die erforderlichen Kontrollen und Reparaturen
durch qualifiziertes Wartungspersonal.
Verwenden Sie das System nicht wahrend einer Defibrillatorentladung. Alle navigierten
Instrumente miissen zuvor vom Patienten und aus dem Operationsbereich entfernt werden.
Das System sollte nicht von Benutzern verwendet werden, die an Dyschromatopsie
(Farbenblindheit) leiden; insbesondere beeintrachtigt die Rot-Griin-Schwache oder
-Blindheit die Fahigkeit zur Verwendung des Systems.
Navigierte Instrumente werden unsteril geliefert. Vor dem erstmaligen Gebrauch sowie
vor jedem nachfolgenden Gebrauch muss das Instrument in Ubereinstimmung mit
validierten Verfahren gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert werden.
Nur die im Handbuch aufgefiihrten Zubehorteile diirfen gemeinsam mit dem
Navigationssystem verwendet werden. Bei der gemeinsamen Verwendung mit anderen
Medizinprodukten ist die Sicherheit nur gewahrleistet, wenn:

die gemeinsame Verwendung in den jeweiligen Handbiichern als sicher angegeben ist, oder

die Zweckbestimmung und die Schnittstellenspezifikationen eine gemeinsame
Verwendung zulassen (vgl. IEC 60601-1).

Die Verwendung nicht aufgefiihrter Instrumente und Zubehorteile (einschlieflich
Kabeln) fithrt zum Verlust der Produktkonformitat.

Die elektrischen Medizinprodukte, die gemeinsam mit diesem Produkt verwendet werden,
missen der Sicherheitsnorm IEC 60601-1 und der Norm fiir Datenverarbeitungsgerate
IEC 60950-1 entsprechen, falls zutreffend. Wenn Sie zusatzliche Geréte an die Signalein-
und -ausginge anschlielRen, konfigurieren Sie ein medizinisches System und sind dafiir
verantwortlich, dass das System die Anforderungen der Systemnorm IEC 60601-1 erfiillt.
Die elektrischen Komponenten des Navigationssystems diirfen keinen Fliissigkeiten
ausgesetzt oder in Fliissigkeiten eingetaucht werden. Stellen Sie keine Fliissigkeiten auf
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oder Uiber die Geréate. In das Geréat eindringende Fliissigkeiten oder Teile kénnen das
Produkt beschadigen oder eine Brand- oder Stromschlaggefahr darstellen.

Verwenden Sie keine Mobiltelefone oder andere Telefone oder tragbare
Hochfrequenz(HF)-Gerate in der Ndhe von Medizinprodukten. Gerate, die
elektromagnetische Strahlung emittieren, kénnen den Betrieb des Produkts storen.
Die Nichteinhaltung der zuldssigen Umgebungsbedingungen kann zu einer
Dekalibrierung des Messsystems fithren. In diesem Fall konnen Abweichungen bei der
Messung auftreten. Diese Abweichungen kénnen nur durch eine Neukalibrierung durch
den Hersteller behoben werden. Siehe Kapitel ,Technische Spezifikationen”.

Wenn das Produkt oder seine Zubehorteile an einem Patienten eingesetzt wurde(n), der
an einer Krankheit leidet, deren Krankheitserreger mit konventionellen, standardisierten
Verfahren nicht beseitigt werden kénnen, muss es entsprechend den Anforderungen der
verantwortlichen 6ffentlichen Behoérde entsorgt oder aufbereitet werden.

Nicht gleichzeitig den Patienten und andere Teile des Systems als die
elektromagnetischen Instrumente beriihren, z. B. das elektromagnetische
Navigationssystem, den Wagen oder die Monitore. Dies kann zu gefdahrlichen
elektrischen Stromen fiithren, die den Patienten oder den Bediener schadigen kénnen.
Bei Verwendung eines unterstiitzenden Systems (z. B. des Wagens) immer alle
anderen Geradte im System (z. B. elektromagnetisches Navigationssystem, Monitor)
tber das unterstiitzende System anschliefen und einschalten. Bei Verwendung eines
unterstiitzenden Systems diese anderen Gerate nicht direkt an Wandsteckdosen
anschlief3en.

)

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden produktbezogenen Vorfall sowohl dem

Hersteller als auch der zustdndigen nationalen Behorde in dem Land melden, in dem

der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

2.2, Sicherheitsmaf3nahmen fir elektromagnetische Messsysteme

A WARNUNG

DE

Elektromagnetische Instrumente sind hochgenaue Messgerate. Die Einschrankungen
in Bezug auf Lebensdauer und Handhabung miissen beachtet werden. Beschadigte und
ungenaue Instrumente miissen ausgetauscht werden.

Betreiben Sie den Feldgenerator nicht innerhalb von 200 mm eines implantierten
Herzschrittmachers. Das vom Feldgenerator erzeugte Magnetfeld kann den Betrieb des
Herzschrittmachers storen. Diese Stérung kann zu Verletzungen fiihren.

Betreiben Sie den Feldgenerator nicht innerhalb von 10 m von einem anderen
Feldgenerator. Dies kann zu ungenauen Positionsmessungen und maoglichen
Personenschiden beitragen.

Lassen Sie den Feldgenerator nicht fallen und setzen Sie ihn keinen St6Ren aus. Eine
physische Beschaddigung des Feldgenerators kann die Kalibrierung verandern und zu
ungenauen Positionsmessungen und moglichen Personenschiaden beitragen.

Stellen Sie elektromagnetische Instrumente nicht direkt auf den Feldgenerator. Dies
kann Stérungen verursachen, die zu ungenauen Positionsmessungen fithren kénnen.
Platzieren Sie das Kabel des Feldgenerators nicht innerhalb des Messvolumens und
wickeln Sie es nicht um den Feldgenerator, da dies magnetische Stérungen verursachen
kann. Diese Storung kann zu ungenauen Positionsmessungen und moglichen
Personenschédden beitragen.

Platzieren Sie die Kabel des elektromagnetischen Instruments nicht innerhalb von

30 mm vom Feldgeneratorkabel. Wenn sie so nahe beieinander liegen — insbesondere
dann, wenn die Kabel parallel zueinander verlaufen —, kann das Instrumentenkabel
elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt sein. Diese Storung kann zu ungenauen
Positionsmessungen und moglichen Personenschédden beitragen.

Wickeln Sie das Kabel des Feldgenerators nicht, da der generierte elektrische Strom
ausreicht, um ein magnetisches Feld zu erzeugen, wenn das Kabel kreisférmig
angeordnet wird. Dieses Magnetfeld kann das Magnetfeld des Feldgenerators storen und
zu ungenauen Positionsmessungen und moéglichen Verletzungen beitragen.

Trennen Sie den Feldgenerator wahrend der Navigation nicht vom System. Im Tracking-
Modus kann dies zu Funkenbildung und mdglichen Verletzungen fiihren.

Navigieren Sie nicht in einer nicht validierten Umgebung, da sie Elemente enthalten
kann, die sich auf Navigationsfunktionen auswirken. Das System kann durch Stérungen
durch elektromagnetische Felder, die von anderen Objekten im Raum, in der Nahe
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befindlichem Metall oder einem in der Ndhe befindlichen weiteren Feldgenerator
nachteilig beeinflusst werden. Werden keine Tests auf solche Storungen durchgefiihrt,
besteht ein erhohtes Risiko fiir ungenaue Positionsmessungen und mogliche
Personenschiaden.

2.3. Hinweise zum Datenschutz

A WARNUNG

Das Verbinden des Navigationssystems mit einem Netzwerk oder einem Datenaggregat
kann den Patienten, den Betreiber oder Dritte gefahrden. Das Risikomanagement Ihrer
Organisation sollte diese Risiken ermitteln, analysieren, bewerten und einddmmen, um
potenzielle Schiaden zu vermeiden (siehe insbesondere IEC 80001-1). Insbesondere muss
bei diesem Produkt auf Risiken in Bezug auf den Schutz von Patientenbilddaten und
Datenintegritat geachtet werden.

VORSICHT

Bevor Sie das Produkt zur Wartung einsenden, entfernen Sie das Datenlaufwerk, damit
keine privaten Patientendaten an Stryker weitergegeben werden.

i Der Benutzer muss die jeweiligen nationalen Anforderungen zum Schutz von

Patientendaten einhalten. Das Navigationssystem darf nur von autorisiertem Personal
verwendet werden. Wir empfehlen, das System mit einem Passwort vor unbefugtem
Zugriff zu schiitzen.

In 6ffentlichen Krankenhdusern muss der Datenschutzbeauftragte iiber das System
informiert werden.

Aus Datenschutzgriinden miissen Daten regelméfig gesichert werden. Stryker iibernimmt
keine Haftung fir Datenverlust.

2.4. Hinweise zur Benutzerqualifikation

A WARNUNG

Das Produkt ist nur fir die Verwendung durch medizinische Fachkrafte bestimmt und
darf nur von medizinisch ausgebildeten Personen mit der entsprechenden Qualifikation
verwendet werden.

Der das Verfahren durchfithrende Gesundheitsdienstleister ist verantwortlich dafiir, die
Angemessenheit der Verwendung des Produkts und der spezifischen Technik in Bezug auf
den jeweiligen Patienten zu bestimmen. Der Hersteller Stryker empfiehlt kein bestimmtes
chirurgisches Verfahren.

Stryker ibernimmt keine Haftung fiir mit diesem Produkt erstellte Diagnosen oder
Interpretationen. Der Benutzer des Produkts ist fiir den Erwerb der medizinischen
Kenntnisse und fiir die diagnostischen und therapeutischen Konsequenzen des Produkts
verantwortlich.

Damit eine sichere und effiziente Verwendung des Produkts gewdahrleistet ist, muss

der Benutzer vom Hersteller und Handler in die genehmigte Verwendung des Produkts
eingewiesen werden. Der Bediener des Medizinprodukts muss sicherstellen, dass der
Benutzer diese Einweisung in Ubereinstimmung mit den jeweiligen lokalen Gesetzen erhélt
und dass die Einweisung in den vorgeschriebenen Intervallen aufgefrischt wird. Dartiber
hinaus miissen die Anweisungen in allen beiliegenden Handbiichern beachtet werden.

Bei einer Operation in Verbindung mit dem Navigationssystem muss der Patient mit der
iiblichen medizinischen Versorgung behandelt und beobachtet werden. Dazu gehoren
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die Nachsorge fiir das Behandlungsverfahren, die Beobachtung der Vitalzeichen und der
Narkosewerte sowie die Beibehaltung steriler Anwendungsbedingungen, sofern dies fiir die
Operation erforderlich ist.

Fiir die Betriebssicherheit und die Gebrauchstauglichkeit des Produkts sind neben den
eigenen medizinischen Fahigkeiten und Kenntnissen eine korrekte Verwendung sowie
regelméflige Reinigungs- und Wartungsarbeiten entscheidend.
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3. Produktinformationen

A WARNUNG

— Das Produkt darf nur fiir seine Zweckbestimmung und in Ubereinstimmung mit dem
folgenden Benutzerhandbuch sowie allen aktuellen Versionen des Handbuchs ,Stryker
HNO-Navigationssystem” verwendet werden.

— Das Benutzerhandbuch ist Teil des Produkts und muss daher dem Personal jederzeit
zur Verfiigung stehen. Es muss an nachfolgende Eigentiimer oder Benutzer ibergeben
werden.

3.1. Indikationen

Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir jede medizinische Fragestellung angezeigt, bei

welcher der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckmalig erscheint und bei der eine

Referenz zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa die

Nasennebenhohlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem CT- oder

MR-basierten Modell der Anatomie mdoglich ist.

HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

e FEingriffe mit transsphenoidalem Zugang;

e Intranasale Eingriffe;

e Nasennebenhohlen-Eingriffe wie maxilldre Antrostomien, Ethmoidektomien,
Sphenoidotomien/explorative Eingriffe im Keilbein, Nasenmuschel-Resektionen und
frontale Sinusotomien;

e HNO-Eingriffe im vorderen Schédel.

3.2. Kontraindikationen

Keine bekannt.
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4. Produktubersicht

4.1. Verwendungszweck

A WARNUNG

Nur von Stryker genehmigte Produkte verwenden, sofern nicht anders angegeben.

Artikelbezeichnung
Elektromagnetisches Navigationssystem
Feldgenerator

Gelenkarm Feldgenerator

Scopis HNO-Software mit TGS
Patiententracker, elektromagnetisch

Patiententracker, elektromagnetisch,
-10 Verw.

Prazisionspointer, elektromagnetisch
Pointer, elektromagnetisch
Registrierpointer, elektromagnetisch
Saugrohrchen, Frazier, elektromagnetisch
Saugrohrchen, Eicken, elektromagnetisch
Navigationstool-Verldangerungskabel
Endoskoptracker, elektromagnetisch
Kalibrierkorper, elektromagnetisch
Universaltracker, elektromagnetisch
TGS-Fithrungsdraht (nur USA)
Instrumentenklemme, Zange
Instrumentenklemme, 2-6 mm
Instrumentenklemme, 6-10 mm
Instrumentenklemme, 10-16 mm

Instrumentenklemme, elektromagnetisch,
Kugel (nur USA)

Instrumentenklemme, elektromagnetisch,
Universal (nur USA)

Patiententracker-Tabs

DE

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-020-002
8000-040-001
8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

Produktiubersicht
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4.2, Zyklus (navigierte Chirurgie)

Die Verwendung eines Navigationssystems kann in 4 Phasen unterteilt werden:

Phase 1
Radiologische Bilder aufzeichnen.=
Phase 2 \ 4
Daten zum Navigationssystem Ubertragen.
Reglstrler_ungstyp Landmarken festlegen.
auswahlen Landmarken-
Oberflache
Verbesserte
Oberflache
l -
1
Phase 3
Die navigierte Operation vorbereiten.©
Die navigierte Operation durchfihren.?
Phase 4 + Neuer Nutzungszyklus

Aufbereitung wiederverwendbarer T
navigierter Instrumenten

@ Siehe Kapitel ,Bild-zu-Patient-Registrierung: Landmarke”

b Siehe Kapitel ,Planen der navigierten Operation”

< Siehe Kapitel ,Exportieren der Planung”

d Siehe Kapitel ,Prdoperatives Setup einer navigierten Operation”

¢ Siehe Kapitel ,Durchfiihren einer navigierten Operation”

4.3. Planung der Anwendung

Die Anwendung des Navigationssystems muss vor der Operation geplant werden, da fir die
Navigation geeignete Patientenbilddaten bendétigt werden.

Definieren des Operationsfeldes

Beachten Sie die Zweckbestimmungen der im System enthaltenen Produkte. Viele

Produkte sind nur fiir die Verwendung in bestimmten Operationsfeldern bestimmt. Die
Zweckbestimmungen sind in den jeweiligen Produkthandbiichern zu finden.
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Auswahlen eines Patiententrackers und Positionierung

Patiententracker dienen der Referenzierung von Patienten. Sie sind daher nahe dem
Operationsbereich fest am Patienten angebracht, was die Lokalisierung des Patienten
ermoglicht. Die verfiighbaren Patiententracker sind in ,Vorbereiten von navigierten
Instrumenten” beschrieben.

Auswahlen eines Registrierungstyps

Vor jeder Anwendung muss eine Bild-zu-Patient-Registrierung durchgefithrt werden, um die
Position des Patienten zu bestimmen und die Patientenbilddaten zuzuordnen.

Die Software bietet mehrere Typen von Bild-zu-Patient-Registrierungen:

Orientier- Mindestens drei deutlich sichtbare Landmarken werden in den

ungspunkt Patientenbilddaten markiert und anschlieRend prazise mit einem
Pointer auf dem Patienten angetastet. Dieser Registrierungstyp
ist besonders in Gegenwart von kiinstlichen Landmarken (z. B.
Knochenschrauben, Referenzmarkierungen) im Operationsbereich
und in den Patientenbilddaten geeignet.

Oberflache Mindestens drei deutlich sichtbare Landmarken werden in
den Patientenbilddaten markiert und anschliefend mit dem
Prazisionspointer auf dem Patienten angetastet. Danach muss der
Pointer iber die Patientenoberflache bewegt werden, um mehr
Punkte fiir den Abgleich zu sammeln. Dieser Registrierungstyp
ist besonders geeignet, wenn die Registrierung nur auf der Haut
erfolgt. Fiir die Registrierung ,Oberflache” sind mindestens 40 cm?
Haut in der Néhe des Situs erforderlich.

Verbesserte Hier wird eine bestimmte Bahn in den Patientenbilddaten

Oberflache generiert, die zundchst auf der Patientenoberflache entlang
bewegt werden muss. Danach muss der Pointer iiber die
Patientenoberfliche bewegt werden, um mehr Punkte fiir den
Abgleich zu sammeln. Dieser Registrierungstyp ist besonders fiir
die Nasennebenhohlenchirurgie geeignet. Fiir die Registrierung
Verbesserte Oberflache” sind mindestens 30 cm? Haut links und
rechts der Nase sowie die Nase selbst erforderlich.

Anfordern radiologischer Bilddaten

Bitte beachten Sie Folgendes und befolgen Sie die detaillierten Anweisungen zur Aufnahme
geeigneter Bilder fiir die Navigation in ,Aufzeichnung radiologischer Bilddaten”.

e Je nach Registrierungstyp kann es erforderlich sein, vor dem Anfordern radiologischer
Bilddaten Knochenschrauben um das Operationsfeld herum zu planen und zu setzen.

e Bereits vorhandene Bilddaten konnen verwendet werden, wenn die Anatomie des
Patienten gleich geblieben ist. Wenn jedoch vermutet wird, dass die Geometrie des
Patienten sich erheblich verandert hat, miissen neue Bilder aufgenommen werden.

e Fiir optimale Navigationsergebnisse sollte die Bildauflosung auf eine Schichtdicke von
weniger als 1 mm und eine Pixelauflosung von 0,5 mm oder feiner eingestellt werden.
Aulerdem ist darauf zu achten, dass die fir die Bild-zu-Patient-Registrierung benétigten
Bereiche im Scan enthalten sind.

e Alle gdngigen DICOM-Modalitdaten wie DVT, CT oder MRT kénnen verwendet werden.

L T——
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4.4, Anweisungen firr die funktionelle endoskopische
Nasennebenhohlenoperation (FESS)

Die folgenden Empfehlungen basieren auf klinischen Erfahrungen mit dem
Navigationssystem. Es liegt jedoch in der Verantwortung des Arztes, die Besonderheiten
jeder Operation zu bestimmen und sich in jedem einzelnen Fall fiir die Verwendung eines
Navigationssystems zu entscheiden.

Fiir die Verwendung des Navigationssystems in der Stirnhoéhlenchirurgie und
der funktionellen endoskopischen Nasennebenhéhlenoperation hat sich folgende
Vorgehensweise bewdahrt:

1. Fordern Sie einen Diinnschicht-CT-Scan des Operationsfeldes an. Stellen Sie sicher, dass
das Gesicht und die Nase des Patienten vollstdndig eingeschlossen sind. Der Hinterkopf,
Scheiben iiber der Stirn und unter dem Nasenwinkel sind nicht notwendig. Empfohlene
Schichtdicke <1 mm, Pixelaufl6sung 0,8 mm oder feiner.

2. Verwenden Sie die Registrierung ,Verbesserte Oberflache”, die ohne weitere Planung
verwendet werden kann.

3. Verwenden Sie den elektromagnetischen Patiententracker an der Stirn des Patienten.
Lassen Sie ausreichend Flache auf dem Gesicht des Patienten frei von steriler Abdeckung.
Lassen Sie eine Flache von 0,5 cm vertikal zwischen Nasenwinkel und Nasenwurzel
sowie horizontal zu den dufleren Augenwinkeln unbedeckt (Bild 1).

-

Bild — Empfohlene Position und sterile Abdeckung fiir FESS

e
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4.5. Anweisungen fir Operationen an der seitlichen Schadelbasis

A WARNUNG

Die folgenden Empfehlungen basieren auf klinischen Erfahrungen mit dem
Navigationssystem. Es liegt jedoch in der Verantwortung des Arztes, die Besonderheiten
jeder Operation zu bestimmen und sich in jedem konkreten Fall fiir die Verwendung eines
Navigationssystems zu entscheiden.

Fiir den Einsatz des Navigationssystems bei Eingriffen im Mittelohr konnen sowohl
Landmarken- als auch Oberflachenregistrierungen verwendet werden.

Landmarken-Registrierung

Es hat sich gezeigt, dass die Landmarken-Registrierung mit 4 bis 5 Knochenschrauben in der
Mittelohrchirurgie am genauesten ist.

1. Platzieren Sie diese Schrauben am Ende einer vorausgehenden Operation platziert, wenn
der Zugang zum Mittelohr freiliegt (Bild 2).

2. Fordern Sie einen Dunnschicht-CT-Scan an und stellen Sie sicher, dass alle
Knochenschrauben vollstandig eingeschlossen sind. Wahlen Sie eine Auflésung, in der die
relevanten Strukturen gut sichtbar sind. Wenn die Datenmenge zu grof ist, fordern Sie
ein entsprechendes Kiirzen der Daten an.

3. Verwenden Sie den elektromagnetischen Patiententracker und legen Sie ihn auf
den Thnen gegeniiberliegenden Situs. Wenn Ihnen ein Arzt assistiert, kann der
Patiententracker entsprechend nach rechts oder links bewegt werden. Ein Abstand von
7,5 cm hat sich am wirksamstem erwiesen (Bild 3).

5@
4
® ‘; RN
@3 7,5 cm \
/ |
6 e 4/_ - 4
1 2
Bild 2 - Empfohlene Platzierung von Bild 3 — Positionierung des
Knochenschrauben bei Operationen an der  elektromagnetischen Patiententrackers bei
seitlichen Schéadelbasis Operationen an der seitlichen Schadelbasis
L e—
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Oberflachenregistrierung

Eine Oberflachenregistrierung ist eine weniger invasive und plausible Wahl zur
Registrierung, wenn in der jeweiligen chirurgischen Situation eine Genauigkeit von 1 mm
akzeptabel ist.

1.

Fordern Sie einen Diinnschicht-CT-Scan an und stellen Sie sicher, dass die entsprechende
Gesichtshélfte des Patienten vollstdndig eingeschlossen ist. Wahlen Sie eine Auflésung,
in der die relevanten Strukturen gut sichtbar sind. Wenn die Datenmenge zu grof3 ist,
fordern Sie ein entsprechendes Kiirzen der Daten an.

. Platzieren Sie Registrierungslandmarken an der Subnasale, am Nasion und am lateralen

Canthus des Auges in der Nahe des Operationssitus als Ausgangspunkte fiir die
Oberflachenregistrierung.

. Verwenden Sie den elektromagnetischen Patiententracker oder den elektromagnetischen

Patiententracker mit 10 Verwendungen und legen Sie ihn auf die dem Situs
gegeniiberliegende Seite (von Thnen aus betrachtet). Wenn Ihnen ein Arzt assistiert, kann
der Patiententracker entsprechend nach rechts oder links bewegt werden. Ein Abstand
von 7,5 cm hat sich am wirksamstem erwiesen (Bild 3).

. Erfassen Sie die Oberflaichenpunkte in einer Spur vom Anfangsbereich (Nasion,

Subnasale, Canthus) bis zum Mastoidknochen und zuriick. Lassen Sie den Bereich unter
dem Ohr und am Ohrlédppchen aus, da diese nicht starr mit der Mittelohranatomie
verbunden sind.
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b. Aufzeichnung radiologischer Bilddaten

Vor der Aufnahme radiologischer Bilder fiir Ihren Patienten beachten Sie bitte die folgenden
Aspekte:

e Die radiologischen Volumen-Bilddaten miissen mit dem gewiinschten
Patientenregistrierungstyp kompatibel sein. Das bedeutet, dass es notwendig sein
kann, vor der Bildgebung Knochenschrauben zu befestigen oder sicherzustellen, dass
bestimmte Teile des Gesichts oder der Anatomie des Patienten sichtbar sind. Siehe das
Kapitel ,Auswéahlen des Patientenregistrierungstyps”.

e Eine Navigation ist nur von 3D-Volumen-Bilddaten méglich, die bestimmte
Anforderungen beziiglich Auflésung, Schichtabstand/Liicke und Exportformat erfiillen.
Einzelheiten sind den nachfolgenden Kapiteln zu entnehmen.

e Trotz Unterstlitzung durch die standardisierte DICOM 3.0-Schnittstelle kénnen beim

Datenaustausch oder Laden von Daten Probleme auftreten. Beachten Sie hierzu das
folgende Kapitel.

5.1. Vor dem ersten Gebrauch
A WARNUNG

Es sollten keine Rontgenbilder von Patienten aufgenommen werden, bis bestétigt wurde,
dass das Bild in die Navigationssoftware importiert werden kann.

Die folgenden Seiten sollten an IThre Radiologie weitergeleitet werden. Ein von der
Radiologie bereitgestellter Testdatensatz sollte verwendet werden, um zu bestatigen, dass
die exportierten Bilddaten des Produkts mit der Navigationssoftware kompatibel sind.

5.2. Systemeinstellungen fiir Computertomographie (CT)

A WARNUNG

Patientenbilddaten mit einem Schichtabstand oder einer Pixelgr6f2e von mehr als 1 mm
koénnen zu einer verminderten Systemgenauigkeit fithren. Uberpriifen Sie die Genauigkeit,
indem Sie die Position bekannter anatomischer Positionen tiberpriifen.

Verwenden Sie bei der Computertomographie einen Neigungswinkel von null Grad fiir die
Gantry. Der Datensatz muss einem vollstdndigen Volumen entsprechen. Das Volumen darf
keine Liicken enthalten, insbesondere keine Liicken zwischen den Schichtbildern.
Begrenzen Sie das ,Sichtfeld” so weit wie moglich.

Stellen Sie sicher, dass der relevante Patientenbereich vollstandig aufgezeichnet wird.

Die Navigationssoftware funktioniert erfolgreich mit folgenden Einstellungen:

e Patientenpositionierung: axial zur Okklusionsebene

Matrixgrofe: 512 x 512 Pixel

Schichtabstand/-dicke: < 1 mm (< 0,5 mm wird empfohlen)

Ausschnittgroe: 150 mm bis 180 mm

Voxelgréfe: 1 mm x 150 mm/512 x 150 mm/512 = 1 mm x 0,3 mm x 0,3 mm

L e—
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e Der Patient sollte axial gescannt werden

Wahlen Sie die Energie der Rontgenstrahlung (kV) so, dass eine gute Auflésung im
Knochenbereich erreicht wird. Weichteilfenster sollten nicht verwendet werden.

Stellen Sie sicher, dass die Ausrichtung des Patienten den Einstellungen des Produkts
entspricht.

5.3. Radiologieprofil fir Magnetresonanztomographie (MRT)
Die Navigationssoftware funktioniert erfolgreich mit folgenden Einstellungen:
e Patientenpositionierung: axial zur Okklusionsebene

e Transnasale (axiale) Aufnahmeebene

e Erfassung von 3D-Volumendaten (im Gegensatz zu 2D-Mehrschichtbildern)
e Matrixgrofle: mindestens 256 x 256 Pixel — 512 x 512 Pixel empfohlen

e Schichtabstand: < 1,5 mm (0,8 mm oder 0,5 mm empfohlen)

5.4. Vorbereiten und Scannen des Patienten

A WARNUNG

— Stellen Sie sicher, dass sich der Patient wahrend der Aufnahme nicht bewegt. Wenn sich
der Patient bewegt, ist die Aufzeichnung nutzlos und die Bildgebung muss wiederholt
werden, wodurch der Patient moglicherweise einer erhéhten Strahlung ausgesetzt wird.

— Das Aufzeichnen eines Bereichs in mehreren Teilvolumen erzeugt keine brauchbaren
Daten.

Um Artefakte in den aufgenommenen Bildern zu vermeiden, sollten alle metallhaltigen
Prothesen (z. B. Klammerprothesen) entfernt werden, sofern dies moglich ist.

Bitte beachten Sie, dass bestimmte Patientenregistrierungstypen nur durchgefithrt werden
koénnen, wenn Knochenschrauben in der Ndahe des Operationsbereichs platziert werden.
Diese Schrauben oder bestimmte Bereiche des Gesichts oder der Anatomie des Patienten
miissen innerhalb der Bilddaten sichtbar sein. Fiir Einzelheiten beachten Sie das Kapitel
LAuswihlen des Patientenregistrierungstyps”.

Augenschutz

Wenn Sie einen Linsenschutz verwenden, ist die Registrierung auf der Patientenoberflache
moglicherweise nicht mdéglich oder wird von der Software moglicherweise nicht richtig
erkannt. Der folgende Augenschutz hat sich fiir eine kombinierte Verwendung mit dem
Navigationssystem besonders bewéahrt:

Produktname AttenuRad CT Augenschutz

Hersteller F&L Medical Products

Anschrift 1129 Industrial Park Road
Vandergrift, PA 15690

Telefon +1724-845-7028

Fax +1724-845-5439
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5.5. Speichern von Daten

A WARNUNG

— Stellen Sie beim Speichern des Datensatzes sicher, dass Sie den korrekten
Patientennamen und die richtige Serien-ID verwenden.

— Stellen Sie sicher, dass die Patientenausrichtung beim Erstellen von DICOM-Daten
korrekt eingestellt und gespeichert wird.

Das Navigationssystem unterstiitzt sowohl unkomprimierte als auch komprimierte (JPEG,
JPEG 2000) DICOM-Daten, der Hersteller empfiehlt jedoch fiir eine optimale Bildqualitat die
Verwendung unkomprimierter Daten.

Speichern Sie keine sekundaren Rekonstruktionen oder andere Bilddaten auf demselben
Speichermedium. Wenn mehrere Datensétze erstellt werden, sollten sie unter verschiedenen
Namen gespeichert werden (z. B. ,Mustermann, Hans 3“). Jeder Datensatz sollte
vorzugsweise in einer separaten Datei oder muss unter einer separaten Serien-ID auf einem
PACS-Server gespeichert werden.

5.6. Ubertragen von Bilddaten

Bilddaten fiir die Planung und Behandlung sollten von Threm Radiologen im DICOM-Format
auf einem USB-Medium oder einem anderen Datentréager bereitgestellt werden. Alternativ
kann das System fiir die direkte Kommunikation mit den DICOM-Bilddatenservern Ihres
Unternehmens konfiguriert werden.

Beim Exportieren auf ein Datenspeichergerdt miissen folgende DICOM-Tags mit den
Bilddaten gespeichert werden, was bei typischen radiologischen Systemen automatisch
geschieht:

Tag- ID Tag-Name
0010,0010 PatientName
0020,0010 Studien-ID
0020,0011 Seriennummer
0020,0032 BildPositionPatient
0020,0037 BildAusrichtungPatient
0028,0010 Zeilen

0028,0011 Spalten

0028,0030 Pixelabstand
0028,0100 ZugeordneteBits
0028,0101 GespeicherteBits
0028,0102 HochBit

0028,0103 Pixelreprasentation

5.7. Zeichensatz-Unterstiitzung

Die Navigationssoftware unterstiitzt die folgenden Zeichensatze:
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Zeichensatz- DICOM-definierte Begriffe

Beschreibung

Lateinisches Alphabet ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100, ISO 2022 IR 100
Nr. 1

Lateinisches Alphabet ISO IR 101, ISO 2022 IR 101

Nr. 2

Lateinisches Alphabet ISO_IR 109, ISO 2022 IR 109

Nr. 3

Lateinisches Alphabet ISO IR 110, ISO 2022 IR 110

Nr. 4

Griechisch ISO IR 126, ISO 2022 IR 126

Arabisch ISO IR 127, ISO 2022 IR 127

Hebréisch ISO IR 138, ISO 2022 IR 138

Kyrillisch ISO IR 144, ISO 2022 IR 144

Tirkisch ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

Japanisch ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87, ISO 2022 IR 159
Thaildndisch ISO IR 166, ISO 2022 IR 166

Chinesisch ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK

Koreanisch ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO IR 192

Die Liste der von DICOM Standard 2011 unterstiitzten Zeichensatze finden Sie unter
DICOM 2011 C.12.1.1.2 Bestimmter Zeichensatz.
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6. Vorbereitung einer navigierten Operation

Bevor eine navigierte Operation durchgefiihrt wird, miissen die Patientenbilddaten
vorbereitet werden. Zu diesem Zweck konnen die Patientenbilddaten direkt in das
Navigationssystem transferiert werden, wo sie im Planungsmodus bearbeitet werden
konnen.

6.1. Einschalten des Navigationssystems

A WARNUNG

SchlieRen Sie dieses Produkt nur an ein Stromnetz an, das tiber einen Schutzleiteranschluss
(PE) verfiigt. Stellen Sie vor dem Anschlielen des Netzkabels an eine Steckdose sicher,

dass die richtige Spannung (100 bis 240 V~/50 bis 60 Hz) geliefert wird und dass die
Netzkabel sauber, trocken und unbeschadigt sind. Fiir die ordnungsgeméfe Installation des
elektrischen Gerats konsultieren Sie bitte die entsprechende Installationsanleitung.

Schalten Sie das Navigationssystem ein, indem Sie den Netzschalter driicken. Nach dem
Einschalten leuchtet der Netzschalter griin. Schalten Sie dann die gemeinsam verwendeten
Medizinprodukte gemdf den jeweiligen Handbiichern ein.

6.2. Starten der Navigationssoftware

Warten Sie nach dem Einschalten der Produkte, bis das Betriebssystem bereit ist. Starten
Sie die Software iiber das Kiirzel auf dem Windows-Desktop. Nach dem Starten der
Software erscheint kurz ein Laden-Bildschirm. Anschliefend erscheint der Bildschirm der
Navigationssoftwareanwendung.

6.3. Arbeiten im Planungsmodus

Nach dem Start der Software erscheint der Anwendungsbildschirm (Bild 4).

stryker PLANNING

2018-01-01 12:00:00

Bild 4 — Anwendungsfenster
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6.4. Grundvoraussetzungen firr Patientenbilddaten
e Modalitat: CT, DVT, MRI, PET, SPECT
e Format: DICOM 3.0

e Speichermedien: USB-Medium, PACS (Server), DVD oder CD

6.5. Laden von Patientenbilddaten

A WARNUNG

Anderungen am Netzwerk/Datenaggregat konnen neue Risiken erzeugen und sollten daher
kontrolliert durchgefiithrt werden. Zumindest sollte Folgendes beachtet werden: Anderungen
an der Netzwerkkonfiguration und -topologie, Hinzufiigen und Entfernen zuséatzlicher
Produkte, Aktualisierungen und Upgrades von Systemen im Datenaggregat.

Driicken Sie die Schaltflache ,Laden von Patientendaten” (Bild 4 — unter dem Symbol

zum Schlieflen). Das Dialogfeld ,Data Import” (Datenimport) erscheint (Bild 5). Auf der
linken Seite des Dialogfelds kénnen Sie eine Datenquelle fiir den Import auswahlen. Die
Schaltflache ,Plannings” (Planung) enthalt alle Planungen, die mit der Software erstellt und
gespeichert wurden.

Das USB-Symbol ermoglicht den Zugriff auf Daten auf Wechseldatentragern.

Mit der Schaltflache ,Browse” (Durchsuchen) konnen Sie den Order, aus dem Sie die Daten
importieren mochten, wahlen. Je nach Konfiguration kénnen zusétzliche Ordner oder
DICOM-Datenserver ausgewahlt werden.

Falls eine bendtigte Datenquelle nicht angezeigt wird, wenden Sie sich an Stryker.

i Wenn die Netzwerkverbindung oder der Bilddatenserver ausfallt oder falsch

konfiguriert ist, konnen die Bilddaten des Patienten unzugéanglich werden. Bilddaten
sollten lange vor einer Operation zum Navigationssystem hochgeladen werden, damit
Sie die Daten bei Bedarf auf andere Weise importieren kénnen.

Data Import

Finished scanning for Patient Data.

Cancel

Bild 5 — Datenimport
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6.5.1. Laden von Festplattenlaufwerken

Nach dem Scannen eines lokalen Datenquellenverzeichnisses fiir DICOM-kompatible
Daten erscheint eine Auswahlliste der verfiigharen Patientenbilddaten. Wurden bereits
Patientenbilddaten von einer Planungsstation exportiert, konnen diese ebenfalls geladen
werden. Beachten Sie das Kapitel ,Exportieren der Planung”. Wahlen Sie den Patienten aus
der Liste und driicken Sie die Schaltflache ,Import” (Importieren).

6.5.2. Laden von DICOM-Bilddatenservern

Wenn ein DICOM-Bilddatenserver als Datenquelle ausgewahlt wird, wird die PACS-
Suchoberflache gedffnet (Bild 6). Geben Sie mindestens den Namen des Patienten und
vorzugsweise ein zuséitzliches einschrankendes Merkmal ein, z. B. das Geburtsdatum, das
Geschlecht, die gewilinschte Modalitdt oder das Datum der Untersuchung. Driicken Sie
anschliefend die Enter-Taste oder klicken Sie auf die Suchschaltflache (Lupensymbol).

Data Import X

~ Qo

Specify parameters to perform a PACS search on PACS-SERVER.

Bild 6 — DICOM-Bilddatensuche

A WARNUNG

Achten Sie bei der Auswahl des Datensatzes darauf, die richtige Bildserie auszuwdahlen.
Achten Sie besonders auf die Serien-ID und die Anzahl der Schichtbilder in der Serie.

Zur Uberpriifung der Verbindung zum konfigurierten DICOM-Bildserver (z. B. wenn
die Suchanfrage keine Ergebnisse liefert) driicken Sie die Schaltflache rechts von der
Suchschaltflache. Ein Testsignal ertont und es wird eine Erfolgsmeldung ausgegeben.
Im Falle eines Fehlers stellen Sie sicher, dass das Netzwerkkabel angeschlossen ist,
und kontaktieren Sie Thren lokalen IT-Support.

)

Verwenden Sie das Platzhaltersymbol *, um nach Namen und Daten zu suchen, die
nicht genau angegeben werden kénnen.

Datumsangaben miissen im Format JJJJMMTT ohne Leerzeichen, Punkte oder
Bindestriche eingegeben werden (z. B. 19651027), da fiir die Eingabe von Zeitraumen
Bindestriche verwendet werden.

Fiir die genaue Syntax der jeweiligen Abfragen wenden Sie sich bitte an Thren lokalen
Administrator des DICOM-Bilddatenservers.
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Die Suchergebnisse werden als Liste angezeigt, sodass sie sortiert und ausgewéahlt werden
konnen. Driicken Sie die Suchschaltflache erneut, um eine laufende Suche abzubrechen.

Wahlen Sie anschlieRend die gewiinschte Bildserie aus der Liste und driicken Sie die
Schaltflache ,Import” (Importieren).

6.5.3. Segmentierung von Patientenbilddaten
Nach dem Importieren der Patientenbilddaten erscheint das Dialogfeld ,Datenimport”.

Das Dialogfeld zeigt ein 3D-Modell des Patienten und einen Schieberegler auf der rechten
Seite. Stellen Sie mit dem Schieberegler einen Schwellenwert ein, der die Abgrenzung
zwischen Patient und Luft definiert (Bild 7). Stellen Sie den Schieberegler so ein, dass das
3D-Modell moglichst gut mit dem Patienten iibereinstimmt und Artefakte und Liicken in
der Patientenoberflache minimiert werden. Bei CT-Daten ist eine Trennlinie zwischen Bild
und Raum klar definiert, und entlang der Schwelle wird als Hilfestellung fiir den Benutzer
eine weille Linie gezeichnet. Wenn der Schwellenwert korrekt definiert ist, verwenden Sie
weitere Funktionen des Dialogfelds (nachfolgend erklart) oder schlieen Sie den Schritt mit
,LOk” ab.

PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

Finish Import

Cancel Import

2018-01-01 12:00:00

Bild 7 — Auswéhlen eines Schwellenwerts fur die Oberflache

Der Kopf des Patienten sollte nach vorne zeigen. Ist dies nicht der Fall, kann die Ausrichtung
durch Driicken der Schaltflache ,Ausrichtung anpassen” korrigiert werden (Bild 8).
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stryker PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

- & =

5
X

\I J| 2| L=

A §Q N\ % Finish Import
L e

Bild 8 — Anpassen der Patientenausrichtung

Wenn der Patient wéahrend des Bildscans einen Augenschutz trug, kann dieser Schutz aus
dem 3D-Modell entfernt werden; dazu driicken Sie die Schaltflache ,Augenschutz entfernen”
(Bild 9). Ein Dialogfeld zum Entfernen des Augenschutzes erscheint. Stellen Sie mit den
Pfeiltasten den gewiinschten Radius fiir die Korrektur ein. Driicken Sie anschlieffend auf
,Entfernen”, um den Augenschutz zu entfernen. Die Schaltflache ,Zuriicksetzen” ermoglicht
das Zuriicksetzen des urspriinglichen 3D-Modells einschlieflich des Augenschutzes.

PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

< 60mm

Remove

Finish Import

Bild 9 — Entfernen des Augenschutzes

A WARNUNG

Beim Entfernen der Rontgenschutzbrille kénnen moglicherweise auch
Hautoberflachenpartikel entfernt werden, was die Patientenregistrierung negativ
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beeinflusst. Uberpriifen Sie nach der Registrierung sorgfiltig die Genauigkeit. Sollten die
Abweichungen zu grof sein, empfiehlt sich die Verwendung der Landmarken-Registrierung.

i Stellen Sie sicher, dass die 3D-Modelloberflache keine Liicken oder Artefakte enthalt.

Beim Entfernen der Rontgenschutzbrille sollten keine Partikel vor den Augen bleiben.

Wenn nur ein Abschnitt der Bilddaten fiir den Eingriff relevant ist oder wenn eine
betrachtliche Menge der Bilddaten aus Leerraum besteht, kénnen Sie unnétige Teile des
Volumens entfernen. Dazu klicken Sie auf ,Volumen kiirzen” (Bild 10). Das Dialogfeld zeigt
nun die 3D-Darstellung des Bildes sowie drei Schichtdarstellungen an. Um das Volumen
herum wird ein Rahmen gezeichnet, der den Bereich umschlie3t, der nach dem Import
verwendet wird. Sie konnen diesen Bereich verkleinern, indem Sie eine der Ecken des
Rahmens anklicken und ziehen. Die 3D-Darstellung zeigt dann nur den Teil des Volumens
an, der nach dem Import verfiighar sein wird.

PLANNING X

Threshold

Trim

ROI

Eye Protection

Orientation

Finish Import

Bild 10 — Kiirzen von Volumen

Wenn das Bilddatenvolumen sehr grof8 ist, muss die Voxelauflosung des Bildes eventuell
verringert werden, um sie in den Computerspeicher zu laden. In diesem Fall wird das
Dialogfeld ,Datenimport” im Modus ,Volumen kiirzen” geéffnet und eine Warnmeldung
angezeigt. Durch Entfernen von Teilen des Volumens, wie oben beschrieben, kann die Grof3e
des Bildes verringert und somit sichergestellt werden, dass es in seiner urspriinglichen
Voxelauflosung importiert wird. Es ist auch moglich, mit der reduzierten Auflésung
fortzufahren. Nach dem Laden der Bilddaten kann mit der Planung begonnen werden. Siehe
das Kapitel ,Auswéahlen des Patientenregistrierungstyps”.

i Je nach Groe der Datensdtze kann es einige Minuten dauern, um Bild- und
Planungsdaten zu importieren und zu laden.

Es konnen nur Bilddaten im DICOM-Format ausgewdhlt werden. Sollten beim Laden
von DICOM-Datensdtzen Probleme auftreten, wenden Sie sich an den Radiologen,
der die Aufzeichnung durchgefiihrt hat, oder an Stryker. Fiir eine Ubersicht {iber die
in den Exportdaten zu speichernden DICOM-Tags siehe das Kapitel ,Ubertragen von
Bilddaten’
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6.5.4. Laden bereits importierter Patientenbilddaten

In der Registerkarte ,PLANNING” (PLANUNG) werden bereits importierte Bilddaten
aufgefiihrt, einschlieflich Planungsinformationen. Die angezeigten Informationen umfassen
Patientendaten und Bilddaten sowie das Datum der Planungserstellung und optional eine
Beschreibung der Planung.

Wahlen Sie die gewiinschte Planung, und driicken Sie die Schaltflache ,Laden”. Die
Schaltflache ,Delete Planning” (Planung l6schen) gibt IThnen die Moglichkeit, alte
Planungsinformationen aus der Liste zu entfernen. Sie konnen auch ,Export the Planning”
(Planung exportieren) wahlen. Beachten Sie das Kapitel ,Exportieren der Planung”.

Nach dem Laden der Patientenbilddaten mit den Planungsdaten kénnen Sie mit der Planung
fortfahren. Lesen Sie dazu bitte das folgende Kapitel.

Wenn fiir die Navigation bereits eine vollstdndige Planung durchgefiihrt wurde, konnen
Sie auf der Registerkarte NAVIGATION in den Navigationsmodus wechseln und mit der
Operation beginnen.

6.6. Anzeigen der geladenen Patientenbilddaten

Nach dem Laden werden die Patientenbilddaten als 2D-Schichtbilder (axial, sagittal und
koronal) und als 3D-Modell angezeigt (Bild 11). Die Statusleiste zeigt den Namen des
Patienten, das Geburtsdatum und die Sitzungs-ID des Datensatzes an. Diese Informationen
werden vom radiologischen Personal bei der Aufzeichnung radiologischer Bilddaten
eingegeben und dienen zur Identifikation des Datensatzes.

stryker PLANNING  NAVIGATION

» Sagittal ; Coronal

o1 .

Bild 11 — Patientenbilddaten nach dem Laden

A WARNUNG

Uberpriifen Sie alle Patientenbilddaten sorgfiltig auf Genauigkeit und stellen Sie sicher, dass
sie mit den Daten des zu behandelnden Patienten iibereinstimmen.

Wenn Sie die Rontgenschutzbrille beim Segmentieren der Bilddaten entfernt haben,
erscheint diese nicht mehr in der Darstellung des 3D-Modells. Die 2D-Schichtbilder
bleiben unverédndert.

)
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6.7. Planungsansichten

Standardméalig zeigt die Navigationssoftware vier Fenster mit unterschiedlichen Ansichten
der Patientenbilddaten. Diese zeigen das 3D-Modell und drei 2D-Schnittbilder (axial, koronal
und sagittal).

Die folgenden Abschnitte erklédren die jeweiligen Ansichten sowie Funktionen, um diese
anzupassen.

6.7.1. Schnittbild-Ansichten: Axial, Koronal und Sagittal

Jede entsprechende Ansicht — ,axial”, ,koronal” oder ,sagittal” — zeigt eines der
aufgezeichneten Schnittbilder. Die Pfeiltasten (Bild 12) werden verwendet, um zwischen den
Schnittbildern in den jeweiligen Ansichten vor- und zuriickzublattern.

1R £

Bild 12 — Pfeiltasten Bild 13 — Zentriertaste

Abgesehen von den Pfeiltasten konnen Sie auch Schichten auswahlen, indem Sie die roten
Schnittlinien verschieben. Klicken Sie auf die horizontale oder vertikale Linie oder deren
Schnittpunkt und ziehen Sie den Mauszeiger, bis die entsprechende Schicht angezeigt wird.

Die Zentriertaste (Bild 13) zentriert die Anzeige des Schnittbildes auf dem Kreuzungspunkt
der roten Schnittlinien, so dass diese sich in der Mitte der Anzeige befinden.

A WARNUNG

Wenn wihrend des Bildgebungsverfahrens falsche Informationen zur Patientenposition
eingegeben wurden, ist die Beschriftung von L (links) und R (rechts) in der axialen
Ansicht nicht korrekt. Bitten Sie IThren Radiologen, die Patientenbilddaten in der richtigen
Ausrichtung erneut zu speichern.

6.7.2. Verschieben von Patientenbilddaten

Sie koénnen Bilddaten horizontal und vertikal in den radiologischen Bilddatenansichten
verschieben — axial, koronal und sagittal. So kann ein relevantes Detail insbesondere beim
Heranzoomen in die Mitte des Bildschirm verschoben werden.

Um Patientenbilddaten zu verschieben, klicken Sie auf eine freie Stelle in der Anzeige und
ziehen Sie den Mauszeiger, bis das relevante Detail ideal positioniert ist. Wahrend des
Vorgangs wird der Mauszeiger als geschlossene Hand angezeigt. Verwenden Sie alternativ
den Touchscreen, um Bilddaten zu verschieben.

6.7.3. 3D-Ansicht

In dieser Ansicht wird ein 3D-Modell des Patienten angezeigt. Klicken Sie in die Ansicht
und bewegen Sie gleichzeitig die Schaltflache, um das 3D-Modell zu drehen. Verwenden Sie
alternativ den Touchscreen, um das Modell zu drehen. Die Ansicht des 3D-Modells kann mit
den folgenden Schaltflichen angepasst werden:
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Zoomen Sie das 3D-Modell heran und heraus, indem Sie auf
die Lupenschaltflachen klicken. Verwenden Sie alternativ den
Touchscreen zum Heranzoomen und Herauszoomen.

Die Schaltflache ,Modell verschieben” ermoglicht das vertikale
und horizontale Verschieben des 3D-Modells. Die aktive Funktion
wird durch ein weifl hervorgehobenes Symbol angezeigt. Klicken
Sie in die Ansicht und verschieben Sie den Mauszeiger horizontal
oder vertikal, bis das 3D-Modell die gewiinschte Position erreicht
hat. Deaktivieren Sie die Funktion durch erneutes Driicken der
Schaltflache. Wenn diese Funktion deaktiviert ist, kann das
3D-Modell gedreht werden. In diesem Zustand ist der Hintergrund
der Schaltflache abgedunkelt. Klicken Sie in die Ansicht und ziehen
Sie den Mauszeiger nach unten, um das 3D-Modell zu drehen.
Deaktivieren Sie diese Funktion durch erneutes Driicken der
Schaltflache. Verwenden Sie alternativ den Touchscreen, um das
Modell zu bewegen.

Die Schaltflache ,Zuriicksetzen” setzt alle Anderungen in Bezug auf
das Vergrofern, Bewegen oder Drehen des Modells zuriick. Diese
Funktion kann im Modus ,Modell verschieben” oder ,Modell drehen”
aktiviert werden. Verwenden Sie alternativ den Touchscreen zum
Zuriicksetzen.

B S ee

6.7 .4. Inline- und Sondenansicht

Die Inline- und Sondenansichten (Bild 14) basieren auf der Instrumentausrichtung: Die
angezeigten Querschnitte werden entsprechend der Raumrichtung des Pointer-Instruments
aktualisiert.

e Inline-Ansicht 1 und Inline-Ansicht 2 bieten zwei orthogonale Querschnitte entlang der
Instrumentenachse, die durch den Mittelpunkt der Pointer-Spitze verlauft.

e Die Sondenansicht zeigt einen Querschnitt durch die Pointer-Spitze an.

Bild 14 — Inline-Ansichten entlang der Ansichtsachse des Pointer-Instruments (griin, links)
und Sonden-Ansicht als Querschnitt durch die Pointer-Spitze (Magenta, rechts)

6.7.5. Video-Ansicht

Diese Ansicht zeigt das Videobild des an das Navigationssystem angeschlossenen
Kameraprozessors an.
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Die Schaltflache ,Vollbildvideo” zoomt die Videobildanzeige heran,
2] sodass sie den gesamten fiir die Anzeige reservierten Bildbereich
abdeckt. Alle anderen Ansichten sind im Vollbildschirm-Modus vom
zEIﬁ Videobild abgedeckt. Beim erneuten Driicken dieser Schaltflache
wird die vorherige Ansichtskonfiguration zuriickgesetzt. Verwenden
Sie alternativ den Touchscreen, um die Ansicht zu wechseln.

Die Schaltflache ,Video skalieren” vergrof3ert das Videobild so, dass
4 es die gesamte Video-Ansicht abdeckt. Je nach Seitenverhéltnis der
“ Video-Ansicht und des Videobildes konnen Teile des Videobildes in
v diesem Modus abgeschnitten werden.

Wenn anstelle des Videos kontinuierlich nur ein schwarzer Bildschirm erscheint,
iberpriifen Sie, ob die Kameraeinheit eingeschaltet ist, ob sie ein Bild sendet und ob
sie liber ein DVI- oder SDI-Kabel korrekt an das Navigationssystem angeschlossen ist.

)

6.7.6. Konfigurationsmeni: Video

Die Registerkarte ,Video” im Konfigurationsmeni (Bild 15) ermoglicht die Verdnderung
von Helligkeit und Sattigung des Videos und die VergrofRerung des Videobilds um das bis
2-Fache.

i Wenn der Bildschirm die Meldung ,Keine Videoeingabe” anzeigt, vergewissern
Sie sich, dass das Navigationssystem korrekt am DVI- oder SDI-Ausgang des
Endoskopiesystems angeschlossen ist.

Je nach Navigationsmodell sind in der Registerkarte ,Video” moglicherweise auch
Parameter fir die Signalsuche wahlbar (Bild 15). Sie konnen dort auch bestimmte Eingédnge
deaktivieren.

Video Video Signals Recording

Brightness Saturation Zoom

DWI Connectors:

3/7 ect.de

4/8 AutoDetect.dcf
SDI Connectors:

IN-1 AutoDetectSDI.dcf

IN-2 AutoDetectSDI.dcf

Bild 15 — Konfigurationsmenii: Signalerkennung bei fehlender Videoeingabe

L e—
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Wenn zwei Videoquellen gleichzeitig verbunden sind, sollte ein Anschluss deaktiviert
werden, um sicherzustellen, dass das gewiinschte Signal angezeigt wird.

6.7.7. Andern eines Ansichtstyps

Jedes der vier Unterfenster ermoglicht das Wechseln des Ansichtstyps. Klicken Sie hierzu
auf den Pfeil neben der Beschreibung der jeweiligen Ansicht. Es wird eine Liste von
Ansichten angezeigt (Bild 16). Wahlen Sie die Ansicht, die im Fenster angezeigt werden soll.

Inline Views » Inline 1
3D Inline 2
Axial Probe

Sagittal
Video

» Coronal

Bild 16 — Andern einer Ansicht

6.7.8. Andern der Ansichtskonfiguration

Im Planungs- und Navigationsmodus zeigt die Navigationssoftware bis zu sechs Fenster mit
unterschiedlichen Ansichten der Patientenbilddaten an. Die Software zeigt standardmafig
vier Fenster mit unterschiedlichen Ansichten der Patientenbilddaten, dem 3D-Modell und drei
2D-Schnittbildern (axial, koronal und sagittal) an, 2x2 angeordnet. Sie haben die Mdéglichkeit,
Ansichtstypen innerhalb einer bestimmten Anordnung zu dndern.

Die Navigationssoftware ermdoglicht das Andern der Anordnung der verschiedenen
Ansichten. Driicken Sie die Schaltflache ,Anzeige” (die schwarze Schaltfliche im rechten
Steuermenii) (Bild 17). Uber das Ansichtskonfigurationsmenii kénnen Sie schnell zwischen
den gespeicherten Ansichten wechseln.

Zu den Standard-Arrays gehoren ein 2x2-Array, ein 2x1-Array mit zwei vertikal
angeordneten Ansichten, ein 2x3-Array mit sechs Ansichten sowie ein Vollbildschirm-Array.
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A

View layout OR setup

H HH

Fullscreen

Configure

~ 2018-01-01 12:00:00
Bild 17 — Konfigurationsmenii ,Ansicht”

6.7.9. Verwalten der Ansichtskonfigurationen

Sie kénnen Ihre bevorzugte Ansichtskonfiguration speichern und verwalten, indem Sie

im

Bildschirmmenii die Schaltflache ,Konfiguration” driicken. Es wird das Dialogfeld

,Ansichtslayouts konfigurieren” angezeigt (Bild 18). Dort haben Sie die folgenden Optionen:

Beim Driicken der Schaltflache ,Voreinstellung aus aktuellen Ansichten hinzufiigen”
werden das aktuelle Layout und die enthaltenen Ansichten als neue Konfiguration
gespeichert. Sie werden dann aufgefordert, einen Namen fiir die Konfiguration
einzugeben.

Mit der Schaltflache ,Delete” (Loschen) kénnen Sie die ausgewéahlte Konfiguration
16schen.

Die ausgewahlte Konfiguration konnen Sie mit der Schaltflaiche ,Umbenennen”
umbenennen.

Driicken Sie die Schaltfliche ,Anwenden”, um die ausgewéahlte Konfiguration zu
ibernehmen und das Dialogfeld zu schlief3en.

)

Es ist nicht moéglich, Standardkonfigurationen zu léschen oder umzubenennen. Sie

DE

konnen nur die Konfigurationen 1l6schen oder umbenennen, die Sie selbst definiert
haben.
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Beim Schlief8en der Software wird Ihre letzte Ansichtskonfiguration automatisch
gespeichert. Sie wird beim nédchsten Starten der Software automatisch geladen.

Configure View Layouts

[l

Fullscreen

Hl

Bild 18 — Dialogfeld fiir die Verwaltung von Ansichten

6.7.10. Einstellen von Kontrast und Helligkeit fiir Patientenbilddaten
und Video

Kontrast und Helligkeit der radiologischen Patientenbilddaten (axial, sagittal und koronal)
kénnen tiber einen Schieberegler eingestellt werden (Bild 19). Der Schieberegler befindet
sich auf der rechten Seite der Navigationsleiste und kann iiber die Schaltflache ,Kontrast”
aktiviert werden. (Bis einschlief8lich Softwareversion 1.3.0 ist der Schieberegler immer
aktiviert.)

Aktivieren Sie den Schieberegler
zum Einstellen des Kontrasts iiber
die Schaltflache ,Kontrast”.

Der Schieberegler hat drei Bedienelemente: Das obere Element stellt die Helligkeit ein, das
mittlere Element stellt die Mittelpunkte des neuen Einstellbereichs ein und das untere
Element definiert den Kontrast.

i Stellen Sie Kontrast und Helligkeit so ein, dass die relevanten Informationen in den
Patientenbilddaten optimal angezeigt werden.

e
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NAVIGATION

Custom

/]

m

Default
40/350

Bone
100072000

Soft Tissue
70/425

> Coronal

@ 0 D F O L&

Enhance Sharpness

= 2018-01-01 12:00:00

Bild 19 — Schieberegler fiir Helligkeit und Kontrast

Dartber hinaus gibt es neben dem Schieberegler Schaltflichen fiir den schnellen Zugriff
auf vordefinierte Einstellungen des Grauwertfensters. Sie werden in Hounsfield-Einheiten
und in Form von Hohe/Breite angegeben. Das Fenster ,Standard” wird aus Metadaten in
den DICOM-Dateien eines Datensatzes ibernommen. Das Fenster ,Benutzerdefiniert” kann
zur Eingabe beliebiger Hounsfield-Einheitswerte verwendet werden und wird automatisch
aktualisiert, wenn die Schiebereglerwerte gedndert werden.

Zusitzlich zur Anderung der Anzeige der Patientendaten kénnen Sie das endoskopische
Videobild anpassen. Wechseln Sie dazu einfach zur Registerkarte ,Video” der

Kontrastregelung (Bild 20). Sie kénnen die Helligkeit und Sattigung des Videos d&ndern sowie
bis zu 2x in das Videobild zoomen.

Video Signals Recording

Brightness Saturation Zoom

Bild 20 — Anpassen des endoskopischen Videos
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6.7.11. Heran- und Herauszoomen der Patientenbilddaten

Die radiologische Patientenbilddaten-Ansicht (axial, sagittal und koronal) kann mit den
Lupen-Schaltflaichen heran- und herausgezoomt werden (Bild 21).

Q

Q

Bild 21 — Lupen-Schaltflichen

6.8. Importieren weiterer Datensdtze fur die Bildfusion

Verwenden Sie die Funktion ,Bildfusion”’ zum Kombinieren verschiedener Bilddatenséatze
(z. B. an Knochenstrukturen aus einer CT-Aufnahme oder Weichgewebe aus einer MRT-
Aufnahme).

Durch Driicken der Schaltflache ,Laden von Fusionsbildern” (Bild 22) wird ein Dialogfeld
geoffnet, das den aktuell geladenen Bilddatensatz anzeigt.

Image Fusion

[CT 1] 0.625mm fiir Coronar Reko.

Add new dataset Close

Bild 22 - Bild 23 - Liste der geladenen Fusionsbilder
Laden von
Fusionsbildern

Zum Hinzufligen weiterer Datenséatze driicken Sie die Schaltflaiche ,Neuen Datensatz
hinzufiigen”. Es wird ein weiteres Dialogfeld gedffnet, in dem Sie weitere Bilddatenséatze
auswahlen konnen. Siehe Kapitel ,Laden von Patientenbilddaten”.

Auflerdem ist es moglich, die unterschiedlichen Datensdtze mit Farben zu markieren.
Waéhlen Sie den Datensatz aus, den Sie hinzufiigen mochten. Stellen Sie sicher, dass der
Datensatz zu demselben Patienten gehort wie der, den Sie bereits geladen haben.

Nachdem Sie ein giiltiges Volumen ausgewahlt haben, erscheint nach dem Ladevorgang das
Dialogfeld ,Bildfusion” (Bild 23). Hier werden die Datensatze zuerst grob vorregistriert und
dann prézise zusammengestellt.
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6.8.1. Grobregistrierung

Das linke Fenster zeigt das 3D-Modell des bereits geladenen Datensatzes (nachfolgend

als ,Referenz” bezeichnet), wahrend das rechte Fenster den neu hinzugefiigten Datensatz
(,Ziel”) visualisiert (Bild 24). Ahnlich dem Dialogfeld ,Oberflichenschwellenwert definieren”
kann der Schwellenwert, der die Volumengrof3e reguliert, mit einem Schieberegler auf

der rechten Seite des Dialogfelds gedndert werden. Siehe Kapitel ,Segmentierung von
Patientenbilddaten”.

Image Fusion Registration

Click to create three fusion markers on the same anatomical features in both images.
Refer ) Target (MRI)

Bild 24 — Bildfusion: Grobregistrierung von Fusionsbildern

Wiéhlen Sie den Schwellenwert so, dass die erstellte Patientenoberflache der Oberflache

des Referenzdatensatzes am nichsten kommt. Klicken Sie anschlielRend auf die
Patientenoberflache, um einen farbigen Marker zu erstellen. Bewegen Sie den Marker auf
der Patientenoberflache, indem Sie ihn an eine andere Stelle ziehen. Bitte beachten Sie, dass
es nicht moglich ist, den Marker auerhalb der Patientenoberflache zu positionieren.

Erstellen Sie auf diese Weise jeweils drei Marker fiir die beiden Bilder und positionieren Sie
sie auf anatomischen Strukturen, die in beiden Bildern gut sichtbar sind. Marker derselben
Farbg missen in beiden Bildern auf denselben Strukturen positioniert sein, wie in Bild 24
gezeigt.

i Es wird empfohlen, die Marker nicht zu nahe nebeneinander zu positionieren, da die
Grobregistrierung praziser ist.

6.8.2. Feinregistrierung

Basierend auf den fiir die ,Grobregistrierung” verwendeten Markern werden beide
Datensatze kongruent gemacht. Uberpriifen Sie sorgfaltig die Qualitat der Registrierung,
indem Sie sich das in Form von 2D-Schichtbildern angezeigte Fusionsbild ansehen. Das
Zielvolumen wird goldfarben dargestellt, das Referenzvolumen in Blau. Der Kontrast beider
Datensatze ist durch die Modalitat vordefiniert. Die Knochenstrukturen aus den CT-Bildern
und das Weichgewebe aus den MRT-Bildern werden dargestellt (Bild 25).
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Image Fusion Registration

Carefully refine the registration in each view.
MRI

Use monochrome color scheme Auto-Refine

Bild 25 - Bildfusion: Feinregistrierung der Datensatze

Wenn die Grobregistrierung zu ungenau war, konnen Sie zu den 3D-Ansichten
zuriickkehren, indem Sie auf die Enter-Taste driicken. Dann gehen jedoch alle
Feinabstimmungen verloren, die Sie bereits in diesem Verfahren vorgenommen haben.

)

Verwenden Sie den Schieberegler auf der linken Seite, um die Komposition des Fusionsbildes
zu dndern. Es ist moglich, nur das Referenzvolumen (blau) oder das Zielvolumen (gold)
anzuzeigen. Wenn der Schieberegler in der Mitte positioniert wird, werden beide Volumen
mit maximaler Intensitdt angezeigt.

Wenn Sie die Schaltflache ,Auto-Refine” (Auto-Abgleich) driicken, bringt die Software

die beiden Volumen in optimalen Einklang miteinander. Hierfiir ist eine ausreichend
prazise Grobregistrierung erforderlich. Durch wiederholtes Anwenden der automatischen
Registrierung kann das Ergebnis verbessert werden.

Fiihren Sie eine manuelle Registrierung mit den vier Bewegungs- und den zwei
Rotationspfeilen auf dem Bildschirm durch. Dadurch wird das Zielvolumen in Pfeilrichtung
bewegt oder gedreht. Auf diese Weise konnen Sie die Registrierung in allen drei Ansichten
(axial, koronal und sagittal) anpassen. Wenn die Registrierung ausreichend prézise ist,
klicken Sie auf ,Annehmen”.

A WARNUNG

— Uberpriifen Sie die Registrierung sorgfaltig in allen Schichten und Ansichten. Eine
ungenaue Registrierung kann zu einer fehlerhaften Darstellung wahrend der Navigation
fithren. Andern Sie die Kontrastansicht von Zeit zu Zeit, um z. B. das Weichgewebe in
beiden Datensétzen zu vergleichen.

— Wenn Sie eine Fusionsregistrierung dndern, priifen Sie sorgfiltig die Position aller
geplanten Objekte. Alle geplanten Objekte sind immer mit dem priméren Datensatz
verbunden und werden nicht verschoben, wenn die Fusionsregistrierung gedndert wird.

6.8.3. Bildfusion mit PET- und SPECT-Bilddaten

Bilddaten aus den Modalitdten Positronen-Emissions-Tomographie (PET) und Single-
Photon-Emissions-Computertomographie (SPECT) konnen als sekundédre Datenséatze
importiert werden, um eine einzelne oder kombinierte Anzeige der PET-/SPECT-Bilddaten
mit dem priméren CT- oder MRT-Bilddatensatz wahrend der chirurgischen Planung und
intraoperativen Navigation zu verwenden.
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Beim Importieren von PET- oder SPECT-Bilddaten wird dringend empfohlen, zuerst
iibereinstimmende CT-Bilddaten des PET-CT- oder SPECT-CT-Gerats zu importieren,

die zur selben Untersuchung gehoren und die mit derselben DICOM-Referenzrahmen-
UID gespeichert sind. Dies ermdoglicht eine genaue und automatische Registrierung der
moglicherweise niedrigauflésenden PET- oder SPECT-Bilddaten zum priméren Datensatz.
Andernfalls muss eine manuelle Registrierung der priméren Datensidtze durchgefiihrt
werden. Siehe Kapitel ,Grobregistrierung”.

Beim Scannen von Bilddatenquellen wahrend des Datenimports erkennt das System die
Modalitdat der DICOM-Bilddaten automatisch und zeigt diese Informationen in der Spalte
+,Modalitdt” im Dialogfeld ,Import” an. Die PET- oder SPECT-Bilddaten sind mit ,PET” oder
+SPECT” gekennzeichnet.

Die meisten Bildmodalitaten werden als Graustufenbilder dargestellt, sofern nicht anders
angegeben. PET- und SPECT-Bilder zeigen die metabolische Aktivitdat im Korper und werden
typischerweise in einem Falschfarben-Schema dargestellt.

Wenn ein Datensatz dieser Modalitdt zur Planung hinzugefiigt wird, werden Bereiche mit
hoher Aktivitdt in Rot, mit niedriger Aktivitat in Blau angezeigt (Bild 26). Wahlen Sie in der
Farbauswahl, die tiber das Dialogfeld ,Fusion” zugdnglich ist, andere Farbschemata. Siehe
Kapitel ,Importieren weiterer Datensatze fiir die Bildfusion”.

» Axial

Bild 26 — Kombinierte Darstellung von CT- und farbcodierten PET-Bilddaten

Die farbcodierte Darstellung der Bilddaten ist standardmaéfig auRerhalb des
Dialogfelds ,Bild-zu-Bild-Registrierung” deaktiviert. Zur Verwendung des
Falschfarbenschemas entfernen Sie im Dialogfeld ,Fusion” das Hikchen aus dem
Kontrollkastchen ,Monochromes Farbschema verwenden”. Fiir beste Ergebnisse
sollten Sie auch die Farbe anderer Datensdtze in der Planung in Weif§ &ndern, damit
sie die wahrgenommene Farbe des SPECT- oder PET-Datensatzes nicht beeinflussen.

__1J

6.8.4. Konfigurationsoptionen

Nachdem die Fusion abgeschlossen ist, kann die Ansicht weiterhin wie folgt konfiguriert
werden:

Uberblendungsintensitdt des Fusions- und Referenzvolumens: Standardmaf3ig werden alle
Datensatze in voller Intensitdt angezeigt. Dies kann jedoch spater iiber das Kontrastmenii
gedndert werden (Bild 27). Jeder Datensatz kann sein Gewicht im resultierenden
Fusionsbild reduzieren oder vollstdndig deaktiviert werden. Das Hounsfield-Fenster, das den
Kontrast in verschiedenen Bereichen des Bildes steuert, kann fiir jeden Datensatz separat
eingestellt werden.
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[CT 1] 0.625mm fir Coronar Reko [MRI 1] t1_fI3d_tra_in_PH_160

Custom Custom

/

Default
40/350
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1000/2000
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70/425

Use monochrome color scheme

Enhance Sharpne

Bild 27 — Intensitat-Schieberegler fiir Bildfusion

Dariber hinaus kénnen Sie auswahlen, welche Datensétze fir jede Schichtansicht
zusammengefiigt werden, um die Gesamtanzeige zu erstellen, indem Sie die Schaltflache
rechts unten in der Ansicht klicken. Dadurch wird ein kleines Menii gedffnet, in dem

Sie bestimmte Datensédtze aktivieren und deaktivieren kénnen (Bild 28). Wenn Sie
beispielsweise mehrere Datensédtze mit einer optimalen In-Schicht-Auflosung fiir bestimmte
Ausrichtungen haben, z. B. sagittal, bevorzugen Sie moglicherweise, dass dieser Datensatz
in der sagittalen Ansicht angezeigt wird.

1] 0.625mm fiir Coronar Reko.

RI 1] t1_fl3d_tra_in_PH_160

r 2018-01-01 12:00:00

Bild 28 — Auswahl der angezeigten Datensitze je Ansicht

6.9. Auswidhlen des Patientenregistrierungstyps

Vor jeder Anwendung ist eine Bild-zu-Patient-Registrierung erforderlich, um die
Position des Patienten zu bestimmen und die Patientenbilddaten zuzuordnen. Durch
Klicken auf die Schaltflache ,Bild-zu-Patient-Registrierung” (Bild 29) wird das Dialogfeld
,Patientenregistrierung” gedffnet (Bild 30).

L
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Bild 29 - Bild-zu-Patient-Registrierung

Patient Registration

Bild 30 — Registrierungstypen fiir HNO wahlen

Die Software bietet mehrere Typen von Bild-zu-Patient-Registrierungen:
Orientierungspunkt

Mindestens drei deutlich sichtbare Landmarken werden in den Patientenbilddaten
markiert und anschlieSend prazise mit einem Pointer auf dem Patienten angetastet.
Dieser Registrierungstyp ist besonders in Gegenwart von kiinstlichen Landmarken
(z. B. Knochenschrauben, Referenzmarkierungen) im Operationsbereich und in den
Patientenbilddaten geeignet.

Oberfliche

Mindestens drei klar erkennbare Landmarken werden in den Patientenbilddaten markiert
und anschliefend mit einem Pointer auf dem Patienten angetastet. Danach muss ein
Pointer Uiber die Patientenoberflache bewegt werden, um mehr Punkte fiir den Abgleich zu
sammeln. Dieser Registrierungstyp ist besonders geeignet, wenn die Registrierung nur auf
der Haut erfolgt. Fiir die Registrierung ,Oberflache” sind mindestens 40 cm? Haut in der
Néahe des Situs erforderlich.

Verbesserte Oberfliache

Hier wird eine bestimmte Bahn in Patientenbilddaten generiert, die zunachst auf der
Patientenoberfldche entlang bewegt werden muss. Danach muss ein Pointer {iber die
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Patientenoberflache bewegt werden, um mehr Punkte fiir den Abgleich zu sammeln. Dieser
Registrierungstyp ist besonders fiir die Nasennebenhohlenchirurgie geeignet. Fiir die
Registrierung ,Verbesserte Oberflache” sind mindestens 30 cm? Haut links und rechts der
Nase sowie die Nase selbst erforderlich.

6.10. Bild-zu-Patient-Registrierung: Landmarke

Wurde der Bild-zu-Patient-Registrierungstyp ,Landmarke” ausgewahlt, wird dies durch ein
entsprechendes aktiviertes Symbol angezeigt (Bild 31).

Bild 31 — Landmarken-Registrierungstyp

Fiir den Bild-zu-Patient-Registrierungstyp ,Landmarke” ist es notwendig, drei bis fiinf
Landmarken an markanten Stellen in den Patientenbilddaten zu platzieren. Die Stellen
sollten so gewdahlt werden, dass sie im Navigationsmodus mit einem navigierten Pointer
(Pointer-Instrumente) prazise aufgefunden und angetastet werden konnen.

6.10.1. Definieren von Landmarken
/\ WARNUNG

Definieren Sie keine Landmarken an empfindlichen Strukturen wie Augen, die durch
Antasten mit der Spitze des Pointers verletzt werden konnten.

Landmarken konnen in den drei orthogonalen Ansichten der 2D-Schichtbilder (axial,
koronal und sagittal) und im 3D-Modell definiert werden. Achten Sie auf Folgendes:

e Drei bis fiinf Landmarken konnen definiert werden. Der Abstand zwischen zwei
Landmarken sollte mindestens 4 mm betragen.

i Landmarken sollten an markanten anatomischen Strukturen platziert werden,
die sich nur sehr wenig bewegen, wenn sie mit der Spitze des Pointers angetastet
werden. Bevorzugt sind Positionen auf der Stirn, den Schlafen oder unter der Nase.

e Die Landmarken sollten sich in der Ndhe des Operationsbereichs befinden.

e Es diirfen keine drei Landmarken auf einer einzelnen geraden Linie liegen.
Landmarkenpositionen miissen eine Ebene bilden.

e Wenn kiinstliche Landmarken wie Knochenschrauben in den Patientenbilddaten
vorhanden sind, konnen auf diesen Strukturen Landmarken platziert werden.
Die Registrierung mit kiinstlichen Landmarken kann die Genauigkeit des
Registrierungsprozesses verbessern.

Fiir die Verwendung in der Mittelohrchirurgie wird empfohlen, drei bis vier
Knochenschrauben um den Situseingang herum und 3 bis 4 cm versetzt eine weitere
Schraube als Referenz zu platzieren (Bild 32).
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Bild 32 — Empfohlene Position fiir Knochenschrauben

6.10.2. Definieren von Landmarken im 3D-Modell

Zum Hinzufiigen von Landmarken zu dem 3D-Modell klicken Sie an die Stelle, an der Sie die
Landmarke platzieren mochten. Alternativ kann der Touchscreen verwendet werden, um
neue Landmarken zu platzieren (Bild 33).

Die hinzugefiigte und ausgewahlte Landmarke erscheint als halbtransparente, blaue Kugel
mit einem kleinen Mittelpunkt.

PLANNING NAVIGATION

» Coronal

30 el

Anonymized Patient (01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Bild 33— Platzierung von Landmarken
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Bild 34 — 3D-Ansicht

In der 3D-Ansicht konnen Landmarken nur direkt auf der 3D-Modelloberflache
platziert werden. Es ist nicht moglich, Landmarken aufSerhalb des 3D-Modells zu
platzieren.

i @

6.10.3. Platzieren von Landmarken in 2D-Schnittbildern

Zum Hinzufligen von Landmarken zu den 2D-Schnittbildern (Bild 35) klicken Sie an die
Stelle, an der Sie die Landmarke platzieren mochten. Alternativ kann der Touchscreen
verwendet werden, um neue Landmarken zu platzieren.

Die hinzugefiigte und ausgewahlte Landmarke erscheint als blaue Kugel mit einem Zielkreuz.

i Weitere Einzelheiten finden Sie im Kapitel ,Definieren von Landmarken”.
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> Axial m ;I

Bild 35 — Hinzufiigen von Landmarken zu den 2D-Schichtansichten

6.10.4. Verschieben von Landmarken

Die Position vorhandener Landmarken kann in allen Ansichten gedndert werden. Klicken
Sie auf eine Landmarke, um sie auszuwéhlen, und ziehen Sie sie an ihre neue Position. Die
ausgewahlte Landmarke wird gelb angezeigt. Alternativ konnen Sie Landmarken mit dem
Touchscreen positionieren.

Zur genauen Positionierung der Landmarken verwenden Sie die Pfeiltasten der
2D-Schnittbilddaten. Wahlen Sie zuerst eine Landmarke, die dann gelb angezeigt wird.
Die Pfeiltasten in den 2D-Schichtbildern sind jetzt mit der Position der ausgewahlten
Landmarke verbunden. Verschieben Sie die Landmarkenposition durch die Schichten der
Schnittbilddaten, indem Sie die entsprechende Pfeiltaste driicken.

6.10.5. Entfernen von Landmarken

Zum Entfernen vorhandener Landmarken fiihren Sie einen Doppelklick aus, um die
gewiinschte Landmarke auszuwéahlen. Alternativ kann der Touchscreen verwendet werden,
um Landmarken zu entfernen.

6.11. Bild-zu-Patient-Registrierung: Oberfléche

A WARNUNG

Definieren Sie keine Landmarken an empfindlichen Strukturen wie Augen, die durch
Antasten mit der Spitze des Pointers verletzt werden kénnten.

Wurde der Bild-zu-Patient-Registrierungstyp ,Oberflache” ausgewdhlt, wird dies durch ein
entsprechendes aktiviertes Symbol angezeigt (Bild 36).
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Bild 36 — Registrierungstyp ,Oberflache”

Um den Bild-zu-Patient-Registrierungstyp ,Oberflache” zu verwenden, miissen drei
Landmarken an markanten Stellen in den Patientenbilddaten definiert werden (Bild 37).
Diese Positionen sollten so gewdahlt werden, dass sie im Navigationsmodus mit dem
navigierten Instrument (Pointer-Instrumente) leicht gefunden und berithrt werden kénnen
und eine maximale Abweichung von 10 mm von den Landmarken aufweisen.

Die Grobregistrierung durch Definieren von drei Landmarken dient als erste und schnelle
Vorregistrierung, die anschliefend mit einem Oberflachenscan verbessert werden muss.

i Fir weitere Informationen zum Definieren, Verschieben und Loschen von Landmarken
siehe Kapitel ,Bild-zu-Patient-Registrierung: Landmarke”.

Da nur ein ungefahres Scannen der drei Landmarken erforderlich ist, kénnen diese
bequem im 3D-Modell platziert werden. Eine Feineinstellung der Landmarken ist
nicht notwendig.

PLANNING NAVIGATION

» Sagittal {« » Coronal

1
> 3D IR U B i 5 A_L 1 Ry :\’ —v:«—

Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Bild 37 — Platzierung von Oberflachenlandmarken

6.12. Bild-zu-Patient-Registrierung: Verbesserte Oberflache

Wurde der Bild-zu-Patient-Registrierungstyp ,Verbesserte Oberflaiche” ausgewahlt, wird dies
durch ein entsprechendes aktiviertes Symbol angezeigt (Bild 38).
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Bild 38 — Registrierungstyp ,Verbesserte Oberfldche”

Voraussetzung fiir den Bild-zu-Patient-Registrierungstyp ,Verbesserte Oberflache” ist die
korrekte Erkennung des Nasenriickens und eines Punktes unterhalb der Nase (Subnasale)
(Bild 39).

Wurden die anatomischen Merkmale in den Patientenbilddaten erkannt, werden diese im
3D-Modell angezeigt. Der Nasenwinkel ist griin gekennzeichnet und stellt den Anfangspunkt
der Antastbahn dar, der als eine Reihe roter Dreiecke dargestellt ist. Wenn die Erkennung
ideal ist, wird die Antastbahn in der Mitte der Nasenwurzel angezeigt.

Wenn die anatomischen Merkmale nicht optimal erkannt wurden, kénnen diese durch
Verschieben der Landmarken neu positioniert werden. Fiir weitere Informationen zum
Definieren und Verschieben von Landmarken siehe Kapitel ,Bild-zu-Patient-Registrierung:
Landmarke”.

Der Vorteil des Bild-zu-Patient-Registrierungstyps ,Verbesserte Oberflache” besteht darin,
dass keine Landmarken platziert werden miissen. Daher kann die Planung auf das Laden
von Patientenbilddaten minimiert werden.

PLANNING NAVIGATION

» Sagittal {+ » Coronal

> 3D

Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Bild 39 - Bild-zu-Patient-Registrierung: Verbesserte Oberflache

A WARNUNG

— Wenn die anatomischen Merkmale nicht korrekt registriert wurden, korrigieren Sie
zuerst ihre Position oder wéahlen Sie eine neue Registrierungsmethode.

— Definieren Sie keine Landmarken an empfindlichen Strukturen wie Augen, die durch
Antasten mit der Spitze des Pointers verletzt werden konnten.
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Wenn die Bahn zwischen Landmarke 1 und Landmarke 2 zu flach ist, gibt die
Software eine Warnung aus und lasst den Wechsel in den Navigationsmodus nicht zu.
Korrigieren Sie die Positionierung der Landmarken, damit eine Bahn mit mehr Profil
erstellt wird.

i @

6.13. Planen der navigierten Operation

6.13.1. Dialogfeld , Planungsobjekt”

Das Dialogfeld ,Planungsobjekt” wird verwendet, um eine Reihe verschiedener Typen
von Planungsobjekten zu verwalten. Jedes Objekt wird auf einer grofen Schaltflache
angezeigt (Bild 40). Durch Klicken auf die Schaltfliche wird das Objekt ausgewahlt; durch
Doppelklicken wird das Dialogfeld ausgewéahlt und auch geschlossen.

X

PLANNING NAVIGATION

[y

Planning Objects

o 17:=B 8 o/ Al b

> sagittal W 4\

@ H & B B O 5 @

- ¢ - Sfe > axial L AL

Anonymized Patient (01/01/1900) id:0000000000 2018-01-01 12:00:00

Bild 40 — Dialogfeld ,Planungsobjekt”

Klicken Sie in den Patientenansichten auf das Dialogfeld ,Planungsobjekt” (Bild 41).
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> Sagittal [P 4\
Bild 41 — Schaltfliche zum Offnen des Dialogfelds ,Planungsobjekt”

Die folgenden Schaltflachen bieten zusatzliche Funktionalitat fiir das Planungsobjekt:

Blendet das Objekt aus oder zeigt es wieder an. Ein ausgeblendetes
Objekt wird nicht mehr auflerhalb des Dialogfelds angezeigt.

Loscht das Objekt. Warnung: Dieser Vorgang kann nicht riickgingig
gemacht werden.

Konfiguriert das Objekt. Wahlen Sie verschiedene Farben, eine
Beschreibung und die Aktivierung bzw. Deaktivierung eines Alarms
wahrend der Navigation. Siehe Kapitel ,Definieren von Alarmzonen
fiir Planungspunkte und Planungsstrukturen”.

Erstellt eine gespiegelte Kopie dieses Objekts auf der anderen
Seite der Symmetrieebene. Siehe Kapitel ,Spiegelung von

A B Planungspunkten und -strukturen”. Nur fiir manche Objekte
verfiigbar.

Exportieren Sie das Objekt in eine STL-Datei. Nur verfiigbar fir
Planungsstrukturen, Knochensegmentierungen und Implantate.

Beim Erstellen eines neuen oder Auswihlen eines bestehenden Planungsobjekts wechselt
die Software in einen Modus, in dem die Interaktion nur mit Objekten des gewdhlten Typs
moglich ist. Der aktive Modus wird in der oberen linken Ecke jeder Schnittbild-Ansicht
angezeigt (Bild 42) und kann durch Klicken auf die Schaltflache ausgeschaltet werden.
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> Sagittal

Bild 42 — Aktivierter Planungspunkt-Modus

VORSICHT

Begrenzen Sie die Anzahl der Planungsobjekte wahrend der Planung auf eine relevante
Auswahl. Wenn zu viele Planungsobjekte vorhanden sind, kénnten sie sich wahrend der
Operation iberlagern und dadurch die Klarheit reduzieren.

i

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass es wahrend der Planung oder Operation zu
Problemen mit der Navigationssoftware oder dem Navigationsgerat kommen sollte,
starten Sie die Software und das Navigationssystem neu. Um eine vorhandene
Patientenregistrierung wiederzuverwenden, befolgen Sie die Anweisungen in Kapitel
MWiederverwendung einer Bild-zu-Patient-Registrierung”.

Zum Erstellen und Andern von Planungsobjekten miissen Sie sich im Planungsmodus
oder im Pausenmodus der Navigation befinden.

Beim Speichern einer Planung werden alle erstellten Planungsobjekte ebenfalls
gespeichert. Beim Laden der Planung werden sie wiederhergestellt.

Die Darstellung von Planungsobjekten im Endoskop-Videobild (Erweiterte Realitat) ist
nur in der Softwareversion der Scopis HNO-Software mit TGS enthalten.

6.13.2. Erstellen neuver Planungsobjekte

Es gibt verschiedene Typen von Planungsobjekten, z. B. Planungspunkte oder
Planungszielstrukturen. Zum Erstellen eines neuen Planungsobjekts wéahlen Sie zunéchst
den Typ des Objekts aus, indem Sie in der oberen Taskleiste des Dialogfelds auf eine der
folgenden Schaltflachen klicken (Bild 43).
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Planning Objects

Bild 43 — Schaltflache fiir die verschiedenen Typen von Planungsobjekten

Klicken Sie dann auf die Plus-Schaltflache im Dialogfeld ,Planungsobjekt” (Bild 44).

®

Bild 44 — Plus-Schaltflache zum Erstellen neuer Planungsobjekte

Wenn ein Modus fiir einen Planungsobjekttyp, z. B. Planungszielstrukturen, bereits aktiv
ist, konnen Sie auch auf die Plus-Schaltflache in einer der Ansichten klicken, um ein neues
Planungsobjekt vom ausgewédhlten Typ zu erstellen (Bild 45).

Bild 45 — Plus-Schaltflache zum Erstellen neuer Planungsobjekte

6.13.3. Entfernen von Planungsobjekten

Sie kénnen einzelne Punkte und gesamte Planungsstrukturen
entfernen. Klicken Sie auf ein Planungsobjekt, um es auszuwahlen
und zu markieren. Wahrend ein Objekt ausgewdhlt ist, wird eine
Schaltflache mit einem Papierkorbsymbol im oberen linken Teil
des Schichtbildes angezeigt. Durch Klicken dieses Symbols 16schen
Sie das Objekt. Verwenden Sie alternativ den Touchscreen zum
Loschen.
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6.13.4. Erstellen von Planungspunkten

Zum Erstellen von Planungspunkten driicken Sie im Dialogfeld
,Planungsobjekt” die Schaltflache fiir Planungspunkte. Klicken
Sie dann auf die groBe Plus-Schaltflache. Das Dialogfeld wird
geschlossen, wenn der Planungspunktmodus aktiv ist. Definieren
Sie dann einen Planungspunkt, indem Sie in die Schnittbild-Ansicht
klicken. Planungspunkte werden in den Schnittbild-Ansichten als
weille Ringe und in der 3D-Ansicht als weille Kugeln angezeigt.

6.13.5. Erstellen von Planungsstrukturen

Planungsstrukturen sind dreidimensionale Kérper, die durch Schnittpunkte definiert
werden (Bild 46). Nach dem Erstellen der Planungsstruktur in einer Ebene kénnen Sie
andere Schichtbilder in den Schnittpunkt-Bildanzeigen anpassen und andere Schnittpunkte
definieren. Diese Ebenen werden automatisch verbunden, um einen 3D-Korper zu bilden.

Driicken Sie die Schaltflache fiir Planungsstrukturen im Dialogfeld
+Planungsobjekt”. Klicken Sie dann auf die grof3e Plus-Schaltflache.
Wenn dieser Modus aktiv ist, konnen Sie Zielstrukturen markieren,
indem Sie sie mit Grenzpunkten umgeben. Klicken Sie auf die
Positionen, an denen Sie die Grenzpunkte platzieren méchten. Nach
dem Platzieren von mindestens drei Punkten sind sie verbunden,
um eine geschlossene Region zu bilden. Dieser Vorgang muss in
mindestens einer weiteren Schicht derselben Ansicht (axial, koronal
und sagittal) wiederholt werden. Die in verschiedenen Schichten
eingeschlossenen Regionen werden dann zu einer 3D-Struktur
kombiniert.

Zum Kopieren einer bereits geplanten Region aus einer Schicht in
eine andere miissen Sie zuerst wie oben beschrieben eine Region
erstellen. Wechseln Sie dann zu einer anderen Schicht mit derselben
Ausrichtung und klicken Sie auf die links angezeigte Schaltflache.
Die zuvor geplante Region wird nun in die aktuelle Schicht

kopiert und kann entsprechend den anatomischen Strukturen

im Bild angepasst werden. Es ist nicht notwendig, bestehende
Regionen zu kopieren; es kann jedoch Arbeit einsparen, wenn nur
geringfligige Einstellungen in einer Region erforderlich sind.

Sie kénnen in jeder der drei Schnittbild-Ansichten Planungsstrukturen definieren.
Sobald Sie sich jedoch fiir eine Schnittbild-Ansicht entscheiden, muss die gesamte
Planungsstruktur in derselben Schnittbild-Darstellung definiert werden.

)

Innerhalb von Schichten mit derselben Ausrichtung kann eine beliebige Anzahl
von eingeschlossenen Regionen geplant werden. Die Struktur wird zwischen
den Schichten, in denen Regionen geplant sind, interpoliert. Um eine rdumliche
Darstellung zu erzeugen, miissen Regionen in mindestens zwei Schichten
eingeschlossen werden.
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A
Bild 46 — Erstellen einer Planungsstruktur
a — Einschliefen einer Region in einer Schicht

b — Wechseln zu einer anderen Schicht. Die Begrenzung der Region wird durch eine
gestrichelte Linie angezeigt

¢ — Kopieren der Region in die aktuelle Schicht und Einstellen der Punkte, die die
Begrenzung definieren

d — Rdumliche Darstellung der Planungsstruktur in der 3D-Ansicht

6.13.6. Erstellen einer Schnittlinie

Eine Schnittlinie ist eine Linie, die durch eine beliebige Anzahl von Punkten definiert
wird, die auf der Knochenstruktur des Patienten platziert sind, und bietet zusatzliche
Navigationsinformationen. Diese Informationen kénnen zum Durchtrennen des Knochens
entlang der geplanten Linie verwendet werden. Wenn Sie wahrend der Operation ein
Instrument in die Ndhe der Schnittlinie bringen, wird die Achse dieses Instruments in der
Schnittbild-Ansicht erweitert. Die Tiefe der Schnittlinie von der Spitze des Instruments
wird angezeigt, ebenso wie der Abstand, um den das Instrument die Schnittlinie verfehlen
wiirde, wenn es entlang dieser Achse durch den Patienten schneiden wiirde.

Um eine Schnittlinie zu erstellen, driicken Sie die Schaltflache fiir

Schnittlinien (Bild 47) im Dialogfeld ,Planungsobjekt”. Klicken Sie
dann auf die grofRe Plus-Schaltflache. Die Punkte der Schnittlinie
koénnen in der 3D-Ansicht und in jeder der Schnittbild-Ansichten
platziert werden. Neue Punkte werden automatisch am Ende

der Schnittlinie hinzugefiigt. Wenn ein neuer Punkt in der Nédhe

eines bereits vorhandenen Liniensegments platziert wird, wird er

zwischen vorhandenen Punkten eingefiigt.
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Bild 47 — Planung einer Schnittlinie

6.13.7. Erstellen einer Knochensegmentierung

Knochensegmentierungen markieren Teile einer Patientenknochenstruktur in einer anderen
Farbe (Bild 48). Es ist auch moglich, diese Knochensegmentierungen zu verschieben oder zu
drehen oder sie auf der anderen Seite des Gesichts zu spiegeln.

Zum Erstellen einer Knochensegmentierung driicken Sie

die Schaltflache fiir Knochensegmentierung im Dialogfeld
,Planungsobjekt”. Klicken Sie dann auf die grof3e Plus-Schaltflache,
um das Dialogfeld zu schlief3en.

-

In den Schnittbild-Ansichten sind die Knochenstrukturen markiert. Der Mauscursor wird zu
einem blauen Kreis. Klicken und Ziehen Sie den Kreis iber eine markierte Region, um diese
Bereiche zu markieren.

Um Markierungen zu entfernen, klicken Sie auf die Schaltflache mit dem roten
Minuszeichen. Der Mauscursor wird rot. Klicken und ziehen Sie nun die Ansichten
uber markierte Bereiche, um die Markierungen zu entfernen. Alternativ halten Sie die
Umschalttaste auf der Tastatur gedriickt.

Andern Sie die GroRe des Kreises, indem Sie auf eine der drei Schaltflichen klicken, die
Kreise unterschiedlicher GrofRRe darstellen. Beachten Sie, dass die aktuelle Zoomstufe auch
die GrofRe des markierten oder nicht markierten Bereichs beeinflusst.

Um den Prozess zu beschleunigen, werden auch Knochenstrukturen in benachbarten
Schichten markiert. Die Tiefe hangt von der Zoomstufe und der GrofSe des Mauszeigers ab.

Wenn Sie die Knochenstruktur markiert haben, konnen Sie erneut auf die blaue Plus-
Schaltflache klicken, um den Markierungsmodus zu verlassen.
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Bild 48 — Segmentierung einer Knochenstruktur (blau)

6.13.8. Markieren von Nasennebenhodhlenzellen mit Bausteinen

Driicken Sie die Schaltflache fiir die Bausteine im Dialogfeld

@ +Planungsobjekt”. Klicken Sie dann auf die grof3e Plus-Schaltflache.

Der Baustein-Modus bietet die folgenden Funktionen:

DE

Im Box-Modus konnen Sie 3D-Boxen innerhalb des Bildvolumens
erstellen und bearbeiten. Dieser Modus kann verwendet werden,
um bestimmte Nasennebenhodhlenzellen hervorzuheben. Zum
Erstellen einer Box klicken Sie auf einen Punkt im Volumen, halten
Sie die Maustaste, und ziehen Sie den Cursor an einen anderen
Punkt. Zwischen den beiden Punkten erstreckt sich eine Box mit
einer Tiefe, die proportional zu ihrer Gréfe ist. Sie konnen ihre
Grofle und Position anpassen, indem Sie an den Seiten ziehen.

Die Form von Boxen kann durch Ziehen der Boxkanten verdandert
werden. Die Form ist nur in einer der orthogonalen Ansichten
(axial, sagittal oder koronal) modifizierbar. Nach der Umgestaltung
einer Box in einer Ansicht sind die anderen Ansichten fur die
Umgestaltung dieser Box gesperrt.

Zum Erstellen einer neuen Box wiederholen Sie diesen Vorgang an
einer anderen Position. Sie konnen zwischen verschiedenen Boxen
wechseln, indem Sie auf sie klicken, wahrend Sie sich in diesem
Modus befinden.
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Der Drainageverlauf-Modus erméglicht das Erstellen und
Bearbeiten von Rohrchen durch das Bildvolumen. Dieser Modus
kann verwendet werden, um Drainagen in der Nasenhdhle
hervorzuheben. Um ein neues Rohrchen zu erstellen, driicken und
halten Sie einfach eine Maustaste an einer Stelle im Volumen, und
ziehen Sie den Cursor entlang einer Bahn. Sie kénnen das Rohrchen
verlangern und zusammenziehen, indem Sie eine Maustaste nahe
dem Endpunkt gedriickt halten und die Maus in die gewiinschte
Richtung bewegen. Die Bahn kann verformt werden, indem Sie
neben der Bahn mit einer Maustaste driicken, diese halten und die
Maus in die gewiinschte Richtung bewegen.

Um eine neue Réhre zu erstellen, wiederholen Sie diesen Vorgang
an einer anderen Position im Volumen. Wechseln Sie zwischen
verschiedenen Rohrchen, indem Sie in diesem Modus auf sie
klicken.

Diese Schaltflache blendet voriibergehend alle zuvor geplanten
Boxen und Rohrchen mit Ausnahme der aktuell ausgewahlten

aus. Wenn Sie erneut auf die Schaltflache klicken, werden alle

ausgeblendeten Objekte wieder sichtbar.

Ha

Zusatzlich zu den in ,Dialogfeld ,Planungsobjekt®” beschriebenen
Objekteinstellungen kénnen Drainagebahnen und Boxen
entsprechend der IFAC-Klassifikation direkt klassifiziert werden.

6.13.9. Importieren eines Implantats

Mithilfe des Dateiformats STereoLithography (STL) definierte Implantatobjekte kénnen als
3D-Gebilde in die Navigationssoftware importiert werden.

STL-Dateien konnen generiert werden, indem 3D-Planungsstrukturen wie
Knochensegmente und Zielstrukturen sowie STL-Dateien Dritter exportiert werden.

Zum Importieren von Implantaten driicken Sie die Schaltflache fir
Implantate im Dialogfeld ,Planungsobjekt”. Klicken Sie dann auf
die Plus-Schaltflaiche. Wahlen Sie in dem Datei-Dialogfeld, das sich
offnet, die zu importierende Datei aus. Das Implantat wird dann

von der Software geladen und im DICOM-Koordinatenraum des

Referenzdatensatzes positioniert.

Um das Implantat zu positionieren, verwenden Sie die
Positionierungs-Pfeiltasten in jeder orthogonalen Ansicht (Bild 49).
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Bild 49 — Positionierung eines Implantats

6.13.10. Erstellen einer Symmetrieebene

Die Symmetrieebene fir die plastische Rekonstruktion wird durch Nasenwinkel,
Nasenwurzel und Sella turcica definiert und teilt den Schédel in die linke und die rechte
Halfte. Die Symmetrieebene ist fiir die Spiegelung von Planungsobjekten erforderlich.
Die Symmetrieebene wird beim Import automatisch erkannt. Moglicherweise muss die
automatisch erkannte Symmetrieebene manuell angepasst werden.

Um die Symmetrieebene zu bearbeiten, klicken Sie im Dialogfeld
,Planungsobjekt” auf die Schaltflache fiir die Symmetrieebene.
Wahrend der Symmetrieebene-Modus aktiv ist, wird in der
3D-Ansicht eine Ebene angezeigt. Passen Sie die Symmetrieebene
durch Verschieben der drei Planungsgriffe an. Hinweis: Es kann nur
eine Symmetrieebene definiert werden.

6.13.11. DurchfiGhren von Messungen
In einem bestimmten Planungsmodus konnen Abstédnde, Winkel und Fldchen gemessen

werden. Diese Messungen sind ebenfalls Planungsobjekte und kénnen beschriftet,
gespeichert und geldscht werden.

Um in den Messmodus zu wechseln, klicken Sie im Dialogfeld
,Planungsobjekt” auf die Schaltflache fiir Messungen. Klicken Sie
dann auf die grof3e Plus-Schaltfliche, um mit der Messung zu
beginnen.

Die Schnittbild-Ansichten enthalten nun drei zusatzliche Schaltflaichen, mit denen der Typ
der Messung ausgewahlt wird:
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Um den Abstand zwischen zwei Punkten zu messen, klicken Sie
irgendwo in den Schnittbild-Ansichten auf die Stelle, an der die
Punkte gesetzt werden konnen.

Um einen Winkel zu messen, klicken Sie zuerst auf die Ansichten,
in denen die Messung durchgefiihrt werden soll, und dann zwei
weitere Male, um die Seiten des Winkels zu definieren.

Um eine Flache zu messen, erstellen Sie zuerst durch Klicken zwei
Punkte. Diese zwei Punkte definieren die Hauptachse. Ein dritter
Punkt muss neben dieser Achse erstellt werden und definiert ein
Oval, dessen Flache angezeigt wird. Erstellen Sie einen vierten
Punkt auf der anderen Seite der Achse, um die Messung besser mit
dem zu messenden Objekt abzustimmen.

6.13.12. Verschieben von Planungspunkten

Wahrend der Planungsobjektmodus aktiv ist, kénnen Sie vorhandene Punkte verschieben,
die Teil dieses Objekts sind. Klicken Sie zur Auswahl eines Punktes und ziehen Sie, um einen
Punkt zu verschieben. Der ausgewédhlte Punkt wird markiert. Verwenden Sie alternativ den
Touchscreen, um Planungspunkte zu verschieben.

6.13.13. Feineinstellung von Planungspunkten
Uber den Touchscreen ist eine Feineinstellung von Planungspunkten méglich (Bild 50).

Aktivieren Sie zundchst den Modus fiir das jeweilige Planungsobjekt und wahlen Sie
anschliefend den gewiinschten Planungspunkt. Nach der Auswahl werden Planungspunkte
hervorgehoben und leicht vergroRert angezeigt. In den Schnittbild-Ansichten erscheinen
zusatzliche Pfeiltasten fiir die Feineinstellung. Die nach links, rechts, oben und unten
zeigenden Schaltflachen verschieben den Punkt in der Bildebene.

C
» Sagittal ‘[']'
Bild 50 — Feineinstellung von Planungspunkten
A — Bearbeitungsmodus fiir Planungspunkte
B — Pfeiltasten fiir Feineinstellung
C — Ausgewdhlter Planungspunkt
C ——
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Beachten Sie, dass Planungspunkte nur im Planungsmodus oder im
Navigationspausenmodus prazise verschoben werden kénnen.

)

Ein aktivierter Planungspunkt kann in allen drei 2D-Schnittbild-Ansichten genau
eingestellt werden.

6.13.14. Spiegelung von Planungspunkten und -strukturen

Zur Spiegelung vorhandener Planungspunkte oder -strukturen ist eine giiltige
Symmetrieebene erforderlich. Die Symmetrieebene wird wahrend des Imports automatisch
bestimmt, erfordert jedoch moglicherweise eine zusatzliche manuelle Einstellung. Siehe
Kapitel ,Erstellen einer Symmetrieebene”.

Zur Spiegelung eines Planungspunktes oder einer Planungsstruktur wéahlen Sie den Punkt
oder die Struktur im Dialogfeld ,Planungsobjekt” aus. Wenn ein Objekt ausgewahlt ist

und eine giiltige Symmetrieebene existiert, erscheint ein Spiegelsymbol in der oberen
linken Ecke jeder Schnittbild-Ansicht (Bild 51). Wenn Sie das Spiegel-Symbol aktivieren,
wird der Punkt auf die andere Seite der Symmetrieebene gespiegelt (kopiert). Der kopierte
Planungspunkt wird mit seinem Original verbunden. Wenn sich einer der Punkte bewegt,
bewegt sich der andere Punkt bzw. der gespiegelte Punkt entsprechend der Symmetrieebene.
Dies gilt auch fiir Planungsstrukturen, obwohl hier Anderungen der Struktur, wie z. B.
Verschieben, Loschen oder Hinzufligen von Grenzpunkten, ebenfalls gespiegelt werden.

AN\

Bild 51 — Spiegelung von Planungspunkten oder -strukturen

VORSICHT

— Wenn eine Planungsstruktur gespiegelt wird, kann die gespiegelte Kopie nicht
ausgewdhlt werden.

— Beim Verschieben der Symmetrieebene werden alle gespiegelten Kopien von
Planungsobjekten ebenfalls verschoben. Die Ursprungspunkte und -strukturen werden
nicht verschoben. Wenn die Symmetrieebenen ungiiltig werden, werden alle Kopien
automatisch gel6éscht.

Ein bereits gespiegelter Planungspunkt kann nur einmal gespiegelt werden, solange
seine gespiegelte Kopie existiert. Dasselbe gilt fiir Planungsstrukturen.

i @

6.13.15. Definieren von Alarmzonen fiir Planungspunkte und
Planungsstrukturen

Die meisten Planungsobjekte konnen so konfiguriert werden, dass sie optische und

akustische Warnsignale auslésen, wenn die Spitze eines aktiven Instruments ihnen zu nahe

kommt. Um den Alarm fiir Planungsobjekte zu konfigurieren, driicken Sie die Schaltflache

des Dialogfelds fiir die Konfiguration zum Offnen des Dialogfelds ,Planungsobjekt” (Bild 52
und Bild 53).
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Bild 52 - Dialogfeld fiir die Konfiguration 6ffnen

Diese Schaltflache wird auch im oberen linken Bereich der Schnittbild-Ansichten angezeigt,
wéhrend ein Objekt ausgewahlt ist.

Bild 53 — Dialogfeld fiir die Konfiguration 6ffnen

e ]
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Properties

Enable Alarm Function

Play test sound

Cancel

Bild 54 — Dialogfeld fiir die Konfiguration

Bild 55 — Alarmtone umschalten

Im Dialogfeld fiir die Konfiguration (Bild 54) kann eine optionale Beschriftung fir die
Planungspunkte definiert werden.

Wenn ein Hiakchen bei ,Enable Alarm Function” (Alarmfunktion aktivieren) gesetzt ist, wird
das Planungsobjekt als Alarmbereich markiert. Auflerdem kann ein Abstand (mindestens

3 mm) als Toleranzgrenze konfiguriert werden. Wenn der Abstand zwischen Instrument und
Alarmbereich kleiner als die Toleranzgrenze ist, ertént ein Alarm, um vor der Anndherung
zu warnen. Nahert sich das Instrument einer Alarmstruktur (<1,5 mm), werden die
Alarmtone haufiger ausgegeben.

A WARNUNG

— Die Alarmfunktion kann nur den Abstand zu kritischen chirurgischen Zielen
tiiberwachen, wenn die Navigation verfiighar und genau ist. Uberpriifen Sie daher
immer die Genauigkeit des Navigationssystems und iiberwachen Sie die Statusanzeige
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des Systems auf giiltige Navigationsinformationen (rote Achse und griine Sichtbarkeit
des Instruments), bevor Sie sich einer kritischen Struktur nahern. Die Alarmfunktion
ist nicht zur allgemeinen Beobachtung von Abstdnden geeignet, wenn das
Navigationssystem nicht beachtet werden kann.

— Wenn bei der Navigation der Abstand zwischen dem aktiven Instrument und der
spezifischen anatomischen Struktur durch Planungspunkte, Planungsstrukturen
oder eine Planungsbahn gemessen wird, miissen diese Planungsobjekte mit hoher
Genauigkeit auf anatomische Strukturen eingestellt werden.

VORSICHT

— Stellen Sie sicher, dass Ihr System Tone wiedergeben kann. Klicken Sie dazu im
Dialogfeld fiir die Konfiguration auf die Schaltflache ,Testton abspielen”. Wenn Sie
keinen Ton horen, vergewissern Sie sich, dass die Lautsprecher angeschlossen und
eingeschaltet sind und dass die Toneinstellungen eingeschaltet und in den Windows-
Einstellungen laut genug sind.

— Wenn ein Instrument in der Ndhe eines Objekts mit aktiviertem Alarm verwendet
wird, sollten schnelle Bewegungen vermieden werden. Stellen Sie sicher, dass die
Patientenregistrierung und die Instrumentenkalibrierung genau genug sind.

Alarmténe konnen global oder nur fiir einzelne Planungsobjekte ein- oder
ausgeschaltet werden. Um einen Alarmton schnell auszuschalten, verwenden Sie die
entsprechende Schaltflache auf der rechten Seite des Programms (Bild 55).

)

6.14. Speichern der Planung

Wenn Sie die Planung speichern moéchten, bevor Sie zur navigierten Operation ibergehen,
dricken Sie die Schaltflache ,Laden von Patientendaten” (Bild 56) oder die Schaltflache
,Software schliefen” (Bild 57).

PLANNING NAVIGATION

Anonymized Patient _(01/01/1900) _id:0000000000

Bild 56 — Bild 57 — Software schliefSen
Laden von
Patientendaten

R

B 2018.01-01 12:000

Beim Driicken der Schaltfliche ,Laden von Patientendaten” erscheint das Dialogfeld Save
Planning (Planung speichern) (Bild 58). Das Dialogfeld gibt Ihnen die folgenden Optionen:

e Uberschreiben der geladenen alten Planung mit der aktuellen Planung mit Overwrite
(Uberschreiben).
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e Speichern der aktuellen Planung als neuen Datensatz mit Save as new
(Als neu speichern).

e Die aktuelle Planung wird nicht gespeichert und das Dialogfeld ,Datenimport” (Bild 5)
wird mit Do not save (Nicht speichern) angezeigt.

e Schlieflen des Dialogfelds ,Planung speichern” mit Cancel (Abbrechen) ohne weitere
Mafnahmen.

Eine optionale Beschreibung der Planung kann im Feld Description (Beschreibung)
eingegeben werden.

Save Planning

Fischer~Paul, *1998-01-01, I1D: 00001

* 3D model has been calculated.
» Registration markers have changed.
= Symmetry plane has changed.

Description: (optional)

S5mim fur Coronar Reko.,, CT NMNH

Overwrite Save as new Do not save Cancel

Bild 58 — Planung beim Laden von Patientendaten speichern

Beim Driicken der Schaltflache ,Software schlieRen” erscheint das Dialogfeld ,Planung
speichern” (Bild 59). Das Dialogfeld gibt Ihnen die folgenden Optionen:

e Uberschreiben der geladenen alten Planung mit der aktuellen Planung mit
,Uberschreiben”.

e Speichern der aktuellen Planung als neuen Datensatz mit ,Als neu speichern”.
e Schlieflen des Dialogfelds ,Planung speichern” mit ,Abbrechen” ohne weitere MalBnahmen.
e SchlieBen der Software mit ,Verlassen ohne zu speichern”, ohne die Planung zu speichern.

Eine optionale Beschreibung der Planung kann im Feld ,Beschreibung” eingegeben werden.

Save Planning

Fischer®~Paul, *1998-01-01, |D: 00001
+* 3D model has been calculated.

* Registration markers have changed.
* Symmetry plane has changed.

Description: (optional)

0.625mm fir Coronar Reko., CT NNH

Overwrite Save as new Quit without save Cancel

Bild 59 — Speichern der Planung beim Schlieffen der Software
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Bitte beachten Sie, dass die Funktion ,Uberschreiben” eine zuvor gespeicherte Planung
vollstandig mit der aktuellen Planung tiberschreibt.

i @

Sie koénnen die navigierte Operation entweder direkt nach der Planung starten oder
die Planung speichern und spéter erneut laden.

Planungen werden automatisch gespeichert, wenn Sie in den Navigationsmodus
wechseln oder eine Registrierung durchfiihren.

6.15. Exportieren der Planung

Dieser Datentransfer kann je nach technischer Situation Ihres Krankenhauses tiber ein USB-
Medium oder ein Netzwerk-Laufwerk erfolgen.

1. Driicken Sie nach Abschluss der Planung die Schaltflache ,Exportieren”.
. Wahlen Sie das fir den Export gewiinschte Ziellaufwerk (Bild 60).

. Geben Sie eine passende Beschreibung fiir die Planung ein.

s W N

. Driicken Sie die Schaltflache ,Exportieren”.

Export Planning

Please select the target drive for exporting the planning:

aForS enshots\plannings\PaulFischerCT - without mesh a symmetry plane\PaulFischerCT - without mesh a symmetry

ot been ¢

Hard Disk Drives

- Daten (D:)

D:\scopis\export

~ Network Drives

= u
i S:\scopis\export U:\scopis\export

e Export to custom location

Planning Description

0 mm for Coronar Re

Export screenshots and videos Export Cancel

Bild 60 — Planung exportieren

Die Daten werden an das ausgewdahlte Laufwerk iibertragen. Befolgen Sie zum Importieren
der geplanten Daten die Anweisungen zum Importieren der Patientenbilddaten ,Laden von
Patientenbilddaten”.

DE Vorbereitung einer navigierten Operation | 62/113



6.16. Aufnehmen von Screenshots und Bildschirmaufzeichnungen

Die Schaltflachen unten befinden sich auf der rechten Seite der Benutzeroberflache. Driicken
Sie die entsprechende Taste, um entweder einen einzelnen Screenshot aufzunehmen
(Bild 61) oder den Bildschirm aufzuzeichnen (Bild 62).

Bild 61- Screenshot Bild 62 — Bildschirmaufzeichnung

Planungen mit angehédngten Screenshots oder Videos kénnen als Liste in der Ansicht
angezeigt werden (Bild 63). Genau wie bei den Planungen werden diese einzelnen Dateien
durch Doppelklicken oder Driicken der Schaltfliche ,Laden” ge6ffnet sowie durch Driicken
von ,Loschen” oder ,Exportieren” geloscht bzw. exportiert.

Data Import

Birthday Image device  Study Age
1998-01-01 cr A 6 years .6: Coronar Reko., CT NNH

Plannings

Browse

New Record
201

Bild 63 — An eine Planung angehdngte Video- und Screenshot-Dateien

Die Navigationssoftware erstellt wahrend der Navigation automatisch Screenshots,
wenn das Instrument fiir kurze Zeit in der Nahe des Patienten stillgehalten wird. Diese
Bilder werden im Rahmen der Planung als ,AutoScreenshots” angezeigt.

)

Wenn Sie einen Screenshot oder eine Bildschirmaufzeichnung erstellen, ohne

zuerst eine Planung zu laden, werden die Dateien im Ordner ,Dokumentation”

im Installationsverzeichnis der Software gespeichert. Wenn Sie wahrend einer
Bildschirmaufzeichnung eine andere Planung laden, wird das bis zu diesem Zeitpunkt
aufgezeichnete Video mit der ersten Planung gespeichert, wahrend die weitere
Aufzeichnung an die neue Planung angehédngt wird.

Je nach GroRe der Datensdtze kann es einige Minuten dauern, um Bild- und
Planungsdaten zu importieren und zu laden.

Die Navigationssoftware ermdoglicht erst nach Fertigstellen der Planung den Wechsel
in den Navigationsmodus. Dies wird durch die Meldung ,Bereit fiir Navigationsmodus”
bestétigt. Aullerdem wird dann die Registerkarte NAVIGATION aktiviert.
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7. Praoperatives Setup einer navigierten Operation

7.1. Allgemeine Funktionsprifungen
Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch das Produkt auf:
* Verformungen

* Korrekte Installation und Funktion

¢ Oberflachenschaden (Risse, Dellen)

* Andere Schaden

Beschédigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.

A WARNUNG

Bevor Sie ein Medizinprodukt verwenden, iiberzeugen Sie sich durch Sichtkontrolle von
seiner funktionalen Sicherheit und seinem ordnungsgemaf3en Zustand. Wenn ein Defekt
festgestellt wird, darf das Produkt nicht verwendet werden.

7.2, Feldgenerator
Der Feldgenerator (Generator) (REF 8000-010-004) ist fiir die elektromagnetische

Positionsmessung von Patient und navigierten Instrumenten wahrend chirurgischen
Eingriffen bestimmt, bei denen kompatible klinische Navigationssysteme verwendet werden.

—

Bild 64 — Feldgenerator

Feldgeneratorzubehor REF
Gelenkarm Feldgenerator 8000-010-005

C ——
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Anwendung:

SchliefRen Sie den Stecker des Generatorkabels am Anschluss auf der Vorderseite des
elektromagnetischen Navigationssystems an (Bild 65).

Bild 65 — Verbinden des Feldgeneratorkabels mit dem elektromagnetischen Navigationssystem

A WARNUNG
Achten Sie beim Verlegen des Kabels darauf, dass kein Stolperrisiko fiir Bediener oder

Patienten besteht.

BILD

Schieben Sie den Stecker niemals mit Gewalt in den Anschluss. Das Kabel nicht biegen.

Positionierung des Feldgenerators:

Passen Sie den Abstand zwischen dem Feldgenerator und dem Operationsbereich des Patienten
wie folgt an:

Feldgenerator: 0,15 m (Messbereich: 0,05 m bis 0,5 m)
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Bild 66 — Messvolumen: Feldgenerator

Zur Positionierung des Generators steht ein Gelenkarm zur Verfiigung. Der Gelenkarm ist an
der Standardschiene befestigt und ermdéglicht die flexible Positionierung des Generators.

A WARNUNG

Der Generator kann zur Desinfektion abgewischt werden. Wenn der Generator in der Nahe
des sterilen Bereichs platziert wird, muss er steril abgedeckt werden. Das Produkt ist nicht
fiir den direkten Patientenkontakt bestimmt.

i Beachten Sie, dass die Verwendung von Polstern oder Unterlagen den Abstand
zwischen dem Generator und Arbeitsbereich erhoht. Der navigierte Bereich muss sich
innerhalb des Messvolumens befinden.

Die Genauigkeit des navigierten Instruments kann abnehmen, wenn ein Abstand
von =35 cm zwischen dem elektromagnetischen Tracking-Instrument und dem
Feldgenerator erreicht wird.

7.2.1. Interferenzen mit elektromagnetischen Systemen
Elektromagnetische Messsysteme sind empfindlich gegeniiber Metallen, insbesondere
gegeniiber ferromagnetischen Stoffen und elektromagnetischen Feldern. Elektromagnetische
Messsysteme konnen nur dann genaue Navigationsinformationen liefern, wenn folgende
Faktoren beachtet werden:
Keine storenden Substanzen innerhalb von 80 cm, weder in der Néhe des Feldgenerators
noch zwischen Feldgenerator und Messsensor (navigierte Instrumente). Die folgenden
Materialien erzeugen Interferenzen:
e Stahl
e Ferromagnetischer Edelstahl
e Eisen
e Aluminium

L
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e Kupfer

Die folgenden Materialien wirken sich nur geringfiigig auf die Messgenauigkeit aus:

e Edelstahl (Materialnummer: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)

e Titan Ti6Al4V

e Kobalt-Chrom-Stahl

Der Feldgenerator als Tischgerit ist eine Ausnahme. Er ist gegen umgebungsbedingte
Interferenzen auf der gegenliberliegenden Seite des Messvolumens abgeschirmt. Daher kann
er direkt auf dem OP-Tisch platziert werden. Fiir alle anderen Seiten sind die angegebenen
Regeln weiterhin giiltig.

Positionieren Sie wahrend oder nach der Patientenregistrierung keine stéorenden
Gegenstdnde innerhalb von 80 cm vom Feldgenerator. Stellen Sie insbesondere sicher, dass
die folgenden Elemente vom Feldgenerator entfernt positioniert sind:

e Medizinprodukte, die zur Erfiilllung ihrer Funktion die Erzeugung elektromagnetischer
Felder erfordern

e Elektrisch angetriebene Motoren, von Bohrern und Rasierern
e Feldgenerator-Kabel

e Navigationssystem

e Instrumentenwagen

e Monitore

e Schlissel, Uhren, Schmuck

e Personliche Elektronikgerate, z. B. Smartphones

Siehe Bild 67.

Bild 67 — Optimale elektromagnetische Konfiguration zur Vermeidung von Interferenzen
A — Monitor 1

]
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B — Monitor 2
C — Endoskop-Turm
D - Optimaler Abstand von stérenden Materialien zum Feldgenerator (80 cm)
E — Tisch mit chirurgischen Instrumenten
F — Operationsassistenz
G — Narkosegerat
H — Anésthesist
I — Patient

J — Operateur

K — Feldgenerator

Bewahren Sie diese oder dhnliche Teile in einem Abstand von mindestens 80 cm von
jeder Seite des Feldgenerators auf, um die Genauigkeit der Instrumentenmessung zu
gewdahrleisten.

A WARNUNG

— Stellen Sie sicher, dass sich wahrend der Anwendung des Navigationssystems bei einer
elektromagnetischen Positionsmessung keine storenden Metalle im Messvolumen des
Feldgenerators befinden. Andernfalls ist die Genauigkeit der Positionsmessung erheblich
verringert.

— Betreiben Sie den Feldgenerator nicht innerhalb von 200 mm eines implantierten
Herzschrittmachers. Das vom Feldgenerator erzeugte Magnetfeld kann den Betrieb des
Herzschrittmachers storen. Diese Storung kann zu Verletzungen fiihren.

— Betreiben Sie den Feldgenerator nicht innerhalb von 10 m von einem anderen
Feldgenerator. Dies kann zu ungenauen Positionsmessungen und moglichen
Personenschiden beitragen.

— Lassen Sie den Feldgenerator nicht fallen und setzen Sie ihn keinen St6Ren aus. Eine
physische Beschadigung des Feldgenerators kann die Kalibrierung verandern und zu
ungenauen Positionsmessungen und moglichen Personenschdaden beitragen.

— Platzieren Sie das Kabel des Feldgenerators nicht innerhalb des Messvolumens und
wickeln Sie es nicht um den Feldgenerator, da dies magnetische Stérungen verursachen
kann. Diese Stérung kann zu ungenauen Positionsmessungen und moglichen
Personenschédden beitragen.

— Platzieren Sie die Kabel des elektromagnetischen Instruments nicht innerhalb von
30 mm vom Feldgeneratorkabel. Wenn sie so nahe beieinander liegen — insbesondere
dann, wenn die Kabel parallel zueinander verlaufen —, kann das Instrumentenkabel
elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt sein. Diese Storung kann zu ungenauen
Positionsmessungen und moéglichen Personenschédden beitragen.

— Wickeln Sie das Kabel des Feldgenerators nicht, da der generierte elektrische Strom
ausreicht, um ein magnetisches Feld zu erzeugen, wenn das Kabel kreisférmig
angeordnet wird. Dieses Magnetfeld kann das Magnetfeld des Feldgenerators storen und
zu ungenauen Positionsmessungen und moéglichen Verletzungen beitragen.

7.3. Vorbereiten von navigieren Instrumenten

Navigierte Instrumente miissen vor dem Gebrauch vorbereitet werden.

Patiententracker bieten einen Referenzrahmen fiir den Patienten wahrend der Operation.
Zu diesem Zweck wird der Tracker so nah wie moglich am Operationsbereich am Patienten
befestigt.

Fiir die Navigation ist mindestens ein Patiententracker und ein navigiertes Instrument
erforderlich.

In den folgenden Abschnitten sind kompatible Instrumente aufgefiihrt.
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A WARNUNG

— Navigierte Instrumente werden unsteril geliefert. Vor dem erstmaligen Gebrauch sowie
vor jedem nachfolgenden Gebrauch muss das Instrument in Ubereinstimmung mit
validierten Verfahren gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert werden.

— Das Produkt ist ein hochwertiges, feinmechanisches Medizinprodukt. Setzen Sie
es keinen starken Belastungen, z. B. starken Stof3en, aus. Das Produkt kann nicht
verwendet werden, wenn sichtbare Méangel vorliegen. Nach einem starken Stofd muss
das Produkt auf Méangel tiberpriift und neu kalibriert werden.

Stellen Sie sicher, dass fiir jedes elektromagnetische Instrument ein unbenutztes
Ersatzprodukt verfiigbar ist.

1)

7.3.1. Patiententracker, elektromagnetisch

Der elektromagnetische Patiententracker (Bild 68) dient als Referenz fiir Patienten. Das
Produkt wird mit den entsprechenden Zubehorteilen an der intakten Haut des Patienten
befestigt, wodurch die Lokalisierung des Patienten ohne Immobilisierung ermoglicht wird.

Bild 68 — Elektromagnetischer Patiententracker (REF 8000-040-001) und
elektromagnetischer Patiententracker — 10 Nutzungen (REF 8000-040-002)

Erforderliche REF

Zubehorteile

Patiententracker-Tabs 8000-100-001
Anwendung

Siehe Bild 69 und 70.

1. Reinigen Sie die vorgesehene Kontaktflache auf dem Patienten. Die Kontaktflache sollte
trocken und frei von Fett und (wenn mdglich) von Haaren sein.

2. Entfernen Sie eine Schutzfolie vom Klebepad und kleben Sie das Klebepad auf die
Unterseite des Patiententrackers.

3. Entfernen Sie die zweite Schutzfolie und kleben Sie den Patiententracker mit dem
Klebepad auf die vorgesehene Kontaktflache.
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Bild 69 — Anbringen des Klebepads an Tracker und Kontaktflache

4. Wenn Sie Instrumente mit dem Kalibrierbereich des unsterilen Patiententrackers
kalibrieren, miissen Sie diesen mit einem sterilen, transparenten Tuch abdecken.
Selbstklebende Inzisionstiicher sind fiir diesen Zweck gut geeignet, da sie auch den
Patiententracker an Ort und Stelle halten (Bild 70).

Bild 70 — Befestigen des Patiententrackers am Patienten

Achten Sie darauf, dass Sie beim Kalibrieren durch das diinne Tuch nicht in die
Sterilbarriere eindringen.

5. Wenn der Kalibrierbereich nicht benétigt wird, kann der Patiententracker mit

medizinischem Klebeband befestigt und dann mit einem chirurgischen Tuch abgedeckt
werden (Bild 71).

DE Praoperatives Setup einer navigierten Operation | 70/113



Bild 71 — Patiententracker abdecken

Stellen Sie sicher, dass der Patiententracker wahrend der Verwendung sicher am
Patienten angebracht ist, da die Navigation sonst ungenau oder nutzlos ist. Wenn sich der
Patiententracker bewegt, muss die Bild-zu-Patient-Registrierung wiederholt werden.

7.3.2. Pointer-Instrumente

Die elektromagnetischen Pointer-Instrumente (Bild 72) werden zum Antasten
relevanter Strukturen in der HNO-Chirurgie verwendet. Dies ermoglicht kompatiblen
Navigationssystemen, die angetasteten Strukturen zu lokalisieren und navigieren.

%

Bild 72 — Pointer-Instrumente
A - Prazisionspointer, elektromagnetisch (REF 8000-050-001)
B — Registrierpointer, elektromagnetisch (REF 8000-050-003)
C - Pointer, elektromagnetisch (REF 8000-050-002)
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Beschreibung

Prazisionspointer, elektromagnetisch (REF 8000-050-001)

Der elektromagnetische Prazisionspointer ist ein Zeigeinstrument mit einer Tracking-
Spitze. Der Stahltubus kann einmal pro Verfahren umgeformt werden, vorausgesetzt, die
Kriimmung ist nicht zu scharf (d. h. die Biegung muss so weit wie moéglich sein) und die
distalen 20 mm bis zur schwarzen Ringmarkierung des Instruments bleiben ohne Biegung.

Elektromagnetischer Pointer (REF 8000-050-002)

Der elektromagnetische Pointer ist ein Zeigeinstrument mit einer Tracking-Spitze mit langer
Form zur Verwendung bei der Endoskopie. Der Stahltubus kann einmal pro Verfahren
umgeformt werden, vorausgesetzt, die Krimmung ist nicht zu scharf (d. h. die Biegung
muss so weit wie moglich sein) und die distalen 20 mm bis zur schwarzen Ringmarkierung
des Instruments bleiben ohne Biegung.

Elektromagnetischer Elektromagnetischer
Prazisionspointer Pointer
Arbeitslange 120 mm 175 mm
Winkel 0° 0°
Durchmesser 1,5 mm (von der Spitze — 2,7 mm
80 mm)
2,5 mm (80-120 mm)
Flexibilitat * Kleinster Biegeradius: * Kleinster Biegeradius: 3 cm

1,5cm

¢ Schmalster Abschnitt zum
Biegen: 3 cm

e Lange des flexiblen
Abschnitts: 6 cm; darf
nur gleichmafig mit einer
Krimmung von insgesamt
90° gebogen werden

* Nicht flexibel: erste 2 cm
der Spitze; zweiter Tubus,

* Schmalster Abschnitt zum
Biegen: 5 cm mit einer
Krimmung von insgesamt
45°

* Lange des flexiblen
Abschnitts: 10 cm; darf
nur gleichmafig mit einer
Krimmung von insgesamt
90° gebogen werden

* Nicht flexibel: Spitze und

in dem der Tubus fixiert ist =~ Ende des Tubus (jeweils
2 cm)

Registrierpointer, elektromagnetisch (REF 8000-050-003)
Der elektromagnetische Registrierpointer ist zur unsterilen Bild-zu-Patient-Registrierung
auf der Haut des Patienten bestimmt. Zwischen Operationen wird er nur gereinigt

und desinfiziert. Durch die breite und abgerundete Pointerspitze wird die Qualitat der
Registrierung verbessert und Gewebeverformungen werden vermieden.

Anwendung
A WARNUNG

Die distalen 20 mm des elektromagnetischen Prazisionspointers und des
elektromagnetischen Pointers diirfen nicht gebogen werden.
1. Vergewissern Sie sich, dass das Zeigeinstrument nicht verbogen ist.

2. Fiihren Sie eine allgemeine Funktionspriifung durch. Siehe Kapitel ,Vorbereiten von
navigierten Instrumenten”.

C—
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7.3.3. Navigierte Saugréhrchen

Die elektromagnetischen Frazier- und Eicken-Saugréhrchen (Bild 73 und 74) sind navigierte
Instrumente fir die HNO-Chirurgie. Dies ermdoglicht kompatiblen Navigationssystemen, die
angetasteten Strukturen zu lokalisieren und navigieren.

Navigierte Saugrohrchen
Bild 73 A — Elektromagnetisches Frazier-Saugréhrchen (REF 8000-050-005)
Bild 74 B — Elektromagnetisches Eicken-Saugrohrchen (REF 8000-050-006)

Anwendung

Fiihren Sie eine allgemeine Funktionspriifung durch. Siehe Kapitel ,Vorbereiten von
navigierten Instrumenten”.

Stellen Sie sicher, dass die Instrumente nicht durch Drittanbieter-Produkte beschéadigt
werden. Bohrer und Rasierer konnen die Polymerrohrchen beschéadigen.

7.3.4. TGS-Fihrungsdraht (nur USA)

Der TGS-Fithrungsdraht (Bild 75) ist ein navigierter Fiihrungsdraht zur Verwendung mit
dem Stryker XprESS LoProfile HNO-Dilatationssystem. Dies ermdoglicht kompatiblen
Navigationssystemen, die angetasteten Strukturen zu lokalisieren und navigieren.

Bild 75 — TGS-Fihrungsdraht (REF 8000-060-009)

]
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Anwendung

Befolgen Sie zur Vorbereitung auf die Navigation und zur Durchfiihrung einer allgemeinen
Funktionspriifung die Gebrauchsanweisung fiir den ,TGS-Fiithrungsdraht”.

7.3.5. Instrumentenklemmen

Instrumentenklemmen (Bild 76) dienen als Positionstracker fiir chirurgische Instrumente.
Dies ermoglicht kompatiblen klinischen Navigationssystemen, konventionelle chirurgische
Instrumente zu navigieren.

A B C D

T T 1 &

Bild 76 — Instrumentenklemmen, Einzelteile

A — Instrumentenklemme 2-6 mm (REF 8000-060-011) — Die Instrumentenklemme
2-6 mm ist fiir die Navigation von Instrumenten mit einem runden oder vieleckigen Profil
vorgesehen, deren Durchmesser nicht grofer als 6 mm ist.

B — Instrumentenklemme 6-10 mm (REF 8000-060-012) — Die Instrumentenklemme
6-10 mm ist fiir die Navigation von Instrumenten mit einem runden oder vieleckigen Profil
vorgesehen, deren Durchmesser nicht kleiner als 6 mm und nicht grofer als 10 mm ist.

C — Instrumentenklemme 10-16 mm (REF 8000-060-013) — Die Instrumentenklemme
10-16 mm ist fiir die Navigation von Instrumenten mit einem runden oder vieleckigen Profil
vorgesehen, deren Durchmesser nicht kleiner als 10 mm und nicht grof8er als 16 mm ist.

D - Instrumentenklemmenzange (REF 8000-060-010) — Die Instrumentenklemmenzange
ist fiir die Navigation von Instrumenten mit einem runden oder vieleckigen Profil
vorgesehen, deren Durchmesser nicht kleiner als 5,5 mm und nicht gréfer als 10 mm ist.

Der elektromagnetische Universaltracker kann mit den Instrumentenklemmen (A-D)
zur elektromagnetischen Navigation kombiniert werden.

)

7.3.6. Universaltracker, elektromagnetisch

Der elektromagnetische Universaltracker (REF 8000-060-006) referenziert die
Patientenanatomie oder erganzt chirurgische Instrumente durch ein elektromagnetisches
Lokalisierungsgerat. Zu diesem Zweck wird das Produkt an einem kompatiblen Adapter
befestigt, der sicher mit dem Patienten oder dem Instrument verbunden ist.
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Bild 77 — Elektromagnetischer Universaltracker

Anwendung:

Schrauben Sie die Randelschraube durch den Tracker, so dass die Randelschraube lose mit
dem Tracker verbunden ist.

Befestigen des elektromagnetischen Universaltrackers
an den Instrumentenklemmen:

Siehe Bild 78.
3. Befestigen Sie den elektromagnetischen Universaltracker an der Instrumentenklemme.

4. Schrauben Sie die Rdndelschraube fest, so dass der Universaltracker starr mit der
Instrumentenklemme verbunden ist.

Bild 78 — Vorbereitung der Instrumentenklemme mit dem elektromagnetischen
Universaltracker

— Stellen Sie sicher, dass das zu navigierende Instrument nicht durch die verbundene
Instrumentenklemme behindert wird.

— Die Instrumentenklemme muss vor Beginn der Kalibrierung sicher am Instrument
befestigt werden.

5. Kalibrieren Sie die Instrumente. Siehe Abschnitt ,Kalibrierung und Uberpriifung von
navigierten Instrumenten”.

6. Uberpriifen/verifizieren Sie die Kalibrierung.

I
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A WARNUNG

Stellen Sie sicher, dass das Produkt sicher am chirurgischen Instrument befestigt ist, da
sonst die Navigation ungenau oder nutzlos ist. Wenn sich das Produkt bewegt, ist eine
Neukalibrierung erforderlich.

7.3.7. Instrumentenklemmen, elektromagnetisch (nur USA)

Die elektromagnetischen Instrumentenklemmen dienen als direkte Positionstracker fir
chirurgische Instrumente. Bei Verwendung dieser elektromagnetischen Klemmen miissen
keine anderen elektromagnetischen Tracker (wie z. B. elektromagnetische Universaltracker)
an einem chirurgischen Werkzeug befestigt werden.

Bild 79: Instrumentenklemme, Bild 80: Instrumentenklemme,
elektromagnetisch, Kugel elektromagnetisch, Universal
(REF 8000-060-020) (REF 8000-060-021)

Die Instrumentenklemme, elektromagnetisch, Kugel, ist fiir das Tracking von Instrumenten
mit einem Durchmesser von 2,0 mm bis 4,6 mm (jeweils einschlieBlich) optimiert.

Die Instrumentenklemme, elektromagnetisch, Universal, ist fiir das Tracking von Instrumenten
mit einem Durchmesser von 3,0 mm bis 6,0 mm (jeweils einschlief8lich) optimiert.

i Ausfiihrliche Anweisungen und Informationen zur speziellen Aufbereitung der

elektromagnetischen Instrumentenklemmen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zu
den elektromagnetischen Instrumentenklemmen (700000842818). Weitere Informationen
zur Verwendung und Navigation mit den elektromagnetischen Instrumentenklemmen
finden Sie in diesem Dokument.

A WARNUNG

— TUberpriifen Sie die elektromagnetischen Instrumentenklemmen vor jedem Gebrauch auf
lose Komponenten oder Schaden. Nicht verwenden, wenn diese Bedingungen vorliegen.
— Stellen Sie sicher, dass das zu navigierende Instrument nicht durch die verbundene
Instrumentenklemme behindert wird.
Sollte die Befestigung einer der beiden elektromagnetischen Instrumentenklemmen die
Funktionalitdat oder Beweglichkeit des navigierten Instruments einschréanken, darf nicht
mit den Klemmen navigiert werden.
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7.3.8. Endoskoptracker, elektromagnetisch

Der elektromagnetische Endoskoptracker (REF 8000-060-001) wird mit starren Endoskopen
fiir die HNO-Chirurgie verbunden und dient als elektromagnetisches Lokalisierungsgerat, das
deren Funktionen ergénzt. Dies ermdglicht kompatiblen Navigationssystemen, konventionelle
chirurgische Endoskope zu navigieren. Der elektromagnetische Endoskoptracker ist fiir
Endoskope mit 4 mm (Durchmesser) x 180 mm (Linge) geeignet.

Bild 81 — Elektromagnetischer Endoskoptracker
Anwendung:
Siehe Bild 82.

1. Schieben Sie den elektromagnetischen Endoskoptracker iiber Ihr Endoskop (4 mm).

2. Befestigen Sie den elektromagnetischen Endoskoptracker mit dem Bajonettverschluss.

Bild 82 — Endoskop mit elektromagnetischem Endoskoptracker
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A WARNUNG

Stellen Sie sicher, dass das Produkt sicher am chirurgischen Instrument befestigt ist, da
sonst die Navigation ungenau oder nutzlos ist. Wenn sich das Produkt bewegt, ist eine
Neukalibrierung erforderlich.

VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass die Instrumente nicht durch Drittanbieter-Produkte beschadigt
werden. Bohrer und Rasierer kénnen die Polymerrohrchen beschadigen.

7.3.9. Kalibrierkérper, elektromagnetisch

Der elektromagnetische Kalibrierkérper (REF 8000-060-002) stellt eine Hardware-Plattform
fiir die intraoperative Kalibrierung chirurgischer Instrumente dar.

Bild 83 — Elektromagnetischer Kalibrierkérper

Anwendung:

1. Fihren Sie eine allgemeine Funktionspriifung durch. Siehe Abschnitt ,Vorbereiten von
navigierten Instrumenten”.

2. Uberpriifen Sie das Punktmuster auf Schiden.
/\ WARNUNG

Falls das Kalibriertarget beschédigt ist, darf es nicht verwendet werden.

7.3.10. Navigationstool-Verldngerungskabel

Das Navigationstool-Verlangerungskabel (REF 8000-050-011) ist fiir die sterile Handhabung
kompatibler navigierter Instrumente vorgesehen.

Anwendung

1. SchliefRen Sie den Stecker des Verlangerungskabels des Navigationsinstruments an einen
der Anschliisse der Navigationseinheit fiir elektromagnetische Instrumente an.

2. Befestigen Sie die Buchse des Verldngerungskabels des Navigationsinstruments mit
einem sterilen Klebeband an einer sterilen Stelle. Jetzt konnen Sie elektromagnetische
Instrumente in einer sterilen Umgebung am Instrumentenport anschlief3en.

L —
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3. Fihren Sie eine allgemeine Funktionspriifung durch. Siehe Kapitel ,Vorbereiten von
navigierten Instrumenten”.

Bild 84 — Navigationstool-Verldngerungskabel

A WARNUNG

— Stellen Sie sicher, dass sich die Anschlussbuchse des Instruments mindestens 30 cm
vom Feldgenerator entfernt befindet. Andernfalls kann das iibertragene Signal
verloren gehen oder die Genauigkeit des Instruments kann sich verschlechtern.

— Verbinden Sie unter keinen Umstdnden mehrere Navigationsinstrument-
Verlangerungskabel miteinander.

7.4. Eignung von chirurgischen Instrumenten

A WARNUNG

Sollte die Befestigung der Instrumentenklemmen bzw. der elektromagnetischen
Instrumentenklemmen die Funktionalitdt oder Beweglichkeit des Instruments oder
von Teilen des Instruments beeintrdachtigen, kann das Instrument nicht mithilfe der
Instrumentenklemme navigiert werden.

i Sofern nicht anders angegeben, beziehen sich alle Verweise auf ,Klemmen” in diesem
Abschnitt sowohl auf die Instrumentenklemmen als auch auf die elektromagnetischen
Instrumentenklemmen.

Zahlreiche chirurgische Instrumente kénnen zu navigierten Instrumenten erweitert werden,
wenn sie mit Klemmen verbunden werden. Allerdings sind nicht alle Instrumente fiir die
Navigation geeignet.

Im Prinzip bestimmt das Navigationssystem die Position des am Instrument befestigten
Instrumententrackers. Der Punkt auf dem zu navigierenden Instrument wird Threm
Navigationssystem durch eine Kalibrierung angelernt Nur die Punkte auf dem Instrument,
die starr mit dem Instrumententracker verbunden sind, sollten kalibriert werden. Wenn das
Instrument verformt ist, verschlechtert sich die Genauigkeit der Navigationsinformationen.

Die Position des Instrumententrackers wird sehr genau bestimmt. Wenn sich jedoch der Abstand
zwischen dem Instrumententracker und dem navigierten Punkt dndert, verschlechtert sich die
Genauigkeit des navigierten Punkts. Je ndher der Instrumententracker am navigierten Punkt
platziert wird, desto genauer sind die Navigationsinformationen (Bild 86).

) 4 e

Bild 85 — Instrument mit geringer Prézision (links) und Bild 86 — Instrument mit hoher
Prazision (rechts)
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Anwendung

So bringen Sie eine Klemme an:

1. Schrauben Sie die Befestigungsmutter entgegen dem Uhrzeigersinn ab.

2. Driicken Sie die Klemme zusammen und positionieren Sie sie auf dem Instrument.

3. Ziehen Sie die Befestigungsmutter im Uhrzeigersinn an, bis die Klemme starr mit dem
Instrument verbunden ist.

P

Bild 87 (links) — Befestigen einer Instrumentenklemme, 2-6 mm, (REF 8000-060-010)
an einem chirurgischen Instrument

Bild 88 (rechts) — Befestigen einer Instrumentenklemmenzange (REF 8000-060-013)
an einem chirurgischen Instrument

Wenn die Klemme nicht am Instrument befestigt werden kann, ohne sie zu beschadigen,
ist das Instrument fiir den Einsatz nicht geeignet. Verwenden Sie keine Werkzeuge zum
Anziehen der Befestigungsmutter.
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8. Durchftihren einer navigierten Operation

Fiir Informationen zum Einschalten des Navigationssystems siehe die Kapitel ,Einschalten
des Navigationssystems” und ,Starten der Navigationssoftware”.

A WARNUNG

— Navigieren Sie nicht in einer nicht validierten Umgebung, da sie Elemente enthalten
kann, die sich auf Navigationsfunktionen auswirken. Das System kann durch Stérungen
durch elektromagnetische Felder, die von anderen Objekten im Raum, in der Ndhe
befindlichem Metall oder einem in der Ndhe befindlichen weiteren Feldgenerator
nachteilig beeinflusst werden. Werden keine Tests auf solche Storungen durchgefiihrt,
besteht ein erhohtes Risiko fiir ungenaue Positionsmessungen und mogliche
Personenschéden.

— Waéhrend der Verwendung des Navigationssystems zur elektromagnetischen
Positionsmessung darf sich kein ferromagnetisches Material innerhalb des Messbereichs
des Feldgenerators befinden. Andernfalls kann die Prazision der Navigation stark
herabgesetzt sein.

Sollte die Stromversorgung wihrend der Anwendung kurzzeitig ausfallen, muss das
System neu gestartet werden. Die Daten einer laufenden Videodokumentation gehen
verloren.

)

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass es wahrend der Planung oder Operation zu
Problemen mit der Navigationssoftware oder dem Navigationsgerat kommen sollte,
starten Sie die Software und das Navigationssystem neu.

8.1. Laden von Patientendaten

1. Driicken Sie die Schaltflache ,Laden von Patientendaten” (Bild 89). Das Dialogfeld ,Data
Import” (Datenimport) erscheint. Auf der linken Seite des Dialogfelds konnen Sie eine
Datenquelle fiir den Import auswéahlen. Die Schaltfliche ,Plannings” (Planung) enthéalt
alle Planungen, die mit der Software erstellt und gespeichert wurden.

[«

Bild 89 — Datenimport
2. Wahlen Sie die gewiinschte Planung, und driicken Sie die Schaltflache ,Laden”.

8.2. Starten der Navigation

1. Sobald der Datensatz geladen ist und die Patientenregistrierung gewahlt wurde, erscheint
die Meldung ,Bereit fiir Navigation”. Die Registerkarte NAVIGATION wird aktiviert
(Bild 90).

PLANNING NAVIG.QTION

Bild 90 - Starten der Navigation
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2. Starten Sie den Navigationsmodus, indem Sie auf die Registerkarte NAVIGATION
driicken.

i Beim Wechseln in den Navigationsmodus werden die Planungsdaten automatisch
gespeichert.

8.3. Anschlieflen von elektromagnetischen Instrumenten

Zum Anschlief8en elektromagnetischer Instrumente stehen vier Ports an der Vorderseite des
Navigationssystems zur Verfiigung. Der Stecker rastet horbar ein.

Nachdem ein elektromagnetisches Instrument mit dem Navigationssystem verbunden
wurde, erscheint ein Dialogfeld, in dem die Anzahl der Nutzungen des Instruments
angezeigt wird. Siehe Kapitel ,Lebensdauer von elektromagnetischen Instrumenten”.

8.4. Statusanzeigen

Waihrend des Navigationsmodus werden die Statusanzeigen von Patiententracker und
navigierten Instrumenten in der Taskleiste rechts angezeigt. Die Statusanzeigen zeigen den
Patiententracker und die Instrumente, die verwendet werden, mit einem griinen oder roten
Hintergrund an (Bild 91).

-
L
P

Bild 91 - Statusanzeigen
e Die obere Statusanzeige zeigt den verwendeten Patiententracker.
e Die Statusanzeige in der Mitte zeigt die beteiligten Bildsysteme (Endoskop).

e Die untere Statusanzeige zeigt das navigierte Instrument im roten Fadenkreuz. Dies kann
auch ein beteiligtes Bildgebungssystem sein.

8.5. Checkliste: Sichtbarkeit navigierter Instrumente

Die Sichtbarkeit von Patiententrackern und navigierten Instrumenten héngt von
Folgendem ab:

e Befindet sich das Gerat im Operationsbereich des Messsystems?
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e Ist das Instrument unbeschadigt oder beschadigt/verbogen?

e Befinden sich para- oder ferromagnetische Substanzen (Eisen, Stahl, Aluminium usw.)
innerhalb eines 80-cm-Radius um den Feldgenerator oder zwischen Feldgenerator und
Instrumenten?

e Befinden sich in einem Radius von 100 cm um den Feldgenerator Storquellen
(Mobiltelefone, Bohrer, Fraser usw.)?

Wenn der Patiententracker nicht sichtbar ist, wird das navigierte Instrument ebenfalls
als nicht sichtbar angezeigt.

1)

8.6. Einfrieren der Navigation

Wenn Sie die Navigation anhalten, kénnen Sie die Patientenbilddaten manuell anzeigen
und die Planungskomponenten im Navigationsmodus dndern, ohne in den Planungsmodus
zurlickkehren zu miissen.

Mit der Schaltflache ,Bearbeiten” wird die Navigation unterbrochen (Bild 92). Der
Pausenmodus wird durch Hervorhebung des Symbols angezeigt (Bild 93).

/

Bild 92 — Navigationsmodus Bild 93 — Pausenmodus

/1

Im Pausenmodus kénnen Planungsdaten bearbeitet werden. Zu diesem Zweck erscheinen
die Schaltflachen fiir die Bearbeitung der Planungsobjekte. Die Bedienung ist die gleiche wie
im Planungsmodus.

Die Position innerhalb des Schichtbildes zum Zeitpunkt der Unterbrechung wird

durch ein graues Fadenkreuz visualisiert. Der Abstand der aktuellen Position zu dieser
unterbrochenen Position wird in der oberen rechten Ecke der Anzeige angezeigt. Kehren Sie
uber die Schaltflache ,Zentrieren” der Schnittbild-Ansichten zur unterbrochenen Position
zuriick. Um die Navigation fortzusetzen, driicken Sie erneut die Schaltflache ,Fadenkreuz”.
8.7. Kalibrierung und Uberpriifung von navigierten Instrumenten

Alle navigierten Instrumente miissen vor Gebrauch kalibriert oder tiberpriift werden.
Durch die Kalibrierung lernt das Navigationssystem, welcher der Instrumentenpunkte
navigiert werden soll oder welche optischen Merkmale die Bildgebungssysteme aufweisen.
Nach Beendigung der Operation werden diese Informationen wieder geloscht. Die Kalibrierung
oder Uberpriifung kann mit den folgenden Kalibrierbereichen durchgefiihrt werden, die in die
folgenden Instrumente integriert sind:

e XKalibrierkorper, elektromagnetisch

e Patiententracker, elektromagnetisch, -10 Verwendungen

e Patiententracker, elektromagnetisch

Die Kalibrierung von Endoskopen darf nur mithilfe der jeweiligen Kalibrierkérper erfolgen.
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A WARNUNG

Instrumente der gleichen Bauart konnen vom System nicht unterschieden werden.
Verwenden Sie nur ein Instrument mit der gleichen Trackergeometrie. Wenn Sie ein
Instrument durch ein anderes mit der gleichen Trackergeometrie ersetzen mochten, muss
dieses vor der Verwendung erneut kalibriert oder iiberpriift werden.

Ein Kalibrierbereich besteht aus einem Kalibrierungskegel (v') und einer Kalibrierebene (x)
(Bild 94).

Bild 94 — Kalibrierbereiche: Elektromagnetischer Patiententracker

8.7.1. Kalibrierung von chirurgischen Instrumenten
/\ WARNUNG
Nicht alle Instrumente sind fiir die Navigation geeignet. Siehe Abschnitt ,Instrumentenklemmen’.

Konventionelle Instrumente mit einem zusétzlichen Tracker miissen vor der
Verwendung mit den Instrumentenklemmen kalibriert werden. Das Dialogfeld
JAnstrumentenkalibrierung” (Bild 95) wird automatisch angezeigt, wenn ein Instrument
sichtbar in der Nédhe des elektromagnetischen Kalibrierkorpers gehalten wird.
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Tool calibration

Calibration body Visible Visible

Bild 95 — Dialogfeld ,Instrumentenkalibrierung”

Siehe Bild 96 und Bild 97.

1. Bewegen Sie das navigierte Instrument und den Kalibrierbereich in das Messvolumen des
Navigationssystems.

2. Bewegen Sie die Navigationsspitze des navigierten Instruments langsam und vertikal
zum Kalibrierungskegel und halten Sie sie ruhig.

3. Die Kalibrierung erfolgt automatisch. Eine kleine Uhr gibt den Fortschritt an. Der Schritt
ist abgeschlossen, wenn Sie einen Bestatigungston horen.

Halten Sie das Instrument an den Kalibrierungskegel, so dass sich die Achse der Spitze
vertikal im Kalibrierungskegel befindet. Dieser Schritt definiert die Achse, die spater
angezeigt wird.

i @

Bild 96 — Kalibrierschritt 1: Halten Sie die Instrumentenspitze in den (unteren)
Kalibrierungskegel

L ——
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4.

5.

Halten Sie das Instrument so an die Kalibrierplatte, dass sich die Achse der Spitze
vertikal am Kalibrierbereich befindet, und halten Sie sie ruhig.

Bild 97 — Kalibrierschritt 2: Halten Sie die Instrumentenspitze an die (obere)
Kalibrierplatte

Eine kleine Uhr gibt den Fortschritt an. Die Kalibrierung ist beendet, wenn Sie einen
Bestéatigungston horen.

A WARNUNG

Uberpriifen Sie die Genauigkeit der Kalibrierung sorgfaltig, bevor Sie das Instrument
verwenden. Tasten Sie dazu mit dem kalibrierten Instrument eine anatomische Struktur
an und vergleichen Sie die angetastete Struktur mit der von der Navigationssoftware
visualisierten Szene. Wenn die Abweichung zu grof8 ist, wiederholen Sie die
Kalibrierung.

Bei Verwendung einer Instrumentenklemme (einschlief8lich elektromagnetischer
Instrumentenklemmen) ist darauf zu achten, dass die Klemme stets sicher am
chirurgischen Instrument befestigt ist. Andernfalls wird die Navigation ungenau
und nutzlos. Wenn sich die Klemme bewegt, ist eine neue Kalibrierung erforderlich.
Nehmen Sie nach der Registrierung keine Anderungen an den Instrumententrackern
vor, da die Navigationsdaten sonst beeintrachtigt werden. Wenn sich die Position des
Trackers dandert, muss die Registrierung wiederholt werden.

Uben Sie bei der Kalibrierung keine Gewalt aus.

Zurucksetzen einer Instrumentenkalibrierung

Wenn ein konventionelles Instrument oder Endoskop zuvor mit einem Instrumententracker
kalibriert wurde, beschreiben die folgenden Anweisungen, wie die Kalibrierung zuriickgesetzt
wird. Das Zuriicksetzen der Kalibrierung ist nur in den folgenden Situationen erforderlich:

Neukalibrierung eines Instrumententrackers an einem Patiententracker

Verwendung eines Instrumententrackers fiir ein konventionelles Instrument, nachdem
dieses zuvor zum Tracking eines Endoskops verwendet wurde

i

Fir die Neukalibrierung eines elektromagnetischen Universaltrackers oder eines

Endoskoptrackers mit einem Kalibrierkérper muss die Kalibrierung nicht zuriickgesetzt
werden. Bringen Sie Kalibrierkorper und Tracker einfach nahe beieinander und folgen
Sie dem normalen Kalibrierverfahren.
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Alle Kalibrierungen kénnen zuriickgesetzt werden, indem Sie in der Statusanzeige auf das
Sichtbarkeitssymbol des Instruments klicken und das folgende Dialogfeld bestatigen:

Bild 98 — Klicken Sie in der Statusanzeige auf das Sichtbarkeitssymbol fiir die Sichtbarkeit
des Instruments, um die Kalibrierung zuriickzusetzen

Tool Calibration Reset

Do you want to reset the calibration of the EM tool
clamp?

Bild 99 — Bestétigen Sie das Zuriicksetzen der Instrumentenkalibrierung.

Der elektromagnetische Universaltracker und die elektromagnetischen Instrumentenklemmen,

die an herkémmlichen Instrumenten befestigt sind, konnen auch zuriickgesetzt werden, indem

Sie sie, wie unten dargestellt, auf den Kopf drehen und iiber der Oberseite des Patiententrackers
halten:
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Bild 100 — Halten Sie den Tracker umgedreht iiber den Patiententracker, um die
Kalibrierung zuriickzusetzen

Achten Sie stets darauf, dass das zuriickzusetzende Instrument in der Statusanzeige
als aktives Instrument angezeigt wird. Nur das in der Statusanzeige angezeigte
Instrument wird zuriickgesetzt.

)

8.7.2. Kalibrierung von starren Endoskopen (Erweiterte Realitéit)

Navigierte Endoskope miissen vor ihrer Verwendung kalibriert werden. Dazu gibt es
folgende Hilfsmittel:

e Kalibrierkorper, elektromagnetisch

Zum Navigieren starrer Endoskope stehen die folgenden Adapter zur Verfiigung:

e Instrumentenklemmen

e Instrumentenklemmen, elektromagnetisch (nur USA)

e Endoskoptracker, elektromagnetisch

Starre Endoskope mit einem Durchmesser von 2,5 mm bis 9 mm und einem Blickwinkel von
0° bis 45° werden unterstiitzt.

Vorprufung von navigierten Endoskopen

Vor dem Starten der Kalibrierung sollten die folgenden Punkte iberpriift werden:

e Ist der Aufsatz/Adapter sicher am Endoskop befestigt?

i Der Bajonettverschluss oder das Adapterschraubengewinde muss geschlossen sein
und darf in Bezug auf das Endoskop nicht bewegbar sein.

e Ist das Endoskop sicher an der Endoskopkamera befestigt?
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Stellen Sie sicher, dass das Endoskop fest im Befestiger der Endoskopkamera
sitzt. Das Endoskop darf sich wahrend der Verwendung in Bezug auf die
Endoskopkamera nicht drehen.

1)

8.8. Voreinstellung navigierter Endoskope

P Stellen Sie Zoom und Fokus auf eine Fliche von 5 mm bis 25 mm vor der Linse ein.
A WARNUNG

Nach der Kalibrierung diirfen die Einstellungen der Endoskopkamera nicht mehr
gedandert werden; andernfalls verschlechtert sich die Genauigkeit der erweiterten
Realitdt. Wenn Zoom und Fokus nach der Kalibrierung verandert werden, muss die
Kalibrierung wiederholt werden.

Kalibrierung
Gehen Sie zur Kalibrierung navigierter Endoskope wie folgt vor:

1. Schieben Sie das navigierte Endoskop durch die Kalibrierkorperfithrung (Bild 101).

Bild 101 — Navigiertes Endoskop im elektromagnetischen Kalibrierkdrper

2. Bewegen Sie das navigierte Endoskop und den Kalibrierbereich in das Messvolumen des
Navigationssystems. Das Dialogfeld ,Instrumentenkalibrierung” wird gedffnet.

i Das Dialogfeld ,Instrumentenkalibrierung” wird nur angezeigt, wenn sowohl das
Endoskop als auch der elektromagnetische Kalibrierkdrper vom Navigationssystem
im Messvolumen erkannt werden.

3. Bewegen Sie das navigierte Endoskop langsam im elektromagnetischen Kalibrierkorper
vor und zuriick, bis sich die gelben Quadrate griin farben (Bild 102).
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Endoscope calibration

Bild 102 — Dialogfeld ,Kalibrierung”

4. Wenn das Kalibrierungsmuster wahrend der Kalibrierung nicht erkannt wird, miissen der
Zoom, Fokus und evtl. die Helligkeit angepasst werden, damit das Kalibrierungsmuster
klar erkannt werden kann (Bild 103).

Endoscope calibration Endoscope calibration

Suspend Suspend

Bild 103 — Dialogfeld ,Kalibrierung”: Links — Bild nicht im Fokus und iiberbelichtet;
Rechts — Optimales Bild

5. Nachdem geniigend Kalibrierdatenpunkte gesammelt wurden, wird die Kalibrierung von
der Software verarbeitet (Bild 104).

Bild 104 — Berechnen der Kalibrierung

L —
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In seltenen Féllen werden Sie vom System eventuell in einem Dialogfeld informiert, dass
die Kalibrierung nicht berechnet werden kann. Mogliche Griinde kénnten sein, dass das
Endoskop wahrend der Kalibrierung verdreht wurde oder dass Zoom oder Fokus verdndert
wurden. Nachdem Sie das Dialogfeld bestatigt haben, fithren Sie eine Neukalibrierung mit
den richtigen Einstellungen durch.

A WARNUNG

— Uberpriifen Sie nach der Kalibrierung, ob die Genauigkeit fiir die geplante Anwendung
genau genug ist. Planen Sie dazu eine Punktstruktur an markanten Stellen der
Patientenoberflache und tiberpriifen Sie die Genauigkeit der angezeigten Positionen.
Wenn die Abweichung zu grofs ist, fithren Sie die Kalibrierung erneut durch.

— Wenn nach der Kalibrierung Anderungen am Endoskop vorgenommen werden
(Einstellen von Zoom, Fokus, Helligkeit, Verdrehen des Endoskops in Bezug auf
die Endoskopkamera, Bewegen des elektromagnetischen Trackers usw.), muss die
Kalibrierung erneut durchgefiihrt werden.

— Die angezeigten Videobilder kénnen zeitverzogert sein. Verlassen Sie sich daher niemals
ausschliellich auf die Videoinformationen, sondern nutzen Sie auch Ihr Tastgefiihl im
Operationsbereich.

Kalibrierung verwerfen

Wenn die Kalibrierung verworfen werden muss, z. B. um eine Neukalibrierung
durchzufiihren, trennen Sie das navigierte Endoskop vom elektromagnetischen
Kalibrierkorper und halten Sie sie von einander getrennt, bis das Dialogfeld ,Kalibrierung”
verschwindet. Starten Sie dann die Kalibrierung erneut.

Funktionen bei Verwendung der Instrumentenklemmen

Wenn Sie ein Endoskop navigieren mochten, das nicht mit dem elektromagnetischen
Endoskoptracker kompatibel ist, kénnen Sie zur Navigation und Kalibrierung die
Instrumentenklemmen bzw. elektromagnetischen Instrumentenklemmen verwenden.
Fihren Sie die Instrumentenkalibrierung mit dem navigierten Endoskop durch, bevor Sie
die Endoskopkalibrierung durchfithren. Folgende Schritte miissen durchgefiithrt werden:

1. Kalibrieren Sie die chirurgischen Instrumente. Siehe Kapitel ,Kalibrierung von
chirurgischen Instrumenten”.

2. Kalibrieren Sie das navigierte Endoskop. Siehe Kapitel ,Kalibrierung von starren
Endoskopen (Erweiterte Realitat)”.

Achten Sie darauf, das Endoskop nicht zu beschéddigen, wenn Sie es in den Kegel eines
der elektromagnetischen Kalibrierkérper einfiithren.

)

Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie die Instrumentenklemmen am Endoskopschaft
befestigen. Wenn Sie den Adapter zu fest anziehen, kann das Endoskop beschadigt
werden.

8.9. Interaktionsbereiche

Mehrere navigierte Instrumente haben Interaktionsbereiche. Diese sind durch ein ,x" oder
ein ,v“ gekennzeichnet. Wenn diese Bereiche mit einem Instrument angetastet werden,
geschieht Folgendes:

Wenn Dialogfelder ge6ffnet v ,Bestatigen” der angezeigten
sind: Software-Dialogfelder

X +~Ablehnen” der angezeigten
Software-Dialogfelder

Im Navigationsmodus: X (anhaltend): ,Verwerfen” der
aktuellen Bild-zu-Patient-
Registrierung
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8.10. Durchfihren der Bild-zu-Patient-Registrierung

Abhéngig vom Typ der Bild-zu-Patient-Registrierung, die im Planungsmodus ausgewéahlt
wurde, werden verschiedene MafBnahmen ergriffen.

Stellen Sie sicher, dass der Patiententracker sicher am Patienten befestigt ist, da sonst die
Navigation ungenau oder nutzlos ist. Wenn der Patiententracker bewegt wird, ist eine neue
Bild-zu-Patient-Registrierung erforderlich.

i Hilfe erhalten Sie im Fenster mit dem Tipp.

8.10.1. Bild-zu-Patient-Registrierung: Landmarke

Der Registrierungsmodus ,Landmarke” kann mit folgenden Instrumenten ausgefiihrt
werden:

e Prizisionspointer, elektromagnetisch

Anwendung

1. Tasten Sie die blinkende Landmarke so genau wie moglich mit einem Pointer am Patienten
an. Halten Sie den Pointer ruhig, bis Sie einen Bestédtigungston héren und eine neue
Landmarke zu blinken beginnt.

Achten Sie beim Antasten der Landmarken am Patientengewebe darauf, keine Kraft mit
dem Pointer auszuiiben, damit das Gewebe nicht bewegt wird.

2. Wiederholen Sie den Vorgang, bis alle Landmarken angetastet wurden (Bild 105).

Bild 105 — Registrieren der Landmarken

3. Nach dem erfolgreichen Antasten aller Landmarken zeigt das Tipp-Fenster die Meldung
,Bestatigen Sie oder erhohen Sie die Genauigkeit” an.

i Wenn keine ausreichende Ubereinstimmung zwischen angetasteten und geplanten

Landmarken gefunden wurde, zeigt das Tipp-Fenster die Meldung ,Bitte tiberpriifen
Sie die Anatomie und korrigieren Sie die Landmarken”. Die Landmarken miissen
erneut angetastet werden.

Wenn nach mehreren Versuchen keine ausreichende Ubereinstimmung gefunden
wurde, wechseln Sie zum Planungsmodus und planen Sie die Landmarken erneut.

4. Uberpriifen und bestédtigen Sie die Genauigkeit der Bild-zu-Patient-Registrierung. Siehe
Kapitel ,Uberpriifung/Bestatigung der Bild-zu-Patient-Registrierung”.

e e s ]
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8.10.2. Bild-zu-Patient-Registrierung: Oberfléche

Der Registrierungsmodus ,Oberflache” kann mit folgenden Instrumenten durchgefiihrt
werden:

Elektromagnetisch:
e Prazisionspointer, elektromagnetisch

e Registrierpointer, elektromagnetisch

Anwendung
1. Tasten Sie die blinkende Landmarke so genau wie moglich mit einem Pointer am Patienten

an. Halten Sie den Pointer ruhig, bis Sie einen Bestédtigungston héren und eine neue
Landmarke zu blinken beginnt.

Achten Sie beim Antasten der Landmarken am Patientengewebe darauf, keine Kraft mit
dem Pointer auszuiiben, damit das Gewebe nicht bewegt wird.

2. Wiederholen Sie den Vorgang, bis alle Landmarken angetastet wurden (Bild 106).

3. Nach dem erfolgreichen Antasten aller Landmarken zeigt das Tipp-Fenster die Meldung
,Bewegen Sie den Pointer iber die Oberflache” an.

i Wenn keine ausreichende Ubereinstimmung zwischen angetasteten und geplanten

Landmarken gefunden wurde, zeigt das Tipp-Fenster die Meldung ,Bitte tiberpriifen
Sie die Anatomie und korrigieren Sie die Landmarken”. Die Landmarken miissen
erneut angetastet werden.

Wenn die Oberflachenantastung nach einigen Minuten nicht erfolgreich
abgeschlossen werden kann, muss die Bild-zu-Patient-Registrierung ,Oberflache”
neu gestartet werden.

Bild 106 — Aufnahme eines Punkts auf der Oberflache

4. Bewegen Sie den Pointer jetzt in weiten Kurven tber die Oberflache des Patienten. Je
markanter die abgetasteten Strukturen, desto genauer ist die Registrierung. Eine kleine
Uhr im Tipp-Fenster zeigt den Fortschritt der Registrierung an.

i Idealerweise sollte die Antastkurve gleichmé&Rig iiber beide Gesichtshélften
verteilt sein und kndcherne Bereiche wie Wangenknochen, Stirn und Nasenriicken
enthalten.

Wenn nach mehreren Versuchen keine ausreichende Ubereinstimmung gefunden
wurde, wechseln Sie zum Planungsmodus und planen Sie die Landmarken erneut.

5. Nach der erfolgreichen Registrierung zeigt das Tipp-Fenster die Meldung ,Bestatigen Sie
oder erhohen Sie die Genauigkeit” an.

6. Uberpriifen und bestétigen Sie die Genauigkeit der Bild-zu-Patient-Registrierung. Siehe
Kapitel ,Uberprifung/Bestatigung der Bild-zu-Patient-Registrierung”.

I
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8.10.3. Bild-zu-Patient-Registrierung: Verbesserte Oberflache

Der Registrierungsmodus ,Verbesserte Oberfliche” kann mit folgenden Instrumenten
durchgefiihrt werden:

Elektromagnetisch:
e Prazisionspointer, elektromagnetisch

e Registrierpointer, elektromagnetisch

Anwendung

1. Tasten Sie die blinkende Landmarke so genau wie moglich mit einem Pointer am Patienten
an. Halten Sie den Pointer ruhig, bis Sie einen Bestédtigungston horen.

2. Bewegen Sie den Pointer entlang dem urspriinglichen Pfad, bis Sie einen weiteren
Bestatigungston horen.

3. Bewegen Sie den Pointer jetzt in weiten Kurven iiber die Oberflache des Patienten. Je
markanter die abgetasteten Strukturen, desto genauer ist die Registrierung. Eine kleine
Uhr im Tipp-Fenster zeigt den Fortschritt der Registrierung an.

i Idealerweise sollte die Antastkurve gleichmé&Rig iiber beide Gesichtshélften
verteilt sein und kndcherne Bereiche wie Wangenknochen, Stirn und Nasenriicken
enthalten.

Wenn die Oberflachenantastung nach einigen Minuten nicht erfolgreich
abgeschlossen werden kann, muss die Bild-zu-Patient-Registrierung ,Verbesserte
Oberflache” neu gestartet werden.

4. Nach der erfolgreichen Registrierung zeigt das Tipp-Fenster die Meldung ,Bestdtigen Sie
oder erhohen Sie die Genauigkeit” an.

5. Uberpriifen und bestétigen Sie die Genauigkeit der Bild-zu-Patient-Registrierung. Siehe
Kapitel ,Uberpriifung/Bestatigung der Bild-zu-Patient-Registrierung”.

8.11. Uberpriifung/Bestitigung der Bild-zu-Patient-Registrierung

Die Navigationssoftware ermdoglicht den Abschluss der durchgefiithrten Bild-zu-Patient-
Registrierung, sobald eine ausreichende algorithmische Ubereinstimmung erreicht wurde.
Das Tipp-Fenster zeigt je nach Art der durchgefiihrten Bild-zu-Patient-Registrierung
folgende Meldung an:

Orientierungspunkt Oberflache Verbesserte Oberflache
,Bestatigen Sie, oder erhohen ,Halten, um Punkt zu ,Halten, um Punkt zu
Sie die Genauigkeit.” bestatigen.” bestatigen.”

Uberpriifung der Systemgenauigkeit

1. Um die Genauigkeit zu iiberpriifen, tasten Sie eine oder mehrere der markanten
anatomischen Strukturen des Patienten (z. B. Zahnliicken im Oberkiefer, Nasenspitze und
-falten) mit einem Pointer an und vergleichen Sie sie mit der visualisierten Position.

2. Wenn die Ubereinstimmung (Genauigkeit) akzeptabel ist, halten Sie den Pointer
in einer Position auf der Patientenoberfldache, bis die Fortschrittsanzeige im Tipp-
Fenster erscheint und sich vollstédndig griin farbt. Ein Bestdtigungston signalisiert die
erfolgreiche Fertigstellung der Bild-zu-Patient-Registrierung.

3. Wenn die Ubereinstimmung (Genauigkeit) nicht akzeptabel ist, wiederholen Sie die Bild-
zu-Patient-Registrierung. Siehe Kapitel ,Zuriicksetzen der Bild-zu-Patient-Registrierung”.
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4. Nach Fertigstellen der Bild-zu-Patient-Registrierung wechselt die 3D-Ansicht
automatisch in die Video-Ansicht.

A WARNUNG

— Uberpriifen Sie nach der Registrierung die Darstellung der Instrumentenposition an
mehreren anatomischen Strukturen und wiederholen Sie dies wahrend der Operation.
Wenn die Abweichungen zu grof8 sind, fithren Sie eine erneute Bild-zu-Patient-
Registrierung durch.

— Abweichungen zwischen Patientenbilddaten und Realitdt aufgrund alter oder
modifizierter Bilddaten, beispielsweise aufgrund von Gewebeschwellung, kénnen
die Genauigkeit des Systems stark beeintrdchtigen. Uberpriifen Sie griindlich, ob die
Bilddaten des Patienten zur Navigation geeignet sind, z. B. durch Antasten markanter
anatomischer Strukturen.

— Wenn die Bild-zu-Patient-Registrierung nicht auf sterile Weise durchgefiihrt wurde
und der unsterile Patiententracker daher spater gegen einen sterilen ausgetauscht
wurde, muss die Uberprufung der Bild-zu-Patient-Registrierung wiederholt werden.

— Beginnen Sie mit der navigierten Operation erst, nachdem Sie die Genauigkeit der
Bild-zu-Patient-Registrierung bestatigt haben.

— Stellen Sie sicher, dass der Patiententracker wahrend der Verwendung sicher am
Patienten angebracht ist, da die Navigation sonst ungenau oder nutzlos ist. Wenn
sich der Patiententracker bewegt, muss die Bild-zu-Patient-Registrierung wiederholt
werden.

8.12. Zuricksetzen der Bild-zu-Patient-Registrierung

Zum Zuriicksetzen der Bild-zu-Patient-Registrierung stehen folgende Optionen zu
Verfiigung:

e Halten Sie ein bereits registriertes/iiberpriftes Instrument am Interaktionsbereich ,x“
des Patiententrackers, bis der Fortschrittsbalken in den Tipp-Fenstern voll ist. Wenn
der Patiententracker keinen Interaktionsbereich ,x” aufweist, kann der Registrierkegel
des Patiententrackers oder der Kalibrierkorper zum Zuriicksetzen der Bild-zu-Patient-
Registrierung verwendet werden. Halten Sie ein bereits registriertes/iberpriftes
Instrument an einen planen Kalibrierungsbereich, bis der Fortschrittsbalken in den Tipp-
Fenstern voll ist.

e Wechseln Sie zum Planungsmodus und dann zum Navigationsmodus.

8.13. Wiederverwendung einer Bild-zu-Patient-Registrierung

Nachdem Sie die Bild-zu-Patient-Registrierung durchgefithrt haben, werden die Ergebnisse
mit der Planung gespeichert und kénnen wiederverwendet werden, ohne die Registrierung
erneut durchfiihren zu miissen. Um eine Registrierung wiederzuverwenden, miissen

Sie sich im Planungsmodus befinden und die linke Maustaste auf der Registerkarte
SJNAVIGATION” driicken und halten.

PLANNING NAVIG.QTION
Click to start navigation mode. Long press to reuse a previous patient registration.

Bild 107 — Driicken und halten, um eine Registrierung wiederzuverwenden

Die Software stellt im folgenden Dialogfeld alle geeigneten Patientenregistrierungen zur
Verfiigung. Wahlen Sie eine Registrierung nach der Tageszeit, zu der sie durchgefiihrt
wurde. Um diese Auswahl abzubrechen, klicken Sie im Dialogfeld auf ,Abbrechen” oder
,Schliefen” und fithren Sie eine manuelle Registrierung durch.

T—
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Reuse patient registration?

Select a patient registration to reuse

15:45:04 15:44:50
Registration quality: 0.8 Registration quality: 0.65

Cancel

Bild 108 — Eine Patientenregistrierung zur Wiederverwendung auswéahlen

Nachdem eine Patientenregistrierung zur Wiederverwendung ausgewéhlt wurde, muss die
Genauigkeit der Bild-zu-Patient-Registrierung iiberpriift und bestatigt werden. Siehe Kapitel
,Uberpriifung/Bestitigung der Bild-zu-Patient-Registrierung”.

i Patientenregistrierungen konnen nur innerhalb von 24 Stunden nach
der urspriinglichen Registrierung wiederverwendet werden. Altere
Patientenregistrierungen sind nicht mehr verfiighar.

Patientenregistrierungen sind mit einer bestimmten Planung verkniipft. Wenn
mehrere Planungsdateien mit den gleichen Patientendaten vorhanden sind, kann die
Bild-zu-Patient-Registrierung nur wiederverwendet werden, wenn die gleiche Planung
geladen wurde, die fiir die urspriingliche Registrierung verwendet wurde.

Um die aktuelle Planung zu d&ndern, nachdem Sie bereits eine Bild-zu-Patient-
Registrierung durchgefiihrt haben, z. B. um ein neues Planungsobjekt zu erstellen, ist
es nicht erforderlich, in den Planungsmodus zurtiickzukehren. Stattdessen kénnen Sie
die Navigation einfrieren, um die aktuelle Patientenregistrierung zu behalten (siehe
Kapitel ,Einfrieren der Navigation®).

8.14. Visuelle Uberpriifung der Navigationsinformationen

Wenn die Ubereinstimmung zwischen der Position des navigierten Instruments, die

auf dem Bildschirm angezeigt wird, und der tatsdchlichen Position des Patienten nicht
ausreicht, wiederholen Sie die Bild-zu-Patient-Registrierung. Wird auch nach wiederholter
Durchfithrung der Bild-zu-Patient-Registrierung keine ausreichende Ubereinstimmung
erzielt, setzen Sie die Operation ohne das Navigationssystem fort.

Beachten Sie, dass das Navigationssystem eine Orientierungshilfe darstellt, deren
Genauigkeit durch Fehler bei der Handhabung, Aufnahme von Bildern oder anderen
technischen Fehlern beeinflusst werden kann. Die konventionelle Ansicht auf die
Operationsstelle bleibt fiir die Durchfithrung der Operation am wichtigsten.

A WARNUNG

Jedes Behandlungsverfahren darf nur durchgefithrt werden, wenn die visuelle Beobachtung
der systemischen Wirkungen gewéahrleistet ist.
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8.15. Visualisierung der Position von navigierten Instrumenten

Jedes navigierte Instrument weist einen Navigationspunkt auf, dessen Position vom
Navigationssystem verfolgt und in allen 2D-Schichtansichten als rotes Fadenkreuz angezeigt
wird. Jede orthogonale Schicht (axial, sagittal und koronal) wird so dargestellt, dass ihre
Schicht durch den Instrumentennavigationspunkt verlauft.

Visualisierte Position an dem navigierten Instrument:
Prézisionspointer, elektromagnetisch Pointerspitze

Registrierpointer, elektromagnetisch Mitte der Registrierungskugel

Navigiertes Saugrohrchen, Die Achse des Sensorrohrchens in Verldngerung bis
elektromagnetisch zur Spitze des Saugrohrchens
Y

J/

/"\'
Wenn mehrere verschiedene navigierte Instrumente gleichzeitig vom Trackingsystem
erkannt werden, zeigt das System die Position des Instruments an, das im
Operationsbereich aktiv und am genauesten ist. Instrumente, die iiber das
Instrumentenadaptersystem navigiert werden, haben eine niedrigere Prioritat als die
spezialisierten Navigationsinstrumente und werden daher zweitrangig navigiert. Wenn
der Patiententracker und/oder alle navigierten Instrumente vom Trackingsystem nicht
erkannt werden, werden die Statusanzeigen ,Patient” und/oder ,Instrument” rot angezeigt.
In diesem Fall pausiert die Navigation und visualisiert die letzte bekannte und sichtbare
interessierende Position des navigierten Instruments. Die navigierte Position wird in den

Schichtansichten mit einem Fadenkreuz visualisiert, das farbig ist, wenn die navigierte
Information giiltig ist. Das Fadenkreuz werden grau dargestellt, wenn:

e die Position des Patienten- oder Instrumententrackers nicht messbar ist
e die Patientenbildregistrierung nicht abgeschlossen und bestéatigt ist

e eine Storung der Trackingdaten des Patienten- oder des Instrumententrackers festgestellt
wurde

8.16. Virtuelle Verldangerung der Instrumentenachse

Waihrend der Navigation konnen Sie die Achse des verwendeten Instruments virtuell
verlangern, indem Sie auf die Schaltflache in der oberen rechten Ecke der Ansicht klicken.
Dadurch wird ein Schieberegler getffnet, mit dem Sie einen Abstand wahlen kénnen. Die
angezeigte Werkzeugposition wird dann um diesen Abstand entlang der Instrumentenachse
verschoben. Eine visuelle Hilfslinie, die von der tatsdchlichen Instrumentenposition
ausgeht, sollte Thnen helfen abzuschétzen, wie weit bestimmte Merkmale im Bildvolumen
von der aktuellen Instrumentenposition entfernt sind (Bild 109).
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Bild 109 — Navigation mit verlangerter Instrumentenachse

Das Verschieben der angezeigten Schnittstelle &ndert in den meisten Fallen auch,
welche Schicht im Volumen angezeigt wird. Die Instrumentenachse befindet sich
normalerweise nicht vollstdndig innerhalb dieser Schicht. Nur die Schnitt ist
garantiert Teil der angezeigten Schichtansicht.

)

8.17. Erweiterte Realitat

Die Navigationssoftware unterstiitzt die Technologie der erweiterten Realitdt (Augmented
Reality, AR), die es ermdglicht, Planungsobjekte in der richtigen Position und in Echtzeit in
das endoskopische Kamerabild zu iiberlagern. Die Uberlagerung von AR-Informationen ist
jedoch nur moéglich, wenn folgende Voraussetzungen erfillt sind:

e Die verwendete Bildmodalitat (z. B. Endoskop, Mikroskop) ist mit einem
Navigationssensor (Tracker) verbunden und kalibriert.

e Der Kameraprozessor des Bildgebungssystems ist mit dem Navigationssystem verbunden.
e Es wurden Planungsobjekte erstellt, die visualisiert werden sollen.

e FEin Patiententracker ist an den Patienten angeschlossen und eine Bild-zu-Patient-
Registrierung wird durchgefiihrt.

A WARNUNG

e Die Anzeige von AR-Informationen hiangt von der Qualitat der Patientenregistrierung und
der Kalibrierung des Bildgebungssystems ab. Die Genauigkeit kann sich durch Drehen
oder Biegen des Endoskops, Einstellen der Fokus- oder Zoomeinstellungen oder Drehen
oder Bewegen des Instrumentenadaptersystems wahrend der Verwendung des Endoskops
andern.

e Die vom System verarbeiteten intraoperativen Echtzeit-Bilder werden moglicherweise
mit einer Verzogerung angezeigt. Bei Anwendungen, die eine echtzeitkritische Bildgebung
erfordern, muss ein zweiter Monitor verwendet werden. Dieser muss direkt mit der
echtzeitkritischen Bildquelle verbunden sein.
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8.17.1. Abstand-Orientierungshilfe

Wenn die Funktion Erweiterte Realitdt aktiviert ist, zeigt die Software den Abstand
zwischen dem Navigationspunkt des aktiven Instruments und dem ausgewdahlten

Planungsobjekt an.
S
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Bild 110 — Abstand-Orientierungshilfe

Richten Sie das Endoskop auf einen Planungspunkt, um ihn auszuwaéhlen. Der Punkt, der
der Spitze des Endoskops im Endoskopbild am néchsten ist, wird ausgewahlt.

In Bild 110 ist nur Planungspunkt 7 sichtbar. Daher ist dieser Punkt ausgewéhlt. Der
ausgewdhlte Punkt wird in den Schichtbild-Ansichten hervorgehoben und im Endoskopbild
mit einem weilRen Mittelpunkt markiert.

Bei Planungsstrukturen markiert ein griines Fadenkreuz die Position auf der Oberflache der
Struktur, die dem Instrument am néichsten liegt.

T—
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Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 Registration error: 0.65 Lens calibration error: 0.16

Bild 111 - Abstand zur Planungsstruktur

@ 2018-01-01 12:00:00

Wenn die Schnittlinie das ausgewahlte Planungsobjekt ist, wird eine virtuelle Verlangerung
der Instrumentenachse erstellt und folgende Werte werden angezeigt:

e Tiefe: Abstand zwischen dem Navigationspunkt des Instruments und dem Punkt an der
virtuellen Verlangerung, der der Schnittlinie am néchsten ist.

e Abweichung: Abstand zwischen dem Punkt in der virtuellen Verldngerung, der dem
Planungsobjekt am néchsten liegt, und dem Planungsobjekt. Dies ist der Abstand, um den
die Schnittlinie verfehlt wiirde.

A WARNUNG

Verlassen Sie sich nicht nur auf die Abstandsanzeige, um entlang der Schnittlinie zu
schneiden. Verwenden Sie auch visuelle und taktile Informationen.

8.17.2. Navigation mit TGS (Target Guided Surgery)

Eine geplante Bahn wird in der Videobild-Ansicht als eine Reihe konzentrischer Kreise mit
einem Abstand von 5 mm um eine mittlere Bahn angezeigt (Bild 112). Ahnlich wird ein
Verlauf ohne mittlere Bahn angezeigt (Bild 112). Aufgrund seiner Konstruktion entlang einer
geraden Linie wird keine mittlere Bahn fiir Verlaufe bendtigt.

Wenn Sie ein Instrument entlang dieser Bahn oder dieses Verlaufs bewegen, werden die
Kreise hinter der Instrumentenspitze ausgeblendet. Sie konnen dann sehen, welcher Teil der
Bahn bereits zuriickgelegt wurde.

Ein rosafarbener Kreis visualisiert die Position der Instrumentenspitze entlang der Bahn.
Wenn sich die Spitze jedoch zu weit weg von der Bahn befindet, wird dieser Kreis als ein
Segment in der Richtung des Instruments angezeigt.

AulBlerdem wird der Abstand zwischen Instrumentenspitze und Bahnende angezeigt.
Befindet sich die Instrumentenspitze vor dem Eintrittspunkt der Bahn, wird der Abstand zu
diesem Eintrittspunkt angezeigt.

T—
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Anonymized Patient (*01/01/1900) id:0000000000 egist Tor:0.65 Lens calibration error: 0.16

Bild 112 — Erweiterte Realitdt-Ansicht der Drainage-Bahn

@ 2018-01-01 12:00:00

A WARNUNG

— Die Abstandsanzeige kann nur zur Orientierung verwendet werden; sie hat keine
Messfunktion. Dementsprechend darf das System nicht fiir Messungen verwendet
werden.

— Die Position des blauen Kreises ist moglicherweise fehlerhaft und kann nur als grobe
Angabe der Position der Instrumentenspitze verwendet werden. Sie kann die visuelle
Steuerung oder Uberpriifung der Position in den Schichtbild-Ansichten nicht ersetzen.

8.18. Schlieflen der Navigation

8.18.1. SchlieBen des Navigationsmodus

Zur Beendigung des Navigationsmodus fiihren Sie einen der folgenden Schritte durch
(Bild 113):

1. Driicken Sie die Registerkarte PLANUNG, um zum Planungsmodus zu wechseln.

2. Zum Beenden der Navigationssoftware driicken Sie die Schaltflache ,Software beenden”.
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Bild 113 - SchliefBen des Navigationsmodus oder der Software

8.18.2. SchlieBen der Navigationssoftware

1. Zum SchlieBen der Navigationssoftware driicken Sie die Schaltflache ,Software beenden”.

2. Wenn sich Planungsdaten seit dem letzten automatischen Speichern gedndert haben,
erscheint das Dialogfeld ,Planung speichern”, in dem Sie die Planungsdaten vor dem
SchlieBen der Software speichern kénnen.

8.18.3. Ausschalten des Navigationssystems

1. Um den Betrieb des Navigationssystems sicher zu beenden, schlieen Sie alle ge6ffneten
Fenster und fahren Sie den Computer herunter, indem Sie auf die Schaltflaiche ,Windows”
klicken und dann im angezeigten Untermenii ,Herunterfahren” wahlen.

2. Nachdem der Computer heruntergefahren wurde, schalten Sie das Navigationssystem

mit der Ein/Aus-Taste aus. Wenn das Navigationssystem ausgeschaltet wird, erlischt die
grine LED der Ein/Aus-Taste.

VORSICHT

Zur vollstdndigen Trennung vom Stromnetz miissen die Netzstecker aus der Steckdose
gezogen oder die Stromversorgung auf andere geeignete Weise unterbrochen werden.

i Stellen Sie nach der Verwendung des elektromagnetischen Systems sicher, dass
Instrumente, die nicht wieder sterilisiert werden kénnen, entsorgt werden.

Zu weiteren postoperativen Schritten wie Demontage, Aufbereitung und Lagerung der
einzelnen Instrumente und Produkte lesen Sie bitte die entsprechenden Handbiicher.
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9. Aufnahme einer Operation ohne Patientenbilddaten

Die Navigationssoftware bietet die Moglichkeit, Screenshots und Bildschirmaufnahmen
des endoskopischen Videofeeds wahrend einer Operation aufzuzeichnen, auch wenn
keine volumetrischen Bilddaten des Patienten vorliegen oder aus irgendeinem Grund
nicht verwendet werden kénnen. Die Funktionen fiir Planung und Navigation sind nicht
verfigbar, aber das endoskopische Videobild kann weiterhin angezeigt und aufgezeichnet
werden.

Zur Verwendung der Navigationssoftware ohne Patientendaten wahlen Sie aus dem
Dialogfeld ,Datenimport” ,Neuer Datensatz”. Siehe Kapitel ,Laden von Patientenbilddaten”.
Sie werden aufgefordert, einige allgemeine Informationen einzugeben, die dem Datensatz
zugeordnet werden, wie Name und Geburtsdatum des Patienten. Nachdem Sie die Felder
ausgefiillt haben, klicken Sie auf ,Erstellen”, um den Datensatz zu verwenden.

Sie kdnnen nicht in den Navigationsmodus wechseln, aber wie gewohnt Screenshots und
Aufzeichnungen machen. Diese werden dem Datensatz zugeordnet, der im Dialogfeld
,Datenimport” unter ,Planungen” zu finden ist.

L ——
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10. Wartung

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es nicht entsprechend den jeweiligen
gesetzlichen Vorschriften und Richtlinien regelmafig iiberpriift und aktualisiert wird.

— Wenn andere als die in diesem Handbuch angegebenen Bedien- oder Justiergerate oder
andere Bedienvorgidnge verwendet werden, kann dies zu gefahrlicher Strahlenbelastung
fihren.

— Wird das Produkt unbefugt gedéffnet, repariert oder verdandert, ibernimmt Stryker keine
Haftung fur die Betriebssicherheit des Gerétes.

i Der Benutzer muss ein Protokoll iiber medizinische Geréte fithren, das Informationen

iiber durchgefithrte Reparaturen und Wartungsarbeiten sowie iiber die Art der
geleisteten Arbeit, das Unternehmen, das die Reparaturen durchgefiihrt hat, und
andere relevante Informationen enthalt.

Geben Sie bei Anfragen oder Ersatzteilbestellungen die REF- und Seriennummern an.

Auch wenn der Bediener selbst keine Wartungsarbeiten durchfiihrt, ist er dennoch dafiir
verantwortlich, dass alle erforderlichen Wartungsarbeiten durchgefiithrt werden, bevor das
Produkt am Patienten eingesetzt wird.

e
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11. Transport und Entsorgung

11.1. Transport

— Bevor die Komponenten des Navigationssystems transportiert werden, miissen diese so
vorbereitet werden, dass eine Kontamination ausgeschlossen ist. Um dies zu erreichen,
miissen alle Komponenten gemald den bereitgestellten Anweisungen aufbereitet werden
(Reinigung/Desinfektion/Sterilisation).

— Die Instrumente diirfen nur gereinigt, desinfiziert und sterilisiert an den Hersteller
zuriickgesendet werden. Scharfe oder spitze Komponenten miissen in einem geschiitzten
Zustand zuriickgesendet werden.

Bevor Sie das Produkt zur Wartung einsenden, entfernen Sie das Datenlaufwerk, damit
keine privaten Patientendaten an Stryker weitergegeben werden.

Hinweise zum Transport sind den Handbiichern der jeweiligen Komponenten zu
entnehmen.
11.2. Entsorgung

Hinweise zur Entsorgung sind den Handbiichern der jeweiligen Komponenten zu
entnehmen.

]
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12. Technische Spezifikationen

Technische Daten zu den in diesem Handbuch genannten spezifischen Produkten finden Sie
in den jeweiligen Handbiichern zu diesen Produkten.

12.1. Umgebungsbedingungen

Einschrankungen in Bezug auf die Betrieb
Umgebungsbedingungen

Temperatur: zwischen 10 °C und 30 °C
Relative Luftfeuchte: 30% bis 75%

Luftdruck: zwischen 80 kPa und 106 kPa

12.2. Wesentliche Leistungsmerkmale

e Das Produkt erkennt und visualisiert festgelegte Navigationspositionen mit einer
Genauigkeit von mindestens 2 mm in radiologischen Bildern.

e Die bei der Verarbeitung der eingehenden Echtzeit-Videobilddaten verursachte
Verzogerung darf 250 ms nicht tiberschreiten.

e Keine unbemerkte Datenbeschddigung.
e Kein unbemerktes Einfrieren der Instrumentenanzeige.

e Kein unbemerktes Einfrieren der eingehenden Echtzeit-Videobilddaten.

12.3. Kompatible Bildgebungssysteme

Die Navigationssoftware kann Bilddaten im DICOM 3.0-Standard importieren. Dieser
Standard wird von allen Gerdten marktrelevanter Hersteller unterstitzt.

Die Liste der kompatiblen Systeme umfasst mindestens Produkte von:

Philips Tomoscan M/EG R4.0

Siemens Somatom 4+, 4+ Volume Zoom
Marconi Picker PQ 2000, PQ 5000
Morita 3D Accuitomo

Uberpriifen Sie vor dem ersten Einsatz des Navigationssystems in der klinischen Routine
die Systemkompatibilitdt durch Importieren eines Testbildes.

i Falls Probleme mit dem Laden von Bilddatensatzen auftreten, wenden Sie sich an den
Hersteller.

O e—
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13. Routinekontrollen

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch, ob alle erforderlichen Wartungsarbeiten den

vor Ort geltenden Bestimmungen und Verfahren entsprechend durchgefiithrt wurden.
Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Funktionalitdt des Produkts und inspizieren Sie die
Produktkomponenten auf dulere Defekte.

Uberpriifen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf:

e Korrekte Montage und Funktion

e Risse

Oberflachenschédden

Lose Teile

Andere Schéaden

Uberpriifen Sie das Netzkabel und das Verbindungskabel des Produkts regelméRig auf
Schéaden. Bestellen Sie bei Bedarf Ersatzteile.

S ——
DE Routinekontrollen | 107/113



14. Lebensdauer von elektromagnetischen Instrumenten

Die elektromagnetischen Instrumente enthalten empfindliche Elektronik, deren
Lebensdauer durch Aufbereitung und Sterilisation begrenzt ist. Beim Einstecken eines
Instruments wird die Nutzungsanzahl wie folgt angezeigt (Bild 115):

Connected: Patient Tracker Electromagnetic - 10 uses

Use 1 of 10

Bild 115 — Nutzungszdhler

Beim Aufrufen des Navigationsmodus erhéht sich der Nutzungszahler fiir das
angeschlossene Instrument automatisch. Der Zdhler erhoht sich nur einmal wahrend einer
Operation. Dementsprechend ist es moglich, ein Instrument wahrend einer Operation zu
trennen und wieder anzuschlie3en. Werden die falschen Patientenbilddaten geladen, kann
innerhalb von 30 Minuten nach Beginn der Navigation zu den richtigen Daten gewechselt
werden, ohne den Nutzungszdhler erneut zu erhohen.

Je nach landerspezifischen regulatorischen Anforderungen kann die Nutzungsanzahl

beschrankt sein. Das System deaktiviert die Instrumente automatisch, sobald die maximale
Nutzungsanzahl erreicht ist, und zeigt folgenden Warnhinweis an (Bild 116):

Connected: Patient Tracker Electromagnetic - 10 uses
Tool is expired

Bild 116 — Anzahl Nutzungszyklen {iberschritten

Wenn die Nutzungsanzahl nicht durch landerspezifische regulatorische Anforderungen
beschrankt ist, wird der folgende Warnhinweis angezeigt, wenn die empfohlene
Nutzungsanzahl tiberschritten wird (Bild 117):

Connected: Patient Tracker Electromagnetic

—on
A Use Count: 25.

Please check accuracy.

Bild 117 — Anzahl der Nutzungszyklen tiberpriifen
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A WARNUNG

Damit eine genaue Nutzungszahlung stattfinden kann, verbinden Sie elektromagnetische
Instrumente wahrend einer navigierten Operation immer mindestens einmal mit dem
Navigationssystem, wenn diese aus der Sterilverpackung genommen werden. Wenn
Instrumente resterilisiert werden, ohne dass sie danach wahrend einer Operation an
das Navigationssystem angeschlossen werden, zeigt der Nutzungszahler moglicherweise
nicht die genaue Anzahl der Aufbereitungszyklen, die mit den Instrumenten
durchgefiihrt worden sind, an. Eine ungenaue Nutzungszdhlung kann dazu fiithren, dass
Instrumente verwendet werden, deren Nutzungsdauer bereits iiberschritten ist.

Halten Sie stets elektromagnetische Ersatzinstrumente bereit und bestellen Sie dem
erwarteten Operationsplan entsprechend rechtzeitig nach.

1)

Der Benutzer tragt die volle Verantwortung fiir die Verwendung von Instrumenten,

DE

die die empfohlene Anzahl der Nutzungszyklen {iberschritten haben.

Lebensdauer von elektromagnetischen Instrumenten | 109/113



15. Besondere Anwendungshinweise fur Instrumente

Sofern nicht ausdriicklich andere Materialien angegeben wurden, sind die von Stryker
gelieferten oder zuséatzlich gekauften Instrumente aus Edelstahl oder einer Titanlegierung
hergestellt.

Um Korrosion zu vermeiden, diurfen Instrumente aus Edelstahl nicht auf unedlen
Metalloberflachen (verchromte Oberflachen) oder in der Nahe von Chemikalien gelagert
werden, da die Ubertragung von Flugrost nicht vollstdndig ausgeschlossen werden kann.
Aufgrund ihrer Zusammensetzung diirfen die Instrumente nicht mit anderen magnetisch
empfindlichen Medizinprodukten (MRT), Gerdten oder Instrumenten verwendet werden.

Die Instrumente leiten Elektrizitdt und diirfen nicht zwischen dem Patienten und einer
entsprechenden Stromquelle platziert werden, um elektrische Schldge zu vermeiden.

Die Produkte sind empfindlich gegeniiber StoRen, Werfen, Fallenlassen, der Verwendung
von Stahlbiirsten und Schleifmitteln sowie gegeniiber starker Krafteinwirkung. Es ist daher
unbedingt erforderlich, die Produkte sorgfaltig zu behandeln.
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16. Mindestanforderungen an Zusatzkomponenten

16.1. Produkte

Endoskopkameraeinheit:
e Ausgange: DVI/SDI/HD-SDI/3G-SDI/S-VIDEO/VGA
e Auflésung: Minimum PAL 768 x 572 — Maximum 1080p60

e Endoskopische Bildverzogerung in Verbindung mit einem medizinischen 60-Hz-Monitor:
maximal 50 ms

e Kameraeinheit geméafd ITEC 60601-1 mit doppelter Schutzmafnahme zum Patientenschutz
(2 MOPP) gegeniiber der Kamera

e Lichtquelle gemaf3 IEC 60601-1 mit doppelter SchutzmafBnahme zum Patientenschutz
(2 MOPP)
Kamerakopf:

e Auflosung: PAL (752(H) x 582(V)) oder hoher

Endoskope:
e Durchmesser: 4 mm
e Blickwinkel: 0°/30°/45°

e Standard-Bajonettanschluss

Medizinische Monitore:

e Einginge: DVI oder HDMI

o Auflosung: 1280 x 1024 oder hoher, 1920 x 1080 empfohlen

e TFarben: 16,7 Millionen Farben

e Maximale Verzogerung von 50 ms in Kombination mit einer Endoskopkameraeinheit
e Fir den Einsatz im medizinischen Bereich

e Erfiillt IEC 60950-1 bzw. IEC 60601-1

Das Produkt ist mit den folgenden Monitoren kompatibel:
e 240-031-020 VisionPro
e 240-031-050 4K Display

Tastatur/Maus (fiir den Einsatz im medizinischen Bereich oder desinfizierbar):
e Anschluss: USB 2.0 oder hoher
e IBM-kompatibel
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Das Produkt ist mit den folgenden Produkten kompatibel:

8000-030-010 Medizinische Tastatur, USA/international
8000-030-020 Maus, verkabelt

8000-030-021 Maus, kabellos

8000-030-011 Medizinische Tastatur DE

8000-030-012 Medizinische Tastatur UK

8000-030-013 Medizinische Tastatur ES

8000-030-014 Medizinische Tastatur FR

8000-030-015 Medizinische Tastatur Nordisch

Das Produkt ist mit dem folgenden Wagen kompatibel:

8000-030-002/KU.2763.903 Pro Equipment Cart

VORSICHT

Beim Bewegen des Wagens mit seinen Komponenten:

Der Monitor muss um 90° zur Seite gedreht werden.

Der Wagen mit allen Komponenten darf nur langsam am Griff riickwérts gezogen
werden. Wenn der Wagen tiber eine Schwelle gezogen wird — einschlief8lich von Kabeln
oder Schlauchen —, muss die Bewegungsgeschwindigkeit deutlich reduziert werden.

Weitere Informationen finden Sie in den relevanten Gebrauchsanweisungen des Wagens und
seiner Komponenten.

i

Bei Fragen zu kompatiblen Geraten und Produkten wenden Sie sich bitte an Stryker.

16.2. Einwegartikel

Zubehor REF
Patiententracker-Tabs 8000-100-001
L ——
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17. Tastenkurzel fur Navigationssoftware

Die Navigationssoftware ermdoglicht die Verwendung von Tastaturkombinationen (Kiirzel),
um die Handhabung der Navigationssoftware zu erleichtern.

Kiirzel Funktion

Strg+D Dialogfeld fiir die Konfiguration 6ffnen

Strg+E Installationsordner im Datenmanager 6ffnen
Strg+L Protokolldatei im Datenmanager 6ffnen
Strg+Umschalt+L Letzte Protokolldatei 6ffnen

F2 Screenshot

F3 Aufzeichnung von Videobilddaten starten/stoppen
F10 Dialogfeld ,Systemkompatibilitdat” 6ffnen
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