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Systémové informacie

Podla federalnych zakonov (v USA) sa tato pomdcka smie predavat iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.
Systém neobsluhujte bez absolvovania nélezZitého skolenia.

Chirurg je povinny oboznamit sa s touto technikou pred operaciou.

Vystup z navigacie nenahrddza klinicky dsudok chirurga.
PouZivajte iba prislusenstvo dodané so systémom.
Nenahrddzajte kable ani Ziadne iné komponenty. Ku konektorom
USB zariadenia nepripajajte Ziadne prislusenstvo, ktoré nedoddava
vyrobca, vratane vystupného konektora svetlometov. Nepokusajte
sa pouzivat iné pocitacové zariadenie ako pocitacovy modul
dodany so systémom.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie s opotrebované alebo
poskodené nastroje. Poskodené alebo opotrebované nastroje
pred pouzitim vymerite.

Okular obsahuje svetlomet, infracerveny Ziaric a laser triedy .
Povrchy v blizkosti IR Ziari¢a, ako aj iné povrchy, sa mozu pocas
pouZzivania zahriat. Dotykajte sa iba tych ¢asti okulara, ktoré su
uréené na nastavenie.

Systém obsahuje magnety. Aby sa zabranilo pripadnému ruseniu
kardiostimulatorov, neumiestriujte Ziadnu sucast systému do
blizkosti hrudnika pacienta alebo pouZivatela.

Existuje moznost elektromagnetického rusenia. Ak pomocka rusi
iné zariadenia, premiestnite ju alebo ju prestarite pouZivat. Ak
pomacka prijima Skodlivé rusenie, ktoré ovplyvnuje jej funkciu,
prestarite ju pouZivat.

Neupravujte ani nevykondvajte servis Ziadného komponentu
systému.

© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

o Systém ARVIS obsahuje okular, opasok, batériu, nabijacku a stpravu
nastrojov. Nastroje sa dodavajui NESTERILNE a pred kazdym pouZitim
sa musia vycistit a sterilizovat. Elektrické komponenty st NESTERILNE
a nesmu sa sterilizovat.

e Aby sa predislo riziku zasahu elektrickym pridom, toto zariadenie
sa smie pripajat iba k sieti s ochrannym uzemnenim.

e V zaujme zachovania kybernetickej bezpecnosti a spravneho
fungovania nemerite nastavenia dodaného pocitacového modulu,
s vynimkou pripadov, ked'tak priamo nariadi spolo¢nost Insight
Medical Systems.

o Nepovolujte siet Wi-Fi ani mobilni komunikaciu, s vynimkou
pripadov, ked tak priamo nariadi spolo¢nost Insight Medical
Systems.

o Neinstalujte ani neodstraniujte aplikacie ani neukladajte iné
Udaje, ako od spolocnosti Insight.

o Spoloénost Insight odporuéa nastavit heslo na obmedzenie
pristupu k pocitacovému modulu.

e Chirurgické nastroje z nehrdzavejlcej ocele mbzu obsahovat nikel,
ktory je znamy alergén. Pri podozreni na citlivost na nikel alebo alergiu
na nikel sa musi postupovat podla zdravého lekarskeho usudku.

Okular ARVIS obsahuje stereo IR sledovacie kamery, farebni kameru, stereo
displej, IR osvetlenie a IR laserovy iluminator. Na okuldri je namontovany
viditelny svetlomet, ktory je pripojeny pomocou kabla micro-USB. Okular
komunikuje s pdsovou stpravou pomocou kabla USB-C. Vsetky systémové
pokyny, vyzvy, upozornenia a vystupy sa zobrazuju chirurgovi na displeji okulara.

Pasova suprava obsahuje pocitacovy modul, batériu a riadiacu dosku
napajania. Pasova sUprava napaja okular a spusta aplikacny softvér ARVIS.

Elektronika ARWVIS sa pocas operdcie nosi na tele chirurga. Neexistuje
Ziadne rozhranie k externému zariadeniu okrem nabijacky batérii ARVIS,
ktora dobija batériu, ked' sa nepouziva.

NAVOD NA POUZITIE BEDROVEHO A KOLENNEHO K[BU ARVIS® P/N: IN-14000 Rev Y

10. februara 2025
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Systém ARVIS poufZiva sledovacie kamery na meranie polohy sledovacich
zariadeni na pacientovi alebo nastrojoch. Systém ARVIS zobrazuje
merania podla popisu v ¢asti Naroky na vykon. Merania sa nezobrazuju,
ak sa nezisti pozadované sledovacie zariadenie a ak systém nie je

LARVIS

v dosahu sledovacich kamier. Platny rozsah fungovania kamery siaha
minimalne do vzdialenosti od 40 cm do 70 cm od okuldra, ale systém
ARVIS mbze byt schopny poskytnut presné merania aj v kratSich alebo
dlhSich vzdialenostiach.

ARVIS meria nasledujlce parametre s uvedenou presnostou s 95 %
spolahlivostou pri simulovanom poutZiti na stolovych upinacich pripravkoch.

Celkovd artroplastika bedrového kibu

e Anterverzia a sklon vlozky acetabuldrneho puzdra v rozmedzi £3°
e Zmeny dizky nohy v rozmedzi 2 mm
e  Sagitdlny rovinny sklon panvy v rozmedzi £3° pre pracovny postup

Artroplastika kolena v [ahu na chrbte

e Uhly resekcie v korondlnej a sagitalnej rovine v rozmedzi +2°
o Hlbka tibidlnej resekcie v rozmedzi £2 mm
e Axidlna rotacia nastroja vzhfadom na femur v rozsahu +2°

© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

Klinickd presnost zavisi od presného registrovania a vstupov do
aplikacného softvéru ARVIS. Systém bol overeny pri simulovanom
klinickom pouziti (kadaver), aby sa dosiahla nasledujica presnost:

Celkové artroplastika bedrového kibu

e Anteverzia a sklon uhla acetabularneho puzdra v rozmedzi +10°
s 90 % spolahlivostou
e Zmeny dizky nohy v rozmedzi 5,5 mm s 95 % spolahlivostou

Celkova artroplastika kolena

e Uhol resekcie v tibidlnej korondlnej rovine v rozmedzi £2° s 90 %
spolahlivostou

o Uhol resekcie v sagitalnej rovine tibie v rozmedzi +3° s 90 %
spolahlivostou

e Hibka tibidlnej resekcie v rozmedzi 2,5 mm s 90 % spolahlivostou

e Uhol resekcie v korondlnej rovine stehna v rozmedzi +3° s 90 %
spolahlivostou

e Uhol resekcie v sagitalnej rovine stehna v rozmedzi £3° s 90 %
spolahlivostou

Unikompartmentnd ndhrada kolenného kibu (prie¢na resekcia)

NAVOD NA POUZITIE BEDROVEHO A KOLENNEHO K[BU ARVIS®

e Uhol resekcie v korondlnej rovine v rozmedzi +2° s 90 %
spolahlivostou

e Uhol resekcie v sagitalnej rovine v rozmedzi £3° s 90 %
spolahlivostou

Systém ARVIS pouZiva kamery v okuldri na meranie poléh a uhlov medzi
sledovacimi zariadeniami namontovanymi na pacientovi a sledovacimi
zariadeniami namontovanymi na nastrojoch. Tym, Ze sa pouzivatelovi
prostrednictvom Specifického pracovného postupuzobrazi vyzva na
registraciu referencného sledovacieho zariadenia k anatomickym
orientacnym bodom, aplikacny softvér ARVIS spusteny na pasovej
suprave vypocita a zobrazi polohu nastrojov vzhladom na anatémiu
pacienta.

P/N: IN-14000 Rev Y
10. februara 2025
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Systém ARVIS je pocitacom riadeny navigacny systém urceny na
poskytovanie intraopera¢nych merani chirurgovi na pomoc pri vybere
a umiestneni komponentov ortopedickych implantatov.

Systém ARVIS je urceny na pomoc chirurgovi pri polohovani a zarovndvani
implantatov vzhfadom na referencné osi zarovnania a orienta¢né body

v stereotaktickej ortopedickej chirurgii. Systém pomaha chirurgovi pri
vykonavani intraoperaénych merani, ako st zmeny dizky nohy pri
artroplastike bedrového kibu. Systém je kompatibilny s rovnymi
acetabularnymi impaktormi a Specifickymi offsetovymi impaktormi, ktoré
su uvedené v navode na pouzitie, pre ktoré bol validovany adaptér.

Priklady ortopedickych chirurgickych zakrokov zahffaju okrem iného:
o Celkova artroplastika kolena

e Unikompartmentalna artroplastika kolena: Prie¢na tibidlna resekcia
e Artroplastika bedrového kibu

Artroplastika kolenného kibu

¢ Vyrazny Ubytok kosti ovplyviujuci identifikaciu poZzadovanych
orientacnych bodov

o Taikd osteopordza v mieste(-ach) fixacie

e Ankyléza bedrového kibu alebo akékolvek iné ochorenie
bedrového kibu obmedzujuce rozsah pohybu bedrového kibu na
menej ako 10° abdukcie/addukcie alebo flexie/extenzie

o Tazka artritida bedrového kibu alebo akékolvek iné ochorenie
bedrového kibu, ktoré spdsobuije, ze uz nema tvar gulovitého kibu

e Pritomnost infekcie

o Akdkolvek kontraindikacia spojena s artroplastikou kolena

NAVOD NA POUZITIE BEDROVEHO A KOLENNEHO K[BU ARVIS®

© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

Artroplastika bedrového kibu

¢ Nadmernad interferencia makkych tkaniv ovplyviujica
identifikaciu potrebnych orientaénych bodov

e 7avaina osteopordza v mieste(-ach) fixacie

e Pritomnost infekcie

o  Akékolvek kontraindikacia spojend s operaciou bedrového kibu

Medzi mozZné neZiaduce Ucinky patri pred¢asné zlyhanie implantatu,
vykfbenie alebo nestabilita, zniZenie rozsahu pohybu, krivanie, infekcia,
poskodenie tkaniva, poskodenie nervov a slabost, zlomenina, reakcia na
cudzie teleso, predfienie Casu anestézie, srdcovy infarkt, poranenie ciev,
poranenie krku, popaleniny, elektricky Sok a kardiovaskularne poskodenie.

Ak sa domnievate, Ze pri pouzivani tejto pomdcky doslo k incidentu
sUvisiacemu s vyrobkom, informujte o tom vyrobcu a vnutroStatny organ

Systém ARVIS maju pouzivat ortopedicki chirurgovia a personal na
operacnych salach, ktori vykonavaju artroplastiku bedrového a kolenného
kibu. Pouzivatelia by sa mali odvolat na Priru¢ku chirurgickej techniky
bedrového a kolenného kibu ARVIS® P/N IN-16000, kde su krok za
krokom uvedené pokyny pre produkt. M6Zete sa zucéastnit skolenia o
pouzivani produktu, ktoré sa dérazne odporuca.

Ak si chcete dohodnut skolenie, obratte sa na spolo¢nost Insight Medical
Systems, Inc.

Systém ARVIS je urdeny na poufZitie na nemocnicnych operacnych sdlach.
Zdroje infracerveného Ziarenia (IR), vratane svetiel na operacnej sale

a okien, mézu rusit kamery, ktoré su stcastou systému ARVIS. Vyhnite

sa prostrediu s nadmernym mnozstvom zdrojov infraCerveného Ziarenia.

P/N: IN-14000 Rev Y
10. februara 2025
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Systém ARVIS je navrhnuty na pouZitie na nemocni¢nych operacénych

salach za nasledujucich podmienok: Na oznacenie v systéme ARVIS sa pouZivaju tieto symboly:

e Teplota (15 aZ 25 °C)
¢ Vlhkost (20 - 80 % nekondenzujuca)
e Tlak (70 - 106 kPa)

Postupujte podla ndvodu na
pouzitie

Okular ARVIS sa nosi na hlave chirurga. Pasova suprava ARVIS sa nosi
na opasku alebo pase chirurga. Pre pacienta sa nepouziva Ziadny
elektronicky hardvér. Pocas operacie stoji chirurg v blizkosti pacienta.

==
Nabijacka batérii ARVIS je uréena na pouZivanie mimo operacnej saly. Nesterilné

Nevyhadzujte do odpadu

. L, . o _ L. 90%
Systém ARVIS je uréeny pre pacientov podstupujucich ortopedicki operdaciu, 0 Vihkost
. .. v - Lo / v o . . os
pri ktorej je mozné identifikovat a pouzivat ako referenciu pevné 10% ~—
anatomické struktury, ako je panva, stehennd kost alebo holenna kost.
50°C .
3000{ Teplota skladovania
Chirurgické a navigacné nastroje pomahaju pri implantacii protéz a

nemaju priamu terapeuticku alebo diagnostickd funkciu.

106 kPa
Tlak
60 kP
J Vyrobca

REF Kataldgové Cislo

Splnomocneny zastupca v EU

| EC [REP|
% Dovozca
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Informacie o hardvéri

NAVOD NA POUZITIE BEDROVEHO A KOLENNEHO K[BU ARVIS®

Kataldgové Cislo | Popis
IN-20000 Zakladna pre zasobnik na nastroje
IN-11000 Veko zasobnika na nastroje
IN-17200 Drziak na koliky
IN-17300 Veko drziaka na koliky
IN-18600 Registracny stylus
IN-10200 Referencny drziak
IN-10400 Sledovacie zariadenie D
IN-10500 Zostava V-bloku ndraznika
IN-10600 Sledovacie zariadenie B
IN-15900 Adaptér naraznika, DJO
IN-10800 3,5 mm Sesthranny skrutkovac
IN-16300 Adaptér tibialneho slotu
IN-20100 Nastavitelny drziak, 1
IN-20200 Nastavitelny drziak, 2
IN-20300 Tibidlny referencny drziak, lavy
IN-20400 Tibidlny referencny drziak, pravy
IN-21000 Flexibilny konektor
IN-15600 Femoralny rezaci blok
IN-19100 Presné nastavitelné distalne vedenie
IN-16400 Sledovacie zariadenie A
IN-16100 Sledovacie zariadenie C
IN-15700 Femoralny referencny drziak, lavy
IN-15800 Femoralny referencny drziak, pravy
IN-14700 Orientacny dierovac
IN-16200 Adaptér pre femoralny slot
IN-19900 Nastroj na kontrolu resekcie
IN-18900 Adaptér pre femoralny triedi¢ AP
IN-20500 Kolikovy skrutkovac

6|Strana

1.
2.
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Katalégové cislo

Popis

IN-12400

Zostava okulara ARVIS

IN-12500 Pasova suprava ARVIS

IN-12700 Pocitacovy modul ARVIS
IN-12800 Batéria ARVIS

IN-13200 Kabel okulara ARVIS

IN-13000 Nabijacka batérii ARVIS
IN-13800 Zdroj napdjania nabijacky ARVIS
IN-15202 Kébel, USB-C, 1 m

IN-14103 Hacik na kabel

IN-17700 InStalacnd suprava ARVIS

PouZivajte iba prislusenstvo dodané vyrobcom.

Prislusenstvo ARVIS 3pecifické pre chirurga/pripad

s wr

Katalégové cislo

| Popis

Vyberte jednu z moZnosti podla preferencie chirurga

IN-17100 Celenka ARVIS,

IN-17500 MontaZzna suprava FLYTE;
IN-21700 Suprava adaptérov T7;
IN-13900 Nabijaci kabel ARVIS, USA
IN-13910 Nabijaci kabel ARVIS, AU
IN-13920 Nabijaci kdbel ARVIS, EU
IN-15201 Sietovy adaptér, 25 W, USA
IN-15221 Nastenny adaptér ARVIS, AU
IN-15211 Nastenny adaptér ARVIS, EU

Vyberte jednu alebo viac moZnosti pre operaciu (TKA, THA, UKA)

150-00-001 Technicka stprava kolenného kibu
150-00-002 Technicka doplnkova suprava
160-00-001 Technicka stprava bedrového kibu

K dispozicii su alternativne verzie elektronického hardvéru s prislusenstvom ARVIS, okrem iného IN-14100
Pokyny na montaz najdete v IN-14001.

P/N: IN-14000 Rev Y
10. februara 2025
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P/N IN-21200 Rev A ARVIS Stprava nastrojov pre bedrové a kolenné kiby 2.0 (odstrdneny kryt)
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14.
15.
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17.
18.
19.

20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
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3,5 mm Sesthranny skrutkovac
Zostava V-bloku naraznika
Sledovacie zariadenie D
Orientacny dierovac
Registracny stylus

Sledovacie zariadenie B
Sledovacie zariadenie A
Sledovacie zariadenie C
Drziak na koliky

. Kolik, 4 mm x 115 mm (v drZiaku)
. Femoralny rezaci blok
12.

Presné nastavitelné distalne
vedenie

Referencny drziak

Adaptér ndraznika, DJO
Tibialny referencny drziak, lavy
Femoralny referencny drziak, favy
Adaptér tibidlneho slotu
Adaptér pre femoralny slot
Femoralny referencny drziak,
pravy

Tibidlny referencny drziak, pravy
Adaptér pre femoralny triedic AP
Nastavitelny drziak, 1
Nastavitelny drziak, 2

Nastroj na kontrolu resekcie
Kolikovy skrutkovac (v drZiaku)
Flexibilny konektor

P/N: IN-14000 Rev Y
10. februara 2025



Pokyny na Cistenie elektroniky

Elektronické hardvérové komponenty systému ARWVIS tvoria okular,
pasova suprava, batéria a nabijacka. Elektronické hardvérové komponenty
su opatovne pouzitelné.

Nabijacka nie je uréend na pouzitie na operacnej sdle.

Okuldr neposkytuje ochranu odi. Ak existuje moZnost, Ze sa do
ovzdusia dostane krv alebo iné nedistoty, pouZivatelovi sa
odporuca nosit na ochranu bezne predavany stit na tvar. Ak
existuje pravdepodobnost znecistenia, pouZivatelovi sa dalej
odporuca nosit bezne predavany chirurgicky plast alebo togu.

Pri vhodnom obleceni by nemalo byt potrebné vykonavat ¢asté Cistenie
elektronickych komponentov systému ARVIS, ale v pripade potreby ich
mozno Cistit podla uvedeného postupu.

8|Strana

Vyberte batériu ARVIS a vypnite ARVIS pocitacovy modul.
Pocas jednej minuty utierajte roztokom izopropylalkoholu (70 - 99 %)
a handrickou bez vldkien. DodrZiavajte vietky pokyny na Stitku pre
izopropylalkohol.

Nepouzivajte abrazivne kefky ani handry.

Dbajte na to, aby ste neposkriabali kryty kamier. Po vycisteni
vizualne skontrolujte kazdy kryt kamery a uistite sa, Ze na fiom nie
su Ziadne skrabance alebo zvysky.

Davajte pozor, aby sa cez chladiace otvory nedostali do okulara
nadbytocné tekutiny.

Neponarajte. Nesterilizujte. Pred pouZivanim nechajte Uplne
vyschnut.

Nepouzivajte fenolové dezinfekéné prostriedky, pretoze mézu
poskodit kryty okuldra alebo puzdra pasovej stpravy.

© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

Kryty kamier

Pokyny na Cistenie nastrojov
Nastroje ARVIS sa m6zu pouzivat opakovane. Pred prvym pouzitim a po
kazdom pouziti vSetky ndstroje vycistite a sterilizujte.

1. Po pouziti ¢o najskoér vycistite nastroje a nedovolte, aby znecistené
nastroje zaschli. Pred Cistenim ponorte alebo pouzite vihké uteraky
alebo Spongie namocené v destilovanej alebo deionizovanej vode,
aby zostali vihké.

2. Rozoberte ndstroje na komponenty uvedené v tabulke ,,Komponenty
sUpravy ndastrojov ARVIS “.

a. Oddelte vsetky sledovacie zariadenia od referencnych
drziakov alebo adaptérov, ku ktorym mézu byt pripojené.
b. Oddelte adaptéry slotov od rezacich blokov.

NAVOD NA POUZITIE BEDROVEHO A KOLENNEHO K[BU ARVIS® P/N: IN-14000 Rev Y

10. februara 2025



9|Strana

c. Uvolnite obe upinacie skrutky v referenénom drziaku IN-10200.

Nastroje oplachnite pod teclcou studenou Uzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

a. Pocas oplachovania aktivujte vSetky pohyblivé ¢asti nastrojov
a pouzite makku kefku so Stetinami na pomoc pri odstraneni
hrubych necistot.
Uzitkovou vodou (z vodovodu) prepldchnite limeny a iné tazko
dostupné miesta nastrojov.
V pripade potreby sa mdze pouZit ultrazvukova cisticka.
VloZte nastroje do automatickej umyvacky dielov na spracovanie.
Spustite automatickd umyvacku s nasledujucimi parametrami:
a. Pred umyvanim oplachujte 2 minuty studenou vodou
z vodovodného kohutika.
b. Oplachujte 2 minuty horucou vodou z kohutika a enzymatickym
Cistiacim prostriedkom pripravenym podla pokynov vyrobcu.
c. Oplachujte 5 minut vodou s teplotou 43 °C (nominalna),
deionizovanou vodou alebo vodou z reverznej osmadzy.
d. Suste 7 minuat pri teplote 90 °C (nominalne).

NAVOD NA POUZITIE BEDROVEHO A KOLENNEHO K[BU ARVIS®
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8. Poznamka: Pri nastrojoch s pohyblivymi ¢astami alebo nastrojoch
urcenych na intraoperacné spojenie s inym ndstrojom sa odporuca
pouzivat maziva rozpustné vo vode.

e Zabalené pred pouzitim vakua, 4 minuty pri teplote 270 °F (132 °C).
Cas susenia je 75 minGt*. PouZite obal schvaleny agenttrou FDA
alebo sterilnu bariéru. (Validacia je zalozenda na pouzivani
produktu Halyard Health H400.)

e Rozbalené pred pouzitim vakua (,,Flash”), 4 minuty pri teplote
270 °F (132 °C).

*Okrem predpisaného ¢asu susenia sa odporuca dodatocné
30-minutové ochladenie po vybrati zo sterilizacnej komory, aby
sa zaistilo, Ze si pomdcky bez kondenzacie a inej vlhkosti.

Odporucany sterilizacny proces bol overeny tak, aby sa dosiahla Uroven
zabezpedenia sterility (10°), ak boli diely vy¢istené podla vy$sie uvedenych
pokynov. Iné parné cykly a postupy cistenia neboli vyhodnotené a musi
ich kvalifikovat pouZivatel.

U¢inna sterilizacia je zaloZena na dékladnom ¢&isteni a sudeni. V opaénom
pripade sa ohrozi proces sterilizacie a spracovany nastroj sa stane nevhodnym
na klinické poutzitie.

Ziadnu €ast tohto systému nevyhadzujte do odpadu. Komponenty
zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi a Standardnymi postupmi pre
nakladanie s odpadom v zdravotnickom zariadeni.

Teplota: -30 aZz 50 °C; VIhkost: Relativna vlhkost 10 az 90 % ; (bez
kondenzacie); Tlak: 60 kPa aZz 106 kPa.

Zaobchadzajte opatrne.
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Pred kazdym poutzitim skontrolujte, ¢i ndstroje nie su opotrebované alebo
poskodené. Osobitni pozornost venujte stavu oznaceni sledovacich
zariadeni a uloZeniu rozhrani medzi sledovacimi zariadeniami, vodidlami
rezania a adaptérmi sledovacich zariadeni. Aj ked' nastroje systému nemaju
obmedzeny ¢as pouzivania a o¢akdva sa, ze vydrzia dlho, poskodené
alebo opotrebované nastroje sa musia vymenit. Pouzivanie poskodenych
nastrojov moze viest k chybnej navigacii.

DodrZujte pokyny na spravnu kontrolu, Cistenie a sterilizaciu (ak je to
relevantné) komponentov systému. Nie je potrebna Ziadna dalsia udrzba.
Nevykonavajte servis ani Upravy Ziadneho komponentu systému.

Akakolvek ¢ast, ktord neplni svoju uréend funkciu, by sa mala nahlasit
vyrobcovi kvéli vyrieSeniu.

Na vyrobok sa vztahuje zaruka na bezchybnost materialu a spracovania.

Elektricka bezpecnost

Toto zariadenie bolo testované a vyhovuje limitom EMC podla normy

IEC 60601-1-2. Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytli primeranu ochranu
proti Skodlivej interferencii v typickych zdravotnickych instalaciach.
Zariadenie generuje, vyuZiva a moze vyzarovat radiofrekvencnu energiu.
Ak nie je nainstalované a nepouziva sa v stlade s tymito pokynmi, moéze
sposobit skodlivé rusenie inych zariadeni v okoli. Nie je vSak zarucené, ze
sa pri urcitych typoch instaldcii nevyskytne rusenie. Ak toto zariadenie
sposobi skodlivé rusenie inych zariadeni, ¢o sa da urcit vypnutim

a zapnutim zariadenia, pouZivatel by sa mal pokusit opravit toto rusenie
prijatim jedného alebo viacerych z nasledujucich opatreni:

e Zmente orientaciu alebo premiestnite prijimacie zariadenie.
e Zvyste vzdialenost od tohto zariadenia.

e Poziadajte o pomoc spolocnost Insight Medical Systems alebo jej
autorizovaného zastupcu.
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FCC ID: SH6MDBT42Q Toto zariadenie je v sulade s ¢astou 15 pravidiel FCC.
Prevadzka podlieha nasledujucim dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie
nesmie spdsobovat skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi prijat
akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré moze spdsobit nezelanu
prevadzku.

Prevadzkové podmienky: Teplota: 15 - 25 °C; Vlhkost: 20 - 80 % (RH) bez
kondenzacie; Tlak: 70 - 106 kPa.

Varovanie: Tato pomécka je uréena na velmi Specifické ulohy. PouZitie
v prostredi s EM poruchami mimo moznosti tejto pomocky méze ohrozit
vysledok operacie.

Varovanie: Tato pomaécka nie je uréena na pouZzivanie vedla inych zariadeni
alebo na ukladanie na seba. Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu zariadenia
vedla alebo v stohu s inymi zariadeniami, pretoze to mdze spdsobit
nespravnu prevadzku.

Varovanie: PouZivanie batérii, vypoctovych modulov alebo kdblov inych,
nez poskytuje spolo¢nost Insight Medical Systems, moze viest k zvyseniu
elektromagnetickych emisii alebo k zniZeniu elektromagnetickej odolnosti
tohto zariadenia a spdsobit jeho nespravne fungovanie.

Varovanie: Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, napriklad kablov antén ¢i externych antén) nepouzivajte vo
vzdialenosti menej ako 30 cm od ktorejkolvek Casti pristroja* vratane kdblov,
ktoré Specifikoval vyrobca. V opacnom pripade méze dojst k zhorseniu
vykonu tohto zariadenia.

Pozndmka: Toto zariadenie je v ddsledku svojich EMISNYCH charakteristik
vhodné na pouzitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11
triedy A). Ak sa toto zariadenie pouZziva v obytnom prostredi (pre ktoré sa
beZne vyZaduje CISPR 11 triedy B), nemusi poskytovat dostato¢nu ochranu
radiofrekvencénej komunikacie. M6zZe byt potrebné, aby pouZivatel prijal
zmiernujlce opatrenia, napriklad premiestnenim alebo zmenou orientacie
zariadenia.

P/N: IN-14000 Rev Y
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Poznamka: Tato pomobcka bola testovana na elektromagnetickd odolnost a Poruchy systému ARVIS pri pouzivani mdzu spdsobit:
preukdzalo sa, Ze si zachovava zakladny vykon (chyba sledovania <5 mm),
ked je vystavena oCakavanym urovniam elektromagnetického rusenia (blizsie
definované v nasledujucich tabulkach). Systém ma interné softvérové
kontroly kvality, ktoré zastavuju postup v pracovnom procese. Ak sa
pouzivatelovi opakovane nepodari postupit za krok v pracovnom postupe,
mal by sa najprv uistit, Ze dodrziava spravnu chirurgickd techniku a Ze nic
neblokuje okuldr. Ak pouZivatel stale nie je schopny pokracovat, musi
prestat pouzivat pomécku.

e Strata viditelnosti sledovacieho zariadenia
e Strata funkcénosti okuldra ARVIs
e Neocakdvané vypnutie systému
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Systém ARVIS je napajany z batérie, ¢im sa upravuju platné testy odolnosti EMC. V tejto ¢astisi uvedené testy emisii a odolnosti, ktoré sa vztahuju na systém
ARVIS, pozostdvajlci z okulara, pasovej supravy, batérie a zostavy kabla USB, ktoré pouzivatel nosi pocas operdcie.

POKYNY A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Systém ARVIS je uréeny na pouzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel systému ARVIS musi zaistit, aby sa pouZival v takomto prostredi.

TEST EMISIi SULAD ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE - USMERNENIE
Produkt ARVIS pouZiva RF energiu iba na interné funkcie (s vynimkou zamernej komunikacie).
RF emisie podla normy CISPR 11 Skupina 1 RF emisie su velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by spbsobili rusenie
blizkych elektronickych zariadeni.
RF emisie podla normy CISPR 11 Trieda A
RF emisie podla normy IEC 61000-3-2 - Vyrobok ARVIS je vhodny na pouZzitie vo vsetkych inych ako domacich prostrediach.
RF emisie IEC 61000-3-3 -

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Systém ARVIS je urceny na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel systému ARVIS musi zaistit, aby sa pouZival v takomto prostredi.

TEST ODOLNOSTI

UROVEN TESTU IEC 60601

UROVEN ZHODY

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE - USMERNENIE

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV vzduch

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV vzduch

Musia sa prijat beZné preventivne opatrenia proti elektrostatickému vyboju,
vratane pouZitia v priestoroch bez podlah pokrytych syntetickym materialom.
Relativna vlhkost vzduchu musi byt aspori 20 %.

Rychle elektrické prechodové
javy/ skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

Nevztahuje sa na systém ARVIS napajany z batérie

Prepatie
IEC 61000-4-5

Nevztahuje sa na systém ARVIS napdjany z batérie

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a kolisanie napatia
na vstupnych napdjacich
vedeniach
IEC 61000-4-11

Nevztahuje sa na systém ARVIS napajany z batérie
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USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
Systém ARVIS je uréeny na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel systému ARVIS musi zaistit, aby sa pouZival v takomto prostredi.
TEST ODOLNOSTI UROVEN TESTU IEC 60601 UROVEN ZHODY ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE - USMERNENIE
Frekvencia napajania
(50/60 Hz) Magnetické polia frekvencie napajania by mali zodpovedat Urovniam
L, 30A/m 30A/m . . . . . oy ,
Magnetické pole typického umiestnenia v typickom komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.
IEC 61000-4.8
Vedené RF IEC 61000-4-6 Nevztahuje sa na systém ARVIS napajany z batérie

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia sa nesmu pouzivat blizsie k
akejkolvek casti produktu ARVIS (vratane kablov), neZ je odporucana
vzdialenost vypocitana z rovnice vztahujicej sa na frekvenciu vysielaca.
Odporuéana vzdialenost d = 2,3*(P)Y/?2
d = 2,3*(P)¥2 800 MHz a# 2,7 GHz

Vyzarované RF 3V/m 3V/m (P)

IEC 61000- 4-3 80 MHz az 2,7 GHz ) o ) o S o
kde P je maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielada a d je odporuc¢ana odstupova vzdialenost v metroch (m). Intenzity
poli z pevnych RF vysielacov, ako bolo stanovené podla elektromagnetického
prieskumu pracoviska, by mali byt nizsie ako Uroveri zhody v jednotlivych
frekvencnych rozsahoch.
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ODPORUCANE VZDIALENOSTI OD BLiZKYCH VYSIELACOV

komunikaénych zariadeni.

Systém ARVIS je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované RF rusivé signaly pod kontrolou. Zakaznik alebo
pouzivatel systému ARVIS moze pomoct predchadzat elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a
mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami (vysielaémi) a systémom ARVIS, ako sa odporuca nizsie, podla maximalneho vystupného vykonu

EIRP blizkeho vysielaca (W) Minimalna vzdialenost (m)
10 1,33
1 0,42
0,1 0,13
0,01 0,04

Okrem systému ARVIS napdjaného z batérie je k dispozicii aj podporné zariadenie na pripadné nabijanie batérie ARVIS. Toto podporné zariadenie nie je
sucastou operacného prostredia a pocas chirurgického zakroku nie je potrebné. Podporné zariadenie bolo testované podla noriem uvedenych v tejto tabulke.

Bezpeénost a EMC V kombinacii s dodavanym externym AC/DC napajacim zdrojom
Regulané schvalenia Eurdpa CECB
Medzinarodné
Elektromagnetické emisie Eurdpa EN55011, EN55032, Uroven B
USA FCC15 trieda B
Elektromagneticka odolnost Odolnost proti ESD EN/IEC61000-4-2
Odolnost proti elektromagnetickému polu EN/IEC61000-4-3
EFT/Burt EN/IEC61000-4-4
Prepétie EN/IEC61000-4-5
Odolnost indukovana vedenim EN/IEC61000-4-6
Magnetické polia EN/IEC61000-4-8
Poklesy napatia, kratke prerusenia a EN/IEC61000-4-11
zmeny napatia
Charakteristiky odolnosti EN55024
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Dalsie informacie
Ak potrebujete dalsie informacie o tomto vyrobku alebo chcete ziskat

povolenie na vratenie vyrobku, obratte sa na zakaznicky servis na ¢isle
1-800-456-8696 (centralny ¢as 8:00 AM - 5:00 PM) v USA.

Kico Knee Innovation Company Pty Limited Unit 1,
d 25 Frenchs Forest Rd E,
Frenchs Forest, NSW 2086 AUSTRALIA
E-mail: compliance@360med.care

E MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM Haag
HOLANDSKO

ARVIS® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Insight Medical
Systems, Inc.
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