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1. Definitions

Explanation of Symbols

REF Reference number

LOT Batch Code

QTY Product Quantity

Compliant with European
Medical Device Regulation

&l Date of Manufacture

Manufacturer

Authorized Representative in
the European Community

Product Supplied Non-Sterile

MD Indicates product is a Medical Device
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2. Introduction

The SPY-PHI Articulating Arm consists of three components:
Main Arm (HH1001), Table Clamp (HH1002) and Imaging Head
Holder (HH1003).

3. Intended Use

The SPY-PHI Articulating arm is intended as an accessory to
the SPY Portable Handheld Imaging System, HH9000, for use
during surgical procedures or other applications where the user
wishes to position the imaging head in a fixed location while
imaging, instead of holding it by hand.

Main Arm (HH1001): This component is used to position and
hold the Imaging Head Holder (HH1003).

Table Clamp (HH1002): This component is used to mount the
Main Arm (HH1001) to the table and hold position.

Imaging Head Holder (HH1003): This component is used to
hold the HH9000 Imaging Head.

4. Contraindications
This product is not intended for use except as indicated above.

5. Warnings

1. CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

2. The product must only be used by trained medical
personnel capable of judging and controlling danger to
patients.

3. The products will be delivered non sterile. Prior to the
initial use, and each following use, the products must be
cleaned, disinfected, and sterilized as well as checked for
visible irregularities and malfunctions according to the
instructions given in this Instructions for Use.

4. Components of the SPY-PHI Articulating Arm (including
table clamp, main arm and imaging head holder) are only
to be used with each other to make up the SPY-PHI
Articulating Arm. Components of the SPY-PHI Articulating
Arm may not be used with other manufacturer’s products.

5. End of life is normally determined by wear and damage
due to use.

6. Use of this component for any purpose, or in any manner
other than those described here may cause component
damage or failure which could result in serious patient
injury or death. If needed, all SPY- PHI Articulating Arm
metal components or fragments thereof can be located by
means of an X-Ray.
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7. To maintain intended clamping capacity of the table rail
clamp, do not tighten the table rail clamping knob when
the main arm column is not fully installed.

8. The Rail Clamps are not insulated. If grounding of patient
is NOT ACCEPTABLE, DO NOT use the system.

9. DO NOT FORCE BLACK KNOB OF THE MAIN ARM
PAST STOP WHEN OPENING/LOOSENING.

6. Possible Adverse Effects
Delayed surgical procedure.

7. Storage

Components should be stored in a clean and dry area. Inspect
each component prior to use for functionality and damage.
When necessary, dispose of products in accordance with
national regulations and approved hospital practices for
surgical component disposal.

8. Product Description and Use

8.1 Main Arm (HH1001)

Provides three-point positioning of the
imaging head into the surgical field. The
articulating segments of the Main Arm are
connected to a rigid column.

To position and lock in place:

1. Hold the distal end with one hand J
and loosen the central knob by .
turning it counterclockwise.

2. Position the imaging head as needed
and turn the knob clockwise to lock in
place. Check to see that the Main
Arm is secure enough to hold its
position.

8.2 Table Clamp (HH1002)

Provides an attachment point to the operating table side rail.
Accepts and holds the column of the main arm in position
and allows for full range of rotation.

©2020 IFU-0100 / rev3



To attach to the rail:
1. Open the rail clamping knob until
the L-brackets fit over the rail,
then tighten to secure.

2. Insert the column of the Main Arm
into the column opening, adjust
the column to the desired angle,
and tighten the column clamping
knob when the main arm is in the
desired position.

8.3 Imaging Head Holder (HH1003)

Connects to the distal end of the main
arm to provide an attachment point for
the SPY-PHI imaging head.

To connect the imaging head holder to
the distal end of the main arm:

1. Insert the imaging head
hex shaft into the chuck
until it is fully seated.

2. Twist the collar clockwise to
lock the quick connect
accessory into place. Check
to see that the shaft is
secured, and the collar is in
the locked position.

To disassemble: Reverse the above steps.

To position the imaging head and lock in place:
3. Rest the neck of the draped
imaging head against the
thin rigid band of the holder
(as shown).
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4. With one hand, pinch the sliding
u-piece until the imaging head
is firmly held in place.

5. With your other hand, turn the
knob to tighten and lock.

To loosen: Reverse the above steps.

9. Inspect Before Use

All products should be inspected throughout their lifetime to
ensure proper function and performance. If product does not
pass the inspection, do not use.

Main Arm (HH1001)

1. Visually inspect component for damage or cracks.

2. Check to make sure that the arm is rigid at all three joints by
turning central tightening knob clockwise.

3. Insert arm column into table clamp, turn column clamping knob
clockwise and ensure that it holds securely.

4. Check quick connect distal end to make sure the collar locks
and unlocks accessory securely.

Table Clamp (HH1002)

1. Visually inspect component for damage or cracks.

2. L-Bracket on Table Clamp should clamp securely to tablerail.

3. Insert Main Arm into column opening, turn central tightening
knob clockwise and make sure the post is held securely inside
the column opening.

Imaging Head Holder (HH1003)

1. Visually inspect instruments for damage or cracks.

2. Quick connect shaft should freely engage and disengage in
and out of the quick connect distal end
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10. Cleaning and Sterilization

NOTE:

1. The color of the SPY-PHI Articulating Arm components may
vary due to the anodizing process or alloy used. Shading or
loss of color may also occur after sterilization. This is not a
defect in the products or material and will not affect the
performance of your high-quality product.

2. Automated cleaning is not suitable for instruments with ball
joints. Such instruments should only undergo a manual
cleaning prior to sterilization.

CAUTION: Only cleaning and sterilization procedures as

indicated in this IFU should be used for cleaning and sterilization.

Supplies and Equipment Needed:

+ Ultrasonic Cleaner

» FDA Cleared CSR Wrap

* pH Neutral Cleaner such as Prolystica manufactured
by Steris Corp. or equivalent

* 3-1000 MILTEX Component Cleaning Brush, Nylon
Bristles or equivalent (available from Integra Miltex)

* Chemical Indicator Tape

10.1 Manual Cleaning Instructions

NOTE: Turn tightening knob of the main arm clockwise to tighten
ball joint prior to placing arm in ultrasonic cleaner (sonicator).

1. Rinse each component individually with a steady stream of
warm tap water (16.9°C to 18.9°C) until gross
contaminants are removed. This process should take
approximately 1-2 minutes.

2. Place each component into an ultrasonic cleaner (sonicator)
containing an enzymatic, pH neutral detergentsolution
and warm tap water (25°C to 35°C) prepared according to
the detergent manufacturer’s instructions and sonicate for
10 minutes.

3. In a wash container, large enough to immerse each
component, prepare a wash solution using an enzymatic,
pH neutral detergent solution and warm tap water (25°C to
35°C) prepared according to the detergent manufacturer’s
instructions.

4. Transfer each component to a manual wash container
and fully immerse in the cleaning solution prepared in
Step 3.
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5. While still submerged, any visible contamination and debris
should be removed by scrubbing each component with a
soft nylon bristle brush until visibly clean, paying particular
attention to hard-to-clean areas such as crevices and
joints. This process should take approximately 1-2 minutes.

6. Rinse with flowing, cold deionized water (17°C to 21°C) for
30-60 seconds until no visible soil remains.

7. Dry each component using clean, absorbent, low lint wipes
to remove excess rinse water.

10.2 Automated Cleaning Instructions

CAUTION: Use only washer/disinfector machines that have
been validated in accordance with ISO 15883. AUTOMATED
CLEANING IS NOT SUITABLE FOR MAIN ARM. AUTOMATED
CLEANING IS ONLY SUITABLE FOR TABLE CLAMPS AND
IMAGING HEAD HOLDER.

Perform pre-cleaning to remove gross contaminants as follows:

1. Prepare a wash solution using an enzyme pH neutral
detergent, in a wash container with tap water (27°C to 33°C)
using the minimum concentration recommended by the
detergent manufacturer.

2.Submerge and soak in wash solution for a minimum of 1
minute.

3. While still submerged, remove visible soil by scrubbing with a
soft nylon bristle brush for a minimum of 4 minutes until no
visible soil is observed.

4.Rinse with flowing, cold deionized water (18.5°C to 20.2°C)
for a minimum of 30 seconds for each component.

5. Load components into washer/disinfector in accordance with
the manufacturer’s instructions.

6. Arrange components with curved surfaces and cannulations
facing downward to prevent pooling of water.

7. Operate the washer/disinfector cycle according to the
manufacturer’s instructions.
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Recommended minimal washer /disinfector parameters:

Temperature Time
Heated Wash 60°C (140°F) 2 Min.
Heated Tap Water Rinse 60°C (140°F) 20 Sec.
Heated Deionized Water Rinse | 82°C (180°F) 1 Min.
Forced Air Drying 116°C (240°F) 9 Min.

10.3 Sterilization Instructions

NOTE:

1. For components with moving parts, lubricate joints with a
steam-permeable, water soluble component lubricant prior
to sterilization.

2. Components should be sterilized in the opened or unlocked
position. Central knob of the articulating arms must be
opened for sterilization.

3. Components should be sterilized by standard cycles using
steam with the procedures listed below.

Preparation for Sterilization:
Note: Use only FDA Cleared CSR Sterilization Wrap for
component packaging.

+ Each component should be wrapped in two layers of FDA
Cleared CSR Wrap using the simultaneous double-
wrapping equal fold technique.

* Chemical Indicator Tape should be used to secure
packaging and for labeling the contents. Note: Chemical
Indicator Tape will change color or display diagonal stripes
when exposed to temperatures of 121°C (250°F).

Note: Only use wrappers validated for use in double simultaneous
wrapping.

Two single-layer wrappers or one bonded double wrapper can
be used. Simultaneous double wrapping refers to when two
layers of wrap material are wrapped together simultaneously
using the fold technique described below:

1. Place the edge of the wrapper parallel with the edge of
the table. Place the device in the center of the wrapper
parallel with the edge of the wrapper.

2. Fold the edge of the wrapper over the top of the contents,
covering the entire item. Fold the edge back over itself
(toward the technician) to form a cuff. This will facilitate
aseptic opening of the pack when used.
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3. Bring the upper edge of the wrap down completely over
the contents and fold it back on itself to form another
cuff,
overlapping the original.

4. Fold the left edge of the wrapper snuggly over the pack
and back on itself to form a cuff.

5. Fold the right side of the wrapper over the pack, overlapping
the previous fold and folded back to form a cuff, or tuck
under and secure with indicator tape.

Gravity
Sterilize at 121°C (250°F) for 30 minutes with a 30-minute dry
time.

Prevacuum United States Standards
Sterilize at 132°C (270°F) for 4 minutes with a 30-minute dry time.

Prevacuum EU Standards
Sterilize at 134°C (273°F) for 3 minutes with a 30-minute dry time.

Autoclave temperatures should not surpass 280°F (137°C), as
the handle, insulation or other non-metallic parts may be
affected. (Note: The steam autoclave manufacturer may be
contacted to confirm appropriate temperatures and sterilization
times.)

11. Complaint Handling/ Reporting

Any adverse event involving the SPY-PHI Articulating Arm
should be reported to Stryker and the country specific
regulatory authorities immediately. To report an event to
Stryker, call:

(800) 624 - 4422 Toll Free (USA only) or Email:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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1. Définitions

Explication des symboles

REF

LOT

QTY
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2. Introduction

Le bras articulé SPY-PHI est constitué de trois composants :
Le bras principal (HH1001), la pince de table (HH1002) et le
repose-téte d’exploration (HH1003).

3.Usage prévu

Le bras articulé SPY-PHI a été congu comme un accessoire
pour le systéme d’imagerie portatif SPY, HH9000, pour une
utilisation dans le cadre d’interventions chirurgicales ou
d’autres applications ou I'utilisateur souhaite placer la téte
d'exploration a un endroit fixe pendant la prise d’images, au
lieu de la tenir a la main.

Bras principal (HH1001) : Ce composant sert a placer et a
maintenir le repose-téte d’exploration (HH1003).

Pince de table (HH1002) : Ce composant sert a monter le
bras principal (HH1001) sur la table et a le maintenir en
position.

Repose-téte d'exploration (HH1003) : Ce composant sert
a tenir la téte d'exploration HH9000.

4. Contre-indications
Ce produit n’est pas destiné a étre utilisé autrement qu’indiqué
ci-dessus.

5. Avertissements

1. MISE EN GARDE: La loi fédérale américaine restreint
ce dispositif a la vente par ou sur I'ordre d’'un médecin.

2. Le produit doit étre utilisé uniquement par un
personnel médical qualifié, capable de juger et de
contréler tout danger pour les patients.

3. Les produits sont livrés non stériles. Avant la premiére
utilisation et chaque utilisation suivante, les produits
doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés, et
inspectés pour détecter les irrégularités visibles et les
dysfonctionnements éventuels conformément aux
instructions données dans ce mode d'emploi.

4.Les composants du bras articulé SPY-PHI (y compris la
pince de table, le bras principal et le repose-téte
d’exploration) doivent étre utilisés ensemble afin de
constituer le bras articulé SPY-PHI. Les composants du
bras articulé SPY-PHI ne doivent pas étre utilisés avec
des produits d’un autre fabricant.

5. La fin de vie est normalement déterminée par l'usure
et les détériorations causées par I'utilisation.
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6. Pour maintenir la capacité de serrage prévue de la
pince du rail de table, ne serrez pas le bouton de
serrage du rail de table lorsque la colonne du bras
articulé n’est pas complétement installée.

7. Pour maintenir la capacité de serrage prévue de la
pince de rail de table, ne serrez pas le bouton de
serrage du rail de table lorsque la colonne du bras
principal n'est pas completement installée.

8. Les pinces de rail ne sont pas isolées. Sila mise a la
terre du patient N'EST PAS ACCEPTABLE, NE PAS
utiliser le systéme.

9. NE PAS FORCER LE BOUTON NOIR DU BRAS
PRINCIPAL AU-DELA DE LA BUTEE LORS DE
L'OUVERTURE/DU RELACHEMENT.

6. Effets indésirables possibles
Intervention chirurgicale retardée.

7. Stockage

Les composants doivent étre stockés dans un lieu propre et sec.
Inspectez chaque composant et leur bon fonctionnement avant toute
utilisation, afin de vérifier qu’ils ne présentent aucun dommage. Si
nécessaire, éliminez les produits conformément a la réglementation
nationale et aux pratiques hospitaliéres approuvées pour I'élimination

des composants chirurgicaux.

8. Description et utilisation du produit

8.1 Bras principal (HH1001)

Permet un positionnement a trois points
de la téte d’exploration dans le champ
chirurgical. Les segments articulés du
bras principal sont reliés a une colonne
rigide.

Pour positionner le bras principal et verrouiller sa position:

1. Tenez I'extrémité distale d’'une
main et desserrez le bouton
central en le tournant dans le
sens anti-horaire.

2. Placez la téte d’exploration comme
vous le souhaitez, puis tournez le
bouton dans le sens horaire pour
verrouiller la position. Vérifiez que le
bras principal est suffisamment fixé
pour maintenir cette position.
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8.2 Pince de table (HH1002)

Fournit un point de fixation sur le rail latéral de la table
d’opération. Accueille et maintient la colonne du bras
principal en position et offre un rayon de rotation complet.

Pour fixer le rail:

1. Ouvrez le bouton de serrage du
rail jusqu’a ce que les crochets en
L correspondent & la largeur du
rail, puis serrez-les pour fixer le
rail.

2. Insérez la colonne du bras
principal dans I'ouverture de la
colonne, ajustez la colonne jusqu’'a
obtenir 'angle désiré et, une fois le
bras principal dans la position
désirée, serrez le bouton de
serrage.

8.3 Repose-téte d’exploration (HH1003)

Se connecte a I'extrémité distale du
bras principal pour fournir un point de
fixation pour la téte d’exploration SPY-
PHI.

Pour connecter le repose-téte
d’exploration a I'extrémité distale du
bras principal:

1. Insérez I'arbre hexagonal
de la téte d’exploration dans
le mandrin jusqu’a ce qu'il
soit complétement en place.

2. Tournez le collier dans le
sens horaire pour verrouiller
en place I'accessoire de
connexion rapide. Vérifiez
que l'arbre est bien fixé et
que le collier est en position
verrouillée.

Pour le démonter : Exécutez les étapes dans le sens inverse.
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Pour positionner la téte d’exploration et verrouiller sa position:
3. Faites reposer le cou de la
téte d’exploration
enveloppée dans du papier
contre la fine bande rigide
du repose-téte d’exploration
(comme illustré).

4. D’une main, pincez le collier
coulissant jusqu’a ce que la téte
d'exploration soit maintenue
fermement en place.

5. De l'autre, tournez le bouton
pour serrer et verrouiller la
position.

Pour desserrer : Exécutez les étapes
dans le sens inverse.

9. Inspection

Tous les produits doivent étre inspectés tout au long de leur
durée de vie afin de garantir leur bon fonctionnement et leurs
performances. Si le produit ne passe pas l'inspection, ne
I'utilisez pas.

Bras principal (HH1001)

1. Procédez a une inspection visuelle du composant pour
détecter les dommages ou fissures éventuels.

2. Vérifiez que le bras est rigide aux trois articulations en
tournant le bouton de serrage central dans le sens horaire.

3.Insérez la colonne du bras dans la pince de table, tournez le
bouton de serrage de la colonne dans le sens horaire et
assurez-vous qu’elle est bien fixée.

4. Vérifiez I'extrémité distale a connexion rapide pour vous
assurez que le collier verrouille et déverrouille I'accessoire
de maniére sécurisée.
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Pince de table (HH1002)

1. Procédez a une inspection visuelle du composant pour
détecter les dommages ou fissures éventuels.

2.Le crochet en L sur la pince de table doit se fixer au rail de
table de maniére sire.

3.Insérez le bras principal dans I'ouverture de la colonne,
tournez le bouton de serrage central dans le sens horaire et
assurez-vous que la tige est maintenue de maniére slre a
I'intérieur de I'ouverture de la colonne.

Repose-téte d’exploration (HH1003)

1. Procédez a une inspection visuelle des instruments pour
détecter les dommages ou fissures éventuels.

2. L'arbre a connexion rapide doit s'engager et se dégager
librement dans et hors de I'extrémité distale a connexion
rapide

10. Nettoyage et stérilisation

NOTE:

1. La couleur des composants du bras articulé SPY-PHI peut
varier en fonction du procédé d’anodisation ou de l'alliage
utilisé. La couleur peut changer ou s’éclaircir apres la
stérilisation. Cela ne constitue pas un défaut du produit ou
du matériel et n’affectera pas les performances de votre
produit de hautequalité.

2. Le nettoyage automatique ne convient pas pour les
instruments a rotules. Ces instruments doivent subir
exclusivement un nettoyage manuel avant la stérilisation.

MISE EN GARDE : Seules les procédures de nettoyage et de
stérilisation indiquées dans le présent mode d’emploi doivent
étre utilisées pour le nettoyage et la stérilisation.

Matériel et équipement requis :

* Nettoyeur a ultrasons

* CSR Wrap approuvé par la FDA

» Nettoyant au PH neutre comme le Prolystica fabriqué
par Steris Corp. ou équivalent

» Brosse de nettoyage, brosse a poils de nylon pour
composant 3-1000 MILTEX ou équivalent (disponible
chez Integra Miltex)

* Ruban indicateur chimique

10.1 Instructions de nettoyage manuel

NOTE: Tournez le bouton de serrage du bras principal dans le
sens horaire pour resserrer le joint a rotule avant de placer le
bras dans un nettoyeur a ultrasons (sonicateur).
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1. Rincez chaque composant individuellement sous un
filet d’'eau chaude du robinet (16,9 °C a 18,9 °C)
jusqu’a élimination de la contamination grossiére. Ce
processus devrait prendre environ 1 a 2 minutes.

2. Placez chaque composant dans un nettoyeur a
ultrasons (sonicateur) contenant une solution de
détergent enzymatique, au pH neutre et de I'eau
chaude du robinet (25 °C a 35 °C) préparée selon les
instructions du fabricant du détergent et le bain de
sonication pendant 10 minutes.

3. Dans une cuve suffisamment grande pour immerger
chaque composant, préparez une solution de
nettoyage a base de solution de détergent
enzymatique, au pH neutre et d’eau chaude du
robinet (25 °C a 35 °C) préparée selon les
instructions du fabricant du détergent.

4. Transférez chaque composant dans une cuve de
nettoyage manuel et immergez-le complétement dans
la solution de nettoyage préparée a I'étape 3.

5. Lorsque le composant est immergé, frottez-le a I'aide
d’une brosse a poils en nylon afin d’éliminer toute
contamination et tout débris visible, en apportant une
attention toute particuliére aux endroits difficiles a nettoyer
comme les rainures et les articulations. Ce processus
devrait prendre environ 1 a 2 minutes.

6. Rincez avec de I'eau désionisée et froide (17 °C a 21 °C)
pendant 30 a 60 secondes jusqu’a ce qu’il N’y ait plus de
salissure visible.

7. Séchez chaque composant en utilisant des lingettes de
nettoyage anti-peluche et absorbantes pour éliminer
I'excés d’eau de ringage.

10.2 Instructions de nettoyage automatique

MISE EN GARDE : Utilisez uniquement des machines a
laver/désinfecteurs qui ont été validés conformément a la norme
ISO 15883. LE NETTOYAGE AUTOMATIQUE NE CONVIENT
PAS POUR LE BRAS PRINCIPAL. LE NETTOYAGE
AUTOMATIQUE NE CONVIENT QUE POUR LES PINCES DE
TABLE ET LE REPOSE-TETE D'EXPLORATION.

Effectuez un pré-nettoyage pour éliminer les contaminants grossiers
de la maniére suivante :

1. Préparez une solution de lavage a l'aide d'un détergent a pH
neutre enzymatique, dans un récipient de lavage avec de
I'eau du robinet (27 °C a 33 °C) en utilisant la concentration
minimale recommandée par le fabricant du détergent.
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2.Immergez et laissez tremper dans la solution de lavage
pendant au moins 1 minute.

3. Tout en maintenant 'immersion, retirez la saleté visible en
frottant avec une brosse a poils doux en nylon pendant au
moins 4 minutes jusqu'a ce qu'aucune saleté visible ne soit
observée.

4.Rincez sous un flux d'eau déminéralisée froide (18,5 °C a
20,2 °C) pendant au moins 30 secondes pour chaque
composant.

5. Chargez les composants dans la machine a laver/le
désinfecteur conformément aux instructions du fabricant.

6. Disposez les composants avec des surfaces incurvées et
les canulations orientées vers le bas pour éviter
I'accumulation d'eau.

7.Lancez le cycle de la machine a laver/du désinfecteur
conformément aux instructions du fabricant.

Parameétres minimaux recommandés pour la machine a
laver/le désinfecteur :

Température Durée
Lavage a chaud 60 °C (140 °F) 2 min.
Ringage a I'eau chaude du 60 °C (140 °F) 20s
robinet
Ringage a I'eau chaude 82 °C (180 °F) 1 min.
désionisée
Séchage a I'air comprimé 116 °C (240 °F) | 9 min.

10.3 Instructions de stérilisation

NOTE:

1. Pour les composants dotés de pieces mobiles, lubrifiez les
articulations avec un lubrifiant hydrosoluble et perméable
a la vapeur avant de procéder a la stérilisation.

2. Les composants doivent étre stérilisés en position ouverte
ou déverrouillée. Le bouton central des bras articulés doit
étre ouvert pour la stérilisation.

3. Les composants doivent étre réguliéerement stérilisés avec
de la vapeur, conformément aux procédures mentionnées
ci-dessous.

Préparation pour la stérilisation:
Note : Pour emballer le composant, utilisez uniquement
un CSR Sterlization Wrap approuvé par la FDA.

» Chaque composant doit étre enveloppé dans deux
couches de CSR Wrap approuvé par la FDA, a partir de
la technique d’emballage sous double-pli égal.
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* Du ruban indicateur chimique doit étre utilisé pour sécuriser
I'emballage et pour I'étiquetage des composants. Note: Le
ruban indicateur chimique peut changer de couleur ou faire
apparaitre des rayures diagonales lorsqu’il est exposé a
des températures supérieures a 120 °C (250 °F).

Note: Pour I'emballage sous double-pli, utilisez uniquement des
emballages approuvés.

Des emballages a deux couches simples ou a couche double
unique peuvent étre utilisés. L’emballage sous double-pli se
réfere a deux couches de matériau enveloppant qui sont
enroulées simultanément, utilisant la technique de pliage décrite
ci-dessous:

1. Placez le bord de 'emballage parallélement au bord de la
table. Placez I'appareil au centre de 'emballage,
parallélement au bord de I'emballage.

2. Pliez le bord de I'emballage sur les composants, de sorte
a recouvrir la totalité du produit. Repliez le bord de
I'emballage sur ce dernier (vers le technicien) de sorte a
former une manchette. Cela facilitera I'ouverture
aseptique de 'emballage, une fois ce dernierutilisé.

3. Ramenez complétement le bord supérieur de 'emballage
sur les composants et repliez-le sur lui-méme pour former
une autre manchette, chevauchant la premiere manchette.

4. Pliez le bord gauche de I'emballage, de sorte qu’il soit bien
ajusté et ramenez-le sur lui-méme pour former une
manchette.

5. Pliez le bord droit de I'emballage sur ce dernier, en le faisant
chevaucher le pliage précédent et repliez de sorte a former
une manchette ou repliez-le en dessous et sécurisez-le a
I'aide de ruban indicateur.

Gravité

Stérilisez a 121 °C (250 °F) pendant 30 minutes et laissez
sécher 30 minutes.

Normes relatives au pré-vide des Etats-Unis
Stérilisez a 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes et laissez sécher
30 minutes.

Normes européennes relatives au pré-vide
Stérilisez a 134 °C (273 °F) pendant 3 minutes et laissez sécher
30 minutes.

Les températures de I'autoclave ne doivent pas dépasser

280 °F (137 °C), car la poignée, l'isolation ou les autres parties
non métalliques peuvent étre endommagées. (Note: contactez
le fabricant de l'autoclave a vapeur afin qu'’il vous confirme les
températures et les temps de stérilisation appropriés.)

©2020 IFU-0100 / rev3
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11. Gestion des réclamations/ Rapports

Tout événement indésirable impliquant le bras articulé
SPY-PHI doit étre immédiatement signalé a Stryker et aux
organismes de réglementation spécifiques du pays. Pour
signaler un événement a Stryker, appelez le :

(800) 624 - 4422 Appel gratuit (Etats-Unis uniquement) ou
envoyez un e-mail a :

EndoCustomerSupport@stryker.com

©2020 IFU-0100 / rev3
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1. Definitionen
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Referenznummer

Chargencode

Produktmenge

Konformitat mit der europaischen
Verordnung Uber Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

Bevolimachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Das Produkt wird nicht steril geliefert

Das Produkt ist ein Medizinprodukt
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2. Introduction

Der SPY-PHI-Gelenkarm besteht aus drei Komponenten:
Hauptarm (HH1001), Tischklemme (HH1002) und Halterung
fur die Bildgebungssonde (HH1003).

3. Verwendungszweck

Der SPY-PHI-Gelenkarm dient als Zubehoérteil fir das
tragbare SPY-Bildgebungssystem (HH9000) und ist zur
Verwendung wahrend chirurgischer Verfahren oder anderer
Anwendungen bestimmt, bei denen der Anwender die
Bildgebungssonde wahrend der Bildgebung in einer
bestimmten Position fixieren mochte, anstatt sie mit der Hand
zu halten.

Hauptarm (HH1001): Diese Komponente wird zur
Positionierung und Aufnahme der Halterung der
Bildgebungssonde (HH1003) verwendet.

Tischklemme (HH1002): Diese Komponente wird zur
Befestigung des Hauptarms (HH1001) in einer festen
Position am Tisch verwendet.

Halterung der Bildgebungssonde (HH1003): Diese
Komponente wird zur Aufnahme der Bildgebungssonde
(HH9000) verwendet.

4. Kontraindikationen
Dieses Produkt darf nur gemafR den zuvor angegebenen
Anweisungen verwendet werden.

5. Warnhinweise

1. VORSICHT: US Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

2. Das Produkt darf nur von geschultem medizinischen
Personal verwendet werden, das in der Lage ist,
jegliche Gefahr fiir die Patienten einzuschatzen und
zu kontrollieren.

3. Die Produkte werden nicht steril geliefert. Vor dem
ersten Einsatz und jedem folgenden Einsatz miissen
die Produkte gemaR den Anweisungen in der
vorliegenden Bedienungsanleitung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert sowie auf sichtbare Defekte
und Fehlfunktionen untersucht werden.

©2020 IFU-0100 / rev3 29



4.Die Komponenten des SPY-PHI-Gelenkarms
(einschlieBlich Tischklemme, Hauptarm und Halterung
fur die Bildgebungssonde) dirfen nur miteinander
verwendet werden, um gemeinsam den SPY-PHI-
Gelenkarm zu bilden. Die Komponenten des SPY-PHI-
Gelenkarms durfen nicht in Kombination mit den
Produkten anderer Hersteller verwendet werden.

5. Die Lebensdauer des Produkts wird normalerweise
vom nutzungsbedingten Verschleild bzw.
Beschadigungen bestimmt.

6.Die Nutzung dieser Komponente zu jedem Zweck oder
auf irgendeine andere Weise auller der hierin
beschriebenen kann zur Beschadigung oder einem
Versagen der Komponente fiihren, was wiederum
ernsthafte Verletzungen oder sogar den Tod des
Patienten nach sich ziehen kann. Falls notwendig
kdénnen alle Metallkomponenten des SPY- PHI-
Gelenkarms oder deren Fragmente im Rontgenbild
lokalisiert werden.

7. Zur Erhaltung der vorgesehenen Klemmkapazitat der
Tischschienenklemme  darf der  Knauf der
Tischschienenklemme nicht festgezogen werden,
wenn die Saule des Gelenkarms nicht vollstandig
montiert ist.

8. Die Schienenklemmen sind nicht isoliert. Das System
NICHT verwenden, wenn die Erdung des Patienten
NICHT AKZEPTABEL ist.

9. DEN SCHWARZEN KNAUF DES HAUPTARMS
BEIM OFFNEN/LOSEN NICHT GEWALTSAM
UBER DEN ANSCHLAG HINAUS DREHEN.

6. Mogliche Nebenwirkungen
Verzdgerung des chirurgischen Verfahrens.

7. Aufbewahrung

Die Komponenten sollten in einem sauberen und trockenen Bereich
aufbewahrt werden. Priifen Sie jede Komponente vor der
Verwendung auf die ordnungsgemafe Funktion und mdégliche
Schaden. Falls notwendig, entsorgen Sie die Produkte gemaR den
Vorschriften lhres Landes und zuldssigen Krankenhauspraktiken zur
Entsorgung chirurgischer Komponenten.
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8. Produktbeschreibung und -verwendung

8.1 Hauptarm (HH1001)

Bietet eine Drei-Punkt-Positionierung der
Bildgebungssonde im Operationsfeld. Die
Gelenksegmente des Hauptarms sind mit
einer starren Sule verbunden.

Zur Positionierung und Feststellung: J
1. Halten Sie das distale Ende mit einer
Hand und l6sen Sie den zentralen
Knauf durch Drehen gegen den

Uhrzeigersinn.

2. Bringen Sie die Bildgebungssonde in
die gewtinschte Position und drehen
Sie den Knauf im Uhrzeigersinn, um
die Sonde an ihrem Platz zu sichern.
Uberpriifen Sie, ob der Hauptarm
stark genug befestigt ist, um in seiner
Position zu bleiben.

8.2 Tischklemme (HH1002)

Bietet einen Befestigungspunkt an der Operationstisch-
Schiene. Nimmt die Saule des Hauptarms auf und halt
diese bei vollem Rotationsbereich in ihrer Position.

Zur Befestigung an der Schiene:
1. Offnen Sie den Knauf der
Schienenbefestigung, bis die

L-Halterungen auf die Schiene &
passen. Ziehen Sie ihn
anschlieBend zur Sicherung fest. |

2. Fuhren Sie die Saule des
Hauptarms in die Offnung fiir
dieSaule ein und positionieren
Sie die Saule im gewlinschten
Winkel. Ziehen Sie dann den
Knauf der Saulenbefestigung fest,
sobald sich der Hauptarm in der
gewunschten Position befindet.

©2020 IFU-0100 / rev3
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8.3 Imaging Head Holder (HH1003)
Wird mit dem distalen Ende des
Hauptarms verbunden, um als
Befestigungspunkt fir die SPY-PHI-
Bildgebungssonde zu dienen.

So wird die Halterung fir die
Bildgebungssonde mit dem distalen
Ende des Hauptarms verbunden:

1. Flhren Sie den
Sechskantschaft der
Bildgebungssonde in das
Spannfutter ein, bis er
vollstandig darin sitzt.

2. Drehen Sie die Manschette
im Uhrzeigersinn, um das
Schnellanschluss-Zubehér
einzurasten. Uberpriifen Sie,
dass der Schaft sicher
befestigt und die Manschette
eingerastet ist.

Demontage: Umkehrung der oben genannten Schritte.

So wird die Bildgebungssonde
positioniert und befestigt:

3. Halten Sie den Hals der
drapierten Bildgebungssonde
auf das feste Band der
Halterung (wie dargestellt).

4. Dricken Sie mit einer Hand die
u-férmige Schiebemuffe vor, bis
die Bildgebungssonde sicher in
ihrer Position fixiert ist.
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5. Drehen Sie mit Ihrer anderen
Hand den Knauf, um die
Sonde festzuziehen und an
ihrem Platz zu halten.

So wird die Baugruppe gelost:
Umkehrung der oben genannten
Schritte.

9. Priifung vor der Verwendung

Alle Produkte sollten im Laufe ihrer Lebensdauer Gberprift
werden, um deren ordnungsgemalfe Funktion und Leistung
sicherzustellen. Das Produkt nicht verwenden, wenn es die
Uberpriifung nicht erfolgreich besteht.

Hauptarm (HH1001)

1. Die Komponente visuell auf Schaden oder Risse priifen.

2. Stellen Sie durch eine Prifung sicher, dass der Arm an allen
drei Gelenken fest ist, indem Sie den zentralen
Feststellknauf im Uhrzeigersinn drehen.

3. Flhren Sie die Armséule in die Tischklemme ein, drehen Sie
den Feststellknauf der Saule im Uhrzeigersinn und
vergewissern Sie sich Uber den festen Sitz.

4. Das distale Schnellanschluss-Ende Uberprifen, um
sicherzustellen, dass die Manschette das Zubehorteil sicher
ver- und entriegelt.

Tischklemme (HH1002)

1. Die Komponente visuell auf Schaden oder Risse prifen.

2.Die L-Halterung der Tischklemme sollte sicher an der
Tischschiene befestigt sein.

3. Fiihren Sie den Hauptarm in die Offnung fiir die Saule ein,
drehen Sie den zentralen Feststellknauf im Uhrzeigersinn und
stellen Sie sicher, dass die Saule fest in der Saulenéffnung
positioniert ist.

Halterung der Bildgebungssonde (HH1003)

1. Die Instrumente visuell auf Schaden oder Risse priifen.

2. Der Schnellanschluss-Schaft sollte ungehindert in das
distale Schnellanschluss-Ende einrasten und sich leicht
daraus lésen lassen.
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10. Reinigung und Sterilisation

HINWEIS:

1. Die Farbe der Komponenten des SPY-PHI-Gelenkarms
kann aufgrund des Eloxierungsprozesses oder der
verwendeten Legierung abweichen. Ein Verblassen oder
Farbverlust kann auch nach der Sterilisation eintreten.
Hierbei handelt es sich nicht um einen Defekt der Produkte
oder des Materials, und die Leistung Ihres hochwertigen
Produkts wird dadurch nicht beeintréchtigt.

2. Die automatische Reinigung eignet sich nicht fiir
Instrumente mit Kugelgelenken. Solche Instrumente sollten
vor der Sterilisation ausschlie8lich manuell gereinigt werden.

VORSICHT: Zur Reinigung und Sterilisation sollten
ausschlief3lich die in dieser Bedienungsanleitung benannten
Verfahren zur Reinigung und Sterilisation verwendet werden.

Bendtigte Zubehorteile und Geratschaften:

+ Ultraschallreinigungsgerat

» FDA-zugelassenes Sterilisationsvlies

» pH-neutraler Reiniger, z. B. Prolystica von Steris
Corp. oder gleichwertig

+ 3-1000 MILTEX-Komponentenreinigungspinsel,
Nylonborsten oder gleichwertig (erhaltlich bei Integra
Miltex)

» Chemisches Indikatorband

10.1 Anleitung zur manuellen Reinigung

HINWEIS: Drehen Sie den Feststellknauf des Hauptarms im
Uhrzeigersinn, um das Kugelgelenk anzuziehen, bevor Sie den
Arm in das Ultraschallreinigungsgerét (Sonikator) legen.

1. Spllen Sie jede Komponente einzeln unter flieRendem
warmem Leitungswasser (16,9 °C bis 18,9 °C), bis die
groben Verunreinigungen entfernt sind. Dieser Vorgang
sollte etwa 1 bis 2 Minuten dauern.

2. Geben Sie jede Komponente in ein
Ultraschallreinigungsgerat (Sonikator), das eine
enzymatische, pH-neutrale Reinigungslésung und warmes
Leitungswasser enthalt (25 °C bis 35 °C), welche gemal den
Anleitungen des Reinigungsldsungsherstellers vorbereitet
wurden. Lassen Sie den Sonikator 10 Minuten laufen.
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3. Bereiten Sie in einem Waschbehalter, der grof3 genug ist, um
jede Komponente einzutauchen, eine Waschldsung zu.
Verwenden Sie dazu eine enzymatische, pH-neutrale
Reinigungslosung und warmes Leitungswasser (25 °C bis
35 °C), welche gemaf den Anleitungen des
Reinigungslosungsherstellers vorbereitet wurden.

4. Geben Sie jede Komponente in einen Waschbehalter
zur manuellen Reinigung und tauchen Sie die
Komponente vollstandig in die Reinigungslésung ein,
die gemal Schritt 3 zubereitet wurde.

5. Lassen Sie die Komponente untergetaucht und entfernen
Sie jegliche sichtbare Kontamination und Riickstdnde mit
einer Burste mit weichen Nylonborsten, bis die
Komponente augenscheinlich sauber ist. Besondere
Aufmerksamekeit sollte dabei schwer zu reinigenden
Bereichen gewidmet werden, wie Spalten und Gelenken.
Dieser Vorgang sollte etwa 1 bis 2 Minuten dauern.

6. Spulen Sie die Komponente unter flieRendem, kaltem,
entionisiertem Wasser (17 °C bis 21 °C) 30-60 Sekunden
lang, bis keine sichtbaren Verschmutzungen mehr
vorhanden sind.

7. Trocknen Sie jede Komponente mit sauberen,
absorbierenden, fusselarmen Tlichern, um die Reste des
Spllwassers zu beseitigen.

10.2 Anleitung zur automatischen Reinigung

VORSICHT: Nur nach ISO 15883 validierte Reinigungs-
/Desinfektionsgerate verwenden. DIE AUTOMATISCHE
REINIGUNG EIGNET SICH NICHT FUR DEN HAUPTARM.
DIE AUTOMATISCHE REINIGUNG EIGNET SICH NUR FUR
DIE TISCHKLEMMEN UND DIE HALTERUNG DER
BILDGEBUNGSSONDE.

Flhren Sie eine Vorreinigung durch, um grobe Verunreinigungen
zu entfernen:

1. Setzen Sie mithilfe eines pH-neutralen, enzymatischen
Reinigungsmittels eine Reinigungslosung in einem
Reinigungsbehalter mit Leitungswasser (27 °C bis 33 °C) an,
wobei Sie die vom Hersteller des Reinigungsmittels
empfohlene Mindestkonzentration verwenden.

2.In die Reinigungslésung eintauchen und mindestens 1 Minute
lang einweichen lassen.
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3. Um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen, schrubben Sie
das Produkt wahrend es eingetaucht ist mindestens
4 Minuten lang mit einer weichen Birste mit Nylonborsten ab,
bis keine sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind.

4. Jede Komponente mindestens 30 Sekunden lang mit
flieBendem, kaltem, deionisiertem Wasser (18,5 °C bis
20,2 °C) abspdilen.

5. Die Komponenten gemaf den Herstelleranweisungen in das
Reinigungs-/Desinfektionsgerat laden.

6. Komponenten mit gebogenen Oberflachen und
Durchbohrungen so anordnen, dass diese nach unten zeigen,
um Wasseransammlungen zu vermeiden.

7. Den Reinigungs-/Desinfektionszyklus gemaf den
Herstelleranweisungen ausfiihren.

Empfohlene Mindestparameter fur das Reinigungs-
/Desinfektionsgerat:

Temperatur Zeit
Heille Wasche 60 °C (140 °F) 2 Min.
Spilen mit heiRem 60 °C (140 °F) | 20 Sek.
Leitungswasser
Spilen mit heilRem, 82 °C (180 °F) 1 Min.
deionisiertem Wasser
Forcierte Lufttrocknung 116 °C (240 °F) | 9 Min.

10.3 Anleitung zur Sterilisation

HINWEIS:

1. Schmieren Sie die Gelenke von Komponenten mit beweglichen
Teilen vor der Sterilisation mit einem dampfdurchlédssigen,
wasserldslichen Schmierstoff fiir Komponenten.

2. Die Komponenten sollten in der geéffneten bzw.
entriegelten Position sterilisiert werden. Der zentrale Knauf
der Gelenkarme muss zur Sterilisation gedffnet werden.

3. Die Komponenten sollten in standardméBigen Zyklen
gemal der im Folgenden ausgefiihrten Verfahren mit
Dampf sterilisiert werden.

Vorbereitung der Sterilisation:
Hinweis: Verwenden Sie nur FDA-zugelassenes
Sterilisationsvlies zur Komponentenverpackung.
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» Jede Komponente sollte in zwei Lagen FDA-
zugelassenes Sterilisationsvlies unter Verwendung der
Falttechnik der gleichzeitigen Doppelumhdllung
eingeschlagen werden.

« Zum VerschlielRen der Verpackung und zur Kennzeichnung
des Inhalts sollte chemisches Indikatorband verwendet
werden. Hinweis: Das chemische Indikatorband andert die
Farbe oder zeigt diagonale Streifen an, wenn es
Temperaturen uber 121 °C (250 °F) ausgesetzt wird.

Hinweis: Verwenden Sie nur Umhiillungen, die fiir die doppelte,
gleichzeitige Umhdillung validiert sind.

Zwei Einzellagen-Umhullungen oder eine geklebte doppelte
Umhillung kdnnen verwendet werden. Die gleichzeitige
doppelte Umhiillung bezieht sich auf zwei Lagen
Umhillungsmaterial, die gleichzeitig um die Komponente
gewickelt werden, und zwar mit der im Folgenden
beschriebenen Falttechnik:

1. Richten Sie die Kante der Umhullung parallel zur Tischkante
aus. Legen Sie das Produkt in die Mitte der Umhullung
parallel zur Kante der Umhillung.

2. Falten Sie die Kante der Umhllung Uber die Oberseite des
Inhalts, sodass das gesamte Objekt bedeckt ist. Falten Sie
die Kante Uber sich selbst zuriick (in Richtung des
Technikers), um eine Manschette zu formen. Dies
erleichtert das aseptische Offnen der Packung, wenn der
Inhalt zum Einsatz kommt.

3. Schlagen Sie die obere Kante der Umhillung nach unten,
sodass der gesamte Inhalt bedeckt ist, und falten Sie die
Umhillung wieder zurlick tber dieselbe Kante, um eine
weitere Manschette zu formen, die die erste Uberlappt.

4. Falten Sie die linke Kante der Umhiillung fest Gber die
Packung und schlagen Sie diese dann zurtick tber sich
selbst, um eine Manschette zu formen.

5. Falten Sie die rechte Seite der Umhullung Gber die
Packung, die dann die vorherige Falte Uberlappt, und falten
Sie sie entweder zuriick, um eine Manschette zu formen,
oder stecken Sie sie darunter ein, und sichern Sie das
Ganze mit Indikatorband.

Schwerkraft
Sterilisieren Sie das Produkt bei 121 °C (250 °F) fir 30 Minuten
mit einer 30-mindltigen Trockenzeit.
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Vorvakuum nach US-Norm
Sterilisieren Sie das Produkt bei 132 °C (270 °F) fir 4 Minuten mit
einer 30-minutigen Trockenzeit.

Vorvakuum nach EU-Norm
Sterilisieren Sie das Produkt bei 134 °C (273 °F) fir 3 Minuten mit
einer 30-minttigen Trockenzeit.

Die Autoklav-Temperaturen sollten 280 °F (137 °C) nicht
Ubersteigen, da ansonsten der Giriff, die Isolation oder andere
nicht-metallische Teile beschadigt werden kénnten. (Hinweis:
Der Hersteller des Dampfautoklaven kann kontaktiert werden,
um sich die geeigneten Temperaturen und Sterilisationszeiten
bestatigen zu lassen.)

11. Bearbeitung von Beschwerden/Meldeverfahren

Jedes unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit dem SPY-PHI-
Gelenkarm muss unverziiglich Stryker und den landerspezifischen
Aufsichtsbehdérden gemeldet werden. Zur Meldung eines Ereignisses
an Stryker rufen Sie die folgende Nummer an:

(800) 624 - 4422 gebuhrenfrei (nur in den USA) oder schicken Sie
eine E-Mail an:

EndoCustomerSupport@stryker.com
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ISTRUZIONI PER L'USO

SPY-PHI Articulating Arm

HH1001 Braccio principale / HH1002 Morsetto da tavolo /
HH1003 Supporto testa per imaging

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 USA

Distribuito da:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Canada

Assistenza client/ Assistenza tecnica
Assistenza clienti

Telefono: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
Fax: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
E-mail: EndoCustomerSupport@stryker.com
Assistenza tecnica

Telefono: (877) 478-7953 Toll Free

Fax: (408) 754 2037

E-mail: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

AN
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1. Definizioni

Spiegazione dei simboli

REF Numero di riferimento

LOT Codice del lotto

QTY Quantita prodotto

Conforme al regolamento
europeo sui dispositivi medici

&l Data di fabbricazione

Fabbricante
Rappresentante autorizzato
E nella Comunita Europea

Prodotto fornito non sterile

MD Indica che il prodotto & un dispositivo
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2. Introduzione

Il braccio articolato SPY-PHI & costituito da tre componenti:
Braccio principale (HH1001), morsetto da tavolo (HH1002) e
supporto per testa di imaging (HH1003).

3.Uso previsto

Il braccio articolato SPY-PHI & pensato come accessorio per
il sistema di imaging portatile a mano SPY, HH9000, per l'uso
durante le procedure chirurgiche o altre applicazioni in cui
I'utente desidera posizionare la testa di imaging in una
posizione fissa durante I'imaging, anziché tenerla con la
mano.

Braccio principale (HH1001): questo componente viene
utilizzato per posizionare e mantenere il supporto per la
testa di imaging (HH1003).

Morsetto da tavolo (HH1002): questo componente e
usato per montare il braccio principale (HH1001) sul tavolo
e mantenerlo in posizione.

Supporto per testa di imaging (HH1003): questo
componente viene utilizzato come supporto per la testa di
imaging HH9000.

4. Controindicazioni
Questo prodotto non € destinato a un uso differente da quanto
indicato precedentemente.

5. Avvertenze

1. ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione medica.

2.1l prodotto deve essere utilizzato solo da personale
medico qualificato in grado di giudicare e controllare
i pericoli per i pazienti.

3. | prodotti saranno consegnati non sterili. Prima dell’'uso
iniziale e di ogni utilizzo successivo, i prodotti devono
essere puliti, disinfettati e sterilizzati; va inoltre
verificato che non siano presenti irregolarita e
malfunzionamenti visibili secondo le istruzioni fornite
nelle presenti Istruzioni per I'uso.

4.1 componenti del braccio articolato SPY-PHI (inclusi il
morsetto da tavolo, il braccio principale e il supporto
testa per imaging) devono essere usati soltanto 'uno
insieme agli altri, per formare il braccio articolato SPY-
PHI. | componenti del braccio articolato SPY-PHI non
dovranno essere usati con prodotti di altri fabbricanti.
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5. Il termine della vita utile & solitamente determinato
dall’'usura e dai danni conseguenti all’utilizzo.

6. L’uso di questo componente per scopi o in modi diversi
da quelli descritti in questo documento pud causare
danni al componente o il suo cedimento, con il rischio di
provocare gravi lesioni o persino la morte del paziente.
Se necessario, tutti i componenti o frammenti metallici
del braccio articolato SPY-PHI possono essere
individuati mediante radiografie.

7. Per mantenere la capacita di serraggio prevista del
morsetto della rotaia del tavolo, non serrare la manopola
di serraggio della rotaia del tavolo quando la colonna del
braccio principale non € completamente installata.

8. | morsetti per rotaie non sono isolati. Se la messa a
terra del paziente NON E ACCETTABILE, NON
utilizzare il sistema.

9. NON FORZARE LA MANOPOLA NERA DEL
BRACCIO PRINCIPALE OLTRE LO STOP DURANTE
L’APERTURA/ALLENTAMENTO.

6. Possibili effetti avversi
Ritardi nella procedura chirurgica.

7.Conservazione

| componenti vanno conservati in un luogo pulito e asciutto.
Prima dell’'uso ispezionare ciascun componente per
verificarne la funzionalita ed escludere la presenza di danni.
Quando necessario, smaltire i prodotti nel rispetto delle
norme nazionali e delle pratiche ospedaliere standard
relative allo smaltimento dei componenti chirurgici.

8. Descrizione e uso del prodotto

8.1 Braccio principale (HH1001)
Consente il posizionamento a tre punti
della testa per imaging nel campo
chirurgico. | segmenti articolati del
braccio principale sono collegati a una
colonna rigida.

Per posizionare e bloccare in posizione,
procedere nel modo seguente.

1. Tenere I'estremita distale con
una mano e allentare la
manopola centrale ruotandola in
senso antiorario.

©2020 IFU-0100 / rev3

43



2. Posizionare la testa per imaging
come necessario e ruotare la
manopola in senso orario per
bloccarla in posizione. Verificare che
il braccio principale sia fissato e
mantenga la posizione.

8.2 Morsetto per tavolo (HH1002)

Fornisce un punto di attacco alla sponda del tavolo
operatorio. Accoglie e fissa in posizione lacolonna
delbraccioprincipale e ne consente larotazione completa.

Per fissare il morsetto alla sponda, procedere nel modo seguente.
1. Aprire il morsetto facendo ruotare
la manopola finché le staffe a L
non si agganciano sopra la
sponda, quindi serrare per fissare
le staffe in posizione.

2. Introdurre la colonna del braccio
principale nell’apposita apertura,
regolarla all'angolo desiderato,
quindi serrare la manopola quando
il braccio principale & nella
posizione desiderata.

8.3 Supporto testa per imaging
(HH1003)

Si collega all’'estremita distale del
braccio principale per offrire un punto
di attacco alla testa per imaging
SPY-PHI.

Per collegare il supporto testa per
imaging all’estremita distale del
braccio principale, procedere nel modo
seguente.

1. Introdurre fino in fondo nel e
mandrino lo stelo esagonale \
della testa per imaging.

2. Ruotare il collare in senso 1
orario per bloccare in -
posizione I'accessorio di
connessione rapida.
Verificare che lo stelo sia
fissato e che il collare sia
nella posizione bloccato.

Per smontare i componenti, invertire I'ordine delle operazioni.
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Per posizionare la testa per imaging e bloccarla in sede,
procedere nel modo seguente.

3. Appoggiare contro lasottile
fascia rigida del supporto il
collo della testa di imaging
previamente avvolta nel
materiale trasparente
(vedere lafigura).

4. Con una mano, stringere il
raccordo a U scorrevole fino a
quando la testa di imaging non
viene fissata saldamente in
posizione.

5. Con l'altra mano, ruotare la
manopola per serrare e
bloccare in posizione la testa.

Per allentare, invertire l'ordine
delle operazioni.

9. Ispezione

Tutti i prodotti devono essere ispezionati per tutta la loro
durata per garantire un funzionamento e prestazioni corretti.
Se il prodotto non supera l'ispezione, non utilizzarlo.

Braccio principale (HH1001)
1.Ispezionare visivamente il componente per la presenza di danni
o crepe.

2. Verificare che il braccio sia rigido su tutti e tre i giunti
ruotando la manopola di serraggio centrale in senso orario.
3. Inserire la colonna del braccio nel morsetto da tavolo, ruotare
la manopola di serraggio della colonna in senso orario e

assicurarsi che si agganci saldamente.

4. Controllare I'estremita distale a connessione rapida per
assicurarsi che il collare blocchi e sblocchi I'accessorio in
modo sicuro.

Morsetto da tavolo (HH1002)
1. Ispezionare visivamente il componente per la presenza di
danni o crepe.
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2.La staffa a L sul morsetto da tavolo deve risultare fissata
saldamente alla rotaia del tavolo.

3. Inserire il braccio principale nell’apertura della colonna,
ruotare la manopola di serraggio centrale in senso orario e
assicurarsi che il palo sia tenuto saldamente all'interno
dell'apertura della colonna.

Supporto per testa di imaging (HH1003)

1. Ispezionare visivamente gli strumenti per la presenza di danni
o crepe.

2. Lo stelo a connessione rapida deve innestarsi e disinnestarsi
liberamente dall’'estremita distale a connessione rapida.

10. Pulizia e sterilizzazione

NOTA:

1.1l colore dei componenti del braccio articolato SPY-PHI puo
variare, a causa del processo di anodizzazione o della lega
utilizzata. Ombreggiature o scolorimento possono
verificarsi anche dopo la sterilizzazione. Non si tratta di un
difetto dei prodotti o del materiale, e non avra alcuna
ripercussione sulle prestazioni di questo prodotto di alta
qualita.

2. La pulizia automatizzata non e adatta per strumenti con
giunti a sfera. Tali strumenti devono essere sottoposti solo
a una pulizia manuale prima della sterilizzazione.

ATTENZIONE: Per la pulizia e la sterilizzazione, effettuare le
relative procedure unicamente come indicato in queste Istruzioni
per l'uso.

Forniture e apparecchiature necessarie:

» Pulitore a ultrasuoni

» Materiale avvolgente approvato dalla FDA

» Detergente a pH neutro come Prolystica (prodotto
da Steris Corp.) o un prodotto equivalente

» Spazzolino per la pulizia di componenti 3-1000
MILTEX con setole di nylon o prodotto equivalente
(venduto da Integra Miltex)

» Nastro indicatore di sterilizzazione

10.1 Istruzioni per la pulizia manuale

NOTA: prima di introdurre il braccio nel pulitore a ultrasuoni
(sonicatore), ruotare in senso orario la manopola del braccio
principale per serrare il giunto a sfera.
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1. Sciacquare separatamente ciascun componente con un
getto costante di acqua di rubinetto tiepida (temperatura
compresa tra 16,9 °C e 18,9 °C) fino a rimuovere tutti i
residui visibili. Questo procedimento dovrebbe richiedere
all'incirca 1-2 minuti.

2. Collocare ciascun componente in un pulitore a ultrasuoni
(sonicatore) contenente una soluzione detergente
enzimatica, a pH neutro, e acqua di rubinetto calda (tra
25 °C e 35 °C) preparata secondo le istruzioni del
produttore del detergente, e sottoporre a sonicazione per
10 minuti.

3. In una bacinella abbastanza grande da permettere
immersione di tuttii componenti, preparare una soluzione
di lavaggio utilizzando una soluzione detergente
enzimatica, a pH neutro, e acqua di rubinetto calda (tra
25 °C e 35 °C) preparata secondo le istruzioni del
produttore del detergente.

4. Trasferire i componenti nella bacinella per il lavaggio
manuale e immergerli completamente nella soluzione
preparata come descritto nel passaggio 3.

5. Mentre sono ancora immersi, asportare contaminazione e
residui visibili strofinando ciascun componente con uno
spazzolino con setole di nylon morbide finché non risulta
visibilmente pulito; prestare particolare attenzione aipunti
piu difficili da pulire, come le fessure e gli snodi. Questo
procedimento dovrebbe richiedere all'incirca 1-2 minuti.

6. Sciacquare con acqua deionizzata corrente fredda
(temperatura compresa tra 17 °C e 21 °C) per 30-60
secondi fino ad asportare tutto lo sporco visibile.

7. Per eliminare I'acqua di risciacquo, asciugare ciascun
componente con panni puliti, assorbenti e che lasciano
pochi pelucchi.

10.2 Istruzioni per la pulizia automatizzata

ATTENZIONE: utilizzare solo lavatrici/disinfettatrici che sono
state validate secondo la norma ISO 15883. LA PULIZIA
AUTOMATIZZATA NON E ADATTA PER IL BRACCIO
PRINCIPALE. LA PULIZIA AUTOMATIZZATA E ADATTA
SOLO PER | MORSETTI DA TAVOLO E IL SUPPORTO PER
TESTA DI IMAGING.

Eseguire la pulizia preliminare per rimuovere i contaminanti
grossolani come segue:

1. Preparare una soluzione di lavaggio usando un detergente
enzimatico a pH neutro, in un contenitore di lavaggio con
acqua di rubinetto (da 27 °C a 33 °C) usando la
concentrazione minima raccomandata dal produttore del
detergente.
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2.Immergere e bagnare nella soluzione di lavaggio per almeno
1 minuto.

3. Mentre & ancora immerso, rimuovere lo sporco visibile
strofinandolo con una spazzola a setole morbide di nylon per
almeno 4 minuti fino a quando non si osserva alcuno sporco
visibile.

4. Sciacquare con acqua corrente fredda deionizzata (da 18,5 °C
a 20,2 °C) per un minimo di 30 secondi per ciascun
componente.

5. Caricare i componenti nel sistema di lavaggio/disinfezione
secondo le istruzioni del fabbricante.

6. Disporre i componenti con superfici curve e cannule rivolte
verso il basso per evitare 'accumulo di acqua.

7. Attivare il ciclo lavaggio/disinfezione secondo le
istruzioni del fabbricante.

Parametri minimi consigliati per il sistema di
lavaggio/disinfezione:

Temperatura Tempo
Lavaggio riscaldato 60 °C (140 °F) 2 min.
Risciacquo con acqua di 60 °C (140 °F) | 20 sec.
rubinetto riscaldata
Risciacquo con acqua 82 °C (180 °F) 1 min.
deionizzata riscaldata
Asciugatura ad aria forzata 116 °C (240 °F) | 9 min.

10.3 Istruzioni per la sterilizzazione

NOTA:

1. Per i componenti con parti mobili, prima della
sterilizzazione lubrificare gli snodi con un prodotto
lubrificante solubile in acqua e permeabile al vapore.

2. Sterilizzare i componenti in posizione aperta o sbloccata.
Per la sterilizzazione, la manopola centrale del braccio
articolato deve essere in posizione aperta.

3.1 componenti dovranno essere sterilizzati con cicli standard a
vapore, attenendosi alle procedure elencatesotto.

Preparazione per la sterilizzazione:
Nota: per avvolgere i componenti, utilizzare esclusivamente
involucro per sterilizzazione approvato dalla FDA.

* Avvolgere ciascun componente in due strati di involucro
per sterilizzazione approvato dalla FDA utilizzando la
tecnica di piegatura simultanea e uguale del doppio
involucro.
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* Usare il nastro indicatore di sterilizzazione per fissare la
confezioneedetichettarne il contenuto. Nota: il nastro
indicatore di sterilizzazione cambiera colore o visualizzera
strisce diagonali quando esposto alla temperatura di 121 °C
(250 °F).

Nota: usare soltanto involucri convalidati per il doppio
avvolgimento simultaneo.

Si possono utilizzare due involucri a strato singolo o un
involucro doppio saldato. Con il termine "avvolgimento doppio
simultaneo" si indica I'avvolgimento simultaneo di due strati di
materiale, impiegando la tecnica di piegatura descritta sotto:

1. Collocare il margine dell’involucro parallelo al bordodel
tavolo. Collocare il dispositivo al centro dell'involucro,
parallelo al margine del materiale.

2. Piegare il margine dellinvolucro al di sopra del contenuto,
coprendo l'intero dispositivo. Ripiegare su se stesso il
margine dell'involucro (rivolto verso il tecnico), formando un
risvolto. In questo modo si agevola I'apertura asettica del
pacchetto al momento dell’'uso.

3. Abbassare completamente sul contenuto il margine
superiore dell'involucro e ripiegarlo su se stesso per
formare un altro risvolto che si sovrapponga a quello
precedente.

4. Ripiegare strettamente il margine sinistro dell'involucro sulla
confezione e poi su se stesso formando un risvolto.

5. Ripiegare il lato destro dell’involucro sulla confezione,
sovrapponendolo alla piega precedente e ripiegandolo
all'indietro per formare un risvolto, oppure infilare sotto il
pacchetto e fissarlo con il nastro indicatore.

Gravita

Sterilizzare a 121 °C (250 °F) per 30 minuti, con un ciclo di
asciugatura di 30 minuti.

Ciclo di prevuoto, a norma USA
Sterilizzare a 132 °C (270 °F) per 4 minuti, con un ciclo di
asciugatura di 30 minuti.

Ciclo di prevuoto, a norma UE
Sterilizzare a 134 °C (273 °F) per 3 minuti, con un ciclo di
asciugatura di 30 minuti.

Le temperature dell’autoclave non devono superare 137 °C
(280 °F), poiché I'impugnatura, il materiale isolante e le altre
parti non metalliche potrebbero subire danni. (Nota: si potra
contattare il fabbricante dell’autoclave a vapore per confermare
le temperature e i tempi di sterilizzazione idonei.)
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11. Gestione/segnalazione dei reclami

Qualsiasi evento avverso che coinvolga il braccio articolato
SPY-PHI deve essere segnalato immediatamente a Stryker e alle
autorita di regolamentazione specifiche del Paese. Per segnalare
un evento a Stryker, chiamare:

(800) 624 - 4422 numero verde (solo USA) o inviare un’e-mail a:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

Braco articulado SPY-PHI

HH1001 Brago principal / HH1002 Grampo de mesa /
HH1003 Suporte da cabega do processamento de imagens

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 EUA

Distribuido por:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Canada

Apoio ao Cliente/Apoio Técnico

Apoio ao Cliente

Telefone: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
Fax: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
E-mail: EndoCustomerSupport@stryker.com
Apoio Técnico

Telefone: (877) 478-7953 Toll Free

Fax: (408) 754 2037

E-mail: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5067 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

AN TN

©2020 IFU-0100 / rev3 51


mailto:EndoCustomerSupport@stryker.com
mailto:endots@stryker.com

Braco articulado SPY-PHI

indice
. Definigoes
. Introdugéao
. Utilizagao prevista
. Contraindicagées
Adverténcias
. Possiveis efeitos adversos
. Armazenamento

. Descrigao e utilizagdo do produto

81. Brago principal (HH1001)

82. Grampo de mesa (HH1002)

83. Suporte da cabega do processamento
de imagens (HH1003)

9. Inspegio
10. Limpeza e esterilizagdo
10.1. Instrugdes de limpeza manual

10.2. Instrugées de limpeza automatica
10.3. Instrucées de esterilizagio

ONOGTAWN

11. Comunicagao/tratamento de reclamagées

©2020 IFU-0100 / rev3

52



1. Definigoes

Descrigao dos simbolos

REF Numero de referéncia

LOT Cddigo do lote

QTY Quantidade do produto

Em conformidade com o
Regulamento Europeu sobre
Dispositivos Médicos

&l Data de fabrico

Fabricante
Representante autorizado na
E Comunidade Europeia

Produto fornecido nao estéril

Indica que o produto & um dispositivo
MD médico
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2.Introducao

O brago articulado SPY-PHI consiste em trés componentes:
Brago principal (HH1001), grampo da mesa (HH1002) e
suporte da cabega de imagem (HH1003).

3. Utilizagao prevista

O brago articulado SPY-PHI destina-se a ser um acessorio
para o sistema de imagem portatil SPY, HH9000, para ser
utilizado durante procedimentos cirurgicos ou outras
aplicagdes nas quais o utilizador pretenda posicionar a
cabega de imagem num local fixo enquanto efetua a captura
de imagem, em vez de segura-la de forma manual.

Bracgo principal (HH1001): Este componente é utilizado
para posicionar € manter na posi¢do o suporte da cabega de
imagem (HH1003).

Grampo da mesa (HH1002): Este componente ¢é utilizado
para fixar o brago principal (HH1001) a mesa e manter a
posigéao.

Suporte da cabega de imagem (HH1003): Este

componente é utilizado para segurar a cabeca de imagem
HH9000.

4. Contraindicagoes
Este produto ndo se destina a outras utilizagdes além das que
estdo indicadas acima.

5. Adverténcias

1. ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo por, ou por ordem de, um médico.

2. O produto s6 deve ser utilizado por pessoal médico
qualificado, capaz de avaliar e controlar o perigo
para os pacientes.

3. Os produtos seréo entregues ndo estéreis. Antes da
utilizagao inicial e de cada utilizagdo seguinte, os
produtos devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados, assim como deve ser verificada a
existéncia de irregularidades e defeitos visiveis, de
acordo com as instrugdes dadas nestas instrugdes de
utilizacao.

4.0s componentes do brago articulado SPY-PHI
(incluindo o grampo de mesa, o brago principal e o
suporte da cabega do processamento de imagens)
devem apenas ser utilizados em conjunto para formar o
Brago articulado SPY-PHI. Os componentes do Brago
articulado SPY-PHI ndo devem ser utilizados com
produtos de outros fabricantes.
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5. O fim-de-vida é normalmente determinado pelo uso e
danos devidos a uso.

6. A utilizagdo deste componente para qualquer fim, ou de
qualquer forma que ndo as aqui descritas, pode causar
danos ou falhas dos componentes, o que pode resultar
em lesbes graves ou morte do doente. Se necessario,
todos os componentes ou fragmentos do Brago
articulado SPY-PHI podem ser localizados através de
um raio-X.

7. Para manter a capacidade de fixagao prevista do
grampo da calha da mesa, ndo aperte o botéao
giratorio de fixagao da calha da mesa quando a
coluna do brago principal néo estiver totalmente
instalada.

8. Os grampos da calha ndo estéo protegidos. Se o
aterramento do paciente for NAO ACEITAVEL, NAO
utilize o sistema. .

9. NAO FORCE O BOTAO GIRATORIO PRETO DO
BRAGO PRINCIPAL APOS O PONTO DE PARAGEM
AQUANDO DA ABERTURA/DESAPERTO.

6. Possiveis efeitos adversos
Procedimento cirdrgico adiado.

7. Armazenamento

Os componentes devem serarmazenados numa area limpa
eseca. Inspecione cada componente antes da utilizagao
quanto a funcionalidade e danos. Quando necessario,
elimine os produtos de acordo com os regulamentos
nacionais e as praticas hospitalares aprovadas para
aeliminagdo de componentes cirurgicos.

8. Descrigao e utilizagao do produto

8.1 Brago principal (HH1001)

Fornece trés pontos de posicionamento
da cabecga do processamento de
imagens no campo cirurgico. Os
segmentos articulados do Brago principal
estdo ligados a uma coluna rigida.

Para posicionar e trancar no lugar:

1. Segure a extremidade distal com
uma mao e desaperte o botéo
central girando-o no sentido
contrario aos ponteiros do
relégio.
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2. Posicione acabecadoprocessamento
de imagens e gire o botdo no sentido
dos ponteiros do relégio para o
trancar no lugar. Verificar se o Brago
principal esta suficientemente seguro
para manter a sua posig¢ao.

8.2 Grampo de mesa (HH1002)

Fornece um ponto de ligagédo ao eixo lateral da mesa de
operagoes. Aceita e suporta a coluna do brago principal em
posicéo e possibilita uma extensao total de rotagéo.

Para ligar ao eixo:

1. Abra o botdo de grampo do eixo
até que os suportes em L
encaixem no eixo e, de seguida,
aperte-o para os segurar.

2. Insira a coluna do Brago principal
na abertura da coluna, ajuste a
coluna no angulo pretendido e
aperte o botdo do grampo da
coluna quando o brago principal
estiver na posic¢ao pretendida.

8.3 Suporte da cabega do
processamento de imagens
(HH1003)

Liga a extremidade distal do brago
principal para fornecer um ponto de
ligagao a cabecga do processamento
de imagens SPY-PHI.

Para ligar o suporte da cabeca do

processamento de imagens a

extremidade distal do brago principal:
1. Insira a haste hexagonal da

cabeca do processamento - \
de imagens no mandril até

que esteja totalmente
encaixada.

2. Gire o colar no sentido
horario para trancar o
acessorio de conexao rapida
no lugar. Verifique se a
haste esta segura e se 0
colar esta na posicéo de
bloqueio.

Para desmontar: Inverta os passos acima.
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Para posicionar a cabecga do processamento de imagens e
trancar no lugar:

3. Apoie o pescogo da cabega
do processamento de
imagens coberto contra a
fina banda rigida dosuporte
(comomostrado).

4. Com uma mao, aperte a peca
em U deslizante até que a
cabeca da imagem esteja
firmemente presa no lugar.

5. Com a sua outra mao, gire o
botéo para apertar e tranque.

Para desapertar: Inverta os passos
acima.

9. Inspecione antes de utilizar

Todos os produtos devem ser inspecionados durante a sua
vida util para garantir o funcionamento e o desempenho
adequados. Se o produto ndo passar na inspeg¢ao, ndo o
utilize.

Braco principal (HH1001)

1. Inspecione visualmente o componente para detetar a
existéncia de danos ou rachas.

2. Verifique se o brago esta rigido nas trés articulagoes,
girando o bot&o giratério de aperto central no sentido
horario.

3. Insira a coluna do brago no grampo da mesa, gire o botédo
giratério de fixagéo da coluna no sentido horario e assegure-
se que fica segura.

4. Verifique a extremidade distal da conexao rapida para se
certificar que o colar tranca e destranca o acessorio de
forma segura.
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Grampo da mesa (HH1002)

1. Inspecione visualmente o componente para detetar a
existéncia de danos ou rachas.

2.0 suporte em L no grampo da mesa deve fixar-se de forma
segura a calha da mesa.

3. Insira o braco principal na abertura da coluna, gire o botéo
giratorio de aperto central no sentido horario e verifique se o
poste esta bem preso dentro da abertura da coluna.

Suporte da cabega de imagem (HH1003)

1. Inspecione visualmente os instrumentos para detetar a
existéncia de danos ou rachas.

2. A haste de conexao rapida deve engatar e desengatar
livremente dentro e fora da extremidade distal de conex&o
rapida.

10. Limpeza e esterilizagdo

NOTA:

1. A cor dos componentes do Brago articulado SPY-PHI pode
variar devidoaoprocesso de anodizagao ouligautilizada.
Também podeocorrer sombreamento ouperda
decoraposesterilizagdo. Tal ndo se trata de um defeito nos
produtos ou no material e néo ira afetar odesempenho
doseuproduto deelevadaqualidade.

2. A limpeza automatica néo é adequada para instrumentos
com articulagées esféricas. Tais instrumentos devem
apenas ser sujeitos a uma limpeza manual antes da
esterilizagdo.

PRECAUCAOQ: Devem apenas ser utilizados procedimentos de
limpeza e de esterilizagao tal como indicados nestas IFUs
(instrugdes de utilizagao).

Materiais e equipamento necessarios:

* Limpador ultrassoénico

* Invélucro CSR aprovado pela FDA

* Um limpador de pH neutral, tal como Prolystica, fabricado
pela Steris Corp., ou equivalente

* Uma escova de limpeza de componentes 3-1000
MILTEX, cerdas de nylon ou equivalente (disponiveis a
partir de Integra Miltex)

+ Fita de indicador quimico

10.1 Instrugdes de limpeza manual

NOTA: Gire o botao de apertar do brago principal no sentido dos
ponteiros do relégio para apertar a articulagdo esférica antes de
colocar o brago no limpador ultrassénico (sonicador).
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1. Enxague cada componente individualmente com um fluxo
constante de agua morna da torneira (entre 16,9 °C e
18,9 °C) até que o excesso de contaminantes seja
removido. Este processo devera demorar
aproximadamente 1-2 minutos.

2. Coloque cada componente num limpador ultrassénico
(sonicador) contendo uma solugéo detergente enzimatica
de pH neutro e agua morna da torneira (entre 25 °C e
35 °C) preparada de acordo com as instrugdes dos
fabricantes do detergente e aplique ultrassons por
10 minutos.

3. Num recipiente de lavagem, suficientemente largo para
emergir cada componente, prepare uma solugéo de
lavagem utilizando uma solucéo de detergente de pH
neutro e agua morna da torneira (entre 25 °C e 35 °C)
preparada de acordo com as instrugdes do detergente do
fabricante.

4. Transfira cada componente para um recipiente de
lavagem manual e imerja completamente na solugéo de
lavagem preparada no Passo 3.

5. Enquanto ainda estiver submergida, qualquer
contaminacgao e residuos visiveis deverao ser removidos
esfregando cada componente com uma escova suave de
cerdas de nylon até que esteja visivelmente limpo,
prestando especial atengéo a areas dificeis de limpar, tais
como fendas e articulagdes. Este processo devera
demorar aproximadamente 1-2 minutos.

6. Enxague com agua corrente desionizada fria (17 °C to
21 °C) por 30-60 segundos até que nio haja restos
visiveis de solo.

7. Seque cada componente utilizando toalhetes limpos,
absorventes, que libertem poucos fios, para remover
oexcesso de agua de lavagem.

10.2 Instrugbes de limpeza automatica

PRECAUGAO: Utilize apenas maquinas de lavar/desinfetar que
tenham sido validadas de acordo com a norma ISO 15883. A
LIMPEZA AUTOMATICA NAO E ADEQUADA PARA O BRAGCO
PRINCIPAL. A LIMPEZA AUTOMATICA E ADEQUADA
APENAS PARA OS GRAMPOS DA MESA E PARA O
SUPORTE DA CABECA DE IMAGEM.
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Execute uma pré-limpeza para remover os contaminantes
grosseiros da seguinte forma:

1. Prepare uma solugéo de limpeza com um detergente
enzimatico de pH neutro, num recipiente de limpeza com
agua da torneira (27 °C a 33 °C), utilizando a concentragéo
minima recomendada pelo fabricante do detergente.

2. Mergulhe e deixe de molho na solugédo de limpeza por, no
minimo, 1 minuto.

3. Enquanto ainda submerso, remova a sujidade visivel
esfregando com uma escova de cerdas macias de nylon por
um periodo minimo de 4 minutos até que néo seja
observada nenhuma sujidade.

4.Passe por agua corrente desionizada fria (18,5 °C a 20,2 °C)
por, no minimo, 30 segundos para cada componente.

5. Coloque os componentes na maquina de lavar/desinfetar de
acordo com as instru¢des do fabricante.

6. Organize os componentes com superficies curvas e
estruturas canuladas voltadas para baixo, para evitar a
acumulagéo de agua.

7. Execute o ciclo da maquina de lavar/desinfetar de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Parametros minimos recomendados da maquina de
lavar/desinfetar:

Temperatura Tempo
Lavagem aquecida 60 °C (140 °F) 2 Min.

Enxaguamento com agua da 60 °C (140 °F) | 20 Seg.
torneira aquecida

Enxaguamento com agua 82 °C (180 °F) 1 Min.
desionizada aquecida
Secagem de ar forgado 116 °C (240 °F) | 9 Min.

10.3 Instrucdes de esterilizagdo

NOTA:

1. Para componentes com pegas moéveis, lubrifique as
articulagbes com um lubrificante de componentes soltvel
em agua, permeavel ao vapor, antes da esterilizagéo.

2. Os componentes utilizados devem ser esterilizados na
posicao aberta ou destrancada. O botdo central dos bragos
articulados deve ser aberto para esterilizagdo.

3. Os componentes devem ser esterilizados por ciclos
padréo utilizando vapor de acordo com os procedimentos
listados abaixo.
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Preparacgéo para esterilizagéo:
Nota: Utilize apenas um invdlucro de esterilizagdo CSR aprovado
pela FDA para empacotamento dos componentes.

» Cada componente deve ser acondicionado em duas
camadas de involucro CSR aprovado pela FDA
utilizando a técnica simultdnea do acondicionamento
duplo e dobragem equivalente.

« A fita de indicador quimico deve ser utilizada para
assegurar o acondicionamento e para a rotulagem dos
conteudos. Nota: A fita de indicador quimico ira mudar de
cor ou exibir linhas diagonais quando exposta a
temperaturas de 121 °C (250 °F).

Nota: Use apenas invdlucros validados para o uso em
acondicionamento simultaneo duplo.

Podem ser utilizados dois invélucros de camada uUnica ou um
involucro duplo unido. O acondicionamento duplo simulténeo
refere-se a quando duas camadas de material de
acondicionamento s&o acondicionadas em conjunto
simultaneamente utilizando a dobra técnica descrita abaixo:

1. Coloque a borda do invélucro paralela a borda da mesa.
Coloque o dispositivo no centro do invélucro paralelo a
borda do invélucro.

2. Dobre a borda do invélucro por cima do topo dos
contelidos, cobrindo todo o item. Dobre a borda sobre si
mesma (em dire¢do ao técnico) para forma uma bainha. Tal
facilitara a abertura assética da embalagem ao ser utilizada.

3. Leve a borda superior do involucro totalmente para baixo,
por cima dos conteudos, e dobre-a sobre si mesma para
formar outra bainha, por cima da original.

4. Dobre o borda esquerda do invélucro com cuidado por cima
da embalagem e sobre si mesma para forma uma bainha.

5. Dobre o lado direito do invélucro por cima da embalagem,
sobrepondo a dobra anterior e dobrada para tras para
formar uma bainha, ou meta por baixo e prenda com fita
indicadora.

Gravidade

Esterilize a 121 °C (250 °F) por 30 minutos com um tempo de
secagem de 30 minutos.

Normas de pré-vacuo dos Estados Unidos
Esterilize a 132 °C (270 °F) por 4 minutos com um tempo de
secagem de 30 minutos.

Normas UE de pré-vacuo
Esterilize a 134 °C (273 °F) por 3 minutos com um tempo de
secagem de 30 minutos.
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As temperaturas da autoclave ndo devem exceder 137 °C
(280 °F), uma vez que a pega, isolante ou outras partes ndo
metélicas podem ser afetadas. (Nota: o fabricante da
autoclave a vapor pode ser contactado para confirmar que as
temperaturas e tempos de esterilizagdo sejam apropriados.)

11. Comunicacgao/tratamento de reclamacodes

Qualquer evento adverso que envolva o brago articulado SPY-PHI
deve ser imediatamente reportado a Stryker e as autoridades
reguladoras especificas do pais. Para reportar um evento a Stryker,
ligue:

(800) 624 - 4422 Chamada gratuita (apenas EUA) ou E-mail:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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Portuguese-Brazilian

stryker

INSTRUGOES DE USO

Bracgo articulado SPY-PHI
HH1001 Brago principal /
HH1002 Bragadeira para fixagdo a mesa /
HH1003 Suporte para dispositivo de captura de imagens

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 EUA

Distribuido por:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Canada

Atendimento ao cliente/ Assisténcia técnica
Atendimento ao cliente

Telefone: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
Fax: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
E-mail: EndoCustomerSupport@stryker.com
Assisténcia técnica

Telefone: (877) 478-7953 Toll Free

Fax: (408) 754 2037

E-mail: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

£ o] C€
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1. Definigoes

Explicagédo dos simbolos

REF Numero de referéncia

LOT Cadigo de lote

QTY Quantidade de produto

Em conformidade com o
Regulamento Europeu sobre
Dispositivos Médicos

&l Data de fabricagao

Fabricante
Representante autorizado na
E Comunidade Europeia

Produto fornecido nao estéril

Indica que o produto & um dispositivo
MD médico
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2.Introducao

O brago articulado do SPY-PHI é composto por trés
componentes: brago principal (HH1001), bragadeira de mesa
(HH1002) e suporte da cabega de aquisigdo de imagens
(HH1003).

3.Uso pretendido

O bracgo articulado do SPY-PHI é um acessoério do sistema
de aquisicéo de imagens de mao portatil SPY, HH9000,
para uso durante procedimentos cirdrgicos ou outras
aplicagdes em que o usuario deseja posicionar a cabega
de aquisigdo de imagens em um local fixo durante a
aquisicdo de imagens, em vez de segura-la na mao.

Bracgo principal (HH1001): Este componente é usado
para posicionar e sustentar o suporte da cabeca de
aquisi¢do de imagens (HH1003).

Bragcadeira de mesa (HH1002): Este componente é usado
para fixar o brago principal (HH1001) na mesa e manter
sua posigao.

Suporte da cabeca de aquisicdo de imagens (HH1003):
Este componente é usado para sustentar a cabega de
aquisicao de imagens HH9000.

4. Contraindicagoes
Este produto ndo é destinado a qualquer uso diferente do
indicado acima.

5. Adverténcias

1. ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo por, ou por ordem de, um medico.

2. O produto deve ser usado apenas por profissionais
médicos treinados capazes de avaliar e controlar o
perigo aos pacientes.

3. Os produtos serdo entregues néo estéreis. Antes do uso
inicial e de cada uso subsequente, os produtos devem ser
limpos, desinfetados e esterilizados, além de verificar se ha
irregularidades e defeitos visiveis de acordo com as
instrugdes fornecidas nestas Instrugbes de uso.

4.0s componentes do Brago articulado SPY-PHI
(incluindo a bragadeira para a fixagdo a mesa, o brago
principal e o suporte para dispositivo de captura de
imagens) devem ser usados apenas em conjunto
compondo o Brago articulado SPYPHI. Os
componentes do Braco articulado SPY-PHI ndo podem
ser usados com produtos de outros fabricantes.

5. O fim da vida util do produto normalmente é determinado
pelo desgaste e avariasdecorrentes do uso.
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6. O uso deste componente para qualquer outra finalidade
ou de forma diferente da descrita aqui podera causar
avarias ou mau funcionamento no componente, o que
pode resultar em lesao grave ou morte do paciente. Se
necessario, todos os componentes ou fragmentos
metalicos do Brago articulado SPY-PHI podem ser
localizados por meio de raio X.

7. Para manter a capacidade de fixagao pretendida da
bragadeira do trilho da mesa, n&o aperte o botédo de
fixagcao do trilho da mesa quando a coluna do brago
principal ndo estiver totalmente encaixada.

8. As bragadeiras de trilhos ndo sao isoladas. Se o
aterramento do paciente NAO FOR ACEITAVEL, NAO
use o sistema. ~

9. NAO FORCE O BOTAO PRETO DO BRACO
PRINCIPAL ALEM DA PARADA AO ABRIR/SOLTAR.

6. Possiveis efeitos adversos
Atraso no procedimento cirurgico.

7. Armazenamento

Os componentes devem ser armazenados numa area limpa
e seca. Inspecione cada componente antes da utilizagao
quanto a funcionalidade e danos.

Quando necessario, elimine os produtos de acordo com os
regulamentos nacionais e as praticas hospitalares
aprovadas para a eliminagado de componentes cirirgicos.

8.Descrigdo e uso do produto

8.1 Brago principal (HH1001)
Permite posicionar o dispositivo de
captura de imagens em trés pontos do
campo cirurgico. Os segmentos
articulados do braco principal séo
conectados a uma coluna rigida.

Para posicionar e travar no lugar:

1. Segure a extremidade distal com
uma das méos e gire o botéo
central em sentido anti-horario
para solta-lo.

2. Posicione o dispositivo de captura de
imagens conforme necessario e gire
0 botdo em sentido horario para
travar no lugar. Verifique se o brago
principal esta firme o suficiente para
manter a posicao.
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8.2 Bragadeira para fixagdo a mesa (HH1002)

Fornece um ponto de fixagdo no trilho lateral da mesa
cirurgica. Recebe e mantém a coluna do brago principal em
posicéo, permitindo uma faixa completa de rotagéo.

Para fixar ao trilho:

1. Gire para abrir o botéo da
bracadeira até que os suportes em L
encaixem-se sobre o trilho e, em
seguida, gire o botéo para fixar.

2. Introduza a coluna do brago
principal na abertura da coluna,
ajustando-a no angulo desejado e
gire o botao da bragadeira da
coluna quando o braco principal
estiver na posicao desejada.

8.3 Suporte para dispositivo de
captura de imagens (HH1003)

Conecta-se a extremidade distal do
braco principal, fornecendo um ponto
de conexao para o dispositivo de
captura de imagem SPY-PHI.

Para conectar o suporte para
dispositivo de captura de imagens a
extremidade distal do brago principal,
proceda da seguinte forma:

1. Introduza o eixo sextavado v
do suporte no mandril até \
que esteja completamente
no lugar.

2. Gire o colar no sentido
horario para travar o
acessorio de conexao
rapida no lugar. Verifique se
0 eixo esta fixado e se o
colar esta na posigéo
travada.

Para desmontar: Inverta as etapas acima.

Para posicionar o dispositivo de captura de imagens e travar
no lugar:

3. Posicione o “pescogo” do
dispositivo de captura de
imagens junto a lateral
rigidado suporte (conforme
mostrado).
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4. Com uma mao, aperte a peca
em U deslizante até que a
cabeca de aquisi¢céo de
imagens esteja firmemente
fixada no lugar.

5. Com a outra mao, gire o
botéo para firmar e travar.

Para afrouxar: Inverta as etapas
acima.

9. Inspecione antes de usar

Todos os produtos devem ser inspecionados durante toda
sua vida util para garantir o funcionamento e o desempenho
adequados. Se o produto ndo passar na inspeg¢ao, ndo o
utilize.

Braco principal (HH1001)

1. Inspecione visualmente o componente quanto a danos ou
rachaduras.

2. Verifique se o brago esta rigido nas trés juntas, girando o
botéo de aperto central no sentido horario.

3. Insira a coluna do brago na bragadeira de mesa, gire o
botéo de aperto da coluna no sentido horario e verifique se
ela esta bem fixada.

4.Verifique a extremidade distal da conexao rapida para
garantir que o colar trava e destrava o acessério com
seguranga.

Bracadeira de mesa (HH1002)

1. Inspecione visualmente o componente quanto a danos ou
rachaduras.

2.0 suporte em L na bragadeira de mesa deve ser preso
firmemente no trilho da mesa.

3. Insira o brago principal na abertura da coluna, gire o botao de
aperto central no sentido horario e verifique se o poste esta
bem fixado dentro da abertura da coluna.

Suporte da cabega de aquisigdo de imagens (HH1003)
1. Inspecione visualmente os instrumentos quanto a danos ou
rachaduras.
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2.0 eixo da conexao rapida deve engatar e desengatar
livremente dentro e fora da extremidade distal da conex&o
rapida

10. Limpeza e esterilizacdo

OBSERVACAO:

1. A cor dos componentes do brago articulado SPY-PHI pode
variar devido ao processo de anodizagéo ou a liga usada.
Pode ocorrer variagdo ou perda de cor também depois da
esterilizagdo. Porém, por ndo se tratar de defeito nos
produtos ou no material, isso ndo afetara o desempenho
do seu produto de alta qualidade.

2. A limpeza automatizada néo é adequada para
instrumentos com articulagées de bola. Tais instrumentos
devem ser submetidos apenas a uma limpeza manual
antes da esterilizagéo.

CUIDADQO: Para limpar e esterilizar o produto, devem ser
usados apenas os procedimentos de limpeza e esterilizagao
indicados nestas IFU.

Itens e equipamento necessarios:

* Limpador ultrassénico

* Involucro para esterilizagdo (CSR) aprovado pela FDA

 Limpador de pH neutro, como Prolystica fabricado pela
Steris Corp. ou outro equivalente

» Escova limpadora de componentes 3-1000 MILTEX,
cerdas de nylon ou equivalente (fornecidos pela Integra
Miltex)

 Tira quimica indicadora

10.1 Instrugdes de limpeza manual

OBSERVACAO: Gire o botéo do brago principal em sentido
horario para apertar a articulagéo esférica antes de colocar o
brago no limpador ultrassénico (sonicador).

1. Enxague cada componente separadamente com agua
corrente morna (de 16,9 °C a 18,9 °C) até que todos os
residuos visiveis sejam removidos. Esse processo deve
durar aproximadamente de 1 a 2 minutos.

2. Mergulhe cada componente em um limpador ultrassonico
(sonicador) composto de uma solugéo de detergente
enzimatico com pH neutro e agua morna (de 25 °C a
35 °C), preparada de acordo com as instru¢des do
fabricante dodetergente e submeta ocomponente
aultrassom durante 10 minutos.
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3. Em um recipiente apropriado para lavagem e de tamanho
adequado para mergulhar cada componente, prepare uma
solucdo de lavagem com detergente enzimatico com pH
neutro e agua morna (de 25 °C a 35 °C) observando as
instrucdes do fabricante do detergente.

4. Transfira cada componente para um recepiente de
lavagem manual e mergulhe completamente na solugéo
de limpeza preparada na etapa 3.

5. Enquanto os componentes ainda estiverem submersos,
eventuais residuos visiveis devem ser removidos
esfregando-se cada componente com uma escova de
cerdas de nylon macias até que estejam limpos,
prestando-se atengéo especial as areas dificeis de limpar,
como fendas e articulagdes. Esse processo deve durar
aproximadamente de 1 a 2 minutos.

6. Enxague com um fluxo de agua deionizada fria (de 17 °C
a 21 °C) durante 30 a 60 segundos até que nao restem
sujidades visiveis.

7. Seque cada componente com pano absorvente limpo e
sem fiapos para remover o excesso de agua do enxague.

10.2 Instrugdes de limpeza automatizada

CUIDADO: Use apenas maquinas lavadoras/desinfetadoras
que tenham sido validadas de acordo com a ISO 15883.

A LIMPEZA AUTOMATIZADA NAO E ADEQUADA PARA

O BRACO PRINCIPAL. A LIMPEZA AUTOMATIZADA E
ADEQUADA APENAS PARA AS BRACADEIRAS DE MESA
E O SUPORTE DA CABEGA DE AQUISICAO DE IMAGENS.

Realize uma pré-limpeza para remover os contaminantes
brutos da seguinte maneira:

1. Prepare uma solugéo de lavagem usando um detergente
enzimatico com pH neutro em um recipiente com agua de
torneira (27 °C a 33 °C), usando a concentragdo minima
recomendada pelo fabricante do detergente.

2.Mergulhe e deixe de molho na solugéo de lavagem por no
minimo 1 minuto.

3.Com o dispositivo ainda submerso, remova a sujeira
visivel esfregando com uma escova com cerdas de nylon
macias por um periodo minimo de 4 minutos até que nao
haja nenhuma sujeira visivel.

4. Enxague com agua corrente deionizada fria (18,5 °C a
20,2 °C) por no minimo 30 segundos para cada
componente.

5. Carregue os componentes na lavadora/desinfetadora de
acordo com as instru¢des do fabricante.
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6. Organize os componentes com superficies curvas e
canulagbes voltados para baixo, para evitar o acimulo de
agua.

7. Opere o ciclo da lavadora/desinfetadora de acordo com as
instrugdes do fabricante.

Parametros minimos recomendados de
lavadora/desinfetadora:

Temperatura Tempo

Lavagem aquecida 60 °C (140 °F) 2 min

Enxague com agua de torneira | 60 °C (140 °F) 20s
aquecida

Enxague com agua deionizada | 82 °C (180 °F) 1 min
aquecida
Secagem forgada com ar 116 °C (240 °F) | 9 min

10.3 Instrucdes de esterilizagdo

NOTE:

1. No caso de componentes com pegas moéveis, antes da
esterilizagdo, lubrifique as articulagbes com um lubrificante
soltuvel em agua e permeavel a vapor.

2. Os componentes devem ser esterilizados abertos ou
destravados. O botdo central do brago articulado deve ser
desatarraxado para esterilizagéo.

3. Os componentes devem ser esterilizados em ciclos
padrdo a vapor, observando-se os procedimentos abaixo.

Preparacgdo para a esterilizagao:

Observacéo: Use apenas invélucros para esterilizagdo
(CSR) aprovados pela FDA para embalar os
componentes.

» Cada componente deve ser envolto em duas camadas de
invélucrospara esterilizagdo(CSR) aprovados pela FDA,
usando- se a técnica de dobra igual simultdnea em camada
dupla.

+ A tira quimica indicadora deve ser usada para fechar o
pacote e identificar seu conteudo. Observagéao: A tira
quimica indicadora mudara de cor ou exibira listas
diagonais quando exposta a temperaturas de 121 °C
(250 °F).

Observagdo: Use apenas invélucros aprovados para uso em
dobra simultdnea em camada dupla.
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Podem ser usados dois invélucros de camada Unica ou um
invélucro decamada dupla unida. Aembalagem dupla simultanea
consiste em duas camadas de material embaladas
simultaneamente usando-seatécnicadedobragemdescrita abaixo:

1. Coloque a borda do invélucro paralela a borda da mesa.
Coloque o dispositivo a ser esterilizado no centro do
invélucro paralelo a sua borda.

2. Dobre a borda do invélucro sobre o dispositivo, de modo a
cobri-lo por completo. Dobre a borda sobre si mesma (em
direcdo ao técnico) para formar uma manga. Isso facilitara a
abertura asséptica do pacote no momento do uso.

3. Dobre a borda superior totalmente sobre o contetido do
pacote, em seguida dobrando-a para tras sobre si mesma
para formar outra manga, que ficara sobreposta a original.

4. Dobre aborda esquerda do invélucro firmemente sobre
opacote e para tras sobre si mesma de modo a formar uma
manga.

5. Dobre o lado direito do invélucro sobre o pacote,
sobrepondo-o a dobra anterior e dobrado para tras para
formar uma manga, ou enfiado embaixo do pacote, e
prenda com a fita indicadora.

Gravidade
Esterilize a 121 °C (250 °F) durante 30 minutos e tempo de
secagem de 30 minutos.

Pré-vacuo - padrdes dos Estados Unidos
Esterilize a 132 °C (270 °F) por quatro minutos e tempo de
secagem de 30 minutos.

Pré-vacuo - padroes da Unido Europeia
Esterilize a 134 °C (273 °F) por trés minutos e tempo de
secagem de 30 minutos.

As temperaturas da autoclave ndo devem ultrapassar 137 °C

(280 °F), pois o puxador, o material de isolamento ou outras partes
ndo metalicas podem ser afetadas. (Observagao: o fabricante da
autoclave a vapor pode ser contatado para confirmar as
temperaturas adequadas e os tempos de exposi¢ao).

11. Relato/tratamento de reclamacgoées

Qualquer evento adverso que envolva o brago articulado do SPY-
PHI deve ser relatado imediatamente a Stryker e as autoridades
regulatorias especificas do pais. Para relatar um evento a Stryker,
ligue para:

(800) 624-4422 (ligagao gratuita [apenas EUA]) ou envie um e-mail:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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INSTRUCCIONES DE USO

Brazo articulado SPY-PHI

HH1001 Brazo principal / HH1002 Mordaza de mesa /
HH1003 Soporte del cabezal de imagenes

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 EE. UU.

Distribuido por:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Canada

Asistencia al cliente/ Asistencia técnica

Asistencia al cliente

Teléfono: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)

Fax: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)

Correo electrénico: EndoCustomerSupport@stryker.com
Asistencia técnica

Teléfono: (877) 478-7953 Toll Free

Fax: (408) 754 2037

Correo electronico: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk
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1. Definiciones

Explicacion de los simbolos

REF

LOT

QTY
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Numero de referencia

Cadigo de lote

Cantidad de producto

Cumple la normativa europea
sobre productos sanitarios

Fecha de fabricacion

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

El producto se suministra no estéril

Indica que el producto es un producto
sanitario
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2.Introduccién

El brazo articulado SPY-PHI consta de tres componentes:
brazo principal (HH1001), mordaza de mesa (HH1002) y
soporte del cabezal de imagenes (HH1003).

3. Uso previsto

El brazo articulado SPY-PHI esta pensado como un accesorio
para el sistema portatil de imagenes de mano SPY (HH9000),
para usarse durante intervenciones quirdrgicas u otras
aplicaciones donde el usuario desea colocar el cabezal de
imagenes en una ubicacion fija durante la radiografia, en
lugar de sujetarlo con la mano.

Brazo principal (HH1001): este componente se utiliza para
colocar y sostener el soporte del cabezal de imagenes
(HH1003).

Mordaza de mesa (HH1002): este componente se utiliza
para montar el brazo principal (HH1001) en la mesa y
mantener la posicion.

Soporte del cabezal de imagenes (HH1003): este

componente se utiliza para sostener el cabezal de imagenes
HH9000.

4. Contraindicaciones
Este producto no esta disefiado para usarse de forma distinta
a la indicada anteriormente.

5. Advertencias

1. PRECAUCION: La ley federal de EE. UU. limita este
dispositivo a su venta por un médico o por prescripcion
facultativa.

2. El producto solo lo debe utilizar personal médico
entrenado capaz de juzgar y controlar el peligro para los
pacientes.

3. Los productos se entregaran sin esterilizar. Antes del
uso inicial, y de cada uso posterior, los productos deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse. Ademas,
también deben comprobarse para detectar
irregularidades visibles y anomalias de funcionamiento
de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en
estas instrucciones de uso.
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4.Los componentes del brazo articulado SPY-PHI
(incluidos la mordaza de mesa, el brazo principal y el
soporte del cabezal de imagenes) solo estan pensados
para su uso con cada uno de los otros componentes,
para componer el brazo articulado SPY-PHI. Los
componentes del brazo articulado SPY-PHI no pueden
usarse con los productos de otros fabricantes.

5. El final de la vida util lo determinan normalmente el
desgaste y los dafios derivados del uso.

6. El uso de este componente para cualquier fin, o de
cualquier modo distinto del descrito aqui puede
provocar dafios o fallos del componente que podrian
generar lesiones graves o la muerte al paciente. En
caso necesario, todos los componentes metalicos del
brazo articulado SPY-PHI o fragmentos de estos se
pueden localizar por medio de una radiografia.

7. Para mantener la capacidad de sujecion prevista de la
mordaza de riel de la mesa, no apriete la perilla de
sujecion del riel de la mesa cuando la columna del
brazo principal no esté completamente instalada.

8. Las mordazas de riel no estan aisladas. Si la conexién a
tierra del paciente NO ES ACEPTABLE, NO use el
sistema.

9. NO FUERCE LA PERILLA NEGRA DEL BRAZO
PRINCIPAL CUANDO YA NO SE MUEVA AL ABRIR
O AFLOJAR.

6. Posibles efectos secundarios
Intervencion quirurgica tardia.

7. Almacenamiento

Los componentes se deben almacenar en una zona limpia y
seca. Inspeccione cada componente antes de usarlo, para
comprobar su funcionalidad y si presenta dafios. Cuando
sea necesario, elimine los productos de acuerdo con las
normativas nacionales y las practicas hospitalarias
aprobadas para la eliminacion de componentes quirurgicos.
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8. Descripcion y uso del producto

8.1 Brazo principal (HH1001)
Proporciona un posicionamiento de tres
puntos del cabezal de imagenes
enelcampoquirurgico. Los segmentos
articulados del brazo principal se
conectan a una columna rigida.

Para posicionar y bloquear en su sitio:

1. Sujete el extremo distal con una
mano y afloje la perilla central
girandola en sentido contrario a
las agujas del reloj.

2. Posicione el cabezal de imagenes .
segun sea necesario y gire la perilla w%
en el sentido de las agujas del reloj
para bloquearla en su sitio.

Compruebe que el brazo principal
esté lo suficientemente seguro como
para mantener su posicion.

8.2 Mordaza de mesa (HH1002)

Proporciona unpunto desujecion para elriel lateral de la
mesa de operaciones. Acepta y mantiene en posicion la
columna del brazo principal y permite un rango de giro
completo.

Para sujetarla al riel:

1. Abra la perilla de fijacion del riel
hasta que los soportes en L
encajen sobre el riel, a
continuacioén apriete hasta que
queden seguros.

2. Inserte la columna del brazo
principal en la abertura de la
columna, ajuste la columna con el
angulo deseado y apriete la
perilla de fijacién de la columna
cuando el brazo principal esté en
la posicion deseada.
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8.3 Isoporte del cabezal de
imagenes (HH1003)

Conecte el extremo distal del brazo
principal para proporcionar un punto
desujecion para elcabezal
deimagenes SPY-PHI.

Para conectar el soporte del cabezal
de imagenes al extremo distal del
brazo principal:

1. Inserte el eje hexagonal del
cabezal de imagenes en el
mandril hasta que esté
completamente asentado.

2. Gire el collar en sentido
horario para bloquear el
accesorio de conexion
rapida en su lugar.
Compruebe que el eje esté
asegurado y que el collarin
esté en la posicion
bloqueada.

Para desmontarlo: Invierta los pasos anteriores.

Para posicionar el cabezal de imagenes y bloquearlo en su sitio:
3. Apoye el cuello del cabezal
de imagenes envuelto en la
banda rigida estrecha del
soporte (tal como se
muestra).

4. Con una mano, apriete la pieza
en U deslizante hasta que el
cabezal de imagenes se
mantenga firmemente en su
lugar.

5. Con la otra mano, gire la
perilla para apretar y
bloquear.

Con la otra mano, gire la perilla
para apretar y bloquear.
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9. Inspeccionar antes de usar

Todos los productos se deben inspeccionar durante toda su vida
Gtil para garantizar una funcién y un rendimiento adecuados. Si
el producto no supera la inspeccién, no lo use.

Brazo principal (HH1001)

1. Inspeccione visualmente el componente por si tuviera dafios
o grietas.

2. Realice las comprobaciones oportunas para asegurarse de
que el brazo esta rigido en las tres articulaciones. Para ello,
gire la perilla de apriete central en sentido horario.

3. Inserte la columna del brazo en la mordaza de la mesa, gire
la perilla de sujecién de la columna en sentido horario y
asegurese de que quede bien sujeta.

4.Compruebe el extremo distal de conexién rapida para
asegurarse de que el collarin bloquea y desbloquea el
accesorio de forma segura.

Mordaza de mesa (HH1002)

1. Inspeccione visualmente el componente por si tuviera dafios
o grietas.

2.El soporte en L de la mordaza de la mesa debe sujetarse
firmemente al riel de la mesa.

3. Inserte el brazo principal en la abertura de la columna, gire la
perilla de apriete central en sentido horario y asegurese de
que el poste esté bien sujeto dentro de la abertura de la
columna.

Soporte del cabezal de imagenes (HH1003)

1. Inspeccione visualmente el instrumental por si tuviera
dafios o grietas.

2.El eje de conexion rapida debe engancharse y
desengancharse libremente dentro y fuera del extremo
distal de conexion rapida.

10. Limpiezay esterilizacion
NOTA:

1. El color de los componentes del brazo articulado SPY-PHI
puede variar debido al proceso de anodizado o la aleacion
utilizados. Después de la esterilizacion también se puede
producir la degradacién o pérdida del color. No se trata de
un defecto de los productos o el material y no afectara al
rendimiento de su producto de alta calidad.
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2. La limpieza automatica no es adecuada para instrumental
con articulaciones esféricas. Dicha instrumental solo
deben someterse a una limpieza manual antes de la
esterilizacion.

PRECAUCION: Para la limpieza y esterilizacion solo deben
utilizarse los procedimientos de limpieza y esterilizacion
indicados en estas Instrucciones de uso.

Suministros y equipos necesarios:

+ Limpiador ultrasénico

» Envoltorio del almacén central (Central supply room, CSR)
autorizado por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA)
de EE. UU.

+ Limpiador de pH neutro como Prolystica fabricado
por Steris Corp. o un producto equivalente

+ Cepillo de limpieza de componentes 3-1000
MILTEX con cerdas de nailon o un producto
equivalente (disponible de Integra Miltex)

+ Cinta indicadora quimica

10.1 Instrucciones de limpieza manual

NOTA: Gire la perilla de apriete del brazo principal en el sentido
de las agujas del reloj para apretar la articulacion esférica antes
de colocar el brazo en un limpiador ultrasénico
(homogeneizador ultrasénico).

1. Enjuague cada componente individualmente con una
corriente continua de agua del grifo caliente (de 16,9 °C a
18,9 °C) hasta eliminar los contaminantes visibles. Este
proceso debe llevar aproximadamente 1-2 minutos.

2. Coloque cada componente en un limpiador ultrasénico
(homogeneizador ultrasénico) que contenga una solucion
detergente enzimatica de pH neutro y agua del grifo
caliente (de 25 °C a 35 °C) preparada de acuerdo con las
instrucciones del fabricante del detergente yhomogeinice
durante 10 minutos.

3. En un recipiente de lavado, suficientemente grande como
para sumergir cada componente, prepare una solucion de
lavado utilizando una solucion detergente enzimatica de
pH neutro y agua del grifo caliente (de 25 °C a 35 °C)
preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante
del detergente.

4. Transfiera cada componente a un recipiente de lavado
manual y sumerja por completo en la solucién de limpieza
preparada en el paso 3.
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5. Mientras siguen sumergidos, se debe eliminar cualquier
residuo o contaminacion visible frotando cada componente
con un cepillo de cerdas de nailon suaves hasta que
queden visiblemente limpios, prestando especial atencion
a las zonas dificiles de limpiar comolas hendiduras y
juntas. Este proceso debe llevar aproximadamente
1-2 minutos.

6. Enjuague con agua corriente desionizada fria (de 17 °C a
21 °C) durante 30-60 segundos hasta que no quede
ninguna suciedad visible.

7. Seque cada componente utilizando pafos limpios y
absorbentes sin pelusas, para eliminar el exceso
deaguade enjuague.

10.2 Instrucciones de limpieza automatica

PRECAUCION: Use solo maquinas de lavado o desinfeccién
que hayan sido validadas conforme a la norma ISO 15883. LA
LIMPIEZA AUTOMATICA NO ES ADECUADA PARA EL
BRAZO PRINCIPAL. LA LIMPIEZA AUTOMATICA SOLO ES
ADECUADA PARA MORDAZAS DE MESA Y EL SOPORTE
DEL CABEZAL PARA IMAGENES.

Realice una limpieza previa para eliminar los contaminantes
mas evidentes de la siguiente manera:

1. Prepare una solucién de lavado con un detergente
enzimatico de pH neutro, en un recipiente de lavado con
agua corriente (entre 27 °C y 33 °C) utilizando la
concentracién minima recomendada por el fabricante del
detergente.

2. Sumerja y remoje los objetos que vaya a lavar en la solucion
de lavado durante un minimo de 1 minuto.

3. Con los objetos aun sumergidos, elimine la suciedad visible
frotando con un cepillo de cerdas de nailon suaves durante
4 minutos como minimo hasta que no se observe suciedad a
simple vista.

4. Enjuague con agua corriente desionizada fria (entre 18,5 °C
y 20,2 °C) durante un minimo de 30 segundos para cada
componente.

5. Cargue los componentes en la maquina de lavado o
desinfeccion conforme a las instrucciones del fabricante.

6. Organice los componentes con superficies curvas y sondas
orientadas hacia abajo para evitar la acumulacion de agua.

7. Opere el ciclo de la maquina de lavado o desinfeccion
conforme a las instrucciones del fabricante.
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Parametros minimos recomendados de la maquina de
lavado o desinfeccion:

Temperatura Tiempo
Lavado en caliente 60 °C (140 °F) 2 min

Enjuague con agua caliente 60 °C (140 °F) 20s
del grifo

Enjuague con agua caliente 82 °C (180 °F) 1 min
desionizada
Secado con aire forzado 116 °C (240 °F) | 9 min

10.3 Instrucciones de esterilizacion

NOTA:

1. En el caso de los componentes con piezas moviles,
lubrique las articulaciones con un lubricante de
componentes soluble en agua y permeable al vapor,
antes de la esterilizacion.

2. Los componentes se deben esterilizar en posicion abierta y
desbloqueada. La perilla central de los brazos articulados
se debe abrir para la esterilizacion.

3. Los componentes se deben esterilizar mediante ciclos
estandar usando vapor, con los procedimientos
enumerados a continuacion.

Preparacion para la esterilizacion:
Nota: Utilice solo envoltorio CSR autorizado por la FDA
para el empaquetado de los componentes.

» Cada componente se debe envolver en dos capas de
envoltorio CSR autorizado por la FDA usando la técnica del
plegado idéntico con envoltura doble simultanea.

* La cinta indicadora quimica se debe usar para asegurar el
empaquetado y para etiquetar el contenido. Nota: La cinta
indicadora quimica cambiara de color o mostrara rayas
diagonales cuando se exponga a temperaturas de 121 °C
(250 °F).

Nota: Utilice solo envoltorios validados para su uso en envoltura
doble simultanea.

Se pueden usar dos envoltorios de capa individual o un
envoltorio doble unido. La envoltura doble simultanea se refiere
a cuando dos capas de material de envoltura se enrollan juntas
simultaneamente utilizando la técnica de plegado descrita a
continuacion:

1. Coloque el borde del envoltorio paralelo al borde de la
mesa. Coloque el dispositivo en el centro del envoltorio
paralelo con el borde del envoltorio.
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2. Pliegue el borde del envoltorio sobre la parte superior de los
contenidos, cubriendo el articulo por completo. Pliegue el
borde hacia atras sobre si mismo (hacia el técnico) para
formar un dobladillo. Esto facilitara la apertura aséptica del
paquete cuando se utilice.

3. Baje el borde superior del envoltorio por completo sobre los
contenidos y pliéguelo hacia atras sobre si mismo para
formar otro dobladillo, superpuesto al original.

4. Pliegue el borde izquierdo del envoltorio de forma ajustada
sobre el paquete y hacia atras, sobre si mismo, para formar
un dobladillo.

5. Pliegue el lado derecho del envoltorio sobre el paquete,
superponiéndose al pliegue anterior y pliegue hacia atras
para formar un dobladillo, o remeta por debajo y asegure
con cinta indicadora.

Gravedad

Esterilice a 121 °C (250 °F) durante 30 minutos con un
tiempo de secado de 30 minutos.

Estandares de prevacio de los Estados Unidos
Esterilice a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos con un tiempo
de secado de 30 minutos.

Estandares de prevacio de la UE
Esterilice a 134 °C (273 °F) durante 3 minutos con un tiempo
de secado de 30 minutos.

Las temperaturas de esterilizacion en autoclave no deben
sobrepasar los 137 °C (280 °F), dado que el mango, el
aislamiento u otras piezas no metalicas podrian resultar
afectados. (Nota: Se puede contactar con el fabricante del
autoclave de vapor para confirmar las temperaturas
adecuadas y los tiempos de esterilizacion.)

11. Tratamiento y notificaciéon de reclamaciones

Cualquier acontecimiento adverso que involucre al brazo
articulado SPY-PHI se debe notificar a Stryker y a las autoridades
reguladoras especificas del pais inmediatamente. Para informar
de un acontecimiento a Stryker, llame al:

(800) 624 - 4422 (llamada gratuita solo en EE. UU.). También
puede enviar un correo electrénico a:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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GEBRUIKSAANWIJZING

SPY-PHI scharnierende arm
HH1001 hoofdarm / HH1002 tafelklem /
HH1003 scankophouder

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 VS

Gedistribueerd door:
Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Canada

Klantenondersteuning/ Technische ondersteuning
Klantenondersteuning

Telefoon: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)

Fax: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)

E-mail: EndoCustomerSupport@stryker.com
Technische ondersteuning

Telefoon: (877) 478-7953 Toll Free

Fax: (408) 754 2037

E-mail: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk
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1. Definities

Verklaring van symbolen

REF

LOT

QTY
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2.Inleiding

De SPY-PHI scharnierende arm bestaat uit drie componenten:

Hoofdarm (HH1001), Tafelklem (HH1002) en Scankophouder
(HH1003).

3.Bedoeld gebruik

De SPY-PHI scharnierende arm is bedoeld als accessoire bij
het SPY draagbare handbediende scansysteem, HH9000,
voor gebruik tijldens chirurgische ingrepen of andere
toepassingen waarbij de gebruiker de scankop op een vaste
plaats wil positioneren in plaats van het met de hand vast te
houden.

Hoofdarm (HH1001): Deze component wordt gebruikt om
de Scankophouder (HH1003) te positioneren en vast te
zetten.

Tafelklem (HH1002): Deze component wordt gebruikt om
de Hoofdarm (HH1001) op de tafel te monteren en de
positie te behouden.

Scankophouder (HH1003): Deze component wordt
gebruikt om de Scankop (HH9000) vast te zetten.

4. Contra-indicaties
Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik zoals hierboven
aangegeven.

5. Waarschuwingen

1. VOORZICHTIG: Volgens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden aangekocht door of in opdracht van eenarts

2. Dit product mag alleen worden gebruikt door
geschoold medisch personeel dat eventueel gevaar
voor de patiénten kan beoordelen en controleren.

3. Dit product wordt niet-steriel geleverd. VOor het eerste
en bij elk volgende gebruik moeten de producten
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd,
alsook worden gecontroleerd op zichtbare
onregelmatigheden en defecten overeenkomstig de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

4.De componenten van de SPY-PHI Articulating Arm
(inclusief tafelklem, hoofdarm en scankophouder)
mogen alleen met elkaar worden gebruikt om de
SPY-PHI Articulating Arm te vormen. De componenten
van de SPY-PHI Articulating Arm mogen niet worden
gebruikt met producten van andere fabrikanten.
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5. Het einde van de levensduur wordt normaal gesproken
bereikt door slijtage en schade door gebruik.

6. Het gebruik van deze component voor een ander doel
of op een andere manier dan hier beschreven, kan
leiden tot schade of defecten aan de component met
ernstig of dodelijk letsel van de patiént tot gevolg. Alle
metalen componenten van de SPY-PHI Articulating Arm
of fragmenten daarvan kunnen, indien nodig, door
middel van een rontgenbeeld worden gelokaliseerd.

7. Voor de instandhouding van de bedoelde
klemcapaciteit van de tafelstangklem, moet u de knop
van de tafelstangklem niet aandraaien wanneer de
kolom van de scharnierende arm niet volledig
geinstalleerd is.

8. De stangklemmen zijn niet geisoleerd. Als de aarding
van patiént NIET AANVAARDBAAR is, mag u het
systeem NIET gebruiken.

9. FORCEER DE ZWARTE KNOP NIET VOORBIJ DE
STOP VAN DE HOOFDARM WANNEER U HEM
OPEN-/LOSDRAAIT.

6. Mogelijke bijwerkingen
Uitgestelde chirurgische ingreep.

7.Opslag

Componenten moeten in een schone, droge ruimte worden
bewaard. Inspecteer elke component voér gebruik op
werking en schade. Voer de producten indien nodig af
conform de nationale regelgeving en het goedgekeurde
ziekenhuisbeleid met betrekking tot afvoer van chirurgische
componenten.

8. Productbeschrijving en gebruik

8.1 Hoofdarm (HH1001)

Verschaft een driepuntspositionering van
descankop inhetoperatieveld. De
scharnierende segmenten van de
hoofdarm zijn bevestigd aan een niet-
buigzame kolom.

Op zijn plaats brengen en vergrendelen:

1. Houd het distale uiteinde met
één hand vast en draai de
middelste knop linksom los.
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2. Zet de scankop in de gewenste
positie en draai de knop rechtsom om
hem te vergrendelen. Controleer of
de hoofdarm stevig genoeg vastzit
om in de goede stand te blijven.

8.2 Tafelklem (HH1002)

Verschaft een bevestigingspunt aan de zijstang van de
operatietafel. Biedt plaats aan de kolom van de hoofdarm
en houdt deze met volledig rotatiebereik op zijn plaats.

Bevestiging aan de stang:

1. Open de hendel van de
stangklem tot de L-beugels over
de stang passen, en draai hem
vervolgens vast op zijn plaats.

2. Plaats de kolom van de hoofdarm
in de kolomopening, zet de kolom
in de gewenste hoek en draai de
hendel van de kolomklem aan
wanneer de hoofdarm in de
gewenste positie is.

8.3 Scankophouder (HH1003)

Wordt aangesloten op het distale
uiteinde van dehoofdarm enverschaft
dan een bevestigingspunt voor de
SPY-PHI-scankop.

Aansluiting van de scankophouder op
het distale uiteinde van de hoofdarm:
1. Plaats de zeskantige as van
de scankop helemaal in de

spankop.

2. Draai het manchet rechtsom
om het snelkoppelings-
accessoire op zijn plaats te
vergrendelen. Controleer of
de as stevig vast zit en het
manchet in de vergrendelde
positie zit.

Demontage: voer de bovenvermelde stappen in omgekeerde
volgorde uit.
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De scankop op zijn plaats brengen en vergrendelen:
3. Laat de hals van de omhulde
scankop tegen de dunne
niet- buigzame band van de
houder rusten (zoals
afgebeeld).

4. Knijp met één hand in het
schuivende u-stuk tot de
scankop stevig op zijn plaats
wordt vastgehouden.

5. Draai de knop met uw andere
hand aan om de scankop te
vergrendelen.

Losmaken: voer de bovenvermelde
stappen in omgekeerde volgorde uit.

9. Inspecteren voorgebruik

Alle producten moeten tijdens hun gehele levensduur
worden geinspecteerd om een goede werking en prestatie te
garanderen. Als blijkt dat het product na inspectie niet
voldoet, gebruik het dan niet.

Hoofdarm (HH1001)

1. Inspecteer het component visueel op schade of barsten.

2. Controleer of de arm op alle drie de scharnierpunten is
vastgezet door de middelste vastzetknop rechtsom te
draaien.

3. Plaats de armkolom in de tafelklem, draai de knop van de
kolomklem rechtsom en controleer of deze goed vastzit.
4.Controleer het distale uiteinde van de snelkoppeling om er
zeker van te zijn dat het manchet het accessoire goed

vergrendelt en ontgrendelt.

Tafelklem (HH1002)

1. Inspecteer het component visueel op schade of barsten.

2.De L-beugel op de tafelklem moet stevig worden vastgeklemd
op de tafelstang.
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3. Plaats de hoofdarm in de kolomopening, draai de centrale
vastzetknop rechtsom en zorg ervoor dat de paal stevig in de
kolomopening wordt gehouden.

Scankophouder (HH1003)

1. Inspecteer het instrument visueel op schade of barsten.

2. De snelkoppelingsas moet vrij in en uit het distale uiteinde
van de snelkoppeling kunnen worden geschoven.

10. Reiniging en sterilisatie

NB:

1. De kleur van de componenten van de SPY-PHI
scharnierende arm kan afwijken door het anodisatieproces
of de gebruikte legering. Vervaging of kleurverlies kan ook
optreden na sterilisatie. Dit betekent niet dat de producten
of materialen defect zijn, en de werking van uw
hoogwaardige product wordt hierdoor evenmin aangetast.

2. Geautomatiseerde reiniging is niet geschikt voor
instrumenten met kogelgewrichten. Dergelijke
instrumenten mogen alleen met de hand worden gereinigd
voordat ze worden gesteriliseerd.

VOORZICHTIG: Alleen de reinigings- en sterilisatieprocedures
zoals vermeld in deze gebruiksaanwijzing mogen worden
gebruikt voor de reiniging en sterilisatie.

Benodigde materialen en apparatuur:

* ultrasoonreiniger

» door FDA goedgekeurde CSR-wikkel

* reinigingsmiddel met neutrale pH, zoals Prolystica
vervaardigd door Steris Corp. of een gelijkwaardig

roduct

+ 3-1000 MILTEX-componentreinigingsborstel, nylon
borstel of een gelijkwaardig product (verkrijgbaar bij
Integra Miltex)

+ tape met chemische indicator

10.1 Instructies voor handmatige reiniging

NB: draai de knop op de hoofdarm rechtsom om het
kogelscharnier vast te draaien voordat de arm in een ultrasoon
reinigingsapparaat (sonicator) wordt geplaatst.

1. Spoel elke component apart af onder een stroom warm
kraanwater (16,9 tot 18,9 °C) tot grove verontreinigingen
zijn verwijderd. Dit proces duurt ongeveer 1-2 minuten.
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2. Plaats elk instrument in een ultrasoon reinigingsapparaat
(sonicator) met een oplossing van een enzymatisch
reinigingsmiddel met neutrale pH in warm water (25 tot
35 °C), bereid volgens de instructies van de fabrikant, en
soniceer gedurende 10 minuten.

3. Neem een wasbak die zo groot is dat elke component kan
worden ondergedompeld en bereid daarin een
oplossingvan een enzymatisch reinigingsmiddel met
neutrale pH in warm water (25 tot 35 °C) volgens de
instructies van de fabrikant.

4. Plaats elke component in de wasbak en dompel deze
volledig onder in de in stap 3 bereide reinigingsoplossing.

5. Zorg dat de componenten ondergedompeld blijven en
verwijder alle verontreinigingen en vuilresten door ze met
een zachte nylon borstel af te borstelen tot ze zichtbaar
schoon zijn. Besteed hierbij speciale aandacht aan lastig
te reinigen plekken zoals kieren en scharnieren. Dit proces
duurt ongeveer 1-2 minuten.

6. Spoel gedurende 30-60 seconden met stromend, koud
gedemineraliseerd water (17 tot 21 °C) tot er geen
zichtbaar vuil achterblijft.

7. Droog elke component met schone, absorberende,
pluisvrije doekjes om overtollig spoelwater te verwijderen.

10.2 Instructies voor geautomatiseerde reiniging

VOORZICHTIG: Gebruik alleen reinigings- en
desinfectiemachines die gevalideerd zijn overeenkomstig

ISO 15883. GEAUTOMATISEERDE REINIGING IS NIET
GESCHIKT VOOR DE HOOFDARM. GEAUTOMATISEERDE
REINIGING IS ALLEEN GESCHIKT VOOR TAFELKLEMMEN
EN SCANKOPHOUDER.

Voer de voorreiniging uit om grove verontreinigingen als volgt te
verwijderen:

1.Bereid, in een wasbak met kraanwater (27 °C tot 33 °C), een
reinigingsoplossing van een enzymatisch reinigingsmiddel
met neutrale pH voor, met de minimumconcentratie
aanbevolen door fabrikant van het reinigingsmiddel.

2.Dompel onder en laat het geheel minimaal 1 minuut in de
reinigingsoplossing weken.

3. Verwijder zichtbaar vuil tijdens onderdompeling door te
schrobben met een zachte nylonborstel gedurende minimaal
4 minuten totdat er geen zichtbaar vuil meer te zien is.

4. Spoel gedurende minimum 30 seconden per component met
stromend, koud gedemineraliseerd water (18,5 °C tot 20,2 °C).

5. Laad componenten in de reinigings-/desinfectiemachine in
overeenstemming met de instructies van de fabrikant.
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6. Plaats de onderdelen met gebogen oppervlakken en canules
naar beneden gericht om te voorkomen dat het water zich
ophoopt.

7.Bedien de cyclus van de reinigings-/desinfectiemachine
volgens de instructies van de fabrikant.

Aanbevolen minimale parameters voor de reinigings-/
desinfectiemachine:

Temperatuur Tijd
Verwarmde reiniging 60 °C (140 °F) 2 min.
Spoeling met verwarmd 60 °C (140 °F) | 20 sec.

kraanwater

Spoeling met gedemineraliseerd| 82 °C (180 °F) 1 min.
water

Geforceerde luchtdroging 116 °C (240 °F) | 9 min.

10.3 Instructies voor sterilisatie

NB:

1. Bij componenten met beweegbare onderdelen smeert u
de scharnieren voor de sterilisatie met een
stoomdoorlatend, wateroplosbaar smeermiddel voor
componenten.

2. Componenten moeten in open of ontgrendelde positie
worden gesteriliseerd. De middelste knop van de
scharnierende armen moet voor sterilisatie zijn geopend.

3. Componenten moeten door middel van standaardcycli
met stoom worden gesteriliseerd overeenkomstig de
hieronder vermelde procedures.

Preparatie voor sterilisatie:

NB: gebruik alleen door de FDA goedgekeurde CSR-
sterilisatiewikkels voor het verpakken van de
componenten.

» Elke component moet worden omwikkeld met twee lagen
door de FDA goedgekeurde CSR-wikkel met behulp van de
gelijktijdige dubbele omwikkelingstechniek met gelijke
vouwen.

» Er moet tape met een chemische indicator worden gebruikt
om de verpakking vast te zetten en om de inhoud te
labelen. NB: tape met een chemische indicator verandert
van kleur of vertoont schuine strepen wanneer het wordt
blootgesteld aan een temperatuur van 121 °C (250 °F).

NB: gebruik uitsluitend wikkels die zijn gevalideerd voor gebruik
bij dubbele gelijktijdige omwikkeling.
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U kunt twee enkellagige wikkels gebruiken of één aan elkaar
gehechte dubbele wikkel. Gelijktijdige dubbele omwikkeling
betekent dat er twee lagen wikkelmateriaal tegelijk worden
gebruikt met behulp van de hieronder beschreven
vouwtechniek:

1. Plaats de rand van de wikkel evenwijdig aan de rand van de
tafel. Plaats het hulpmiddel in het midden van de wikkel,
evenwijdig aan de rand van de wikkel.

2. Vouw de rand van de wikkel over de bovenkant van de
inhoud, zodat het gehele voorwerp is bedekt. Vouw de rand
dubbel (in de richting van de laborant) zodat er een
manchet wordt gevormd. Dit bevordert aseptische opening
van de verpakking voorgebruik.

3. Breng de bovenste rand van de wikkel omlaag over de
gehele inhoud en vouw hem dubbel zodat er nog een
manchet wordt gevormd, die het eerste manchet overlapt.

4. Vouw de linker rand van de wikkel over het pak en vouw de
rand dubbel zodat er een manchet wordt gevormd.

5. Vouw de rechterkant van de wikkel over het pak, waarbij de
vorige vouw wordt overlapt en de rand wordt dubbel
gevouwen tot een manchet, of stop hem eronder en zet
hem met indicatortape vast.

Zwaartekracht

Steriliseer gedurende 30 minuten bij 121 °C (250 °F) met een
droogtijd van 30 minuten.

Amerikaanse normen voor pre-vacuiim
Steriliseer gedurende 4 minuten bij 132 °C (270 °F) met een
droogtijd van 30 minuten.

Europese normen voor pre-vacuim
Steriliseer gedurende 3 minuten bij 134 °C (273 °F) met een
droogtijd van 30 minuten.

De autoclaaftemperatuur mag niet hoger zijn dan 137 °C
(280 °F), omdat de handgreep, isolatie of andere niet-metalen
onderdelen kunnen worden aangetast. (NB: neem eventueel
contact op met de fabrikant van de stoomautoclaaf voor een
bevestiging van geschikte temperaturen en sterilisatietijden.)

11. Behandeling/melding van klachten

Elke bijwerking met betrekking tot de SPY-PHI scharnierende
arm moet onmiddellijk worden gemeld aan Stryker en de
nationale regelgevende autoriteiten. Om een bijwerking te
melden aan Stryker, bel:

(800) 624 - 4422 gratis (enkel VS) of e-mail:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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Kloubové rameno SPY-PHI

HH1001 Hlavni rameno / HH1002 Stolni svorka /
HH1003 Drzak zobrazovaci hlavy

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 USA

Distributor:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Kanada

Zakaznicka podpora/ Technicka podpora
Zéakaznicka podpora

Telefon: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
Fax: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
E-mail: EndoCustomerSupport@stryker.com
Technicka podpora

Telefon: (877) 478-7953 Toll Free

Fax: (408) 754 2037

E-mail: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk
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Vysvétleni symbolt

REF

LOT

QTY

C€
]
wl

m
(9]

©2020 IFU-0100 / rev3

Referenéni &islo

Kod Sarze

Mnozstvi produktu

Vyhovuje Nafizeni EU o
zdravotnickych prostfedcich

Datum vyroby

Vyrobce

Autorizovany zastupce v
Evropském spole¢enstvi

Produkt dodavany jako nesterilni

Oznaduje, ze produkt je zdravotnicky
prostfedek

99



2.Uvod

Kloubova paze SPY-PHI sestava ze tfi soucasti: Hlavni paze
(HH1001), Stolni svorka (HH1002) a drzak zobrazovaci hlavy
(HH1003).

3. Zamyslenépouziti

Kloubova paze SPY-PHI slouzi jako pfislusenstvi k
pfenosnému ruénimu systému snimkovani SPY, HH9000,
které se pouziva v pribéhu chirurgickych zakrokd nebo v
jinych pFipadech, kdy si uzivatel pfeje pfi snimkovani umistit
zobrazovaci hlavu do pevné polohy, misto aby ji drzel v ruce.

Hlavni paze (HH1001): Tato soucast se pouziva k polohovani
a pfidrzovani drzaku zobrazovaci hlavy (HH1003).

Stolni svorka (HH1002): Tato soucast slouzi k montazi
hlavni paze (HH1001) ke stolu a pfidrzovani jeji polohy.
Drzak zobrazovaci hlavy (HH1003): Tato soucast se
pouziva k pridrzovani zobrazovaci hlavy HH9000.

4. Kontraindikace
Tento produkt neni uren k jinému pouziti, nez je uvedeno vyse.

5.Varovani

1. UPOZORNENI: Podle federalniho zakona USA se tento
prostfedek smi prodavat pouze na objednavku lékare.

2. Tento produkt smi pouzivat pouze vyskoleni
zdravotnicti pracovnici, ktefi dokazou posoudit a Fidit
nebezpedi pro pacienty.

3. Produkty se dodavaiji nesterilni. Pfed prvnim a kazdym
dal$im pouzitim je nutné produkty vydistit, dezinfikovat
a sterilizovat a je tfeba u nich provést kontrolu
viditelnych odchylek a zavad podle pokynt uvedenych
v tomto navodu k pouZiti.

4. Pro sestaveni kloubového ramene SPY-PHI Ize pouzit
pouze soucasti kloubového ramene SPY-PHI (vCetné
stolni svorky, hlavniho ramene a drzéku zobrazovaci
hlavy). Soucasti kloubového ramene SPY-PHI
nepouzivejte s produkty jinych vyrobcu.

5. Konec zivotnosti produktu Ize zpravidla urcit dle
opotfebeni a poskozeni vlivem pouzivani.

6. Pouzivani této soucasti pro jiné ucely nebo jinym
zpusobem, nez je popsano zde, mlze zpUsobit jeji
poskozeni nebo selhani, diky €emuz mudze dojit k
vaznému poranéni pacienta nebo jeho umrti.V pfipadé
potfeby je mozné lokalizovat kovové soucasti nebo asti
kloubového ramene SPY-PHI pomoci rentgenu.
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7. Pro zachovani zamyslené kapacity upinani stolni
kolejnicové svorky neutahujte knoflik pro pfipnuti ke
kolejnici stolu, kdyz neni plné nainstalovany sloupek
hlavniho ramene.

8. Kolejnicové svorky nejsou izolované. V pfipadé&, ze
uzemnéni pacienta NENi PRIJATELNE, systém
NEPOUZIVEJTE.

9. PRI OTEVIRANI / UVOLNOVANI NETLACTE SILOU
NA CERNY KNOFLIK HLAVNIHO RAMENE ZA
ZARAZKOU.

6. Mozné nezadouci ucinky
Zpozdeéni chirurgického zakroku.

7. Skladovani

Soucésti skladujte na Cistém a suchém misté. Pfed pouZitim
kazdou soucast zkontrolujte, zda spravné funguje a zda
neni poskozend. V pfipadé potifeby produkt zlikvidujte v
souladu s vnitrostatnimi pfedpisy a schvalenou nemocniéni
praxi pro likvidaci Iékafskychsouc&asti.

8. Popis a pouziti produktu

8.1 Hlavni rameno (HH1001)
Poskytuje tfibodové uchyceni
zobrazovaci hlavy v operacnim poli.
Kloubové ¢asti hlavniho ramene jsou
pfipojeny k pevné svislé ¢asti.
Napolohovani a zajisténi:
1. Jednou rukou drzte vzdaleny
konec a uvolnéte knoflik
uprostfed ota€enim proti sméru
hodinovych rugicek.
2. Dle potfeby napolohujte zobrazovaci
hlavu a aretujte ota¢enim knofliku po
sméru hodinovych rucicek.

Zkontrolujte, zda je hlavni rameno
dostatecné zajisteno.

8.2 Stolni svorka (HH1002)

Je pfipojovacim bodem ke kolejnicové svorce. Drzi svislou
¢ast hlavniho ramene na svém misté a umoznuje plny
rozsah otoceni.
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PFipojeni ke kolejnici:
1. Otacenim klicky rozevrete Celisti
svorky tak, aby obejmula kolejnici
poté svorku znovu utahnéte.

2. Svislou ¢ast hlavniho ramene
vlozte do otvoru, nastavte ji do
pozadovaného uhlu, a kdyz je
hlavni rameno ve spravné poloze,
utahnéte klicku pro upevnéni
svislé €asti hlavniho ramene.

8.3 Drzék zobrazovaci hlavy (HH1003)

Pfipojuje se ke vzdalenému konci
hlavniho ramene a poskytuje bod
pfipojeni pro zobrazovaci hlavu
SPY-PHI.

Pfipojeni drzaku zobrazovaci hlavy k
distalnimu konci hlavniho ramene:

1. Vlozte Sestiuhelnikovy profil
zobrazovaci hlavy do
skli¢idla az nadoraz.

2. Otocte objimku ve sméru
hodinovych ruci¢ek pro
ukotveni prislusenstvi
rychlé spojky na misté.
Ovéfite, zda je dfik pevné
usazeny a objimka v
uzamknuté poloze.

Odpojeni: Provedte vyse uvedené kroky v opacném poradi.

Polohovani a zajisténi zobrazovaci hlavy se provadi takto:
3. Opfete krk zobrazovaci
hlavy se zavésem o luzky
pevny pas drzaku (jak je
Znazornéno).
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4. Jednou rukou pfichytte posuvny
u-dil, dokud nebude
zobrazovaci hlava pevné
usazena na svém misté.

5. Druhou rukou utahnéte knoflik
a zajistéte.

Uvolnéni: Provedte vySe uvedené
kroky v opacném poradi.

9. Predpouzitim zkontrolujte

VSechny produkty je nutné po dobu jejich Zivotnosti kontrolovat,
aby se zajistilo jejich spravné fungovani a vykon. Pokud produkt
neprojde kontrolou Uuspésné, nepouzivejte ho.

Hlavni paze (HH1001)

1. Vizualné zkontrolujte, zda neni soucast poskozena nebo
popraskana.

2. Zkontrolujte, zda je rameno pevné ve vSech tfech spojich,
oto€enim centralniho utahovaciho knofliku ve sméru
hodinovych rugicek.

3. Vlozte sloupek ramene do stolni svorky, otocte knoflik
pfichycujici sloupek po sméru hodinovych rucicek a ujistéte
se, ze pevné drzi.

4. Zkontrolujte distalni konec rychlospojky a ujistéte se, ze
objimka pevné zamyka a odemyka pfisluSenstvi.

Stolni svorka (HH1002)

1. Vizualné zkontrolujte, zda neni soucast poSkozena nebo
popraskana.

2.L-konzola na stolni svorce by méla pevné zaklapnout do stolni
kolejnice.

3. Vlozte hlavni pazi do otvoru sloupku, otocte centralni
utahovaci knoflik po sméru hodinovych rucicek a ujistéte se,
Ze je podpéra pevné pfidrzena v otvoru sloupku.

Drzak zobrazovaci hlavy (HH1003)

1. Vizualné zkontrolujte pfipadné posSkozeni nebo popraskani
nastroja.

2. Dfik rychlospojky by se mél volné zasouvat a vysouvat z
distélniho konce rychlospojky.
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10. Cisténi a sterilizace
POZNAMKA:

1. Barva soucasti kloubového ramene SPY-PHI se mize liSit
kvdli anodizacnimu procesu nebo pouZzité slitiné. Po
sterilizaci muze dojit ke ztraté barvy nebo odstinu. Nejedna
se o0 zavadu na produktu nebo materialu a tento jev nijak
neovlivriuje funkénost tohoto vysoce kvalitniho produktu.

2. Automatické cisténi neni vhodné pro nastroje s kulovymi
spoji. Takové nastroje by mély byt pfed sterilizaci pouze
ruéné vycistény.

POZOR: Pro Cisténi a sterilizaci pouzivejte pouze postupy
Cisténi a sterilizace uvedené v tomto navodu k pouziti.

Potfebné nastroje a vybaveni:

+ Ultrazvukovy Cisti¢ .

* CSR zabal schvaleny FDA (Ufad pro kontrolu potravin
a leciv)

« Cistici pfipravek s neutralnim pH, napfiklad Prolystica
od Steris Corp, nebo ekvivalentni

» Kartacek 3-1000 MILTEX s nylonovymi $tétinami na
Cisténi souc€asti nebo ekvivalentni (dodava Integra
Miltex)

» Chemicky indika¢ni papirek

10.1 Pokyny pro ruéni ¢isténi

POZNAMKA: Pred vioZenim hlavniho ramene do
ultrazvukového ¢Eisti¢e (sonikatoru) utahnéte kulovy kloub tak,
Ze otocCite knoflikem na rameni po sméru hodinovych rucic¢ek.

1. Oplachnéte kazdou soucast zvlast pod proudem viazné
vody z kohoutku (16,9 °C az 18,9 °C), dokud nejsou hrubé
necistota odstranény. Tento proces by mél trvat pfiblizné
1-2 minuty.

2. Umistéte kazdou soucast do ultrazvukového distice
(sonikatoru) s enzymatickym Cisticim roztokem s
neutralnim pH a vlaznou vodou z kohoutku (25 °C az
35 °C); roztok pfipravte podle pokynu vyrobce Cisticiho
prostfedku a sonikujte po dobu 10 minut.

3. V nadobé na vodu, jejiz velikost umozZniuje ponofeni kazdé
soucasti, pfipravte promyvaci roztok z enzymatického
Cisticiho prostfedku s neutralnim pH a vlazné vody z
kohoutku (25 °C az 35 °C) podle pokyn( vyrobce disticiho
prostfedku.
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4. Vlozte jednotlivé sou€asti do nadoby na myti a uplné je
ponofite do Cisticiho roztoku pfipraveného v kroku 3.

5. Zatimco jsou soucasti ponofeny, oCistéte veSkeré viditelné
necistoty a zbytky tak, Ze kazdou soucast vydrhnete
jemnym kartackem s nylonovymi Stétinami, dokud
nebudou viditelné &isté; zvySenou péci vénujte Spatné
dostupnym ¢astem, jako jsou Stérbiny a klouby. Tento
proces by mél trvat pfiblizné 1— 2 minuty.

6. Oplachujte proudem studené deionizované vody (17 °C az
21 °C) po dobu 30-60 sekund, dokud nejsou odstranény
veskeré viditelné necistoty.

7. Kazdou soucast osuste Cistou a savou utérkou
nezanechavajici zmolky.

10.2 Pokyny k automatickému cisténi

POZOR: Pouzivejte pouze my¢ky / dezinfekéni pfistroje, které
byly ovéFeny v souladu s normou 1SO 15883. NENi VHODNE
AUTOMATICKY CISTIT HLAVNI PAZI. AUTOMATICKE
CISTENI JE VHODNE POUZE PRO STOLNi SVORKY A
DRZAK ZOBRAZOVACI HLAVY.

Provedte precisténi k odstranéni hrubych znecistujicich latek,
a to nasledovné:

1. Pfipravte si promyvaci roztok slozeny z enzymatického disticiho
pFipravku s neutralnim pH do nadoby s kohoutkovou vodou (27 °C
az 33 °C) pfi minimalni koncentraci doporu¢ované vyrobcem
Cisticiho pripravku.

2. Ponorte a namoc¢te do promyvaciho roztoku minimalné na 1 minutu.

3.V dobé, kdy je prostfedek ponofeny, odstrarite viditeIné necistoty
drhnutim jemnym nylonovym kartackem minimalné po dobu
4 minut, dokud nebude vidét Zzadné znecisténi.

4. Oplachuijte tekouci studenou deionizovanou vodou (18,5 °C az
20,2 °C) minimalné 30 sekund na kazdou soucast.

5. Vlozte souc¢asti do mycky / dezinfekéniho pfistroje podle pokynu
vyrobce.

6. Usporadejte soucasti zakfivenymi plochami a kanylacemi smérem
dolu, aby se nehromadila voda.

7. Provozujte cyklus my¢ky / dezinfekéniho pfistroje podle pokyn
vyrobce.
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Doporu¢ené minimalni parametry my¢ky / dezinfekéniho
pristroje:

Teplota Cas
Myti teplou vodou 60 °C (140 °F) 2 min
Oplachnuti teplou kohoutkovou | 60 °C (140 °F) 20s
vodou

Oplachnuti teplou 82 °C (180 °F) 1 min
deionizovanou vodou
Nucené su$eni vzduchem 116 °C (240 °F) | 9 min

10.3 Pokyny ke sterilizaci

POZNAMKA:

1. Pfed sterilizaci soucasti s pohyblivymi ¢astmi namaZzte
klouby paropropustnym lubrikantem rozpustnym ve vodé.

2. Soucasti by mély byt sterilizovany v otevifeném nebo
nezajistéeném stavu. Stredovy knoflik kloubového ramene
musi byt pfi sterilizaci v nezajisténém stavu.

3. Soucasti sterilizujte standardnimi cykly pomoci pary a
postupl uvedenych nize.

Preparat pro sterilizaci:
Poznamka: Pro soucasti pouZivejte pouze CSR
sterilizacni zabaly schvéalené FDA.

» Kazdou soucast zabalte do dvou vrstev CSR zabalu
schvaleného FDA pomoci metody simultanniho dvojitého
zabalu s rovhomérnym rozlozenim.

» Chemicky indikac¢ni papirek pouzijte k zajisténi obalu a
oznaceni obsahu. Poznamka: PFi vystaveni teploté 121 °C
(250 °F) chemicky indikaéni papirek zmeéni barvu nebo se
na ném objevi diagonalni prouzky.

Poznamka: PouZivejte pouze zabaly schvalené pro dvajité
zabaleni.

Lze pouzit dva jednovrstvé zabaly nebo jeden lepeny
dvouvrstvy zabal. Simultanni dvojity zabal znamena, Ze se dvé
vrstvy zabalu skladaji do sebe, jak je popsano nize:

1. Umistéte okraj zabalu rovnobé&zné s hranou stolu. Umistéte
zarizeni doprostred zabalu, rovnobézné s jeho hranou.

2. Koncem zabalu prekryjte celou vrchni ¢ast obsahu. Zabal
prehnéte zpét (smérem k sobé), €imz vytvofite manzetu.
Tim usnadnite aseptické otevieni baleni.

3. Horni ¢ast zabalu prfehnéte doll tak, aby zakryla obsah, a
pretahnéte zpét, ¢imz vytvofite dalSi manzetu prekryvajici tu
puvodni.

4. Levou ¢ast zabalu pevné pretahnéte pres vytvoreny obal a
zpét, €imz vytvofite dalSi manzetu.

©2020 IFU-0100 / rev3

106



5. Pravou stranu zdbalu pfehnéte pres obal tak, ze prekryjete
pfedchozi prehyby, a pretazenim zpét vytvofte manzetu,
nebo ji zastréte a zajistéte indikacnim papirkem.

Gravitaéni metoda

Provadéijte sterilizaci pfi 121 °C (250 °F) po dobu 30 minut a
poté 30 minut suste.

Normy Spojenych statl pro pfedvakuovou metodu
Provéadéijte sterilizaci pfi 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut a poté
30 minut suste.

Normy Evropské unie pro pfedvakuovou metodu
Provadéijte sterilizaci pfi 134 °C (273 °F) po dobu 3 minut a poté
30 minut suste.

Teploty v autoklavu by nemély pfesahnout 280 °F (137 °C),
jelikoz maze dojit k naruseni drzadla, izolace a jinych
nekovovych soucasti. (Poznamka: Ohledné pfislusnych teplot
a dob sterilizace muzete kontaktovat vyrobce parnich
autoklavi.)

11. Zpracovani / hlaSeni stiznosti

VeSkeré nezadouci pfihody souvisejici s kloubovou pazi by mély
byt neprodlené oznameny spole¢nosti Stryker a mistnim
regulacnim organim. Pokud hlasite nezadouci pfihody spole¢nosti
Stryker, zavolejte na Cislo:

(800) 624 - 4422 zdarma (pouze USA) nebo napiste e-mail na
adresu:

EndoCustomerSupport@stryker.com
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1. Definitioner

Symbolforklaring

REF Referencenummer

LOT Batchkode

QTY Produktantal

| overensstemmelse med EU’s
forordning om medicinsk udstyr

&l Fremstillingsdato

Fabrikant
E Autoriseret repraesentant i EU
Produktet leveres usterilt

Angiver at produktet er medicinsk
MD udstyr
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2. Introduktion

SPY-PHI bevaegelig arm bestar af tre komponenter:
Hovedarmen (HH1001), bordklemmen (HH1002) og holderen
til billeddannelseshovedet (HH1003).

3. Tilsigtet anvendelse

SPY-PHI beveegelig arm er beregnet som tilbehgr til SPY
baerbart handholdt billeddannelsessystem, HH9000, til
anvendelse under kirurgiske indgreb eller andre anvendelser,
hvor brugeren gnsker at placere billeddannelseshovedet i en
fast position under billeddannelse frem for at holde det i
handen.

Hovedarm (HH1001): Denne komponent anvendes til at
positionere og fastholde holderen til billeddannelseshovedet
(HH1003).

Bordklemme (HH1002): Denne komponent anvendes til at
montere hovedarmen (HH1001) pa bordet og opretholde
positionen.

Holder til billeddannelseshoved (HH1003): Denne
komponent anvendes til at holde HH9000
billeddannelseshovedet.

4. Kontraindikationer
Dette produkt er ikke beregnet til anvendelse pa anden made
end som angivet ovenfor.

5. Advarsler

1. FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun saelges eller ordineres af en laege.

2. Produktet ma kun anvendes af uddannet personale,
som er i stand til at vurdere og handtere en evt. fare
for patienter.

3. Produkterne leveres usterile. Far fgrste brug og far
hver efterfalgende brug skal produkterne rengeres,
desinficeres og steriliseres samt efterses for synlige
uregelmaessigheder og fejlfunktioner i henhold til
instruktionerne i denne brugsanvisning.

4. Komponenterne til SPY-PHI bevaegelig arm (inklusive
bordklemme, hovedarm og holder til
billeddannelseshoved) ma kun anvendes sammen med
hinanden, saledes at de tilsammen udger SPY-PHI
bevaegelig arm. Komponenter til SPY-PHI bevaegelig
arm ma ikke anvendes sammen med andre
producenters produkter.

5. Endt brugslevetid bestemmes normalt ud fra
brugsrelateret slid og beskadigelse.
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6.Brug af denne komponent til andet formal eller pa
anden made end beskrevet heri kan forarsage
komponentbeskadigelse eller -svigt, som kan fare til
alvorlig patientskade eller ded. Hvis det er pakreevet,
kan alle metalkomponenter til SPY-PHI beveegelig arm
eller fragmenter deraf lokaliseres ved hjeelp af rantgen.

7. For at bevare bordskinneklemmens pateenkte
klemmekapacitet ma grebet til bordskinneklemmen
ikke spaendes, nar hovedarmens stander ikke er fuldt
installeret.

8. Skinneklemmerne er ikke isolerede. Hvis det IKKE er
ACCEPTABELT at jordforbinde patienten, ma systemet
IKKE anvendes.

9. HOVEDARMENS SORTE GREB MA IKKE TVINGES
FORBI STOPPET VED ABNING/L@SNING.

6. Mulige utilsigtede haendelser
Forsinket kirurgisk indgreb.

7.Opbevaring

Komponenterne skal opbevares pa et rent og tgrt omrade.
Inspicer hver komponent for funktionsdygtighed og
beskadigelse for brug. Nar det er ngdvendigt, skal
produkterne bortskaffes i overensstemmelse med nationale
bestemmelser og godkendt hospitalspraksis for
bortskaffelse af kirurgiske komponenter.

8. Produktbeskrivelse og -anvendelse

8.1 Hovedarm (HH1001)

Giver mulighed for trepunktspositionering
af billeddannelseshovedet i det kirurgiske
felt. Hovedarmens beveegelige
komponenter er forbundet til en ubgijelig
stander.

Positionering og fastlasning:
1. Hold i den distale ende med den ene
hand, og lgsn grebet i midten ved at
dreje det mod uret.

2. Placer billeddannelseshovedet efter
behov, og drej grebet med uret for at
lase det fast. Kontroller, at
hovedarmen sidder tilstrackkelig fast
til at kunne opretholde sin position.
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8.2 Bordklemme (HH1002)

Danner et fastgerelsespunkt pa operationsbordets
sideskinne. Passer til og holder hovedarmens stander pa
plads og muligger et fuldt rotationsomrade.

Fastgering pa skinnen:

1. Abn skinnens klemmegreb, indtil
L-beslagene passer over skinnen,
spaend derefter til, sa det
fastgeres forsvarligt.

2. Seet hovedarmens stander i
abningen til standeren, juster
standeren til den gnskede vinkel,
og spaend standerens
klemmeknap, nar hovedarmen
befinder sig i den gnskede
position.

8.3 Holder til billeddannelseshoved
(HH1003)

Forbindes med den distale ende af
hovedarmen for at danne et
fastggrelsespunkt for SPY-PHI
billeddannelseshovedet.

Forbindelse af holderen til
billeddannelseshovedet med den
distale ende af hovedarmen:
1. Far billeddannelseshovedets v
unbrakoskaft ind i \
spaendepatronen, indtil det
sidder helt pa plads.

2. Drej kraven med uret for at
lase hurtigtilslutnings-
tilbeharet pa plads.
Kontroller, at skaftet er
korrekt fastgjort, og at
kraven er i last position.

Adskillelse: Udfar ovenneevnte trin i omvendt reekkefalge.

Positionering af billeddannelseshovedet og fastlasning:
3. Lad halsen af det
afdeekkede
billeddannelseshoved hvile
mod holderens tynde, stive
band (som vist).
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4. Klem om u-glidestykket med
den ene hand, indtil
billeddannelseshovedet holdes
fast pa plads.

5. Drej grebet med den anden
hand, og las det fast.

Lasning: Udfar ovennaevnte trin
i omvendt reekkefalge.

9. Inspicer for brug

Alle produkter skal inspiceres i hele deres brugslevetid for at
sikre korrekt funktion og ydeevne. Hvis inspektionen af
produktet ikke er vellykket, ma produktet ikke anvendes.

Hovedarm (HH1001)

1. Inspicer komponenten visuelt for beskadigelse eller revner.

2. Kontroller, at armen er stiv i alle tre led ved at dreje
spaendegrebet i midten med uret.

3. Saet armstanderen i bordets klemme, drej standerens
stramningshandtag med uret, og serg for, at det er spaendt
forsvarligt.

4. Kontroller hurtigtilslutningens distale ende for at sikre, at
kraven laser og oplaser tilbehgret forsvarligt.

Bordklemme (HH1002)

1. Inspicer komponenten visuelt for beskadigelse eller revner.

2.Den L-formede bgjle skal klemmes godt fast pa bordskinnen.

3. Saet hovedarmen i standerens abning, drej spaendegrebet i
midten med uret, og serg for, at stangen sidder forsvarligt fast
i standerens abning.

Holder til billeddannelseshoved (HH1003)

1. Inspicer instrumenter visuelt for beskadigelse eller revner.

2. Hurtigtilslutningsskaftet skal frit koble ind og ud af
hurtigtilslutningens distale ende.
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10. Rengering og sterilisering

BEM/ERK:

1. Farven pa komponenterne til SPY-PHI bevaegelig arm kan
variere afhaengigt af den anvendte anodiseringsproces eller
legering. Der kan ogsa forekomme farveafvigelser eller tab
af farve efter sterilisering. Dette er ikke en defekt ved
produkterne eller materialet og vil ikke pavirke ydeevnen af
dit hgjkvalitetsprodukt.

2. Automatisk rengering er ikke egnet til instrumenter med
kugleled. Sadanne instrumenter méa kun reng@res manuelt
for sterilisering.

FORSIGTIG: Der bgr kun anvendes renggrings- og
steriliseringsprocedurer, der er angivet i denne brugsanvisning,
til rengaring og sterilisering.

Materialer og udstyr der skal anvendes:

+ Ultralydsrenser

* FDA-godkendt CSR-indpakning

* Renggringsmiddel med neutral pH-vaerdi, fx
Prolystica fremstillet af Steris Corp. eller tilsvarende

+ 3-1000 MILTEX renggringsbgrste med nylonhar til
komponenter eller tilsvarende (fas hos Integra Miltex)

» Kemisk indikatortape

10.1 Anvisninger for manuel renggring

BEMAERK: Drej hovedarmens stramningsgreb med uret for at
stramme kugleleddet, faor armen placeres i ultralydsrenseren
(sonikatoren).

1. Skyl hver komponent individuelt med en konstant strale
varmt vand fra hanen (16,9 °C til 18,9 °C), indtil grove
kontaminanter er fijernet. Denne proces skulle tage cirka
1-2 minutter.

2. Anbring hver komponent i en ultralydsrenser (sonikator)
indeholdende en enzymatisk renggringsoplgsning med
neutral pH-veerdi og varmt vand fra hanen (25 °C til
35 °C), som er tilberedt i henhold til anvisningerne fra
renggringsmidlets producent. Soniker i 10 minutter.

3. | en vaskebeholder, der er stor nok til, at hver komponent
kan nedsaenkes deri, klarggres en vaskeoplgsning ved
hjeelp af en enzymatisk renggringsoplgsning med neutral
pH-veerdi og varmt vand fra hanen (25 °C til 35 °C), som
er tilberedt i henhold til anvisningerne fra
renggringsmidlets producent.

4. Overfar hver komponent til en manuel vaskebeholder, og
nedsaenk den helt i den renggringsoplasning, der blev
tilberedt i trin 3.
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5. Mens komponenten er nedsanket, skal al kontamination og
snavs fiernes ved at skrubbe hver komponent med en berste
med blgde nylonhar, indtil den er synligt ren. Veer seerligt
opmaerksom pa sveert tilgaengelige omrader som fx spraekker
og led. Denne proces skulle tage cirka 1-2 minutter.

6. Skyl med rindende koldt, afioniseret vand (17 °C til 21 °C)

I 30-60 sekunder, indtil er ikke er synligt snavs tilbage.

7. Tor hver komponent med rene, absorberende klude med

lavt fnugindhold for at fierne overskydende skyllevand.

10.2 Anvisninger for automatisk rengering

FORSIGTIG: Der bar kun anvendes vaske-desinfektions-
apparater, der er valideret i henhold til ISO 15883.
AUTOMATISK RENG@RING ER IKKE EGNET TIL
HOVEDARMEN. AUTOMATISK RENGQJRING ER KUN
EGNET TIL BORDKLEMMER OG HOLDEREN TIL
BILLEDDANNELSESHOVEDET.

Foretag forrenggring for at fierne grove kontaminanter pa
felgende méde:

1. Klarggr en vaskeoplgsning af et pH-neutralt enzymatisk
renggringsmiddel i en vaskebeholder med vand fra hanen
(27 °C til 33 °C), og brug den laveste koncentration, der
anbefales af rengeringsmidlets producent.

2.Nedseenk komponenten og lad den ligge i blad i
vaskeoplgsningen i mindst 1 minut.

3. Mens komponenten er nedseenket, skal synligt snavs
fiernes ved at skrubbe med en bgrste med blgde nylonhar
i mindst 4 minutter, indtil der ikke er synligt snavs tilbage.

4. Skyl med rindende koldt, afioniseret vand (18,5 °C til
20,2 °C) i mindst 30 sekunder for hver komponent.

5. Seet komponenterne i vaske-desinfektionsapparatet i
henhold til producentens anvisninger.

6. Anbring komponenter med buede overflader og
kanyleringer vendt nedad for at undga ansamling af vand.

7.Veelg cyklus for vaske-desinfektionsapparatet i henhold til
producentens anvisninger.
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Anbefalede minimumsparametre for vaske-
desinfektionsapparatet:

Temperatur Tid

Varm vask 60 °C (140 °F) 2 min.

Skylning med varmt vand fra 60 °C (140 °F) | 20 sek.
hanen

Skylning med varmt afioniseret | 82 °C (180 °F) 1 min.
vand

Tarring med forceret luft 116 °C (240 °F) | 9 min.

10.3 Steriliseringsanvisninger

BEM/ERK:

1. For komponenter med beveegelige dele, skal leddene
smares med et damppermeabelt, vandoplaseligt
smgremiddel til komponenter far sterilisering.

2. Komponenter skal steriliseres i dben eller ulast position.
Grebet i midten pa bevaegelige arme skal abnes ved
sterilisering.

3. Komponenter skal steriliseres ved standard
dampcyklusser ved anvendelse af de nedenfor anfarte
procedurer.

Klarggring til sterilisering:
Bemaerk: Benyt kun FDA-godkendt CSR-indpakning til
at indpakke komponenterne.

» Hver komponent skal indpakkes i to lag FDA-godkendt
CSR-indpakning ved brug af teknikken med samtidig
dobbelt indpakning og ensartet foldning.

* Der skal anvendes kemisk indikatortape til at lukke
emballagen forsvarligt og til meerkning af indholdet.
Bemaerk: Kemisk indikatortape skifter farve eller far
diagonale striber, nar det eksponeres for temperaturer pa
121 °C (250 °F).

Bemeaerk: Benyt kun indpakninger, som er godkendt til brug til
dobbelt samtidig indpakning.

Der kan anvendes to enkeltlagsindpakninger eller en samlet
dobbeltindpakning. Med samtidig dobbelt indpakning menes,
at to lag indpakningsmaterialer pakkes samtidig ved hjeelp af
foldningsteknikken beskrevet herunder:

1. Anbring kanten af indpakningen parallelt med bordets kant.
Laeg produktet i midten af indpakningen, parallelt med
indpakningens kant.
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2. Fold indpakningens kant over toppen af indholdet, sa hele
genstanden tildeekkes. Fold kanten tilbage over den selv
(mod teknikeren), sa der dannes et opslag. Dette vil lette
aseptisk abning af pakken underanvendelse.

3. Far den gvre kant af pakningen helt ned over indholdet, og
fold den tilbage over den selv, sa der dannes endnu et
opslag, som overlapper det farste.

4. Fold den venstre kant af indpakningen stramt over pakken
og tilbage over den selv, sa der dannes et opslag.

5. Fold den hgjre side af indpakningen over pakken, sa den
overlapper den tidligere foldning og er foldet tilbage i et
opslag, eller stik den ind under, og fastgar den med
indikatortape.

Tyngdekraft
Steriliser ved 121 °C (250 °F) i 30 minutter med 30 minutters
torretid.

Preaevakuum i henhold til USA's standarder

Steriliser ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter med 30 minutters tgrretid.

Praevakuum i henhold til EU's standarder

Steriliser ved 134 °C (273 °F) i 3 minutter med 30 minutters tgrretid.

Autoklavetemperaturer ma ikke overstige 137 °C (280 °F),

da det kan indvirke pa handtaget, isoleringen eller andre ikke-
metaldele. (Bemeerk: Producenten af dampautoklaven kan
kontaktes for at bekraefte passende temperaturer og
steriliseringstider.)

11. Handtering af klager/Rapportering

Eventuelle ugnskede haendelser, der involverer SPY-PHI
bevaegelig arm, skal gjeblikkeligt rapporteres til Stryker og den
landsspecifikke tilsynsmyndighed. En haendelse kan rapporteres
til Stryker ved at ringe til:

(800) 624-4422 gratisnummer (kun USA) eller via e-mail til:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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2. Johdanto

SPY-PHI-nivelvarressa on kolme osaa: paavarsi (HH1001),
poytapuristin (HH1002) ja kuvauspaan pidike (HH1003).

3. Tarkoitettu kaytto

SPY-PHI-nivelvarsi on tarkoitettu kaytettavaksi
kannettavan ja k&dessa pidettdvan SPY-
kuvantamisjarjestelman (HH9000) lisélaitteena kirurgisten
toimenpiteiden tai muiden sovellutusten aikana, silloin kun
kayttaja haluaa asettaa kuvauspaan kiintedaan paikkaan
kuvauksen aikana sen sijaan, etta pitelisi sité kasin.

Paavarsi (HH1001): Tahan osaan asetetaan kuvauspaan
pidike (HH1003).

Poytapuristin (HH1002): Tata osaa kaytetaan paavarren
(HH1001) kiinnittamiseksi pdytaan ja pitamaan paikoillaan.
Kuvauspaan pidike (HH1003): Tassa osassa pidetaan
kuvauspaata (HH9000).

4.Vasta-aiheet
Tata tuotetta ei ole tarkoitettu mihinkaan muuhun kuin edella
osoitettuun kayttéon.

5. Varoitukset

1. HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii taman
laitteen myynnin vain laakarin toimesta tai
maarayksesta.

2. Taté laitetta saa kayttaa vain koulutettu
ladkintahenkildkunta, joka pystyy arvioimaan ja
kontrolloimaan potilaalle aiheutuvaa vaaraa.

3. Tuotteet toimitetaan steriloimattomina. Ennen
ensimmaista ja jokaista myohempaa kayttoa tuotteet
taytyy seka puhdistaa, desinfioida ja steriloida etta
tarkistaa nakyvat epatasaisuudet ja virhetoiminnot
téssa kayttbohjeessa annettujen ohjeiden mukaan.

4. SPY-PHI-nivelvarren osia (kuten poytapuristinta,
paavartta ja kuvauspaan pidikettd) saa kayttaa vain
yhdessa toistensa kanssa SPY-PHI-nivelvarren
kokoamiseksi. SPY-PHI-nivelvarren osia ei saa kayttaa
muiden valmistajien tuotteiden kanssa.

5. Kayttoian paattymisen maaraa yleensa kuluminen ja
kaytosta johtuva vaurio.

6. Taman osan kayttdminen mihinkdan muuhun
tarkoitukseen tai muulla tavalla kuin tassa kuvattuihin
voi johtaa osan vaurioon tai vikaan, joka voi aiheuttaa
vakavan potilasvamman tai kuoleman. Kaikki SPY- PHI-
nivelvarren metalliosat tai niiden fragmentit voidaan
tarvittaessa paikantaa rontgenkuvauksella.
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7. Jotta poytakiskopuristimen aiottu puristuskapasiteetti
sailyisi, ala kirista poytakiskon kiristysnuppia, kun
paavarren jalustan asennus on viela keskenerainen.

8. Kiskopuristimia ei ole eristetty. Jos potilaan maadoitus
El OLE HYVAKSYTTAVISSA, jarjestelmaa El SAA
kayttaa.

9. MUSTAA NUPPIA EI SAA VAKISIN VIEDA
PYSAYTTIMEN OHI AVATTAESSA.

6. Mahdolliset haittavaikutukset
Kirurgisen toimenpiteen hidastuminen.

7. Sailytys

Osat on séilytettava puhtaassa ja kuivassa paikassa.
Tarkasta ennen kaytt6a, etta jokainen osa on toimiva ja
ehja. Havita tarvittaessa tuotteet kansallisten sdanndsten ja
sairaalan kirurgisten osien havittamista koskevien
hyvaksyttyjen kaytantdjen mukaisesti.

8. Tuotekuvaus ja tuotteen kayttd

8.1 Paavarsi (HH1001)

Sallii kuvauspaan kolmipisteisen
sijoittamisen kirurgiseen kenttaan.
Paavarren nivelosat yhdistetaan jaykkaan
pylvaaseen.

Asettaminen ja lukitseminen paikalleen:

1. Pida toisella kadella kiinni
distaalisesta paasta ja l6ysaa
keskinuppia kdantamalla sita
vastapaivaan.

2. Asettele kuvauspaa halutulla tavalla
ja kdénna nuppia myotapaivaan
kuvauspaan lukitsemiseksi
paikalleen. Tarkista, etta paavarsi on
riittdvan tiukalla, jotta kuvauspaa
pysyy paikallaan.

8.2 Poytapuristin (HH1002)

Muodostaa kiinnityskohdan leikkauspdydan sivukiskoon.
Paavarren pylvas sopii poytapuristimeen, joka pitaa
paavartta paikallaan ja sallii koko kiertosateen.
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Kiskon kiinnittaminen:

1. Avaa kiskopuristimen nuppia,
kunnes L-pidikkeet sopivat kiskon
yli. Kirista sitten tiukaksi.

2. Vie paavarren pylvas pylvaalle
tarkoitettuun aukkoon. Saada
pylvas haluttuun kulmaan ja kirista
pylvaan puristusnuppia, kunnes
paavarsi on halutussa asennossa.

8.3 Kuvauspaan pidike (HH1003)

Connects to the distal end of the main
arm to provide an attachment point for
the SPY-PHI imaging head.

Kuvauspaan pidikkeen liittdminen
paavarren distaaliseen paahan:

1. Tydnna kuvauspaan
kuusikulmaista vartta
istukkaan, kunnes
kuvauspaa on asettunut
kokonaan paikalleen.

2. Lukitse pikaliitososa
paikoilleen kiertamalla
vannetta myo6tapaivaan.
Tarkista, etta varsi on
kunnolla kiinni ja ettéd vanne
on lukitussa asennossa.

Purkaminen: Noudata edella olevia vaiheita kdénteisesséa
Jjarjestyksessa.

Kuvauspaan asettaminen ja lukitseminen paikalleen:
3. Anna peitetyn kuvauspaan
kaulan nojata pidikkeen
ohutta jaykkaa sankaa
vasten (kuten kuvassa).

©2020 IFU-0100 / rev3

124



4. Purista toisella kadella liukuvaa
u-osaa, kunnes kuvauspaa on
tiukasti paikoillaan.

5. Kierra toisella kadella nuppia,
jolloin se kiristyy ja lukittuu.

Irrottaminen: Noudata edella olevia
vaiheita kdénteisessé jérjestyksessé.

9. Kayttoa edeltéva tarkastus

Kaikille tuotteille taytyy tehda tarkastuksia koko niiden
kayttoian ja siten varmistaa niiden kunnollinen toiminta ja
suorituskyky. Mikali tuote ei lapaise tarkastusta, sita ei saa
kayttaa.

Paavarsi (HH1001)

1. Tarkasta silmémaaraisesti, onko tuotteessa vaurioita tai
saroja.

2.Varmista, etta varsi on jaykka kaikkien kolmen nivelen
kohdalta kiertamalla keskelld olevaa kiristysnuppia
myotapaivaan.

3. Laita varren jalusta poytapuristimeen, kierra jalustan
kiristysnuppia myo6tapaivaan ja varmista, etta se on tiukasti
kiinni.

4. Tarkista pikaliitoksen distaalipaa varmistaaksesi, etta vanne
lukitsee ja avaa lisalaitteen luotettavasti.

Poytapuristin (HH1002)

1. Tarkasta silmdmaéaraisesti, onko tuotteessa vaurioita tai
saroja.

2. Poytapuristimen L-kannattimen pitaa tarttua lujasti
poytakiskoon.

3. Syota paavarsi jalusta-aukkoon, kierra keskella olevaa
kiristysnuppia myoétapaivaan ja varmista, etta pylvas on
tiukasti kiinni jalusta-aukossa.

Kuvauspaan pidike (HH1003)

1. Tarkasta silmamaaraisesti, onko instrumenteissa vaurioita
tai sargja.

2. Pikaliitosvarsi pitda pystya kiinnittdmaan ja irrottamaan
pikaliitoksen distaalipdasta nopeasti ja helposti
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10. Puhdistus ja sterilointi

HUOMAUTUS:

1. SPY-PHI-nivelvarren osien véri voi vaihdella
eloksointimenetelmén tai kdytetyn metalliseoksen mukaan.
Steriloinnin jélkeen voi myds ilmeté varjostumia tai
vérinmuutoksia. T&mé ei ole tuote- tai materiaalivika eiké
vaikuta korkealuokkaisen tuotteesi toimintakykyyn.

2. Koneellinen puhdistus ei sovellu instrumenteille, joissa on
pallonivelid. Sellaiset instrumentit tdytyy puhdistaa kasin
ennen sterilointia.

HUOMIO: Vain tassa kayttéohjeessa ilmaistuja puhdistus- ja
sterilointimenetelmia saa kayttaa puhdistamiseen ja sterilointiin.

Tarvittavat tarvikkeet ja laitteet:

« ultradanipuhdistin

* FDA:n hyvaksyma CSR-luokan sterilointikaare

» pH-neutraali puhdistusaine kuten Steris Corp. -yhtién
valmistama Prolystica tai vastaava

+ 3-1000 MILTEX -komponenttien puhdistusharja,
nailonharjakset (saatavana Integra Miltex -yhti6sta),
tai vastaava

+ kemiallista indikaattoriteippia.

10.1 Manuaalisen puhdistuksen ohjeet

HUOMAUTUS: Kéénné paévarren kiristysnuppia myo6tdpéaivaan
pallonivelen kiristdmiseksi ennen kuin varsi asetetaan
ultradénipuhdistimeen (sonikaattoriin).

1. Huuhtele jokaista osaa yksitellen tasaisessa lampiman
(16,9-18,9 °C) vesijohtoveden virrassa, kunnes kaikki
karkea lika on poistunut. Taman menettelyn tulee kestaa
noin 1-2 minuuttia.

2. Aseta jokainen osa ultradanipuhdistimeen (sonikaattoriin),
joka sisaltaa entsymaattista, pH-neutraalia
puhdistusaineliuosta ja ldamminta vesijohtovettd (25-35 °C),
jotka on valmisteltu pesuaineen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Puhdista sonikoimalla 10 minuuttia.

3. Ota pesuastia, joka on riittdvan iso kunkin osan
upottamista varten. Valmista siihen pesuliuos, joka
sisaltda entsymaattista, pH-neutraalia puhdistusaineliuosta
ja ldBmminté vesijohtovetta (25-35 °C) pesuaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Siirra jokainen osa kasinpesuastiaan ja upota osat
vaiheessa 3 valmisteltuun puhdistusaineliuokseen.

5. Pida osat edelleen upotettuina. Poista kaikki nakyva lika ja
jaamat hankaamalla jokaista osaa pehmealla
nailonharjaksisella harjalla, kunnes osatovat
silmamaaraisesti puhtaat. Kiinnita erityistd huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin, kuten onteloihin
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ja niveliin. Taman menettelyn tulee kestaa noin
1-2 minuuttia.
6. Huuhtele virtaavalla kylmalla (17—21 °C) deionisoidulla
vedella 30-60 sekuntia, kunnes nakyva lika on poistunut.
7. Kuivaa jokainenosapuhtailla,
imukykyisillajavahannukkaavilla pyyhkeilla ylimaaraisen
huuhteluveden poistamiseksi.

10.2 Koneellisen puhdistuksen ohjeet

HUOMIO: Kayta vain niitd pesu- ja desinfiointikoneita, jotka ovat
ISO 15883 -standardin mukaisia. KONEELLINEN PESU El
SOVELLU PAAVARRELLE. KONEELLINEN PESU SOVELTUU
VAIN POYTAPURISTIMILLE JA KUVAUSPAAN PITIMELLE.

Suorita esipesu poistaaksesi paljain silmin nakyvat kontaminantit
seuraavasti:

1. Valmista pesuliuos pesusailiéon, jossa on hanavetta (27-33 °C)
ja pH-neutraalia entsyymipesuainetta pesuainevalmistajan
suositteleman vahimmaispitoisuuden verran.

2. Upota pesuliuokseen ja liota vahintaan 1 minuutti.

3.Kun esine on yha upoksissa, poista nakyva lika harjaamalla
pehmealla nailonharjalla vahintdadn 4 minuutin ajan, kunnes
likaa ei enda ole havaittavissa.

4. Huuhtele jokaista osaa virtaavalla, kylmalla deionisoidulla
vedella (18,5-20,2 °C) vahintdan 30 sekunnin ajan.

5. Lataa osat pesu- ja desinfiointikoneeseen valmistajan
ohjeiden mukaan.

6. Asettele kaarevilla pinnoilla varustetut ja kanyloidut osat
siten, etta niihin ei kerry vetta.

7.Kayta pesu- ja desinfiointisyklid valmistajan ohjeiden
mukaan.

Pesu- ja desinfiointikoneelle suositellut parametrit:

Lampatila Aika
Kuumapesu 60 °C (140 °F) 2 min
Huuhtelu kuumalla hanavedella | 60 °C (140 °F) 20s
Huuhtelu kuumalla 82 °C (180 °F) 1 min
deionisoidulla vedella
Koneellinen ilmakuivaus 116 °C (240 °F) | 9 min
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10.3 Sterilointiohjeet

HUOMAUTUS:

1. Jos osissa on liikkuvia osia, voitele nivelet hdyrya
1&pdisevaélla vesiliukoisella komponenttien voiteluaineella
ennen sterilointia.

2. Osat on steriloitava avatussa ja lukitsemattomassa
asennossa. Nivelvarsien keskinuppi on avattava sterilointia
varten.

3. Osat on steriloitava vakio-ohjelmilla ja héyryéa kéyttden
alla luetelluilla menetelmilla.

Steriloinnin valmistelu:
Huomautus: Kaytad vain FDA:n hyvdksymda CSR-luokan
sterilointik&érettd osien pakkaamiseen.

» Jokainen osa on pakattava kaksikerroksiseen FDA:n
hyvaksymaan CSR-luokan kaareeseen kayttamalla
samanaikaisen kaksoiskaareen tasalaskostekniikkaa.

» Pakkauksen kiinnittamiseen ja sisallon merkitsemiseen on
kaytettava kemiallista indikaattoriteippid. Huomautus:
Kemiallinen indikaattoriteippi muuttaa varia tai siihen
ilmestyy vinoraitoja, kun teippi altistetaan 121 °C (250 °F)
lampdtiloille.

Huomautus: Kayta vain kdareita, jotka on validoitu kdyttéén
samanaikaisen kaksoispakkauksen tekniikassa.

Voidaan kayttda kahta yksikerroksista kaaretta tai yhta
yhdistettya kaksoiskaarettd. Samanaikaisen kaksoispakkauksen
tekniikka tarkoittaa sita, ettd samanaikaisesti pakataan kaksi
kerrosta kaaremateriaalia kayttamalla alla kuvattua
laskostekniikkaa:

1. Aseta kaareen reuna samansuuntaiseksi pdydan reunan
kanssa. Aseta laite kdareen keskelle samansuuntaisesti
kaareen reunan kanssa.

2. Taita kdareen reuna sisallon yldosan paalle peittdmaan
koko esine. Taita reuna takaisin itsensa yli (teknikkoa
kohden) siten, ettd muodostuu kdanne. Nain helpotetaan
pakkauksen aseptista avaamista kayttéhetkella.

3. Tuo k&areen ylareuna alas kokonaan sisallon yli ja taita
takaisin itsensa paalle toisen kaanteen muodostamiseksi,
niin ettd kdanne on paallekkain ensimmaisen kanssa.

4. Taita kaareen vasen reuna siististi pakkauksen yli ja takaisin
itsensa paalle kdanteen muodostamiseksi.

5. Taita kdareen oikea reuna pakkauksen yli, paallekkain
aiemman taitoksen kanssa ja laskostettuna taaksepain
kaanteen muodostamiseksi, tai tydonna pakkauksen alle ja
kiinnita indikaattoriteipilla.
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Painovoimainen

Steriloi 121 °C (250 °F) 30 minuuttia, kuivausaika
30 minuuttia.

Esityhjio, Yhdysvaltojen standardit
Steriloi 132 °C (270 °F) 4 minuuttia, kuivausaika 30 minuuttia.

Esityhjid, EU-standardit
Steriloi 134 °C (273 °F) 3 minuuttia, kuivausaika 30 minuuttia.

Autoklavointilampétilat eivat saa olla yli 137 °C (280 °F), silla
tama voisi vaikuttaa kahvaan, eristykseen tai muihin ei-
metallisiin osiin haitallisesti. (Huomautus: asianmukaiset
lampdtilat ja sterilointiajat voidaan varmistaa ottamalla yhteys
hdéyryautoklaavin valmistajaan.)

11. Reklamaatioiden kéasittely/ raportointi

Kaikki SPY-PHI-nivelvarren kayttoon liittyvat haittatapahtumat on
ilmoitettava valittémasti Strykerille ja maakohtaisille
saadantdéviranomaisille. limoita tapahtuma Strykerille soittamalla
numeroon:

(800) 624 - 4422 maksuton (vain Yhdysvallat) tai Iahettamalla
sahkopostia osoitteeseen:

EndoCustomerSupport@stryker.com
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stryker

BRUKSANVISNING

SPY-PHI-leddarm

HH1001 Hovedarm / HH1002 Bordklemme /
HH1003 Holder for avbildningshode

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 USA

Distribuert av:

Novadag Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit
101 Burnaby, BC V5A 4W2
Canada

Kundestotte/Teknisk stotte

Kundestgtte

Telefon: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
Faks: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
E-post: EndoCustomerSupport@stryker.com
Teknisk stotte

Telefon: (877) 478-7953 Toll Free

Faks: (408) 754 2037

E-post: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk
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SPY-PHI-leddarm
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1. Definisjoner

Symbolforklaring

REF Referansenummer

LOT Partikode

QTY Produktantall

Overholder europeiske forskrifter
for medisinsk utstyr

&l Produksjonsdato

Produsent
E Autorisert representant i EU
Produktet leveres ikke-sterilt

Indikerer at produktet er et medisinsk
MD utstyr
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2.Innledning

SPY-PHI-leddarmen bestar av tre komponenter: hovedarmen
(HH1001), bordklemmen (HH1002) og holderen for
avbildningshodet (HH1003).

3. Tiltenkt bruk

SPY-PHI-leddarmen er tiltenkt som et tilbehgr til SPY baerbart
handholdt avbildningssystem, HH9000, for bruk under kirurgiske
inngrep eller annen bruk hvor brukeren gnsker a plassere
avbildningshodet pa et fast sted under avbildning i stedet for &
holde det i handen.

Hovedarm (HH1001): Denne komponenten brukes til & plassere
og holde holderen for avbildningshodet (HH1003).

Bordklemme (HH1002): Denne komponenten brukes til a feste
hovedarmen (HH1001) til bordet og holde posisjonen.

Holder for avbildningshodet (HH1003): Denne komponenten
brukes til a holde avbildningshodet HH9000.

4. Kontraindikasjoner
Dette produktet er ikke beregnet pa annen bruk enn det som er
indikert over.

5. Advarsler

1. FORSIKTIG: Federal lov (USA) begrenser denne enheten
til salg av eller pa forordning fra en lege.

2. Produktet ma bare brukes av oppleert medisinsk personell
som er i stand til &8 bedemme og kontrollere fare for
pasienter.

3. Produktene leveres ikke-sterile. Far farste gangs bruk, og
hver bruk deretter, ma produktene rengjeres, desinfiseres
og steriliseres samt kontrolleres for synlige
uregelmessigheter og feil i henhold til instruksjonene i
denne bruksanvisningen.

4. Komponentene i SPY-PHI-leddarmen (inkludert
bordklemme, hovedarm og holder for avbildningshode)
skal bare brukes med hverandre for & utgjgre SPY- PHI-
leddarmen. Komponentene i SPY-PHI-leddarmen skal ikke
brukes sammen med produkter fra andre produsenter.

5. Brukslevetid bestemmes vanligvis av slitasje og skade pa
grunn av bruk.

6. Bruk av denne komponenten til noe annet formal, eller pa
noen annen mate enn de som beskrives her, kan fere til
skade pa komponentene eller feil som kan forarsake
alvorlig pasientskade eller dgd. Hvis ngdvendig kan alle
metallkomponenter i SPY-PHI- leddarmen eller fragmenter
av disse lokaliseres ved hjelp av rgntgen.
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7. For a opprettholde tiltenkt kiemmekapasitet for
bordskinneklemmen skal ikke bordskinneklemmens
vrider strammes nar hovedarmens sgyle ikke er
fullstendig installert.

8. Skinneklemmene er ikke isolerte. Hvis jording av
pasienten IKKE ER AKSEPTABELT, ma systemet IKKE
BRUKES.

9. IKKE TVING DEN SVARTE VRIDEREN PA
HOVEDARMEN FORBI STOPPUNKTET NAR DEN
APNES/L@SNES.

6. Mulige bivirkninger
Forsinket kirurgisk inngrep.

7.Oppbevaring

Komponenter skal oppbevares pa et rent og tert sted.
Inspiser hver komponent far bruk med henblikk pa
funksjonalitet og skade. Nar det er ngdvendig, kast
produkter i samsvar med nasjonale forskrifter og godkjent
sykehuspraksis for avhending av kirurgiske komponenter.

8. Produktbeskrivelse ogbruk

8.1 Hovedarm (HH1001)

Gir tre-punkts posisjonering av
avbildningshodet i operasjonsfeltet.
Leddsegmentene pa hovedarmen er
koblet til en stiv sayle.

Slik plasseres og lases den pa plass:

1. Hold den distale enden med den ene
handen og lgsne den midtre vrideren
ved & dreie den moturs.

2. Posisjoner avbildningshodet etter
behov og drei vrideren medurs for a
lase pa plass. Kontroller at
hovedarmen er tilstrekkelig sikret til &
holde sin posisjon.

8.2 Bordklemme (HH1002)

Utgjer et festepunkt pa operasjonsbordets sideskinne.
Tilkobler og holder sgylen til hovedarmen pa plass og gir
den full rotasjon.
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Slik festes den til skinnen:

1. Apne skinneklemmens vrider til
L-brakettene passer over
skinnen, og stram deretter for a
sikre.

2. Sett sagylen til hovedarmen inn |
sgyleapningen, juster sgylen til
gnsket vinkel og stram
sgyleklemmens vrider nar
hovedarmen er i gnsket posisjon.

8.3 Holder for avbildningshode (HH1003)

Kobles til den distale enden av
hovedarmen for & utgjere et festepunkt
for SPY-PHI- avbildningshodet.

Slik kobles holderen for avbildningshodet
til den distale enden av hovedarmen:

1. Sett avbildningshodets
sekskantskaft inn i chucken
til den sitter fullstendig pa
plass.

2. Vri kragen medurs for a lase
hurtigkoblingen pa plass.
Kontroller at skaftet sitter
godt, og at kragen er i last
stilling.

Demontering: Utfar trinnene over i motsatt rekkefolge.

Slik plasseres og lases avbildningshodet pa plass:
3. Hvil halsen til det draperte
avbildningshodet mot det
tynne stive bandet pa
holderen (som vist).
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4. Bruk den ene handen til &
klemme den U-formede
glidedelen sammen til
avbildningshodet holdes godt
pa plass.

5. Bruk den andre handen til &
dreie vrideren for & stramme
og lase.

Lasne: Utfar trinnene over i motsatt
rekkefolge.

9. Inspiser for bruk

Alle produkter skal inspiseres gjennom hele levetiden for &
sikre riktig funksjon og ytelse. Hvis produktet ikke bestar
inspeksjonen, skal det ikke brukes.

Hovedarm (HH1001)

1. Inspiser komponenten visuelt for skade eller sprekker.

2.Kontroller at armen er stiv i alle tre ledd, ved & dreie den
midtre strammevrideren medurs.

3. Sett inn armsgylen i bordklemmen, drei klemmevrideren for
sgylen medurs og pase at den sitter godt.

4. Kontroller den distale enden av hurtigkoblingen for & sikre at
kragen laser og laser opp tilbehgr sikkert.

Bordklemme (HH1002)

1. Inspiser komponenten visuelt for skade eller sprekker.

2. L-braketten pa bordklemmen skal klemme godt il
bordskinnen.

3. Sett hovedarmen inn i sgyledpningen, drei den midtre
strammevrideren medurs og sgrg for at stangen sitter godt i
sgyleapningen.

Holder for avbildningshodet (HH1003)

1. Inspiser instrumentet visuelt for skade eller sprekker.

2. Hurtigkoblingsskaftet skal fritt festes i og frigjgres fra
hurtigkoblingens distale ende.
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10. Rengjoring og sterilisering

MERK:

1. Fargen pa komponentene til SPY-PHI-leddarmen kan
variere pa grunn av anodiseringsprosessen eller legeringen
som brukes. Nyansering eller tap av farge kan ogsa finne
sted etter sterilisering. Dette er ikke en defekt hos
produktene eller materialet, og vil ikke pavirke ytelsen til ditt
heykvalitetsprodukt.

2. Automatisk rengjaring er ikke egnet for instrumenter med
kuleledd. Slike instrumenter skal bare rengjores manuelt
for sterilisering.

FORSIKTIG: Kun rengjerings- og steriliseringsprosedyrer som
indikeres i denne bruksanvisningen, skal brukes til rengjaring og
sterilisering.

Ngdvendig rekvisita og utstyr:

* Ultralydrenser

+ FDA-godkjent CSR-innpakning

* pH-ngytralt rensemiddel som Prolystica fremstilt av
Steris Corp. eller tilsvarende

» 3-1000 MILTEX rengjgringsbarste for
komponenter med nylonbust eller tilsvarende
(tilgjengelig fra Integra Miltex)

+ Kjemisk indikatorteip

10.1 Instruksjoner for manuell rengjgring

MERK: Drei strammevrideren for hovedarmen medurs for a
stramme kuleleddet for armen plasseres i ultralydrenser
(sonikator).

1. Skyll hver komponent individuelt med en jevn stram med
varmt springvann (16,9 °C til 18,9 °C) til grove
kontaminanter er fijernet. Denne prosessen skal ta omtrent
1—2 minutter.

2. Plasser hver komponent i en ultralydrenser (sonikator)
som inneholder en enzymatisk, pH-ngytral
rengjaringslgsning og varmt springvann (25 °C til 35 °C)
preparert i henhold til instruksjonene fra produsenten av
rengjaringsmiddelet, og soniker i 10 minutter.

3. | et vaskefat som er stort nok til & blgtlegge hver
komponent, preparer en vaskelgsning med en enzymatisk,
pH-ngytral rengjeringslasning og varmt springvann (25 °C
til 35 °C) preparert i henhold til instruksjonene fra
produsenten av rengjgringsmiddelet.

4. Overfgr hver komponent til et manuelt vaskefat, og
blatlegg fullstendig i rengjaringsl@sningen som ble
preparert i trinn 3.
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5. Mens komponentene fortsatt er blgtlagt skal all synlig
kontaminasjon og alt avfall fiernes ved a skrubbe hver
komponent med en myk nylonbgrste til de er synlig rene.
Veer spesielt ngye med omrader som er vanskelig &
rengjere, som apninger og ledd. Denne prosessen skal
taomtrent 1-2 minutter.

6. Skyll med rennende, kaldt, avionisert vann (17 °C til 21 °C)
i 30—60 sekunder til det ikke er igjen synlig smuss.

7. Tark hver komponent med rene, absorberende
terkeservietter med lite lo, for & fierne overflgdig
skyllevann.

10.2 Instruksjoner for automatisk rengjering

FORSIKTIG: Bruk bare vaske/desinfeksjonsmaskiner som er
validert i henhold til ISO 15883. AUTOMATISK RENGJGRING
ER IKKE EGNET FOR HOVEDARMEN. AUTOMATISK
RENGJJRING ER BARE EGNET FOR BORDKLEMMENE
OG HOLDEREN FOR AVBILDNINGSHODET.

Utfar forrengjering for a fjerne grove kontaminanter som felger:

1. Preparer en vaskelgsning med en enzymatisk, pH-ngytral
rengjaringslgsning i et vaskefat med springvann (27 °C til
33 °C) med minimumskonsentrasjonen som anbefales av
rengjgringsmiddelprodusenten.

2.Blgtlegg i vaskelgsningen i minst 1 minutt.

3. Uten & ta komponentene opp av vaskelgsningen fijerner du
synlig smuss ved & skrubbe med en myk nylonbgrste i
minst 4 minutter til det ikke observeres noe synlig smuss.

4. Skyll med rennende, kaldt, avionisert vann (18,5 °C til
20,2 °C) i minst 30 sekunder for hver komponent.

5. Last komponentene i vaske-/desinfeksjonsmaskinen i
henhold til produsentens instruksjoner.

6. Plasser komponentene med buede flater og apninger ned
for & hindre oppsamling av vann.

7. Gjennomfer vaske-/desinfeksjonsmaskinens syklus i
henhold til produsentens instruksjoner.
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Anbefalte minimumsparametre for vaske-/
desinfeksjonsmaskinen:

Temperatur Tid
Vasking med varmt vann 60 °C (140 °F) 2 min
Skylling med varmt springvann | 60 °C (140 °F) 20 sek

Skylling med varmt avionisert 82 °C (180 °F) 1 min
vann
Terking med varmluft 116 °C (240 °F) | 9 min

10.3 Steriliseringsinstruksjoner

MERK:

1. P& komponenter medbevegelige delerskal
leddenesmgares med et dampgjennomtrengelig,
vannlgselig komponentsmaremiddel farsterilisering.

2. Komponentene skalsteriliseres iapneteller ulast posisjon.
Den midtre vrideren pa leddarmene ma apnes for
sterilisering.

3. Komponenter skal steriliseres i standardsykluser ved bruk
avdamp medprosedyrene nedenfor.

Klargjgring for sterilisering:
Merk: Bruk bare FDA-godkjent CSR-
steriliseringsinnpakning for innpakking av komponenter.

* Hver komponent skal pakkes inn i to lag med FDA-godkjent
CSR-innpakning ved bruk av teknikken for samtidig
dobbeltpakning med lik brett.

» Kjemisk indikatorteip skal brukes til sikring av emballasjen
og merking av innholdet. Merk: Den kjemiske
indikatorteipen vil endre farge eller vise diagonale striper
nar den utsettes for temperaturer over 121 °C (250 °F).

Merk: Bare bruk innpakning som er godkjent for bruk i dobbel
samitidig innpakning.

To enkeltlagsinnpakninger eller én forbundet dobbeltinnpakning
kan brukes. Samtidig dobbeltinnpakning viser til to lag med
innpakningsmateriale som pakkes sammen samtidig ved bruk
av bretteteknikken som beskrives nedenfor:

1. Plasser kanten pa innpakningen parallelt med kanten pa
bordet. Plasser anordningen i midten av innpakningen
parallelt med kanten pa innpakningen.

2. Brett kanten pa innpakningen over toppen pa innholdet, slik
at hele anordningen dekkes. Brett kanten tilbake over seg
selv (mot teknikeren) sa den danner en mansijett. Dette gjer
at pakningen kan apnes aseptisk nar den brukes.
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3. Fer den gvre kanten pa innpakningen fullstendig ned over
innholdet, og brett den tilbake pa seg selv for & danne en
annen mansjett som overlapper den opprinnelige.

4. Brett venstre kant pa innpakningen stramt over pakningen
og tilbake pa seg selv for & danne en mansjett.

5. Brett hgyre side av innpakningen over pakningen slik at den
overlapper den forrige bretten og er brettet bakover for a
danne en mansjett, eller stikk den under og fest med
indikatorteip.

Gravitasjon
Steriliser pa 121 °C (250 °F) i 30 minutter med en 30-minutters
torketid.

Forvakuum USA-standard
Steriliser pa 132 °C (270 °F) i 4 minutter med en 30-minutters
torketid.

Forvakuum EU-standard
Steriliser pa 134 °C (273 °F) i 3 minutter med en 30-minutters
torketid.

Autoklavtemperaturer skal ikke overstige 137 °C (280 °F), da
handtaket, isolasjonen eller andre ikke-metalliske deler kan bli
pavirket. (Merk: Produsenten av dampautoklaven kan
kontaktes for a bekrefte riktige temperaturer og
steriliseringstider.)

11. Klagehandtering/rapportering

Enhver ugnsket hendelse som involverer SPY-PHI-leddarmen,
skal straks rapporteres til Stryker og de landsspesifikke
reguleringsmyndighetene. For a rapportere en hendelse til Stryker,
ring:

(800) 624-4422 gratis (kun USA) eller send e-post:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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BRUKSANVISNING

SPY-PHI Articulating Arm

HH1001 Huvudarm / HH1002 Bordsklamma /
HH1003 Hallare férbildanalyshuvud

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 USA

Distribuerad av:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Kanada

Kundservice/ Teknisk support

Kundservice

Telefon: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
Fax: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
E-post: EndoCustomerSupport@stryker.com
Teknisk support

Telefon: (877) 478-7953 Toll Free

Fax: (408) 754 2037

E-post: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk
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SPY-PHI vridbar arm
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1. Definitioner

Symbolférklaring

REF Referensnummer

LOT Batchkod

QTY Produktkvantitet

Overensstammer med
Europeiska forordningen om
medicintekniska produkter

&l Tillverkningsdatum

Tillverkare
Auktoriserad representant i
E Europeiska gemenskapen

Produkt levereras icke-steril

MD Indikerar att produkten ar en
medicinteknisk produkt
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2. Introduktion

SPY-PHI Articulating Arm bestar av tre komponenter:
Huvudarm (HH1001), Bordsklamma (HH1002) och Hallare for
bildanalyshuvud (HH1003).

3. Avsedd anvandning

SPY-PHI Articulating arm ar avsedd som en accessoar till
SPY Portable Handheld Imaging System, HH9000, for
anvandning under kirurgiska ingrepp och andra
applikationer dar anvandaren dnskar att placera
bildanalyshuvudet i fixerat lage under bildtagning, istallet
for att halla den i handen.

Huvudarm (HH1001): Denna komponent anvands for att
placera och halla Hallaren for bildanalyshuvudet (HH1003).

Bordsklamma (HH1002): Denna komponent anvands for
att montera huvudarmen (HH1001) till bordet och halla
dess position.

Hallare for bildanalyshuvud (HH1003): Denna
komponent anvands for att halla HH9000
Bildanalyshuvudet.

4. Kontraindikationer
Denna produkt ar inte avsedd for anvandning i ndgon annan
form &n indikerat ovanfor.

5. Varningar

1. FORSIKTIGHET! Enligt federal (amerikansk) lag far
denna utrustning endast saljas av eller pa ordination av
lakare.

2. Produkten far endast anvandas av utbildad
vardpersonal som kan bedéma och kontrollera risker
for patienter.

3. Produkterna kommer att levereras icke-sterila. Innan
forsta anvandning, och vid varje foljande
anvandningstillfélle, maste produkten rengoras,
desinficeras, och steriliseras samt kontrolleras for
synliga oregelbundenheter och fel enligt de
instruktioner som avgivits i den har bruksanvisningen.

4. Komponenter till SPY-PHI vridbar arm (inklusive
bordskldamma, huvudarm och bildanalyshuvud) ska
endast anvandas tillsammans for att bilda SPY-PHI
vridbar arm. Komponenterna till SPY-PHI vridbar arm
kan inte anvandas tillsammans med produkter fran
andra tillverkare.

5. Slutet pa enhetens livscykel bestdms normalt av slitage
och skada pa grund av anvandning.
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6. Anvandning av denna komponent for nagot annat
andamal eller pa ett annat satt an det som beskrivs har
kan orsaka skador pa komponenten eller fel som kan
leda till allvarlig patientskada eller dédsfall. Vid behov
kan alla metallkomponenter till SPY-PHI vridbar arm
eller fragment till denna hittas med hjalp av rontgen.

7. For att bibehalla den avsedda fastspanningskapaciteten
for bordsskenans klamma, dra inte at bordsskenans
spannvred om huvudarmens led inte ar helt installerad.

8. Klamfastena &r inte isolerade. Om jordning av patient
INTE AR GODTAGBAR SKA systemet INTE anvandas.

9. TVINGA INTE DET SVARTA VREDET FOR
HUVUDARMEN FORBI STOPPET NAR DU
OPPNAR/LOSSAR DEN.

6. Mojliga biverkningar
Forsenat kirurgiskt ingrepp.

7.Forvaring

Komponenterna ska férvaras pa ett rent och torrt omrade.
Inspektera varje komponent avseende funktion och skador
innan den anvands. Kassera vid behov produkter i enlighet
med nationella bestammelser och godkand sjukhuspraxis
for bortskaffande avkirurgiska komponenter.

8. Produktbeskrivning ochanvandning

8.1 Huvudarm (HH1001)

Har tre punkter for positionering av
bildanalyshuvudet i det kirurgiska
omradet. De vridbara delarna pa
huvudarmen ar anslutna till en fast led.

Gor sa har for att positionera och lasa fast:
1. Hall den distala &nden med en
hand och lossa pa mittenvredet
genom att vrida det moturs.

2. Placera bildanalyshuvudet efter
behov och vrid vredet medurs for att
lasa fast det. Kontrollera sa att
huvudarmen ar tillrackligt sakrad for
att halla dess position.
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8.2 Bordsklamma (HH1002)

Utgor en fastpunkt pa operationsbordets sidoskena. Passar
till och haller huvudarmens led pa plats och mojliggor ett
fullsténdigt rotationsomfang.

Gor sa har for att fasta pa skenan:

1. Oppna klamfastets vred tills
L-fastena passar 6ver skenan.
Dra sedan at for att sakra.

2. For in huvudarmens led i ledens
o6ppning, justera leden till dnskad
vinkel och dra at ledens klamvred
nar huvudarmen ar i 6nskat lage.

8.3 Hallare for bildanalyshuvud
(HH1003)
Ansluter till huvudarmens distala ande

for att utgora en fastpunkt for SPY-PHI
bildanalyshuvud.

Gor sa har for att ansluta hallaren for
bildanalyshuvudet till huvudarmens
distala ande:

1. For in bildanalyshuvudets
sexkantsaxel i chucken tills
den ar ordentligt fastsatt.

2. Vrid leden medurs for att
lasa tillbehoret for
snabbanslutningen pa plats.
Kontrollera att axeln ar
sakrad, och att leden ar i last
position.

GOor sé hér fér att demontera: Gér ovanstaende steg i motsatt ordning.

Gor sa har for att positionera bildanalyshuvudet och lasa fast det:
3. Vila halsen pa det overtackta
bildanalyshuvudet mot det
tunna stela bandet pa hallaren
(enligt bilden).
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4. Med ena handen, knip den
glidande u-biten tills
bildanalyshuvudet sitter sakert
pa plats.

5. Vrid vredet med andra handen
for att dra at och lasa.

Goér s hér for att lossa: Gér
ovanstaende steg i motsatt ordning.

9. Inspektion fore anvandning

Alla produkter ska inspekteras genom hela deras livslangd
for att forsékra korrekt funktion och prestanda. Anvand ej om
produkten inte &r godkand efter inspektion.

Huvudarm (HH1001)

1. Inspektera komponenten for synliga skador och sprickor.

2. Sakerstall att armen ar obdgjlig vid alla tre féreningspunkter
genom att vrida mittenvredet medurs for atdragning.

3.For in armleden i bordets klamfaste, vrid ledens spannspak
medurs och sakerstall att den haller fast ordentligt.

4. Kontrollera snabbanslutningens distala ande for att se till att
leden laser och laser upp tillbehdret ordentligt.

Bordsklamma (HH1002)

1. Inspektera komponenten for synliga skador och sprickor.

2.L-fastena pa bordsklamman ska klammas ordenligt i
bordsskenan.

3. Satt in huvudarmen i 6ppningen till leden, vrid mittvreden for
atdragning medurs och se till att pelaren sitter ordentligt inuti
o6ppningen till leden.

Hallare for bildanalyshuvud (HH1003)

1. Inspektera instrumenten for synliga skador och sprickor.

2. Snabbanslutningsaxeln ska kunna fritt kopplas in och
kopplas ut ur snabbanslutningens distala ande.
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10. Rengoring och sterilisering

OBS!

1. Férgen pa komponenterna till SPY-PHI vridbar arm kan
variera beroende pa vilken anoderingsprocess eller
legering som anvénts. De kan &ven fa annan nyans eller
tappa férg efter sterilisering. Detta &r inte ett produkt- eller
materialfel och kommer inte att paverka prestandan for din
hégkvalitetsprodukt.

2. Automatisk rengéring &r inte Idmplig for instrument med
bolleder. Saddana instrument bér endast genomga en
manuell rengbring fére sterilisering.

FORSIKTIGHET! Endast de rengérings- och
steriliseringsférfaranden som anges i denna bruksanvisning ska
anvandas vid rengdring och sterilisering.

Nodvandlga tillbehdr och utrustning:

« Ultraljudstvatt

» FDA-godkéant CSR-omslag

* pH-neutralt rengéringsmedel, t.ex. Prolystica som
tillverkas av Steris Corp. eller motsvarande

+ 3-1000 MILTEX komponentborste med nylonborst
eller motsvarande (tillganglig fran Integra Miltex)

» Kemisk indikatortejp

10.1 Instruktioner for manuell rengdring

OBS! Vrid huvudarmens vred medurs for att dra at kulleden
innan du placerar armen i ultraljudstvétten (ultraljudsrengérare).

1. Skélj varje komponent enskilt med rinnande varmt
kranvatten (16,9 °C till 18,9 °C) tills grov smuts avlagsnas.
Detta tar ungefar 1-2 minuter.

2. Lagg varje komponent i en ultraljudstvatt
(ultraljudsrengdrare) som innehaller en enzymatisk, pH-
neutral rengdringslosning och varmt kranvatten (25 °C till
35 °C), berett enligt rengéringsmedeltillverkarens
instruktioner och behandla med ultraljud i 10 minuter.

3. l en tvattbehallare, som ar tillréckligt stor for att varje
komponent ska kunna sénkas ned, bereder du en
tvattldsning pa en enzymatisk, pH-neutral
rengoringslosning och varmt kranvatten (25 °C till 35 °C),
berett enligt rengéringsmedeltillverkarens instruktioner.

4. Flytta over varje komponent till behallaren for manuell tvatt
och sank ned dem helt i rengdringslésningen som
bereddes i steg 3.
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5. Medan komponenterna fortfarande ar nedsankta ska all
synlig kontamination och smuts avlagsnas genom att
skrubba varje komponent med en mjuk nylonborste tills
den ar synligt ren. Var sarskilt noga med omraden som ar
svara att komma at, t.ex. sprickor och féreningspunkter.
Detta tar ungefar 1-2 minuter.

6. Skolj med rinnande, kallt avjoniserat vatten (17 °C till
21 °C) i 30-60 sekunder tills all synlig smuts ar borta.

7. Torka varje komponent med rena, absorberande, luddfria
servetter for att torka bort verflodigt vatten fran
skdljningen.

10.2 Instruktioner for automatisk rengéring

FORSIKTIGHET! Anvand endast diskmaskiner /
desinfektormaskiner som har validerats i enlighet med ISO
15883. AUTOMATISK RENGORING AR INTE LAMPLIG FOR
HUVUDARMEN. AUTOMATISK RENGORING AR ENDAST
LAMPLIG FOR BORDKLAMMORNA OCH HALLARE FOR
BILDANALYSHUVUDET.

Utfor forrengoring for att ta bort grova féroreningar enligt féljande:

1. Forbered en tvattldsning med en enzymatisk, pH-neutral
rengdringsldsning i en tvattbehallare med varmt kranvatten
(27 °C till 33 °C), berett med den lagsta koncentration som
rekommenderas av tvattmedelstillverkaren.

2.Sank ner och blétlagg i tvattldsningen i minst 1 minut.

3. Medans nerséankt, avlagsna synliga flackar genom att skrubba
med en mjuk nylonborste i minst 4 minuter tills inget synligt
smuts finns kvar.

4. Skolj varje komponent med rinnande, kallt avjoniserat vatten
(18,5 °C ill 20,2 °C) i minst 30 sekunder.

5.Ladda komponenterna i diskmaskin / desinfektorn i enlighet
med tillverkarens anvisningar.

6. Ordna komponenter med bdjda ytor och kanyler vanda nedat
for att forhindra att vatten samlas.

7.Kor diskmaskin / desinfektorn i enlighet med tillverkarens
anvisningar.
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Rekommenderade minimala parametrar for diskmaskin /
desinfektorn:

Temperatur Tid
Varm tvatt 60 °C (140 °F) 2 Min.
Varm tvatt med kranvatten 60 °C (140 °F) | 20 Sek.
Varm avjoniserat vattenskolj 82 °C (180 °F) 1 Min.
Lufttorkning 116 °C (240 °F) | 9 Min.

10.3 Instruktioner for sterilisering

OBS!

1. Féreningspunkter pa komponenter med rérliga delar ska
smoérjas med ett vattenltsligt komponentsmérimedel som
tal anga fére sterilisering.

2. Komponenter ska steriliseras i ppnat eller olast lage.
Mittenvredet pa de vridbara armarna maste 6ppnas for
sterilisering.

3. Komponenter ska steriliseras med standardcykler som
anvéander anga med férfaranden som anges nedan.

Forberedelse for sterilisering:
Obs! Anvénd endast FDA-godkédnda CSR-
steriliseringsomslag fér komponentférpackning.

* Varje komponent ska slas in med tva lager FDA-godkant
CSR-omslag genom att anvanda simultan inslagnings- och
vikteknik med dubbla omslag.

» Kemisk indikatortejp ska anvandas for att sakra forpackning
och for att marka innehallet. Obs! Kemisk indikatortejp
kommer att &ndra farg eller visa diagonala streck vid
exponering for temperaturer pa 121 °C (250 °F).

Obs! Anvénd endast omslag som validerats for anvdndning i
simultan inslagning med dubbla omslag.

Tva omslag med ett lager eller bundna dubbla omslag kan
anvandas. Med simultan inslagning med dubbla omslag menas
nar tva lager av omslagsmaterial ar inslagna tillsammans
simultant med anvandning av vikningstekniken som beskrivs
nedan:

1. Placera omslagets kant parallellt med bordets kant. Placera
enheten i mitten pa omslaget parallellt med omslagets kant.

2. Vik kanten pa omslaget 6ver innehallets ovansida, sa att det
tacker hela féremalet. Vik kanten tillbaka 6ver sig sjalv (mot
teknikern) for att bilda en manschett. Detta underlattar
aseptisk Oppning av férpackningen nar den anvands.

3. Dra den 6vre kanten av omslaget helt éver innehallet och
vik tillbaka den Over sig sjalv for att bilda en till manschett,
som &verlappar originalet.
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4. Vik vanster kant pa omslaget tatt over paketet och tillbaka
Over sig sjalv for att bilda en manschett.

5. Vik hoger sida av omslaget éver paketet, verlappa
foregaende vikning och vik tillbaka for att bilda en
manschett eller stoppa in och sdkra med indikatortejpen.

Gravitation

Sterilisera vid 121 °C (250 °F) i 30 minuter med en torktid pa
30 minuter.

Forvakuum i enlighet med standarder i USA
Sterilisera vid 132 °C (270 °F) i 4 minuter med en torktid pa
30 minuter.

Forvakuum i enlighet med standarder i EU
Sterilisera vid 134 °C (273 °F) i 3 minuter med en torktid pa
30 minuter.

Autoklavtemperaturen far inte 6verstiga 137 °C (280 °F),
eftersom handtaget, isoleringen eller andra icke-metalliska
delar kan paverkas. (Obs! Angautoklavtillverkaren kan
kontaktas for att bekrafta lampliga temperaturer och
steriliseringstider.)

11. Klagomalhantering / Rapportering

Alla negativa héandelser som involverar SPY-PHI Articulating
Arm ska rapporteras till Stryker och landets specifika
myndigheter omedelbart. For att rapportera en handelse fill
Stryker, ring:

(800) 624 - 4422 Avgiftsfri telefon (endast USA) eller Email:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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stryker

INSTRUKCJA OBStLUGI

Ramie przegubowe SPY-PHI

HH1001 Gtéwna czes¢ ramienia / HH1002 Uchwyt stotowy /
HH1003 Uchwyt gtowicy obrazujgcej

AXCESS SURGICAL INNOVATIONS
d 141 California Ave, Suite 102

Half Moon Bay, CA 94019

Stany Zjednoczone

Dystrybucja:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Kanada

Dziat Obstugi Klienta/ Pomoc techniczna
Dziat Obstugi Klienta

Telefon: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
Faks: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
E-mail: EndoCustomerSupport@stryker.com
Pomoc techniczna

Telefon: (877) 478-7953 Toll Free

Faks: (408) 754 2037

E-mail: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
m Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

L o] CE
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Ramie przegubowe SPY-PHI

Spis tresci
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. Wprowadzenie
. Przeznaczenie
. Przeciwskazania
. Ostrzezenia
. Mozliwe skutki uboczne

. Przechowywanie

. Opis i zastosowanie produktu
81. Glownaczescéramienia (HH1001)
82. Uchwyt stotowy (HH1002)
83. Uchwyt gtowicy obrazujacej (HH1003)
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9. Kontrola
10. Czyszczenie i sterylizacja
101. Instrukcja czyszczenia recznego
102. Instrukcje dotyczace czyszczenia
automatycznego
103. Instrukcje dotyczace sterylizacji

11. Rozpatrywanie/zgtaszanie reklamacji
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1. Definicje

Objasnienie symboli

REF

LOT

QTY

C€
]
wl

m
(9]
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2. Wprowadzenie

Ramie przegubowe SPY-PHI sktada sie z trzech elementow:
ramienia gtdbwnego (HH1001), zacisku stolowego (HH1002)
| uchwytu gtowicy obrazujgcej (HH1003).

3. Przeznaczenie

Ramie przegubowe SPY-PHI jest przeznaczone do uzytku
jako akcesorium do przenosnego recznego systemu
obrazowania SPY (HH9000) podczas zabiegéw
chirurgicznych lub innych zastosowan, w ktérych podczas
obrazowania uzytkownik chce umiesci¢ gtowice w statym
miejscu, zamiast trzymac jg w reku.

Ramie gtéwne (HH1001): element ten stuzy do ustawiania
i przytrzymywania uchwytu gtowicy obrazujgcej (HH1003).
Zacisk stotowy (HH1002): element ten stuzy do
mocowania ramienia gtéwnego (HH1001) do stotu i
utrzymywania go w odpowiedniej pozycji.

Uchwyt gtowicy obrazujacej (HH1003): element ten stuzy
do mocowania gtowicy obrazujgcej HH9000.

4. Przeciwskazania
Produkt ten nie jest przeznaczony do uzytku innego niz
wskazany powyze;.

5. Ostrzezenia

1. PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na
sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

2. Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez
przeszkolony personel medyczny, ktory jest w stanie
ocenia¢ i kontrolowac¢ zagrozenie dla pacjentow.

3. Produkty zostang dostarczone w stanie niesterylnym.
Przed pierwszym i kazdym nastepnym uzyciem
produkty muszg zosta¢ oczyszczone, zdezynfekowane
| wysterylizowane, a takze sprawdzone pod kgtem
widocznych nieprawidtowos$ci i wadliwego dziatania
zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej instrukcji
obstugi.

4. Elementy sktadowe ramienia przegubowego SPY- PHI
(w tym uchwyt stotowy, gtéwna czgs$¢ ramienia i uchwyt
glowicy obrazujgcej) sg przeznaczone wytgcznie do
uzywania razem, tworzac ramie przegubowe SPY-PHI.
Elementy sktadowe ramienia przegubowego SPY-PHI
nie mogg by¢ uzywane z produktami innych
producentow.
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5. Koniec cyklu zycia urzgdzenia jest zazwyczaj
wyznaczany przez jego zuzycie i uszkodzenie
wynikajgce z jego stosowania.

6. Uzycie tego elementu sktadowego w dowolnym celu lub
w inny sposoéb niz opisany tutaj moze spowodowac
uszkodzenie lub awarie urzgdzenia, co moze
spowodowaé powazne obrazenia ciata lub $mier¢
pacjenta. W razie potrzeby wszystkie metalowe
elementy ramienia przegubowego SPY-PHI lub ich
fragmenty mozna zlokalizowa¢ za pomocg promieni
rentgenowskich.

7. Aby zachowa¢ przewidywang zdolno$¢ mocowania
uchwytu szyny stotowej, nie nalezy dokreca¢ pokretta
mocowania uchwytu, gdy kolumna ramienia gtéwnego
nie jest w petni zamontowana.

8. Zaciski szynowe nie sg izolowane. Jesli uziemienie
pacjenta NIE JEST MOZLIWE, NIE NALEZY uzywaé
systemu. i

9. NIE NALEZY NA SILE DOKRECAC CZARNEGO
POKRETLA GLOWNEGO RAMIENIA BARDZIEJ NIZ
DO OPORU PODCZAS OTWIERANIA/LUZOWANIA.

6. Mozliwe skutki uboczne
Opdznienie zabiegu chirurgicznego.

7. Przechowywanie

Elementy sktadowe nalezy przechowywac¢ w czystym i suchym
miejscu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazdy element
skladowy pod wzgledem funkcjonalnosci i uszkodzen. Jesli
konieczne, usuwac¢ produkty zgodnie z krajowymi przepisami

| zatwierdzonymi praktykami szpitalnymi w zakresie usuwania
chirurgicznych elementéw sktadowych.

8. Opis i zastosowanie produktu

8.1 Gtéwna czes¢ ramienia (HH1001)
Zapewnia trzypunktowe ustawienie
gtowicy obrazujgcej w polu operacyjnym.
Przegubowe segmenty gtéwnej czesci
ramienia sg potgczone ze sztywng
kolumna.
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W celu ustawienia i zablokowania w danej
pozyciji:
1. Przytrzymac dystalny koniec
jedng rekg i poluzowaé
srodkowe pokretto obracajgc je
w lewo.

2. Ustawi¢ odpowiednio do potrzeb
gtowice obrazujgcg i obrécic pokretto
zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, aby zablokowac¢ w danej
pozycji. Sprawdzi¢, czy gtéwna czesc
ramienia jest wystarczajgco stabilna,
aby utrzymac swojg pozycje.

8.2 Uchwyt stotowy (HH1002)

Zapewnia punkt mocowania do bocznej szyny stotu
operacyjnego. Umozliwia podigczenie i utrzymuje kolumne
gtéwnej czesciramienia na swoim miejscu i pozwala na
petny zakres jej obrotu.

W celu przymocowania do szyny:

1. Otworzy¢ pokretto mocowania do
szyny, az wsporniki L dopasujg sie
do szyny, a nastepnie dokrecic,
aby zamocowac.

2. Wiozy¢ kolumne gtéwnej czesci
ramienia do otworu kolumny,
ustawi¢ kolumne pod zadanym
katem i dokreci¢ pokretto
mocujgce kolumne, gdy gtéwna
czes$¢ ramienia znajdzie sie w
zgdanym potozeniu.

8.3 Uchwyt gtowicy obrazujgcej (HH1003)
taczy sie z dystalnym kohcem

gtéwnej czesci ramienia, aby

zapewni¢ punkt mocowania dla

gtowicy obrazujgcej SPY-PHI.

W celu podigczenia uchwytu gtowicy
obrazujacej do dystalnego konca
ramienia gtéwnego:
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1. Umiesci¢ szesciokatny wat v
gtowicy obrazujgcej w
uchwycie az co catkowitego
osadzenia.

2. Obrdoci¢ kotnierz w prawo,
aby zamontowaé
akcesorium do
szybkozilgcza. Sprawdzi¢,
czy watek jest
zabezpieczony, a kotnierz
jest w pozycji zablokowane;.

W celu demontazu: Wykonac powyzsze kroki w odwrotnej
kolejnosci:

W celu ustawienia gtowicy obrazujgcej i zablokowania jej
w danej pozycji:

3. Oprzeé szyjke ostonietej
obtozeniem gtowicy
obrazujgcej na cienkiej
sztywnej opasce uchwytu
(jak pokazano na rysunku).

4. Jedng reka docisng¢ ruchoma
czes¢ uchwytu tak, aby gtowica
obrazujgca zostata stabilnie
zamocowana.

5. Drugg reka obroéci¢ pokretto,
aby dokreci¢ i zablokowac.

Aby poluzowac: Wykonac powyzsze
kroki w odwrotnej kolejnoSci:

9. Sprawdzi¢ przed uzyciem

Wszystkie produkty powinny by¢ kontrolowane przez caty
okres ich uzytkowania, aby zapewni¢ ich wtasciwe dziatanie
| skutecznosé. Jesli produkt nie przejdzie pomysinie kontroli,
nie nalezy go uzywac.
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Ramie gtéwne (HH1001)

1. Sprawdzi¢ element pod katem widocznych uszkodzen lub
pekniec.

2. Sprawdzi¢, czy ramie jest sztywne na wszystkich trzech
przegubach, dokrecajgc centralne pokretto w prawo.

3. Wtozy¢ kolumne ramienia do zacisku stotowego, obrocié¢
pokretto zaciskowe kolumny w prawo i upewnic sie, ze jest
prawidtowo zamocowana.

4. Sprawdzi¢ dystalny koniec szybkoztgcza, aby upewnic sie,
ze mozna bezpiecznie zablokowac i odblokowac¢ akcesoria
za pomocg kotnierza.

Zacisk stotowy (HH1002)

1. Sprawdzi¢ element pod katem widocznych uszkodzen lub
pekniec.

2. Uchwyt zacisku stotowego powinien da¢ sie stabilnie
zamontowac do szyny stotowe;.

3. Wtozy¢ ramie gtéwne do otworu w kolumnie, przekrecic
centralne pokretto w prawo i upewni¢ sie, ze wspornik jest
pewnie zamocowany wewnatrz otworu w kolumnie.

Uchwyt gtowicy obrazujacej (HH1003)

1. Sprawdzi¢ instrumenty pod katem widocznych uszkodzen
lub pekniec.

2. Watek szybkoztgcza powinien swobodnie wchodzi¢ i
wychodzi¢ z dystalnego konca szybkoztgcza.

10. Czyszczenie i sterylizacja

UWAGA:

1. Kolor elementow sktadowych ramienia przegubowego
SPY-PHI moze sie rézni¢ w zaleznosci od zastosowanego
procesu anodowania lub uzytego stopu. Po sterylizacji
mogg rowniez wystgpi¢ zacienienia lub utrata koloru. Nie
stanowi to usterki produktéw lub materiatow i nie wptywa
na wydajno$¢ produktu o wysokiej jakoSci.

2. Czyszczenie automatyczne nie jest odpowiednie w
przypadku instrumentéw z przegubami kulowymi.
Instrumenty takie przed sterylizacjg powinny by¢
poddawane jedynie czyszczeniu recznemu.

PRZESTROGA: Do czyszczenia i sterylizacji nalezy uzywac
wytgcznie procedur czyszczenia i sterylizacji wskazanych w
niniejszej ,Instrukcji obstugi”.

Wymagane materiaty i wyposazenie:
* Myjka ultradzwiekowa
» Opakowanie CSR zatwierdzone przez FDA
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+ Srodek czyszczacy o neutralnym pH, taki jak
Prolystica produkowany przez Steris Corp. lub jego
odpowiednik

* Nylonowa szczotka do czyszczenia komponentow
3-1000 MILTEX lub jej odpowiednik (dostepna w
Integra Miltex)

+ Tasma wskaznika chemicznego

10.1 Instrukcja czyszczenia recznego

UWAGA: Obrécic¢ pokretto mocujgce gtbwnego ramienia w
prawo, aby dokrecic¢ przegub kulowy przed umieszczeniem

ramienia w urzgdzeniu ultradzwiekowym (sonikatorze).

1.

Przeptuka¢ kazdy element sktadowy osobno statym
strumieniem cieptej wody z kranu (o temperaturze od
16,9 °C do 18,9 °C), az do usuniecia wiekszych
zanieczyszczen. Ten proces powinien zajgé okoto
1-2 minuty.

. Umiesci¢ kazdy element sktadowy w ultradzwiekowym

urzgdzeniu czyszczgcym (sonikatorze) zawierajgcym
roztwor enzymatycznego detergentu o neutralnym od pH
| cieptej wody z kranu (o temperaturze od 25 °C do 35 °C)
przygotowany zgodnie z instrukcjg producenta detergentu
i wykona¢ mycie ultradzwiekowe przez 10 minut.

. W pojemniku do mycia, wystarczajgco duzym, aby

zanurzy¢ kazdy element sktadowy, przygotowac roztwér
do mycia uzywajgc roztworu enzymatycznego detergentu
o neutralnym pH i cieptej wody z kranu (o temperaturze od
25 °C do 35 °C) przygotowanego zgodnie z instrukcjami
producenta detergentu.

. Przenies¢ kazdy element sktadowy do pojemnika do mycia

recznego i catkowicie zanurzy¢ w roztworze czyszczgcym
przygotowanym w kroku 3.

. W trakcie namaczania nalezy usung¢ wszelkie widoczne

zabrudzenia i zanieczyszczenia poprzez szorowanie
kazdego elementu miekkg szczotkg nylonowa, az do
wyraznego wyczyszczenia, zwracajgc szczegolng uwage
na trudne do czyszczenia obszary, takie jak szczeliny i
ztgcza. Ten proces powinien zajg¢ okoto 1-2 minuty.

. Ptukac biezgcg, zimng woda dejonizowang (o

temperaturze od 17 °C do 21 °C) przez 30-60 sekund do
czasu usuniecia wszelkich widocznych zabrudzen.

. Wysuszy¢ kazdy element sktadowy za pomocg czystych,

chtonnych chusteczek niepylacych, aby usungé nadmiar
wody z ptukania.
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10.2 Instrukcje dotyczace czyszczenia automatycznego

PRZESTROGA: Nalezy stosowac¢ wytgcznie myjki/dezynfektory,
ktére zostaty poddane walidacji zgodnie z normg ISO 15883.
CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE NIE JEST ODPOWIEDNIE
DLA RAMIENIA GLOWNEGO. CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE
JEST ODPOWIEDNIE TYLKO DLA ZACISKOW STOLOWYCH |
UCHWYTU GLOWICY OBRAZUJACEJ.

Przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne w celu usuniecia wiekszych
zanieczyszczen w sposob opisany ponize;.

1. Przygotowac¢ roztwor do mycia z enzymatycznego detergentu
o neutralnym pH, rozcienczajgc go w pojemniku wodg z kranu
(od 27 °C do 33 °C) do minimalnego stezenia zalecanego
przez producenta detergentu.

2.Zanurzy¢ i zamoczy¢ w roztworze do mycia na minimum
1 minute.

3.Zanurzone w roztworze elementy szorowac¢ migkka szczotkg
z nylonowym wiosiem przez co najmniej 4 minuty az do
momentu usunigcia wszelkich widocznych zanieczyszczen.

4. Sptukac¢ strumieniem zimnej dejonizowanej wody (od 18,5 °C
do 20,2 °C) przez co najmniej 30 sekund w przypadku
kazdego elementu.

5. Zatadowac elementy do myjki/dezynfektora zgodnie z
instrukcjami producenta urzgdzenia.

6. Utozy¢ elementy o zakrzywionych powierzchniach i kaniulach
zwrécone w dét, aby zapobiec gromadzeniu sie wody.

7. Cykl mycia/dezynfekcji przeprowadzaé¢ zgodnie z instrukcjami
producenta.

Zalecane parametry minimalne dla myjki/dezynfektora:

Temperatura Czas
Mycie na gorgco 60 °C (140 °F) 2 min
Ptukanie podgrzewang woda 60 °C (140 °F) 20s

z kranu
Ptukanie podgrzewang woda 82 °C (180 °F) 1 min
dejonizowang
Wymuszone osuszanie 116 °C (240 °F) | 9 min
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10.3 Instrukcje dotyczace sterylizaciji

UWAGA:

1. W przypadku elementéw z ruchomymi cze$ciami, przed
sterylizacjg nalezy nasmarowac potgczenia za pomocg
przepuszczalnegodlapary wodnej i rozpuszczalnego
wwodzie S$rodka smarujgcego.

2. Elementy sktadowe nalezy sterylizowac¢ w pozycji otwartej
lub odblokowanej. W celu sterylizacji centralne pokretto
ramion przegubowych musi pozostawac otwarte.

3. Elementy sktadowe powinny by¢ sterylizowane w
standardowych cyklach za pomocg pary wodnej zgodnie
Z ponizszymi procedurami.

Przygotowanie do sterylizacji:

Uwaga: Do pakowania elementow sktadowych nalezy
uzywac wytgcznie opakowan CSR dopuszczonych
przez FDA.

» Kazdy sktadnik powinien by¢ owiniety w dwie warstwy
opakowania CSR dopuszczonego przez FDA przy uzyciu
metody rownoczesnego podwdjnego owijania z
jednakowymi fatdami.

» Do zabezpieczania opakowania i oznaczania zawartosci
nalezy uzywac tasmy wskaznika chemicznego. Uwaga:
Tasma wskaznika chemicznego po wystawieniu jej na
dziatanie temperatury 121 °C (250 °F) zmieni kolor lub
pojawig sie na niej ukosne paski.

Uwaga: Nalezy uzywac wytgcznie opakowan zwalidowanych do
stosowania w podwoéjnym rownoczesnym owijaniu.

Mozna stosowac¢ dwa jednowarstwowe opakowania lub jedno
opakowanie podwdjne. Jednoczesne podwojne owijanie odnosi
sie do sytuacji, gdy dwie warstwy materiatu opakowaniowego sg
owijane jednoczesnie przy uzyciu metody sktadania opakowania
opisanej ponizej:

1. Umiesci¢ krawedz opakowania rownolegle do krawedzi
stotu. Umiesci¢ urzgdzenie na srodku opakowania
réwnolegle do krawedzi opakowania.

2. Ztozy¢ krawedz opakowania tworzac fatde nad gérng
czescig zawartosci opakowania, zakrywajac caty przedmiot.
Ztozy¢ krawedz ponownie nad sobg (w kierunku technika),
aby utworzy¢ mankiet. Utatwi to aseptyczne otwieranie
pakietu, gdy bedzie on uzywany.

3. Przesung¢ gérng krawedz opakowania catkowicie w dot nad
zawartosc i ztozy¢ jg ponownie, aby utworzy¢ drugi mankiet,
zachodzgcy na pierwszy.

4. Ztozy¢ lewg krawedz opakowania doktadnie nad pakietem i
ponownie ztozy¢ do tytu, aby utworzy¢ mankiet.
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5. Ztozy¢ prawg strone opakowania nad pakietem, zakrywajgc
poprzednig fatde i ztozy¢ z powrotem, aby utworzy¢
mankiet, lub wsung¢ pod spdd i zamocowac tasmag
wskaznikowa.

Grawitacyjna
Sterylizowa¢ w temperaturze 121 °C (250 °F) przez 30 minuty
z 30-minutowym czasem suszenia.

Amerykanskie normy prézni wstepnej
Sterylizowa¢ w temperaturze 132 °C (270 °F) przez 4 minuty
z 30-minutowym czasem suszenia.

Unijne normy prézni wstepnej
Sterylizowa¢ w temperaturze 134 °C (273 °F) przez 3 minuty
z 30-minutowym czasem suszenia.

Temperatury sterylizacji nie powinny przekracza¢ 280 °F
(137 °C), poniewaz moze to niekorzystanie wptynaé na
uchwyt, izolacje lub inne niemetalowe czesci. (Uwaga: mozna
skontaktowac sie z producentem sterylizatora parowego w
celu potwierdzenia odpowiednich temperatur i czaséow
sterylizacji.)

11. Rozpatrywanie/zgtaszanie reklamacji

Wszelkie niekorzystne zdarzenia zwigzane z uzyciem ramienia
przegubowego SPY-PHI powinny by¢ niezwtocznie zgtaszane firmie
Stryker i organom regulacyjnym wiasciwym dla danego kraju. Aby
zgtosi¢ zdarzenie firmie Stryker, nalezy zadzwoni¢ pod numer:
(800) 624 -4422 (numer bezptatny na terenie USA) lub napisa¢ na
adres e-mail:

EndoCustomerSupport@stryker.com
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OAHFIEZ XPHZHZ

ApBpwTdg Bpayxiovag SPY-PHI
HH1001 Kupiog Bpaxiovag / HH1002 Z@iyktripag Tpamedag /
HH1003 Bdon Ke@aAig atreikdviong

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 HINA

AlavépeTal amo:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Kavaddg

YmooTtipign eAatwv/ TexvikA utTTooTAPIEN
Ymoortnpién meAaTwv

TnAépwvo: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
®ag: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
Email: EndoCustomerSupport@stryker.com
Texvikn utroaTtnpién

TnAépwvo: (877) 478-7953 Toll Free

dag: (408) 754 2037

Email: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5067 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk
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2. Eicaywyn

O apBpwTtds Bpaxiovag SPY-PHI atroteAcital ammd Tpia
eCaptrpara: Tov kupio Bpaxiova (HH1001), Tov o@iykTipa
Tpdmeag (HH1002) kai Tn BAon KEQAANG aTTEIKOVIONG
(HH1003).

3.MpoBAemroépevn xprion

O apBpwTdg Bpayiovag SPY-PHI Trpoop|C£Tou yla xpr]or]
WG TTAPEAKOHEVO TOU QOPNTOU GUTTAHATOS ATTEIKOVIONG
SPY, HH9000, yia xprion Katd Tn SIAPKEIQ XEIPOUPYIKWV
snsch’xcswv r'] GAAWV EQAPUOYWYV OTTOU O XPNOTNG BEAEI va
TOTTOBETATEI TNV KEQAAR ATTEIKOVIONG O€ £va OTABEPO
onueio KAt TNV OTTEIKOVIOT, AVTi VA TNV KPATAE! JE TO XEPI.
Kuopiog Bpayiovag (HH1001): Autd 10 €€dpTnua
XPNOIUOTTOIEITAI yIO TNV TOTTOBETNON KAl TN OUYKPATNON TNG
Baong kepaAng atreikdviong (HH1003).

ZPIYKTAPOG TpaTramg (HH1002) AuTé TO €€APTNUQ
XPNOIUOTTOIEITAI yIO TN OTEPEWON TOU KUPIOU Bpaxiova
(HH1001) otnv TpdTTeda kai Tn diatrpnon TnG Béong Tou.
Bdon ke@aAig amreikéviong (HH1003): Auté 1o e€dpTnua
XPNOIYOTTOIEITAI YIO TN CUYKPATNON TNG BAONG KEQAANG
arreikoviong HH9000.

4. Avtevdeigeig

AuTO TO TTPOIdV dev TTpoopileTal yia GAAN Xprion ekTOG QUTAG
TTOU UTTOBEIKVUETAI TTOPATTAVW.

5. Mposidotroinceig

1.MPOZOXH: H opootrovdiakr vouobeoia Twv HIMA
TTEPIOPICEl TRV TTWANGCN QUTHG TNG CUOKEUNG HOVO OE
1aTp6 A KATOTTIV EVTOANG 1aTPOU.

2. To TTpoidV TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAl HOVO aTTo
EKTTAIOEUPEVO 1OTPIKO TTPOCWTTIKOG, IKAVO va KPIVEl Kal
va eAEyXEl TUXOV KiVOUVO yIa TOUG aoBeveiG.

3. Ta mpoidvTta Ba TTapadidovral un armrooTeipwpéva. MNpiv
atrd TNV ApyIKA Xprion Kal HETA aTTO KABE eTTOHEVN
Xpron, Ta TTpoidvTta TPETTEl va kaBapifovTal, va
aTTOAUpAiVOVTAI KAl VO ATTOCTEIPWVOVTAI, KABWG Kal va
eAEYXOVTaI VIO OpaTEG AVWOAIEG Kal OUGAEITOUPYIEG,
oUPQWVa PE TIG 0ONYiEG TTOU TTAPEXOVTAI O€ QUTEG TIG

odnyieg xpnong.
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4. Ta eCapthuara Tou apBpwTou Bpayxiova SPY-PHI
(oupTrepiAapBavopévou Tou oQIYKTAPA TpATTeCag, TOu
KUpIou Bpaxiova kal TG BAONG KEPAARG ATTEIKOVIONG)
TTPoopICovTal Va XPNOIUOoTToINBoUV GUVOUACTIKA JOVO
METagU TOUG yia TN GUVApPHOAOYNnon Tou apBpwTou
Bpaxiova SPY-PHI. Ta e¢aptAuaTa Tou apBpwTtol
Bpaxiova SPY-PHI dev emitpémreTal va
XPNOIKOTTOINBOUV e TTPOIOVTA AAAWY KATAOKEUAOTWV.

5. To 1€éA0og TnG didpkeiag wng cuvhiBwg TTpoadiopieTal
Me Baon Tn @uaiki eBopd kai TNV aAAoiwaon Adyw
xpnone.

6. H xprijon autou Tou ££OPTAPATOG YIa OTTOIOVONTTOTE
OKOTTO I PE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TTEPAV QUTWYV TTOU
TTEPIYPAPOVTAl £OW PTTOPET VO TTPOKAAETEI {NMIA 1)
aoToxia Tou €€apTrAPATOG, TTPdyua TTou Ba uTropouase va
odnynoel o ooapd TpaupaTiouo ) BdvaTto Tou
aoBevoug. Edv xpelaoTei, OAa Ta peTaAAikd e€apTripaTta
Tou apBpwTou Bpayxiova SPY-PHI 3 Bpatopatd Toug
UTTOPOUV Va EVTOTTIOTOUV UE OKTIVOYPAQIa.

7.Ta va dlatnpnBei n TTpoB)\aTropavn 6uvqTomTq
oUOPIENG TOU TPIYKTAPG PAYAG TPATTECAS, N OQiyYETE
TO TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTT oUOQIENG pdyag TpaTreCag
o6tav n oTAAN Tou KUpIou Bpayiova oev eival TTARPWG
TOTTOOETNUEVN.

8. O1 o@IykTAPES payag Tpatredag Oev gival yovwpévol. Edv
n yeiwon Tou acBevoug AEN EINAI ANTOAEKTH, MH
XPNOIMOTIOINOETE TO OUCTNUA.

9. KATA TO ANOIrMA/=EBIAQMA, MHN NIEZETE
TO MAYPO MNEPIZTPE®OMENO KOYMIMI TOY
KYPIOY BPAXIONA MNMEPA AIMNO TO TEPMA TOY.

6. MOBavég avetriOUUNTEG EVEPYEIEG
KaBuaoTtepnuévn xelpoupyikr eméupacn.

7. ®UAagn

Ta e§aptipaTta Ba TTPETTEl va QUAGCOOVTaI 0 KaBapod Kal
aTeyvo Xwpo. EmlswprioTte KABe €apTNUA TTPIV OTTO TN
Xprion 6cov agopd Tn AEIToupyIKOTNTA Kal TUXOV CNuId.
OT1av xpelaoTei, ammoppiyTe TA TTPOIGVTA CUUNPWVA HE TOUG
€BVIKOUG KAVOVIOPOUG KAl TIG EYKEKPIPEVEG VOOOKOUEIOKES
TIPAKTIKEG VIO TNV ATTOPPIYN XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV.
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8. Meprypagn Kail XpRon mpoidovrog

8.1 KupiogBpaxiovag (HH1001)
Mapéxel Tpia onueia ToTTOBETNONG TNG
KEPAANG aTTEIKOVIONG HECA OTO
XEIPOUPYIKO TTEdi0. Ta apBpwTd THAMOTO
TOU KUpIou Bpaxiova gival guvdedepuéva
o€ pia AKOUTITN OTAAN.

MNa v To1T08£TNON KaI TN 0TABEPOTTOINON:
1. Kpatr|oTe 10 TTEPIQPEPIKO AKPO ME
TO £va XEPI KAl XOAOPWOTE TO
KEVTPIKO TTEPICTPEPOPEVO
KOUUTTi OTPEPOVTAG TO TTPOG TA
apIoTePQ.

2. ToTroBeTAOTE TNV KEPAAR OTTEIKOVIONG

OTTWG ATTAITEITAI KOI OTPEWYTE TO
TTEPIOTPEPOUEVO KOUUTT TTPOG TA
O¢ecId yia oTaBepotroinan. EAgyETe
yla va BeBaiwBeite 6TI 0 KUPIOG
Bpaxiovag gival apkeTd oTaBePOS
woTe va dlatnproel Tn Béon Tou.

8.2 XoiyktApag TpdrreCag (HH1002)

Mapéxel Eva onueio TTPooAPTNONG GTNV TTAEUPIKA PAYa TNG
XEIPOUPYIKAG TPATTECAG. AEXETAI KOI CUYKPATEI TN OTHAN TOU
KUpIouU Bpaxiova aTn B€0n TNG Kail ETTITPETTEI TTEQIOTPOPN

TIAfpPOUG €UPOUG.
[Na Tnv TTpocdpTtnon oTn paya:

1. Avoi€Te TO TTEPIOTPEPOUEVO
KOUUTT oUoQIENG payag PéEXPI Ol
Bpaxioveg oxnuaTog «Ly» va
€QapuoéoouV TTavw aTréd Tn paya
Kl ETTEITA OQIETE YIa
oTaBepoTroinon.

2. Eicaydyete Tn 0TAAN TOU KUpPIOU
Bpaxiova péoa oTo Avolyua
OTAANG, TTPOCAPUOCTE TN GTHAN
oTnVv emMOUPNTH ywvia Kal oQigTe
TO TTEPIOTPEPOPEVO KOUUTTI
ouoQIEnNGg oTAANG 6TaV O KUPIOG
Bpaxiovag Bpebei oTnv emBuunTA
Béon.
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8.3 Baon kepaAig atreikéviong (HH1003)

UvOEETal OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU
KUpIOoU Bpayxiova waoTe va AEITOUPYNOEI
WG ONWEio TTPOCAPTNONG YIa TNV
KEQAAR atreikoviong SPY-PHI.

lMNa tn ouvdeon TnG BAong KEPAAg
QTTEIKOVIONG OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
KUplou Bpayiova:

1. Eilcaydyete 10 £€aywVIKO
OTEAEXOG TNG KEPAANG
ATTEIKOVIONG OTOV OUVOECHO
oUoPIENG HEXP! Va
emikaBioel TTARpwG.

2. MepioTpéyTe TO KOAGPO
OeCI60TPOYPA YIa va
ACQAAICETE TO TTAPEAKOUEVO
ypnyopng ouvdeong aTn
0éon Tou. EAEyETe yia va
BeBaiwBeite OTI TO OTEAEXOG
€XEl oTEPEWDEI KaI OTI TO
KOAdpo gival otn Béon
aoc@daAiong.

la amroouvapuoAdynaon: AkoAoubnore ta mapamdvw Lruara
UE avTioTpOPn OEIpd.

[Na ToT00£TNON KO oTaBEPOTTIOINGN TNG KEPAAAG ATTEIKOVIONG:
3. TomoBetroTE TOV QUXEVa
TNG KAAUPPEVNG KEQAAAG
ATTEIKOVIONG €VaVTI TNG
AETTTAG AKAPTITNG OTEQPAVNG
NG Baong (6TTwg
eikovicetal).

4. Mg 10 éva xépl, mdaoTe (ue duo
OAXTUAQ, 0QV VA TO «TOIUTTATE»)
TO oupduEvO e¢apTNUa
oxAuaTog «U» UEXPI N KEQOAR w 2
I¥.

ATTEIKOVIONG VO oTaBepoTToINBEi
KaAd& oTn B€on TnG.
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5. Me 10 GAANO X€pI, OTPEWTE TO
TTEPIOTPEPOPEVO KOUUTTI VIa
oUuo@IEn Kal oTaBgpoTToinon.

Ta amreAsuBépwan: AkoAoubnaore
Ta maparavw BHUATa ue avriorpon
agipa.

9. Inspect Before Use

‘OAa ta TpoidvTa Ba TPéTTel va eTTiBewpouvTal KaB’' 6An Tn
didpkela CwAG Toug WaTe va dlacpaAifeTal cwoTh AsiToupyia
kal arrédoaon. Edv éva rpoidv dev TTEpATEl P ETITUXIO TNV
€mMOeWENOCN, YNV TO XPNOIUOTIOINCETE.

KuUpiog Bpayiovag (HH1001)

1. EmMOewproTe OTITIKA TO €EAPTNHA YA TUXOV NUIG 1] PWYMEG.

2. EAéyETe yia va BeBaiwBeite 6T 0 Bpaxiovag gival AKAPTITOG
KAl OTIG TPEIG ApOPWOEIG, TTEPICTPEPOVTAG TO KEVTPIKO
TTEPIOTPEPOHUEVO KOUUTTI oUOQIENG OEEIBATPOYQ.

3. Eioaydyete Tn 0TrAN Tou Bpayiova oTov oQIyKTpa
TPATTECOG, TTEPIOTPEYTE TO TTEPIOTPEPOUEVO KOUNTTI GUCPIENG
oTAANG deCI60TPOPa Kal BeRaiwbdeite OTI N cuyKpPATNON €ival
oTaBfepn.

4. EAEyETE TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU TTAPEAKOPEVOU TOXEIOG
auvdeong yia va BeRaiwBeite 6TI TO KOAGPO Ao@aAilel Kai
aTrac@aAAiCel TO TTAPEAKOUEVO TWOTA.

>iyktApag TpdrreCag (HH1002)

1. EmMOewpnoTe OTITIKA TO £EAPTNUA YIA TUXOV CNUIA 1) PWYHEG.

2. O Bpayxiovag oxAuaTog «L» Tou oQIYKTAPO TPATTECAG TTPETTEI
va o@iyyel oTaBepd Tn pdya Tng TPATTECAG.

3. Eicayayete Tov KUpIo Bpayiova oTo dvolyua oThAnG,
TTEPIOTPEYTE TO KEVTPIKO TTEPIOTPEPOUEVO KOUNTTI GUOPIENG
oe€looTpoPa Kal BeBaiwbeite OTI N paBdOg cuyKpaTeiTal
oT0Bepd péoa oTo Avolyua oTHANG.

Bdon kepaAng ateikéviong (HH1003)

1. EmBewpnoTe oTTikd Ta 6pyava yia Tuxov {nuid 1 pwypEs.

2. To oTéAeXOG TayEiog oUVOEONG TTPETTEI VA KOUUTTWVEL KOl va
gekoupTrwvel eAelBepa péoa Kal £Ew atrd To TTEPIPEPIKO
AKpO TOU TTaPEAKOUEVOU TAXEIOG OUVOEDNG.
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10. KaBapiopog Kal arooTeipwon

SHMEIQZH:

1. To xpwua twv eéaptnudtwy Tou apbpwrou Bpayiova SPY-
PHI utropei va moikiAAel Abyw tn¢ diadikaoiag avodiwang n
TOU XPNOILUOTTOIOUNEVOU KpaGuaTog. Merd tnv armmoorteipwon
EVOEXETAI ETTIONG VA EUPAVIATOUV OKIEC 1 ATTWAEIX
Xpwuarog. Auto dev ammoTeAsl EAGTTWLA TwV TTPOIOVTWY 1
TOU UAIKOU Kai &gV Ba errnpedaer Tnv amrédoon Tou uwnAng
T0I6TNTAC TTPOIOVTOC 0AC.

2. O aurouarog kaBapioudg dev givar katdAAnAog yia épyava
HE OQaIpIkéES apBpwacls. TETolou €idoug dpyava TTPETTEI va
utrof3dAAovrar uévo oe KaBapiouo Le TO XEpI TTPIV TV
arrooTeipwon.

MPOZOXH: Na Tov kaBapIoud Kal TNV atroaTeipwan Ba TTPETTEl
va akoAouBouvTtal yévo ol diadikaoieg kabapiouou Kal
QTTO0TEIPWAONG TTOU UTTOBEIKVUOVTAI OTIG TTAPOUGCESG 0dNYieg

Xprnong.

Amraitoupeva avaAwoipa Kai eE0TTAICOG:

* OUOKEUN KOBapIoPOU PE UTTEPHXOUG

* VOOOKOUEIOKS TTEPITUAIYUa aTTooTeipwaong (CSR) eykekpipévo
atmré Tov FDA

* KoBapiaTiké oudéTepou pH, éTrwg Prolystica mou
KatookeudZetal amré 1n Steris Corp. fi I008Uvapo

* BoupTtoa KaBapIoPoU eEapTNUATWY PE VAIAOV
Tpixes 3-1000 MILTEX R avtioToixn (S1aBéaiun
atré Tnv Integra Miltex)

* TaIvia XNUIKOU B€iKTn

10.1 OdnyieckabapioguoUue TO XEPI

2HMEIQZH: 2TpéwrTe TO TTEPIOTPEPOEVO KOUKTTI OUOPISHS TOU
KUpIou Bpaxiova pog 1a OE§IA yia va OQISETE T OQAIPIKT)
GpBpwoTI TIPIV TOTTOBETNOETE TOV Bpaxiova o€ OUOKEUN
KaBapiouou ue utTepr)ougS (sonicator).

1. EKTTAUvETE KABE eCApTNUA EEXWPIOTA, PE OTABEPN
poneaTtou xAiapou vepou Bpuong (16,9 °C éwg 18,9 °C),
MEXPI VA aTTORaKpuvBoUV Ol 0paToi JOAUGUATIKOI
TTapdayovTeg. Auth n diadikacia Ba TTPETTEl va SIaPKEDEI
TTePITTOU 1-2 AeTTTA.

2. TomroBetr|oTE KABE £EAPTNUO O€ PIA OUOKEUR KabBapiopou
ME UTTEPRXOUG (sonicator), n otroia va TrepIExEl Eva
€VCUMIKO aTTOpPUTTAVTIKO dIdAupa oudétepou pH kail eoTd
vepo Bpuong (25 °C éwg 35 °C) TTposToINagPEVA CUNPWVA
UE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU OTTOPPUTTAVTIKOU Kal
TTPAYUOTOTTOINCOTE KABAPIOUS e UTTEPXOUG TTi 10 AETTTA.
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3. Ze doyeio TTAUONG, apKeTA peydAo woTte va eupubioeTe
KAOE €CAPTNUA, TTPOETOINAOTE éva dIGAUMA TTAUCNG,
XPNOIMOTTOIWVTAG £Va EVCUUIKO OTTOPPUTTAVTIKO SIGAUMA
oudétepou pH kai {eaTo vepd Bpuang (25 °C éwg 35 °C),
oUpewva Pe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH) TOU
QTTOPPUTTAVTIKOU.

4. MetagépeTe KABe e€dpTnUa o€ éva doxeio TTAUONG JE TO
Xép! Kal euBuBioTe TO TTARPWG OTO KOBAPICTIKG SIGAUMA
TTOU £XETE TTPOETOINACEI OTO PAMA 3.

5. KaBwg rapapével egpubiouévo, Ba TTpETTEl va apalpéoEeTe
TOUG 0paTOUG HOAUCUOTIKOUG TTAPAYOVTEG Kal TA
UTTOAEIJOTA TPIBOVTOG KABE €EAPTNUA WE PIa JAAOKR
BoUpTtoa pe vaIAov TPIXEG PEXPI VO KOBAPIoEl EPAVWIG,
oivovTtag 1I01aiTepn TTPOCOXK 0T SUCTIPOCITA GNUEid, OTTWG
0l OXI0UEG Kal ol apBpwoelg. AuTA n diadikacia Ba TTPETTEl
va dlopKETEl TTEPITTOU 1-2 AETTTA.

6. EkmAUveTepepéov, Kpuo,atTioviopévovepd(17 °C €wg
21 °C)etri 30-60 deUTEPOAETTTA PEXPI VA PNV UTTAPXEI
TAéOV oparr| Bpouid.

7. ZTeyvwoTe KABE €APTNHO XPNOIUOTTOIWVTOG KaBapd,
ATTOPPOPNTIKA TTAVAKIA TTOU BEV a@AVOUV TTOAU Xvoudl yia
VO aQAIPECETE TO HEYOAUTEPO PEPOG TOU VEPOU EKTTAUCNG.

10.2 Odnyieg autéuaTou Kabapiopou

MPOX0OXH: XpnoiyoTrolgite pévo pnxavipara TAuong/
aTroAUpavOoNG TToU €X0UV ETTIKUPpWOET oUupwva pe 1o ISO
15883. O AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ AEN EINAI
KATAAAHAOZ T'lA TON KYPIO BPAXIONA. O AYTOMATOZ
KAGAPIZMOZ EINAI KATAAAHAOZ MONO TIA ZPITrKTHPEZ
TPAMEZAZ KAl TH BAXZH KEDAAHZ AMNEIKONIZHE.

KavTe TTpoKaTapkTiké KaBapiouo yia va atropakpUveETE 0paToUg
MOAUCUATIKOUG TTAPAYOVTEG WG EENAG:

1. MpoegToipdaTe £va didAupa TTAUONG XPNOIKMOTIOIWVTAG £va
€VCUMIKO aTToppUTTaVTIKO 0UdéTEPOU pH, o€ doyeio TTAUCNG
pe vepd Bpuong (27 °C £wg 33 °C) xpnOIKOTTOILVTAG TNV
€AAXIOTN OUYKEVTPWON TTOU GUVIOTATAI OTTO TOV
KATAOKEUAOTH TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

2.BuBioTe kal agrioTe o€ dIdAupa TTAUONG £TTi TOUAGXIOTOV
1 AeTrTé.

3. Evw 10 €§dpTnua TTapapével BuBICuEVO, aQaIpETTE TNV OPATH
Bpopid TpiBovTAg To pe pia paAakr BoupToa pe VAIAOV TPIXEG

€TTi TOUAAXIOTOV 4 AETTTA, PHEXPI UN @aiveTal TTia opath Bpouid.

4. EKTTAUVETE PE pEov, KpUo, atmioviopévo vepod (18,5 °C éwg
20,2 °C) emi TouhaxioTov 30 deuTepPOAETTITA Yia KAOE
e¢dpTnua.
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5. PopTWOTE TO EEAPTAPATA OTN CUCKEUN
TAUONG/aTTOAUUavVONG CUP@WVA e TIG 0dnyieg TOU
KOATAOKEUAOTH.

6. TOKTOTTOINOTE TO ECAPTAMUATA HE TIG KUPTEG ETTIPAVEIEG KA TIG
QAUAGKWOEIG OTPAPPEVES TTPOG TA KATW, WATE VA U AIJVACTEl
€KEi vePO.

7. XelpioTeiTE TOV KUKAO TNG OUOKEUNG TTAUONG/aTTOAUavVONG
oUp@WVa e TIG 0dNYieG TOU KOTAOKEUAQTH).

ZUVIOTWHEVEG EAAXIOTEG TTAPAUETPOI CUOKEUNRG
TTAUONG/aTTOAUpavVONG:

Oepuokpaoia XpOvog
Oeppun TAUON 60 °C (140 °F) | 2 Aetr1d
Oeppn ékTTAUCN pE vepo Bpuong| 60 °C (140 °F) | 20 deur.
O¢epun ékTTAUoN We atmioviopévo | 82 °C (180 °F) | 1 Aemrtd
vEPO
ZTEYVWUO e KukAogopia aépa | 116 °C (240 °F) | 9 Aetrtd

10.3 Odnyieg atrooTeipwong

SHMEIQ3H:

1. Na eéaprnuara pe Kivouueva pépn, AITTAveTe 1IC apBpwaoels
UE aruotrepard, udbarodIaAuTd Airavriko eéapTnuarwy,
TPIV a1TO TNV QTTOOTEIPWON.

2. Ta éapriuara 6a TPETTEI va aTTOCTEIPWVOVTAl TNV AVOIXTH
N un kAsidwuévn 6éon toug. MNa tnv amooreipwan, 1o
KEVTPIKO TTEPIOTPEPOUEVO KOUUTTI TV apBpwTwv
Bpaxidvwy 6a TTPETTEI va avoIxTei.

3. Ta eéapriuara 6a TPETTEI va QITOCTEIPWVOVTAI OE
TUTTIKOUG KUKAOUG, € xprion atuou Kai e Tis O1adikaoieg
TOU TTAPATIOEVTAITTAPAKATW.

MpogToipacia yia TNV ammooTeipwon:

2nueiwon: INa tn ouokevaoia Twv eEapTNUATWY,
XPNOIUOTTOINOTE UOVO VOOOKOUEIAKO TTEPITUAIYLIQ QTTOOTEIDWONG
(CSR) eykekpiuévo amo tov FDA.

» KaBe e€dptnua Ba mrpétrel va TUMIXBei ue dU0 QUAAa
voookopelakoU TrepITUAiypaTtog (CSR) eykekpipévou atrd
Tov FDA, pe Tautdxpovn OITTAA TrepITUANIEN BAoel TG
TEXVIKAG 1I00UEYEBWV AVODITTAWTEWV.

[Na TN o@pdyion TNG CUOKEUATIaG KAl TNV ETTICAUAVOT) TNG
ME TO TI TTEPIEXEN, Ba TTPETTEI VO XPNCIKOTTOINDE Talvia
XNMIKOU &eikTn. Znueiwon: H Taivia xnuikou deikTn Ba
aAAGEEl xpwpa i Ba gugavioel diaywvieg Awpideg oTav
ekTeBOel o€ Bepuokpaoia 121 °C (250 °F).
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Snueiwon: Na xpnoiuotrolgite uévo TTePITUAiyuQTa TTOU EXOUV
EMKUPWOEI yia xpnan arnv rautéxpovn OITTAN TTEPITUAIEN.

MTropouv va xpnoipgoTtroinBouyv dUo pePoVWHEVA GUAANa
TTEPITUAIYHATOG R éva eviaio SITTAG @UAAO. H Tautdypovn dITTAR
TEPITUNIEN avapépeTal 0Tn dladikaoia Katd Tnv o1roia U0 GUAAQ
UAIKOU TTEPITUAIENG TUAIyovTal padi TauTdXpova, PE TNV TEXVIKN
avadITTAWCEWYV TTOU TTEPIYPAPETAI TTOAPOKATW:

1. TommoBeTACTE TO AKPO TOU TTEPITUAIYHATOG TTAPAAANAQ E TO
dkpo Tou TpaTTeIoU. TOTTOBETAOTE TN CUOKEUN OTO KEVTPO
TOU TTEPITUAIYUOTOG, TTAPAAANAN PE TO AKPO TOU
TTEPITUAIYMATOG.

2. ®épTe TO AKPO TOU TTEPITUAIYHATOG TTAVW OTTO TO
TTEPIEXOMEVO, £TOI WOTE VA KAAUWETE OAOKANPO TO
QVTIKEIPIEVO. AITTAWOTE TO AKPO YUPVWVTAG TO TTPOG TA TTIOW
(TTpOg TNV TTAEUPA TOU TEXVIKOU) WOTE VA OXNUATIOTEI £va
«pePEP» (avammodn avadimAwon). Autd Ba dIEUKOAUVEl TO
donTITo AVolyua TOU TTAKETOU a@oU XpnOIUOTToINBEi.

3. ®épTe TO EMAVW AKPO TOU TTEPITUAIYPOTOG TTPOG TO KATW,
EVTEAWG TTAVW OTTO TO TTEPIEXOUEVO, KOl DITTAWCTE TO KAl
QUTO YUPVWVTAG TO TTPOG TA TTICW, WOTE VO OXNMOTIOTEI
aKoOun éva «pePREp» (avammodn avaditTAwaon) TTavw ato 1o
TTPWTO «PEREPY.

4. OépTe TO APIOTEPS AKPO TOU TTEPITUAIYUOATOG ETTAVW OTTO TO
TTOKETO, EQAPUOCTA, OITTAWGCTE TO YUPVWVTAG TO TTPOG TA
oW WOTE VO OXNUOTIOTEL Eva «peREP»
(avammodnavaditTtAwaon).

5. ®épte TO BEEIO GKPO TOU TTEPITUAIYHATOG ETTAVW aTTS TO
TTOKETO, ETTIKOAUTITOVTAG TNV TTPONYOUMEVN avadiTTAwan Kal
SITTAWOTE TO YUPVWVTAG TO TTPOG TA TTIOW YIA VO OXNUATIOTE]
éva «pePEp» (avdammodn avaditTrAwaon) f SITTAWOTE TO KATW
atrd TO TTAKETO KAl OTEPEWOTE PE TaAIVia XNUIKOU BEIKTN.

Baputnta
AmrooTelpwoTe oToug 121 °C (250 °F) etri 30 AeTrtdl pe xpdvo
oTeyvWHaTog 30 AETTTWV.

Mpokatepyaaia kevou (ue Baon Ta poTutra HIMA)
AmrooTteipwoTe otoug 132 °C (270 °F) etri 4 AeTrtdl pe Xpdvo
oTeyvWHaTog 30 AETITWV.

Mpokatepyaaoia kevou (ue Baon Ta poTutra EE)
AtrooTelpwoTe oToug 134 °C (273 °F) etri 3 AeTrTdl e Xpdvo
oTeyvwpaTog 30 AETITWV.

O1 BepuoKPaTieG TOU AUTOKAUCTOU BeV TTPETTEI VO UTTEPRAivouV
Toug 137 °C (280 °F), kabwg n AaBn, n yévwon r GAAa un
METOAAIKA Uépn PTTOPET va eTTnpeacTolV. (Znueiwaon: Mtropeite
Va ETTIKOIVWVHOETE PE TOV KATAOKEUOOTH TOU QUTOKAUGTOU WE
aTtpo yia va emRERAINTETE TIG KATAAANAEG BEpUOKPATies Kal
TOUG XpOVOUG ATTO0TEIPWONG.)
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11. Xeipiopog/utrof oAl ava@opds TTapaTTOvWY

OTtrol0dATTOTE AVETTIOUUNTO GUURAV TTEpIAaPBAvEl ToV apBpwTd
Bpaxiova SPY-PHI Ba rpétrel va avagépetal auécwg otn Stryker
Kal TIG apUOdIEG PUBUIOTIKEG APXEG TIG XWPAG. MNa va ava@épeTe
éva oupBav otn Stryker, KaAéoTe aTO:

(800) 624 - 4422 ywpig xpéwon (uovo HIMA) i oteite email:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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stryker

KULLANIM TALIMATLARI

SPY-PHI Mafsalli Kol

HH1001 Ana Kol / HH1002 Masa Klempi /
HH1003 Goruntileme Kafasi Tutucusu

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 ABD

Distribiitor:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Kanada

Miisteri Destegi/ Teknik Destek

Miisteri Destegi

Telefon: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
Faks: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
E-posta: EndoCustomerSupport@stryker.com
Teknik Destek

Telefon: (877) 478-7953 Toll Free

Faks: (408) 754 2037

E-posta: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

£ o] C€
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1. Tanimlar

Sembollerin Aciklamasi
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2. Giris
SPY-PHI Artikiilasyon Kolu, Ug¢ bilesenden olusur: Ana Kol

(HH1001), Masa Klempi (HH1002) ve Gorintileme Basligi
Tutucu (HH1003).

3. Kullanim Amaci

SPY-PHI Artikilasyon Kolu, kullanicinin gériintileme
bashgini gériintileme sirasinda elle tutmak yerine sabit bir
konumda pozisyonlandirmak istedigi cerrahi islemlerde
veya diger uygulamalarda SPY Tasinabilir El Tipi
Gorintileme Sisteminin (HH9000) aksesuari olarak
kullaniimak Uzere tasarlanmigtir.

Ana Kol (HH1001): Bu bilesen, goérintileme bashgi tutucuyu
(HH1003) pozisyonlandirmak ve tutmak igin kullanilr.

Masa Klempi (HH1002): Bu bilesen, ana kolu (HH1001)
masaya monte etmek ve pozisyonu korumak igin kullanilir.

Goriintileme Bashgi Tutucu (HH1003): Bu bilesen,
HH9000’in géruntuleme bashgdini tutmak icin kullanilir.

4. Kontrendikasyonlar
Bu urln, yukarida belirtilenin disindaki kullanimlar igin
tasarlanmamistir.

5. Uyarilar

1. UYARI: ABD Federal yasasi, bu cihazin sadece bir
doktor tarafindan veya bir doktorun siparisi Gizerine
satilmasina izin verir.

2. Urlin, yalnizca hastalar agisindan tehlikeyi belirleme
ve kontrol altina alma yetisine sahip egitimli tibbi
personel tarafindan kullaniimalidir.

3. Uriinler, génderildiginde nonsterildir. ilk kullanimdan ve
sonraki her kullanimdan dnce Urinler; temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyona tabi tutulmanin yani
sira bu kullanma talimatinda verilen talimat uyarinca
gOrunir olagan disiliklar ve arizalar igin kontrol
edilmelidir.

4. SPY-PHI Mafsalli Kolun bilesenleri (masa klempi, ana
kol ve goruntuleme kafasi tutucusu dahil) sadece SPY-
PHI Mafsalli Kolu olusturmak igin birlikte kullaniimalidir.
SPY-PHI Mafsalli Kolun bilesenleri dider Ureticilerin
artnleri ile kullanilamaz.

5. Kullanim émru, genellikle kullanimdan kaynakh
asinma ve hasara baghdir.
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6. Bu bilesenin herhangi bir amagla veya burada
aciklananlardan farkl bir sekilde kullaniimasi, ciddi
bir hasta yaralanmasina veya 6limiine neden
olabilecek bilesen hasarina veya arizasina neden
olabilir. Gerekirse, tim SPY-PHI Mafsalli Kol metal
bilesenleri veya pargalari bir X-Isini araciligiyla
bulunabilir.

7. Masa ray klempinin hedef klempleme kapasitesini
idame ettirmek i¢in ana kol stitunu tam olarak takili
degdilken masa ray! klempleme topuzunu sikmayin.

8. Ray klempleri, yalitimli degildir. Hastanin
topraklanmasi KABUL EDILEBILIR DEGILSE sistemi
KULLANMAYIN.

9. ACARKEN/GEVSETIRKEN ANA KOLUN SiYAH
TOPUZUNU STOPU GECECEK KADAR ZORLAMAYIN.

6. Olasi Yan Etkiler
Cerrahi iglemin gecikmesi.

7.Saklama

Bilesenler temiz ve kuru bir alanda muhafaza edilmelidir.
Kullanmadan énce her bileseni fonksiyonellik ve hasar
bakimindan inceleyin. Gerekirse, Urinleri ulusal
dizenlemelere ve cerrahi bilesen imhasi i¢in onayli hastane
uygulamalarina gére imha edin.

8. Uriin Tanimi ve Kullanimi

8.1 Ana Kol (HH1001)

Gorlntlileme kafasinin cerrahi alana Ug
noktali konumlandirmasini saglar. Ana
kolun mafsal pargalari, sert bir stituna
baglanir.

Konumlandirmak ve yerine sabitlemek igin:

1. Distal ucu bir elinizle tutun ve orta
topuzu saat yéninin tersine
cevirerek gevsetin.

2. Goruntlleme kafasini gerektigi gibi
konumlandirin ve yerinde sabitlemek
icin topuzu saat yoniinde gevirin. Ana
kolun konumunu korumaya yetecek
kadar sabit olup olmadigini kontrol
edin.
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8.2 Masa Klempi (HH1002)

Ameliyat masasi yan rayi i¢in bir baglanti noktasi saglar.
Ana kol stitununu kabul eder ve yerinde tutar ve tam
rotasyon araligina olanak saglar.

Rayi baglamak igin:

1. L braketler rayin Uizerine
oturuncaya kadar ray sikistirma
topuzunu agin ve sabitlemek icin
sikin.

2. Ana kol sitununu siitun girisine
yerlestirin, situnu istenilen agiya
ayarlayin ve ana kol istenilen
konumda oldugunda situn
sikigtirma topuzunu sikin.

8.3 Goruntileme Kafasi Tutucusu
(HH1003)

SPY-PHI gorintileme kafasi igin bir
baglanti noktasI saglamak i¢in ana
kolun distal ucuna baglanir.

Goruntuleme kafasi tutucusunu ana
kolun distal ucuna baglamak igin:

1. Goéruntuleme kafasi altigen
milini tamamen oturuncaya
kadar kilitteme tertibatina
yerlestirin.

2. Hizli baglanti aksesuarini
yerine kilittlemek igin bilezigi
saat yoninde gevirin. Saftin
sabitlendigini ve bilezigin
kilitli konuma geldigini
gbrmek icin kontrol edin.

S6kmek icin: Yukaridaki adimlari tersten uygulayin.

Gorantileme kafasini konumlandirmak ve yerine sabitlemek igin:
3. Ortllmusg gortntileme
kafasinin boynunu tutucunun
ince sert bandina dayayin
(g6sterildigi gibi).
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4. Bir elinizle kayar U pargay
goruntileme bashgi yerine
sikica oturana kadar sikin.

5. Diger elinizle topuzu
déndurerek sikin ve kilitleyin.

Gevsetmek igin: Yukaridaki adimlari
tersten uygulayin.

9. Kullanmadan Once inceleyin

Tdm urdnler, dizgiin galistiklarindan ve performanslarindan
emin olmak icin kullanim émri boyunca denetlenmelidir.
Denetimi gecemezse Urund kullanmayin.

Ana Kol (HH1001)

1. Bilesende hasar veya gatlak olup olmadigina bakin.

2. Merkezi sikma topuzunu saat yonuinde gevirerek kolun Ug
eklemde de rijit oldugundan emin olun.

3. Kol stitununu masa klempine sokun, sttun klempleme
topuzunu saat yoniinde gevirin ve sikica tuttugundan emin
olun.

4. Hizh baglantinin distal ucunu kontrol ederek bilezigin
aksesuarlari givenli bir sekilde kilitleyip actigindan emin
olun.

Masa Klempi (HH1002)

1. Bilesende hasar veya catlak olup olmadigina bakin.

2. Masa klempindeki L braket, masa rayina sikica
klemplenmelidir.

3. Ana kolu sutun acgikligina sokun, merkezi sikma topuzunu saat
yoénunde c¢evirin ve postun sutun agikhdinin iginde sikica
tutuldugundan emin olun.

Goriintlleme Bashgdi Tutucu (HH1003)

1. Aletlerde hasar veya catlak olup olmadigina bakin.

2. Hizh baglanti safti, hizli baglantinin distal ucuna serbest
takilp ¢ikariimahdir.
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10. Temizleme ve Sterilizasyon

NOT:

1. SPY-PHI Mafsalli Kol bilesenlerinin rengi, anotlama islemi
veya kullanilan alasim nedeniyle degisiklik gbsterebilir.
Sterilizasyondan sonra renk solmasi veya renk kaybi da
meydana gelebilir. Bu, lriinler veya materyal ile ilgili bir
kusur degildir ve yiiksek kaliteli Giriintiniiziin performansini
etkilemeyecektir.

2. Otomatik temizlik, bilyeli mafsalli aletler igin uygun
degildir. Bu tiir aletler, sterilizasyondan énce yalnizca
manuel temizlige girmelidir.

DIKKAT: Temizleme ve sterilizasyon icin, sadece bu Kullanim
Talimatlarinda belirtilen temizleme ve sterilizasyon proseduirleri
kullaniimalidir.

Gerekli Malzemeler ve Ekipmanlar:

» Ultrasonik Temizleyici

* FDA Onayli CSR Ambalaj

« Steris Corp. tarafindan Uretilen Prolystica gibi pH No6tr
Temizleyici veya esdegeri

+ 3-1000 MILTEX Bilesen Temizleme Firgasi, Naylon
Killar veya esdegeri (Integra Miltex'ten temin edilebilir)

+ Kimyasal Endikator Bandi

10.1 Kimyasal Endikatér Bandi

NOT: Kolu ultrasonik temizleyiciye (sonikatér) yerlestirmeden
once bilyali mafsali stkmak igin ana kolun stkma topuzunu saat
ybéniinde gevirin.

1. Her bileseni, bliylk kirleticiler ¢gikincaya kadar sabit akigli
1hk musluk suyunda (16,9 °C ila 18,9 °C) tek tek durulayin.
Bu islem yaklasik 1-2 dakika strmelidir.

2. Her bileseni deterjan Ureticisinin talimatlarina gére
hazirlanmig enzimatik, pH nétr bir deterjan ¢ozeltisi ve ik
musluk suyu (25 °C ila 35 °C) igeren bir ultrasonik
temizleyicinin (sonikator) igine yerlestirin ve 10 dakika
boyunca sonikasyon uygulayin.

3. Her bir bileseni batirmaya yetecek kadar bliylik bir yilkama
kabinda, deterjan Ureticisinin talimatlarina gore
hazirlanmis enzimatik, pH nétr bir deterjan ¢ozeltisi ve ik
su (25 °C ila 35 °C) kullanarak bir yikama ¢ozeltisi
hazirlayin.

4. Her bileseni bir manuel yikama kabina aktarin ve Adim
3'te hazirlanan temizleme ¢ozeltisine tamamen batirin.
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5. Hala batik haldeyken, goériinir sekilde temizleninceye
kadar, krevas ve eklemler gibi temizlenmesi zor bélgelere
Ozellikle dikkat ederek gorunur kirlilik ve kalintilar, her bir
bileseni yumusak bir naylon firgayla firgalayarak
cikariimaldir. Bu islem yaklasik 1-2 dakika strmelidir.

6. GOzle gorinir bir leke kalmayincaya kadar akan, soguk
deiyonize suyla (17 °C ila 21 °C) 30-60 saniye boyunca
durulayin.

7. Her bir bileseni, fazla durulama suyunu gidermek igin
temiz, emici, az tiftikli temizlik bezi kullanarak kurutun.

10.2 Otomatik Temizlik Talimati

DIKKAT: Yalnizca ISO 15883 uyarinca valide edilmis
yikayici/dezenfektdr makinelerini kullanin. OTOMATIK
TEMIZLIK, ANA KOL ICIN UYGUN DEGILDIR. OTOMATIK
TEMIZLIK, YALNIZCA MASA KLEMPLERI VE
GORUNTULEME BASLIGI TUTUCU iCIN UYGUNDUR.

Kaba kontaminantlari gidermek igin sdyle 6n temizlik gergeklestirin:

1.icinde gesme suyu (27 °C ila 33 °C) bulunan yikama kabinda

enzim pH notr deterjanla deterjan Ureticisinin 6nerdigi asgari

konsantrasyonda yikama ¢ozeltisi hazirlayin.

.En az 1 dakika boyunca yikama g¢ozeltisine batirin ve islatin.

3. Cozeltinin igindeyken yumusak naylon killi firgayla en az
4 dakika boyunca gorundr kir kalmayana kadar ovalayarak
gOrunr kiri giderin.

4. Her bir bilesen i¢in en az 30 saniye boyunca akan, soguk
deiyonize suyla (18,5 °C ila 20,2 °C) durulayin.

5. Bilesenleri Ureticinin talimati uyarinca yikayici/dezenfektore
yukleyin.

6. Su birikmesini 6nlemek i¢in egimli ylzeyli bilesenleri ve
kanUllasyonlari asagi bakacak sekilde diizenleyin.

7. Ureticinin talimati uyarinca yikayici/dezenfektér dongiisiini
calistirin.

N

Onerilen asgari yikayici/dezenfektdr parametreleri:

Sicakhk Sire
Isitilmig Su 60 °C (140 °F) 2 dk
Isitiimig Cesme Suyuyla 60 °C (140 °F) 20 sn
Durulama
Isitiimig Deiyonize Suyla 82 °C (180 °F) 1dk
Durulama
Basingli Havayla Kurutma 116 °C (240 °F) 9 dk
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10.3 Sterilizasyon Talimati

NOT:

1. Hareketli pargalari olan bilesenler igin, sterilizasyondan énce
eklemleri buhar geciren, suda ¢éziindir bir bilesen yaglayici
ile yaglayin.

2. Bilesenler agilmis veya kilidi agik pozisyonda sterilize
edilmelidir. Sterilizasyon igin mafsalli kolun orta topuzu
aciimalidir.

3. Bilesenler, asagida listelenen prosed(irlerle buhar kullanarak
standart déngliler ile sterilize edilmelidir.

Sterilizasyon Igin Hazirlama:
Not: Bilesen ambalajlama i¢in sadece FDA onayli CSR
Sterilizasyon Ambalaji kullanin.
» Eszamanl ¢ift sargi esit katlama teknigini kullanarak, her
bilegen iki kat FDA Onayli CSR Ambalaj i¢ine sariimahdir.
* Ambalaji sabitlemek ve i¢indekileri etiketlemek icin
Kimyasal Endikator Bandi kullaniimahdir. Not: Kimyasal
Endikator Bandi, 121 °C (250 °F) sicakliga maruz
kaldiginda renk degistirecek veya diagonal seritler
sergileyecektir.

Not: Sadece eszamanl ¢ift sargida kullaniimak lizere onaylanmis
sargilar kullanin.

iki tek katli sargi veya bir bagli gift sargi kullanilabilir. Eszamanli
Gift sargl, asagida acgiklanan katlama teknigini kullanarak iki kat
sargl malzemesinin ayni anda sarilmasini ifade eder:

1. Sarginin kenarini masanin kenarina paralel olarak
yerlestirin. Cihazi sarginin kenarina paralel olarak sarginin
ortasina yerlestirin.

2. Tum 6geyi kaplayarak, sarginin kenarini sargi igeriginin
Ustline katlayin. Kelepge olusturmak icin kenari kendi
Uzerine (teknisyene dogru) geri katlayin. Bu iglem,
kullanildiginda paketin aseptik bir sekilde agilmasini
kolaylastiracaktir.

3. Sarginin Ust kenarini tamamen igerigin Uzerine getirin ve ilk
katin Gzerine gelecek sekilde bagka bir kelepge olusturmak
icin kendi Uzerine geri katlayin.

4. Kelepge olusturmak igin sarginin sol kenarini sikica paketin
Uzerine katlayin ve kendi lizerine geri katlayin.

5. Kelepge olusturmak igin bir dnceki kat ile geri katlanan kat
Ust Uste gelecek sekilde, sarginin sag tarafini paketin
Uzerine katlayin veya altina sikigtirarak endikatér bandiyla
sabitleyin.
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Yercekimi
30 dakika kurutma suresiyle 121 °C'de (250 °F) 30 dakika
sterilize edin.

Amerika Birlesik Devletleri On Vakum Standartlari
30 dakika kurutma suresiyle 132 °C'de (270 °F) 4 dakika
sterilize edin.

AB On Vakum Standartlari
30 dakika kurutma suresiyle 134 °C'de (273 °F) 3 dakika
sterilize edin.

Tutamak, yalitim veya metalik olmayan diger parcalar
etkilenebileceginden, otoklav sicakligi 280 °F (137 °C) degerini
asmamalidir. (Not: Uygun sicakliklar ve sterilizasyon sureleri
icin buharli otoklav ureticisi ile iletisime gegilebilir.)

11. Sikayet Muamele/Bildirimi
SPY-PHI Artikulasyon Koluyla iligkili advers olaylar, derhal

Stryker'a ve llkeye 6zgu diizenleme makamlarina bildiriimelidir.

Olaylari Stryker'a bildirmek igin su numaray arayin:
(800) 624 - 4422 Ucretsiz (yalnizca ABD) veya E-posta:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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stryker

NHCTPYKUMA MO NMPUMEHEHWNIO

LLlapHUpHO-couneHeHHas koHconb SPY-PHI

HH1001 Pbivar konconu / HH1002 3axum anst KpenneHus K
crony / HH1003 [epxaTens Bu3yannsaunoHHON rofoBKK

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 CLLA

OuctpnbbroTop:

Novadaq Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Kanapa

Cnyx6a nopgaepxku/ TexHnyeckasa nogaepixkka
Criyx6a nodoepxKku

TenedoH: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
dakc: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)

On. agpec: EndoCustomerSupport@stryker.com
TexHu4yeckasi noddepxka

TenedoH: (877) 478-7953 Toll Free

dakc: (408) 754 2037

9n. apgpec: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

£\ o] C€
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LLlapHupHO-couneHeHHaa KoHconb SPY-PHI

CopepxaHue
. OnpepeneHus
. BBegeHue
. HazHaueHue
. MpoTuBoNnokasaHus
. MpepynpexpeHusn
. Bo3aMoXxHble HexenaTenbHble ABMNEeHUA

. XpaHeHue

. OnucaHue u ucnonb3oBaHne usgenus
81. Pbivar koHconu (HH1001)
82. 3axum gnsa KpenneHus K cTony

O ~NO OC1 AGWN -

(HH1002)
83. [epxaTenb BU3yanusaunoHHOM
ronosku (HH1003)
9. Npoeepka

10. Oumncrka n crepunusaums
101. MHCTpyKuMM No py4YHOM OUYUCTKE
10.2. YkaszaHus no aBTOMaTU3NPOBaAHHOM
ouUCTKe
10.3. UHcTpyKuumM no cTepunusaumm

11. O6paboTka xano6/0TyeTHOCTL
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1. OnpeaeneHus

3HavyeHne CMMBOJIOB

REF KaTtanoxHbin Homep

LOT Kop naptum

QTY KornuuecTteo usgenmii

CooTBeTCcTBYET HOpMaMm
eBponenckoro PernameHTa o
MEANLMHCKNX N3aenunsx

&l [ata npousBoacTea

MNponssoanTtens

OdmumanbHbI NpeacTaBUTENb B
EBponevickoM coobLiecTBe

M3genue noctaBnaeTcsa HeCTePUSbHbIM

MD YKkasbIBaeT Ha TOo, YTO U3genue ssnseTcs
MeANLMNHCKAM YCTPONCTBOM

m
(9]
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2.BBepeHue

LLlapHMpHO-couneHeHHas koHconb SPY-PHI coctonT ns Tpex
KOMMOHEHTOB: pbivara koHconu (HH1001), 3axuma ans
kpennenus k ctony (HH1002) n gepxatens
BU3yanusaunoHHon ronosku (HH1003).

3. HasHaueHue

LLlapHupHo-couneHeHHas koHconb SPY-PHI
npegHasHayeHa Ansi UCMonb30BaHWsl B Ka4ecTBe
NPUHAANEXHOCTU K MOPTaTUBHONM CUCTEME BM3yanusaumm
SPY HH9000. KoHconb ncnonb3yeTtcsi BO BpeMs
XUPYPryeckux npoleayp nnv B Apyrnx crnyyasix, korga Bo
BpeMs NonyyeHus n3obdpaxeHnii Nonb3oBaTento
Heo6XoAMMO PacnonoX T BU3yanu3aLVOHHYHO FONoBKy B
(hMKCMPOBAHHOM MeCTe BMECTO TOro, YToObl AepxaTb ee
pyKow.

Pbiuyar koHconu (HH1001): 3TOT KOMNOHEHT
ucnornb3yeTcs A5 NO3MLNMOHUPOBaHNUS U ouKcaumnm
Jepxartens Busyanu3aunoHHown ronosku (HH1003).

3axum ana kpennenus k ctony (HH1002): stot
KOMMOHEHT 1CNonb3yeTcs AN KPenneHusi pbluara KOHCOMM
(HH1001) k cTony u yaepXxuBaHus NOoXeHUs.

OepxaTenb BusyanusauyuoHHou ronoeku (HH1003):
3TOT KOMMOHEHT UCMOMb3yeTcsa ANs yAepXuBaHUs
BM3yanusaumoHHon ronosku (HH9000).

4. MpoTuBonokasaHusa
OTOT NPOAYKT NpeaHa3Ha4YeH UCKIMYNTENBHO AN YKa3aHHOro
BblLLIE MCMOMb30BaHUS.

5. MpepynpexaeHus

1. MPEOOCTEPEXEHWE: ®enepansHoe
3akoHogaTenbctBo CLUA paspeluaeTt npogaxy aToro
YCTPOWNCTBA MUCKIIOYUTENBHO Bpayam unm no
Ha3Ha4yeHuto Bpaya.

2. Vlapenne MoXeT UCNonb30BaTbCs TONBbKO 00YYEHHbIM
MeLMLMHCKMM NepcoHarioMm, CnocoOHbIM OLIEHUTbL PUCK
1 NpeaoTBpaTUTb NPUYUHEHNE Bpeda NauueHTam.

3. N3genne noctaBnsieTcst HectepunbHbIM. [epeg,
nepBbIM U KaXabIM NocneayoLlmnM NpuMeHeHneM
n3gennst Heob6xoauUMo OYUCTUTb, AE3MHPULMPOBATL U
CTEpUnn3oBaTb, a Takke OCMOTPETb Ha NpeaMeT
BUAMMbIX MOBPEXAEHNIA U HEUCMPABHOCTEN COrnacHo
yKasaHusiM, NpuBeAeHHbIM B HACTOSILLIEN UHCTPYKLIMK
Nno NPUMEHEHNIO.
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4. KOMNOHEHTbI LWapHUPHO-COYNIEHEHHON KoHconu SPY-
PHI (Bkntovas 3axvm ang KpenneHus K cTony, pblyar
KOHCONW 1 AepxaTenb BU3yanusaunoHHON ronoBKu)
npegHasHayeHbl CKMYUTENBHO A1 COBMECTHOro
UCMONb30BaHNSA B KAYECTBE COCTaBHbIX YaCTeN
LLIAapHUPHO-COYNEHeHHOM KoHconu SPY-PHI.
KoMnoHeHTbI LiapHUpHO-covneHeHHon koHconu SPY-
PHI Henb3a ucnonb3oBaTh € M3genuaMn Apyrmux
npousBoanTenen.

5. OkoH4YaHWe cpoka cnyx06bl 3nenust 06bI4HO
onpenensieTcs Ha OCHOBAHUM M3HOCA W NOBPEXAEHWN
B XOZle aKcnnyatauuu.

6. \cnonb3oBaHme 3TOro KOMMOHEHTa B KaKMX-nNMbo
OpYyrux Lensix, TOMUMO OMNUCaHHbIX B HACTOSLLEM
OOKYMEHTE, MOTyT NMPUBECTM K NMOBPEXAEHWIO UMK
0TKa3y KOMMOHEHTA, YTO B CBOIO 04epeab MOXeT
NpMBECTU K CEPbE3HOW TPaBMe UM CMepTU NaumeHTa.
Mpu HeO6XOAMMOCTM METANNUYECKME KOMMOHEHTHI
LAPHUPHO-COYreHeHHoN koHconu SPY-PHI nnn nx
bparMeHTbl MOryT GbITb 0GHapPYKEHbI C MOMOLLbIO
peHTreHa.

7.4106bI COXpaHuTb Tpebyemyto cuny cxaTtust 3axuMa
Ha HOKOBOM MOpy4YHe CTona, He 3aTArMBanTe pyyKy
3aXkrMMa, Korga ornopa pblyara KOHCONM He
yCTaHOBIIEHA NOSHOCThLIO.

8. 3axumbl Aana KpenneHna K NOpy4YHAM He U30JTMpOoBaHbI.

Ecnu 3azemnenue naunenta HE JOMYCKAETCHA, HE
NCMONb3ynTe CUCTEMY.

9. BO BPEMA OTKPbIBAHUA/OCITABNEHUA HE
NPUKNAOBLIBAUTE YCUNUE K YEPHOW PYUYKE
PbIYAIA KOHCOJ1X NOCIJIE EE NOBOPOTA OO
YIMNOPA.

6. BoaMoOXHble HexenaTesnbHble ABMIeHUs
OTcpoyeHHasa xupypruyeckas npoueaypa.

7. XpaHeHue

KomnoHeHTbI crniegyeT XpaHuTb B YUCTOM CyXOM MecCTe.
Mepepn kaxabiM MCNONb30BaHMEM OCMOTPUTE KaXabln
KOMMOHEHT Ha npeaMeT (PYHKLUMOHANbHOCTU N Hannyns
nospexaeHuii. MNpy HeobxoaNMOCTN YyTUNU3NPYNTE
W3[enus cornacHo AeNCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY
W yTBEPXAEHHBIM NpaBunam 60nbHULBI OTHOCUTENBHO
YTUNN3aLUN XMPYPruyecknx KOMMOHEHTOB.
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8. OnucaHue n ncnonb3oBaHue Usnenus

8.1 Pubivar koHconu (HH1001)
[Mo3BonsaeT oCyLeCTBUTb TPEXTOYEYHYIO
perynunpoBKy MOSNOXEHUs
BM3yann3aunoHHON rOfoBKY B
onepaunoHHom nore. LapHupHo-
COYNIEHEHHbIE KOMMOHEHTBI pblvara .
KOHCOSN COEAMNHEHbBI C XXECTKON ONOpOoN. |

PerynupoBka nonoxexus n doukcaums
1. YoepxuBas anctanbHbIA KOHEL,
OJHOW pyKOW,
NOBEPHUTELLEHTPATBbHYIO PYYKY
NPOTMB YacOBOW CTPESIKU, YTOObI
ocnabutsb ee.

2. [NomecTuTe BU3yanunsaumoHHYHO
FOMOBKY B HY>KHOE MOJOXEHUE U
NMOBEPHUTE PYYKY MO YacOBOM
cTpernke, YTobbl 3adhuKCMpoBaTh ee.
[MpoBepbTe, 4OCTATOYHO NN MPOYHO
3a1KCHMpOoBaH pblyar KOHCOMM
HENOABWXKHOM MOJBKEHUN.

8.2 3axum ansa kpennexus k crony (HH1002)
MpukpennsaeTcs K GOKOBOMY MOPYYHIO ONEePaLMOHHOrO
ctona. OxBaTblBaeT ¥ yAEPXKNBaET OMOPY pblyara KOHCOMM,
obecneymBas NONHbIV Ananas3oH BpaLLeHus.

KpenneHue k nopyyHio

1. ToBepHUTE pyyKy 3axkuma ans
NMOPYYHsI TaK, YTOObI OH pacKpbICs
1 '-obpasHble ckoObl OXBaTUNK
nopy4eHb, nocre 4yero
3aTAHUTE3AXKMM.

2. BcraBbTe onopy pblyara KOHConm
B OTBEPCTME ANS OMNOopbI,
NMoBEPHUTE OMopy Ha
HeOoBXOAUMBIA Yron 1 3aTaHUTe
py4Ky chmkcaLlmm onopsl nocne
TOrO, Kak pblyar KOHCONM NpumeT
Heobxoaumoe MoroXeHue.

8.3 [epxaTenb Bu3yanuaalnoHHON
ronosku (HH1003)

MpucoeauHsieTcst K aucTanbHOMY

KOHLly pbl4ara KOHCOMNM U CNY>XUT Ans

dvkcaum BM3yanu3aLoHHON roSI0BKK
SPY-PHI.
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MpucoeavHeHne gepxatens
BM3yanun3aunoHHON rOMoBKN K
OncTanbHOMY KOHLY pbl4ara KOHCOMK:

1. BcTaBbTe LWECTUTPaHHbIN
CTepXXeHb BM3yanun3auMoHHOWN
rofioBKM B NaTpOH A0 ynopa.

2. TNoBepHUTE MydTYy NO HYacOBON
CTperke, YTobbl 3admKCMpoBaTh
ObICTPOpPa3LEMHOE
npucnocobrneHve Ha mecTe.
Y6enuTechb, 4TO CTEPKEHb
3adpmkenpoBaH, a mydTa
HaxoauTcs B 3a0r10KMPOBaHHOM
NMOMNOXEHWN.

Pasbopka BbinonHume ebiwenpusedeHHble waau 8 0bpamHoOM
ropsioke.

PerynupoBka nonoxeHus n ukcaums Bu3yannsaumoHHON
rOMNOBKU:

3. ObonpuTe ocHoBaHue
3apanupoBaHHON
BM3yanun3auoHHON rONOBKN
Ha TOHKOE >KeCTKOe KOmbLo
Aepxarens (KaknokasaHo).

4. OOHOW pyKOW 3aXXMUTe
ckonb3swyo U-o6pasHyto
YacTb, NOKa BU3yann3aLnoHHas
rofioBka He GyaeT HaJexHo
3achukcpoBaHa Ha MecTe.

5. Opyron pykonnosepHuTe
PYYKy Ansa doukcaumm.

OcnabrneHue KpernneHusi:
BbinonHume ebiwenpueedeHHbie
waau 8 obpamHom ropsioke.

9. OcmoTp nepen ucnonb3oBaHUEM

Bce n3genust Heob6xoaumo NpoBepsTb B TEYEHNE BCETO
cpoka ux cnyx6bl, 4Tobbl 06ecneunTb Hagnexatliee
(hYHKUMOHUPOBaHMNE U Npou3BoauTEnbHOCTL. Ecnn usaenuve
He NpOoLLMO NPOBEPKY, HE UCMONb3YITE Ero.
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Pobiuar koHconu (HH1001)

1. BusyanbHO 0CMOTpPUTE KOMIMOHEHT Ha HanmuvMe NoBpeXaeHWUi
WIN TPELLMH.

2.Y6eanTech B XXECTKOM KPEMEHUN COYNIEHEHMI pblvara BO
BCEX TPEX TOYKAX, MOBEPHYB PYUKY 3aTSKKM B LIEHTPE MO
4acoBOW CTperiKe.

3. BcTaBbTe onopy pbivara B 3aXum 4518 KpenneHus K NopyyHio
CTOMa, NOBEPHUTE PYUKY 3aTSDKKU OMOPbl NO YaCOBOW CTPesike
1 ybeguTech B HaAEXHOM comkcaumu.

4. MpoBepbTe BbICTPOPA3LEMHbIN KOHELL, YTOObI yoeanTbes,
4YTO MydhTa HagexHo Gnokupyet/pasbnokupyeT
NPUHAANEXHOCTb.

3axum ans kpennenus k ctony (HH1002)

1. BuayanbHO OCMOTPUTE KOMMOHEHT Ha Hannyve NoBPeXAEeHNN Uin
TPELLMH.

2.T-06pasHble ckoObl 3axmMma Ans KPenneHusi Ha CTone SOMKHbI
HafeXXHO 0XBaTbIBaTb MOPYYEHb.

3.BcTaBbTe pblyar KOHCOMNM B OTBEPCTUE OMOPbI, MOBEPHNUTE
PYYKy 3aTSHKKM B LlEeHTpe Mo 4acoBOW CTpernke 1 ybeamTecs,
YTO CTOWKa HAaAEXHO YAEPXNBAETCA BHYTPM OTBEPCTUSE
onopebl.

[epxaTtenb Bu3yanuaaumoHHom ronosku (HH1003)

1. Bu3yanbHO OCMOTPUTE UHCTPYMEHTbI Ha Hanuune
NOBPEXAEHNA UMW TPELLMH.

2. BbICTPOPa3bEMHBIN CTEPXKEHb JOMKEH CBOBOAHO BXOAUTb
1 BbIXOAWTb U3 AMNCTaNbHOIO KOHUa BbICTpopa3beMHOro
coeVHeHus.

10. OuyucTKa u cTtepunusauus

TNMPUMEYAHWE:

1. Llsem KOMMOHeHmMo8 wapHUPHO-COY/IEHEHHOU KOHCOMU
SPY-PHI moxem pasnuyamscsi 8 3agucumocmu om
ucronb3yemMoz20 rnpoyecca aHoOUpPO8aHUs Usu crinasa.
UsmeHeHue ysema unu obecygeyusaHue Moxem
rpousolimu 8 pesynbmame cmepunuayuu. 3mo He
ceudemernibcmayemo Oehekmax usdenusunu Mamepuasnos
U He rosnusiem Ha hyHKUUU 8awie2o8
bICOKOKa4eCcmeeHH020 U30esus.

2. Aemomamudeckasi oqucmka He nodxooum 0Ons
UHCMPYMEHMO8 C WapHUPHbIMU COYIeHeHUsAMU. Takue
UHCMpymMeHmbI neped cmepunudayuel O0KHbI
rnodsepeambCsi MOJIbLKO Py4YHOU OHUCTIKE.

MPEOOCTEPEXXEHWE: Mpu ouncTke n ctepmunuaaumm MOXHO
MCMonb30BaTh TOMbLKO NPOLIeAypPbl O4YUCTKM U CTEpUU3aLINK,
OnucaHHbIe B HACTOSALLEN MHCTPYKLMM MO SKCnyaTaumm.
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Tpe6yeMb|e pacxofHele MaTepuarbl 1 obopynoBaHune
* Annapart gns ynbTpa3ByKOBOMOYNCTKM

» CrepununsaumoHHble 06epTkn, oqobpeHHble PegepanbHon
KOMMUCCMEN NO KOHTPOIMIO 32 NPoAyKTaMu NUTaHKS U
nekapcTtBeHHbIMU cpepctBammu CLUA(FDA)

+ OunwaroLlee cpeacTBoC HelTpanbHbIM pH,
Hanpumep Prolystica nponssoacTea koMmnaHum
Steris Corp. unu akBnBaneHTHoe CpeacTBO

+ UeTka anga ounctkm komnoHeHtoB 3-1000 MILTEX
C HEMNNOHOBOW LLETUHON U SKBUBANEHTHast
LeTka (Bbinyckaetcs komnanunen Integra Miltex)

* XvMu4yeckas nHaukaTopHasneHTa

10.1 VIHCTPYKUMM NO PYYHOM OYNCTKE

TNPUMEYAHUE: NosepHume ¢hukcupyrowyto pydKky pbldaza
KOHCOIU 10 4Yaco8oU cmperike, 4mobbl 3amsHymb WapHUPHOe
courieHeHue, npexde Yem nomewams pbiyaz 6 annapam O5s
YribmpaseyKoeol 0HYUCMKU (COHUKamop).

1. OnonocHNTe KaXabl KOMMOHEHT B OTAENBHOCTU
HenpepbIBHLIM MOTOKOM TEMMON BOAONPOBOAHOW BOAbI
(o1 16,9 °C go 18,9 °C) go yaaneHus KpynHbixX
3arpsi3HeHUN. DTOT NPOLLECC AOJPKEH 3aHUMATb
NpUONN3NTENBHO 1—2 MUHYTLI.

2. lNomecTnTe Kaxabl KOMMNOHEHT B annapaTt Ang
YNbTPa3BYKOBOW OYMCTKM (COHMKATOP), COAepXaLlni
pacTBop hepMEHTHOIO MOKLLETO CPEACTBA C
HeWTpanbHbIM pH B Tennon BogonpoBoaHou Boae (0T
25 °C po 35 °C), npurotoBneHHbIV COrNMacHO UHCTPYKLMAM
N3roToBUTENSIMOKOLLErO CPeAcTBa, U obpabaTbiBanTe
ynbTpa3BykoMm B TedeHun 10 MUHyT.

3. B MO€4YHOM KOHTEeNHepe, 4OCTAaTOYHO BONbLLIOM A4S
NOrpY>KEHUs KaXX40ro KOMMNOHEHTA, NPUrOTOBbLTE MOKLLIA
pacTBop hepMEHTHOrO MOKLLErO CPEACTBa C
HeWTpanbHbIM pH B Tennon BogonposBoaHou Boae (0T
25 °C po 35 °C) cornacHoO MHCTPYKUUSAM U3roTOBUTENS
MOIOLLLErO CpeACTBa.

4. MepemecTuTe Kaxgbli KOMMOHEHT B KOHTENHeEpP Ans
PYYHOM MOWKW 1 NMOMHOCTbLIO NMOrpy3nTe ero B YNCTSLLNIA
pacTBoOp, NPUrOTOBIIEHHbIN B Xo4e Jenctauns 3.

5. OcTaBnsisi KOMNOHEHT MOJTHOCTBLIO MOTPY>KEHHBIM,
Heo6XoaMMO yaanuTb BCe BUAMMbIE 3arpA3HEHUs 1
OCTaTKM MArKON HEMTOHOBOW LLIETKOW TakK, YTOObI
KOMMOHEHT BbIMMSAEN YUCTbIM MPU OCMOTpPE, yaenss
oco6oe BHUMaHWE TakuM TPYAHbIM 41151 OYUCTKM MECTaM,
KaK LWenu n couneHeHns. 3TOT NpoLecc AOIMKEH 3aHMMaTh
nNpuénuanTenbHO 1—2 MUHYTHI.

6. MpomowTe cTpyen XOnoAHOM AENOHU3MPOBAHHOW BOAbI
(o1 17 °C po 21 °C) B TeyeHune 30—60 cekyHA A0 NOSIHOro
NCYE3HOBEHNS BUAUMbIX3ArpsA3HEHWUIA.
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7. BbicylumTe Kaxablii KOMMNOHEHT YMcTOl abcopbupytoLuen
HM3KOBOPCOBOW TKaHbIO, YTOObI YAANUTb U3NNLLKA
NpOMbIBatoLLEeN BOAbI.

10.2 YkasaHusi o aBTOMaTU3MPOBAHHOW OYNCTKE

MPEOOCTEPEXXEHUE. Mcnonb3ynTe TONbKO MOEYHbIE
MaLUVHbI U Ae3UHEKTOPbI, KOTOPbIE BbINM BaNUAMPOBaHbI B
cootBeTcTBUM C ISO 15883. ABTOMATUNYECKAA OUMCTKA
HE NoaxoanT ond PbIMArA KOHCONN.
ABTOMATUYECKAA OYUNCTKA MOgxXoaunT TOJIbKO AJiA
3AXMMOB ONA KPEMNEHUA K CTONY W OEPXATENEN
BU3YANNIALIMOHHOM FOJTOBKW.

BbinonHute npeaBaputenbHy0 O4UCTKY AN yaaneHus rpybbix
3arpsi3HEHUI:

1.MpuroToBbTE MOKOLLMIA pacTBOP PepPMEHTHOrO MOLLErO
cpefcTsa C HenTpanbHbiM pH B MOEYHOM KOHTENHEpPE C
BogonpoBoaHou Bogow (ot 27 °C go 33 °C), ncnonb3ys
MUHMMAaIbHYI KOHLEHTPALMIO, PEKOMEHAOBaHHYHO
npoun3BoanTeNeM MOKLLETO CPEACTBa.

2.lNorpyauTe nsgenve B MOKLLUIA pacTBOP 1 3amadmBanTe He
MeHee 1 MUHYTBI.

3. OcTaBnss KOMMOHEHT NMOSIHOCTLIO MOrPYXXEHHbIM, yaanuTe
BCE BUAMMbIE 3arpsA3HEeHNS] MATKON HEMIMOHOBOW LLETKOW.
O6pabaTbiBanTe KOMMNOHEHT HE MeHee 4 MUHYT, YTOObl OH
BbIrMA4en YUCTbIM NpU OCMOTPE.

4. MpomblBanTe Kaxabli KOMMOHEHT CTPYen XOonogHon
AevoHuanposaHHon Bodbl (0T 18,5 °C go 20,2 °C) B TeyeHne
He MeHee 30 cekyHA.

5. 3arpyanTe KOMNOHEHTbI B MOWKY/AE3UHEKTOP B
COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLUAMU NPON3BOAUTENS.

6. PaszBepHuTE KOMMNOHEHTbI C U30THYThIMU NOBEPXHOCTSMU 1
NonocTaAMN BHM3, YTOObI MpeoTBpaTUTb HAaKOMMeHne Boabl.

7.3anyctute UMK MOWKW/Ae3nHMEKLMN B COOTBETCTBUN C
MHCTPYKUMUSIMU NPOU3BOAUTENS.

PekomeHayemblie MyUHUManbHbIE NapameTpbl
MoOWKn/ge3nHdekTopa:
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TemnepaTtypa Bpems
Mowika c nogorpesom 60 °C (140 °F) 2 MVH
[MonockaHune Tennowm 60 °C (140 °F) 20c
BOJONPOBOAHOW BOAON
[MonockaHune Tennowm 82 °C (180 °F) 1 MuH
[AEeNOHN3NPOBaHHON BOAOW
CylLuUKa aKTUBHbIM 116 °C (240 °F) | 9 muH
BEHTUNMPOBaHNEM

10.3 NHCTpyKUMKM No cTepunmaauum

MNMPUMEYAHUE:

1. B cniy4ae KOMIoHeHmoe ¢ 08UXYLWUMUCST Yyacmsimu
neped cmepunusayueli cMaxbme CoYSIeHeHUs
naponporyckarowel eodopacmeopumoli cma3skol Onsi
KOMIMOHEHMO8.

2. KomnoHeHmbI criedyem cmepunu3oeame 8 OMKPbIMOM
unu pasbrokuposaHHOM MosIoXeHuUU. [ns cmepunusayuu
HEobXx00UMO OMKPLIMb UeHMpPasbHyH PyYKy codneHeHul
pblyaza.

3. KomnoHeHmbi ciedyem cmepuiu3osams napom 8
ycnosusix cmaHGapmHo20 YUKna ¢ npuMeHeHUem
npouedyp, NEPEHUCTIEHHbIX HUXE.

[MoproToBka Kk cTepunmaaumu:

lMpumeyarue. [nsi obepmbigaHusi KOMIOHEHMO8
ucnosnb3ytime mosibKO cmepunu3ayuoHHbIe 06epmKu,
0006peHHbIe FDA.

+ Kaxpgbli KOMNOHEHT HEO6X0AMMO 06epHYTb ABYMS
CNOSIMU CTEPUNMN3ALMOHHBIX 06ePTOK, 0f06peHHbIX FDA,
no MeToamke ABOMHOro 06epTbiBaHWUS C paBHOMEPHbLIMU
cKnagkamu.

* XMMWYeCKYt0 UHOUKATOPHYIO NEHTY criedyeT MCnonb3oBaThb
Ons ukcauuyM ynakoBKM UM MapKUPOBKM COAEPXKUMOTO.
MpumevaHne. Xumuyeckan MHAMKATOPHAsi NEeHTa U3MEHUT
LUBET UMM Ha Hel MposiBATCA AuaroHasbHble MOMOCKU Npu
Bo3gencTeum Temnepatypbl 121 °C (250 °F).

lNMpumeyaHue. Ncnonb3ytime mosbko obepmku, 0006peHHbIe Orist
npumMeHeHus rpu 8olHOM 0OHO8pPEMEHHOM 0bepmbigaHUU.

MoxHO ucrnonb3oBaTb ABE OOHOCIOWHbIE 0BEpPTKM WNM OAHY
(huKcMpoBaHHyl0 OBOMHY0 06epTky. [log oZHOBpeMeHHbIM
[BOWHbIM  00epTbiBaHMEM  MOHUMAEeTCs  OOHOBpPEMeHHoe
obepTbiBaHWE [OBYMsi CrosiMM 0GepTkKM C MO  MeToauke
CKNajblBaHusi, ONUCAHHON HUXE:

1. Pacnonoxute kpain obepTku mapannensHO kpak cTona.
Momectute wn3genve B LEHTP 06epTkM napannenbHo
Kpat 06epTKu.
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2. OTtorHute 6nnxkHUIA kpar obepTkun oT cebsi noBepx
n3genus, NONHOCTLIO NOKPbIB ero. OTorHuTe Kpan
06epTkM Hasapg (k cebe), obpaszoBaB MaHXeTy. ATO
obnerunt acenTnyeckoe OTKPbIBaHNE YNAKOBKN B MOMEHT
UCMOb30BaHMS.

3. OTOrHUTE NPOTUBOMOSIOXKHbIN Kpan 00epTkM Kk cebe
NoBepXx MU3aenus, NONHOCTbIO NMOKPbIB €70, Y OTOTHUTE
Kpaw Ha3ag, o6pa3oBaB ApYryl0 MaHxXeTy NoBepx
CAenaHHow paHee.

4. OTOrHWTE NEBLIN kpar 06epTKN NOBEPX YNaKOBKM,

HaTsIHWTe ero 1 oTorHUTe Hasag, obpa3oBaB MaHXeTy.

5. OTorHuTe npaBbii  Kpah OOEpTKM MOBEpX YMNaKoBKW,
HamnoXuB ero Ha caenaHHyl paHee CKNagky, U OTBEpHUTe
ero Hasag, obpasoBaB MaHXeTy, UNN NOABEPHUTE ero nop
ynakoBKy. CKpenute ynakoBKy MHOWKATOPHOWN NEHTON.

[paBuTauMoHHas ctepunusaums
BeinonHute crepunusauuio npu 121 °C (250 °F) B TeueHune
30 muHyT ¢ nocnegytowent 30-MUHYTHOMN CYLLIKOW.

MapoBasi cTepunusauus ¢ npeaBapuTeNbHBIM BaKyyMUPOBaHWEM
cornacHo ctangaptam CLUA

BbinonHute crepunusaumto npu 132 °C (270 °F) B TeyeHne 4 MUHYT
¢ nocnegytowen 30-MUHYTHOM CYLLKOM.

MapoBasi cTepunusauus c npeaBapuTeNbHBIM BaKyyMUPOBaHMEM
cornacHo ctaHgaptam EBpocotosa

BbinonHute crepunusaumto npu 134 °C (273 °F) B TeyeHne 3 MUHYT
¢ nocnegytowen 30-MUHYTHOMN CYLLIKOW.

TemnepaTypa B aBTOKNaBe He AoskHa npesbiwats 137 °C
(280 °F), Tak Kak 3TO MOXET HEraTMBHO MOBMMATb HA PYUKY,
N30MALMI0 UK NPoYME HEMETANIIMYECKME YacCTU.
(MpvMeyaHwue: 3a NoaTBEPXKAEHNEM HaaNexallen
TemnepaTtypbl U NPOAOIHKUTENBHOCT CTEPUNU3ALIN MOXHO
06paTUTLCH K N3roTOBUTENIO MApOBOro cTepunusaropa.)

11. O6paboTka kanob6/0OT4yeTHOCTb

O nobom HexenaTernbsHOM SIBNEHNW, KacaloLweMcs LapHUPHO-
couneHeHHon koHconu SPY-PHI, cneayet He3ameanutensHO
coobuwaTtb B komnaHuio Stryker n perynupytoLimne opraHbl KOHKpETHOM
cTpaHbl. YTo6bI COOOLWNTL 0 COOLITUM B Stryker, MO3BOHMTE MO
6ecnnaTtHoMy Homepy:

(800) 624 - 4422 (tonbko CLUA) nnun HanuwmnTe Ha an. agpec:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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141 California Ave, Suite 102

I AXCESS SURGICAL INNOVATIONS
Half Moon Bay, CA 94019 USA
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77 v R:(408) 754 2037

EF A —)JL: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

A\ o] C€
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KK (25°C % 35°C) .

3. fE R KRRt IR AN A, A Y pH
R VTR TIT L B 2 5 R s s 7 1 3 T s 4 P U
EokK (25°C % 35°C) il BeiR A -

4. BN AM R B Feh i m sy, HaEsB@B AR
3 4% ) A

5. NiZH#R BB RS 58 AR AR R P AL, EE
B EIETE, R R LIS R X, AR T 1
AL, T BRATAI AT RS G AR o XA R R e
1-2 74t

6. FshA BTk (17°C & 21°C) Mk 30-60 5,
HEXA LS Y%RE.

7. AF TR K TG AAT T A, DL BRZ Rk
WeK

10.2 A3l B

HR: UAE 25 1ISO 15883 INIERIHERHLAEENL. H3hiE
BAEHTEE. BaEEOEH T 6 M BREHLKE 2.

HAE ST, St T ERAE LR RS .

1 FEREA HoKK (27°C % 33°C) [iEdea#s T, f#H pH
B9 PP R BRI s 70, AT T 7 36 T S AP e A A P A 2437
bRaRi

2 A HAHR BAETE BRI IR A 1 b

3. AR RIFIR AL, I REE BRI RIS %5
4 5k, DLERRW SR, HEBEABUEMS I L.

4. FHRBIIN %81 7K (18.5°C ] 20.2°C) ks /M 1R 2 /b
30 Mgt

5. 4% I3 p ) LB AL RN TE TR R AL

6. K At AE TR, BLRRUK.

7. AL 3 7 P U MR VRS DL B L
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HEFEAE I B AR TE BRI B LS 4L

I I 1)
POE B 60°C (140°F) 2
B E KA 60°C (140°F) 20 b
LB TR 82°C (180°F) 1 b
SR A T 116°C (240°F) | 9 Jrék
10.3 K Ui ]
E‘

1. %9 T A ERDAEMIALIE, T HTA I “CTiSiB MA T
T AT

2. HIRIAEAT TR BT R 517015
HLUTTHT P LT R

3. RN FAVFEF RO T AT Aot R

K

Je R FDA FEAT 1 A5 55 K F AR LR

o /ML 08 P U D G 2507 7 R (LS A2
FDA V][5 S 555 14

BRI R B R IR 19 A2 . T
2% SHRIRFRE121°C (250°F) IR T A5 s i
GETS

IE: R EHZEXE [ € (/52 1T CIFEFT# o

A LMEFI A R AR B R G R AR . XU R 2 4 1Y
& PR RARHA I — i B AR AR, BRI

1R ERMBIRLSGS 6 TG TATRE. BRamras
ORI L, SEAMEHNIASG AT .

2. BAURMRHIIA G BE N YT, Eaa B
L%
SATTF I AR N D B M. XA BT 1E
AN EEITIT %,

3R EEMEI LG R TR e RANEY IR R
T ERIEE S — M, AR .

4. F MR L S SRR L, RS RIT, TER
A b
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5. BB UITEOSE B, BER— NIRRT R —
AN AT, BCE PR R BT A T T4 I PR 7R B [

EN

7F 121°C (250°F) T K 30 438k, T 30 4%h.,
B 7S 56 [E bt

1E 132°C (270°F) KB 4 43%f, T 30 434,
T B 25 BR A

1E 134°C (273°F) NKi 3 78l T4 30 4.

e LB KT s il AN 280°F (137°C), BT
g ot AR AT RERZ . GER:
IR AR 28 K T A I R R i R TR AR R I (] o D

1. BREE AR

WA AR K SPY-PHI G AS REE, RiSZEI A Stryker
FORTAE [ ) AR 450 T 1R . W75 ) Stryker 5 A R FH4:,
THHE:  (800) 624 - 4422 G Al (PR SEEEEAD

o R HL TR 2 : EndoCustomerSupport@stryker.com
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Chinese Traditional

stryker

fEAERH

SPY-PHI & &
HH1001 E£& / HH1002 #23& / HH1003 5 2258 [& & 3k FE

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 %

&inm

Novadaq Technologies ULC

8329 Eastlake Drive, Unit 101

Burnaby, BC V5A 4W2

MEKX

BEFEX B BfiiXiE

EPZE

EEE: (800) 624 - 4422 Toll Free (USA only)
f&E.: (800) 729 - 2917 Toll Free (USA only)
% FEM4: EndoCustomerSupport@stryker.com
T E

EEE: (877) 478-7953 Toll Free

{5H.: (408) 754 2037

& FEM4: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

L o] C€
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2.7

%SPY-PHI# BB R = EA4AM . B (HH1001) - £
(HH1002) 5 B & B8 3545 23 (HH1003) »

3. JEERR

SPY-PHIi1% B 1E RSPY Sl F 1530 A & £ 45(HHI000)
Wt - RN EE ; AEEAERZENGEE -
LR BRAE K2 i1 42 I 11 B T PR F 5 RO ELARES 20 -

EE(HH1001) : b o HAREMKEFZAGEE R
(HH1003) -

FEH(HH1002) : ETHEHEARKZEBHH100)ZKER
FHBEEHEMUE -

P& BRE 5288 (HH1003) : Lot 5 MR ElH5 ZHH9000 AL & 58 -

4. RRIE
b2 mAE AR LIS Z 1855 -

5.

~ 0§ W
Of

IR EEMFERNE RN RE REHR B R ENR

2. IEEMEERERIIBEAERENRARZ ZBRZ
BEAEEA -

3. EMGBUURBEREER - EYRKREEZREH
Al - ILEMMBLKER - HS - HEMUARBIERE
MEHZEIMREY R ZEBBRENE -

4.SPY-PHI ZE1E ( BfEE% - EENEFHABEEE )

B EAEERARRIEE SRR SPY-PHI 285 - AS#
SPY-PHI ZEiERAHREMEISHMER—TLEM -

5 EHSmAETIURRERENNERTEER -

6. RRFFMEENRNWFAHRELESN - ZEBEERTE
ZEREEF - BF7EEFNESH KRR -

7. R ZENHEZRRRGEEY - FYOEETEERLRT
ELRFHEESY RS -

8. ILEFKRABE - BEMAZEMBERAEBR - BT

=0
EEnn °
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9. = EIEEEEARE L YT Y EEiEE -

6. STAE Z Al
BRI -
7.5

AR EENEERERE - SRS EA A
MRS AR - UBH  BEABFHAEEBOER AR
RANBRE RREBES -
8. BRI RIER

8.1 E& (HH1001)

B=REMNBRETREFMRIANE
il - EENZERERENMAL L -

NI EEBINT - J

1. —EFEERE - EREEEHERD J
Riesh - —
2 RBEFEEMETE - R EES
fiesh SHEZIM - METEZEEEN S
FEEE £HMUE - = ]
-

8.2 1E3 (HH1002)
EFiENEHN CEE—REREN - mAEE
HWRFEUE - TEHEESHEW -
EEREH L -
1. BREHHRENRTE - 52 L B
W& 8 L REEREE -
2 BEELBALLL - SEBHERFR
FAE EXBERHUER
EEARE N -

©2020 IFU-0100 / rev3



8.3 MEF/FAEEILE (HH1003)
B EEREEEDFENERR - EEY
SPY-PHI &S/ BEEEM -

1% 3E 57 BA B i e EE 3 12 2| = B RV I

1. RERREERESABMITE -

AFR  EEHZTEMM -

2. B e IR DU xR

EEMAHEERIM - REH

EAECEE - BR#MIRCE
HEMUEDP -

FF  BFBIT LA -
ENNSF BRI HERIML
3 REEZREENESTENE

BiSe fEEIEZ RV E
R’AEE (W EFFAR) -

4. D—EFEFEH  BIRE
BOFENMRIFEEN °

5 Z—EFEERMER I H
= .

B BFEBT LA

9. EARIKRE
PREEmBEESHRELRE - MRREERIFARUEE
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©2020 IFU-0100 / rev3 241



EE(HH1001) :

1.UEREETHEE BRI -

2. FEAERstE S pRIEE R E U EXZEEMB =
BHEERBEED -

. BEERmARE B ESHSH TR EREERE
K -

4. (eEPuREERAIR - DURRENIR O] 22 & #th $8 1E K AR SE P 44 -
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2. R LV EREEE M IRFES -
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Ak 1% SR & 5 88 (HH1003)
1L.UERRERBEESIENRA -
2. (R IE AR o] B i LR IE R A iR S R ERRR -

10. FREMAE

it -

1. SPY-PH| ZEi BB E G- RGHE L T Z28TFEE
2 - MEET DG E L HHEERRE - 1l FEEimH
MBI 6 - R B A5 i B r ATEE

2. HE)Z RN FEHREBLTERBEZRE - I FRE BT
TERIEAAFE)EER -

AR EARBAERRPG ISR EREFETERZN
WE -
FrEs FmANa -
. BE KBS
+ FDA %10 CSR 87
« pH 4B ZE - 40 Steris Corp. B9 Prolystica 3 & E4)
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1. FATRIBEMIRESK (16.9°C E 18.9°C ) E—03tS
Bt - EEEREERSRY - E—BRESE
12 54 -

2. BIRERHBIETORBRATE pH PRI
BB JOK (25°C E35°C) OEABERBRE (B
RE%) 168 BAERABLSR  BHRER 10 9% -

3. E—EERRIA - ENBOSEAMOEEDRN -
1208 SORE RS T RAIREOBE pH P REIAR
FBRER K (25°C F 36°C ) TR -

4. BEEAHBBITEHRRERN  TRDBESHE
3 PR BHBRERD -

5. EERET - ERRERRAESEEAN BR—TR
155 RMAIRER - BERKEER - BREAERHBLL
REOES] - MRAERIRE - BB 12 58 -

6. FRBISEBMT K (17°C F 21°C ) 3 30-60 1
EERIR WTHRE -

7. LB  BAR  VEERHRES AL LB 5B
Hok -

10.2 BEBRER

AR EREERRIBISO 1588358 2t RSB - BEA
FAABARTE - BENENEBERARSH KM GRS -

RBUTTRATREZUBRBETRY

1. ER—BRpHP MR REREE—BLAR - R—KB8
FK(RE27E33E ) 2B AR R ERZAMRE RSB EE
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2. RABABFAREMDE -

3. EIDRER - LI—EREERIERRIFRISE D47 ERZR
oRZSY - BREARZSY -

4. LURENREBEF/27K(18.5°C £ 20.2°C)P R ETHE
D30FD -

5. RBEEBZIE  RETHRES KR HERP -
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BRZR/NERBRIEERSE

mE 5]
piabye 60°C (140°F) | 244
BB 60°C (140°F) 207
2= B OB 82°C (180°F) 19788
A2 116°C (240°F) | 9%)i&

10.3 HEER

Bt -

1. HRBEZEE RIS - TEREFEHZET O EEKE
1448 1B E AT

2. BB R R L fE SR 2 E B - ZE) BHHR
FEHN B FERETT IR -

3. A1 EFZ IR TSI FE /7 (BT TTIEE IR A -

WEER
#it - Racl&H FDA #1069 CSR JHE Bt EIRA 1 -
- BEMAAIERERME FDA Z0/f CSR &ml B RN
TEoEB=E -
- BERCEETHERSHEERNMERTASTY - Bt
E28 FERHEBBHE 121°C (250°F) WRE T EE B8
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it - ET]RFAER B EEahF IRIEN Bl
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M EERMEMU N BR AR —EeR

1. W EH  FEHEGRRFENEZTT - RERENEEH
Bth ) - EEIMAVEE T -

2. BEHNEZFER BEEEENSYm - BEZLOHR
(M A0 ) - ER—EEE - EREREERKRET]
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3. RMEHNLEGN MREEBEEANRY L - URELCHE
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5. REMMARTEBEEER L - BYAIRTEE&whiT
T R—E#E - NEBATH - LERERHEBEIYT -

EP)

T 121°C (250°F) TOME 30 948 - 30 HE IR -
Az EEIEE

7 132°C (270°F) T 4 88 - 30 £ EERFM -
BEZREEE

T 134°C (273°F) THE 3 548 - 30 H BRI -

SEBHEzRIREASEE 280°F (137°C) - ARFWH - B84
g EM IFEEEGIEERITE - (B IBESER
FHERNEY BRSENRENNERE - )

11. EFFEE/EHR

EIESPY-PHISI B R 2 A REHEIIEN D R4 Stryker
FazBl R 2 SEBEEWE - ROIRSEH4Stryker - FE:

REE7:(800) 624 - 4422 (ZEIMEIRTE) 5 MHEFEHHE:
EndoCustomerSupport@stryker.com
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Romanian

stryker

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Brat articulat SPY-PHI

Brat principal HH1001 / Clema pentru masa HH1002 /
Suport pentru cap de imagistica HH1003

Axcess Surgical Innovations
141 California Ave, Suite 102
Half Moon Bay, CA 94019 S.U.A.

Distribuit de:

Novadaqg Technologies ULC
8329 Eastlake Drive, Unit 101
Burnaby, BC V5A 4W2
Canada

Service clienti si tehnic

Asistenta clienti

Telefon: (800) 624 - 4422 numar gratuit (numai S.U.A.)
Fax: (800) 729 - 2917 numar gratuit (numai S.U.A.)
E-mail: EndoCustomerSupport@stryker.com
Asistentéa tehnica

Telefon: (877) 478-7953 numar gratuit

Fax: (408) 754 2037

E-mail: endots@stryker.com

Axcess Surgical Innovations, B.V.
E Kantstraat 19. NL-5076 NP Haaren
P.O. Box NL-5060 GA Oisterwijk

A o] C€
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Brat articulat SPY-PHI

Cuprins
. Definitii
. Introducere
. Utilizare prevazuta
. Contraindicatii
. Avertismente
. Efecte adverse posibile

. Depozitare

. Descriere produs si utilizare
8.1. Brat principal (HH1001)
82. Clema pentru masa (HH1002)
83. Suport pentru cap de imagistica (HH1003)

O ~NO OC1 AGWN -

9. Inspectie

10. Curatare si sterilizare
10.1. Instructiuni de curatare manuala
10.2. Instructiuni de curétare automata
10.3. Instructiuni de sterilizare

11.Gestionare/raportare reclamatii
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1. Definitii

Explicatia simbolurilor

REF Numér de referinta

LOT Cod de lot

QTY Cantitate produs

Conform cu reglementarile
europene privind dispozitivele
medicale

&l Data fabricatiei

Producator
Reprezentant autorizat in
E Uniunea Europeana

Produs furnizat nesteril

MD Indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical
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2. Introducere

Bratul articulat SPY-PHI consta din trei componente: Bratul
principal (HH1001), clema pentru masa (HH1002) si suportul
pentru cap de imagistica (HH1003).

3. Utilizare prevazuta

Bratul articulat SPY-PHI este proiectat ca accesoriu al
sistemului de imagistica portabil de mana SPY, HH9000,
pentru utilizare in cursul procedurilor chirurgicale sau n alte
aplicatii, atunci cand utilizatorul doreste sa pozitioneze capul
de imagistica intr-o locatie fixa in decursul procesului de
imagistica, n locul sustinerii acestuia cu mana.

Brat principal (HH1001): Aceasta componenta este
utilizata pentru a pozitiona si sustine suportul pentru capul
de imagistica (HH1003).

Clema pentru masa (HH1002): Aceasta componenta este
utilizata pentru a monta bratul principal (HH1001) pe masa
si a mentine pozitia.

Suport pentru cap de imagistica (HH1003): Aceasta
componenta este utilizata pentru a sustine capul de
imagistica HH9000.

4. Contraindicatii
Acest produs este destinat exclusiv utilizarii indicate mai sus.

5. Avertismente

1. ATENTIONARE: Legea federala din S.U.A.
restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv doar
de catre un medic sau la recomandarea unui medic.

2. Produsul trebuie utilizat doar de catre personal medical
instruit, capabil de a judeca si controla pericolul pentru
pacient.

3. Produsele se vor livra nesterile. Inainte de prima
utilizare, si inainte de fiecare utilizare ulterioara,
produsele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate, pe
langa verificarea eventualelor iregularitati vizibile sau a
functionarii defectuoase, in conformitate cu instructiunile
oferite Tn aceste instructiuni de utilizare.

4. Componentele bratului articulat SPY-PHI (care includ
clema pentru masa, bratul principal si suportul pentru
capul de imagistica) trebuie utilizate doar unele cu alte,
pentru a forma bratul articulat SPY-PHI. Componentele
bratului articulat SPY-PHI nu pot fi utilizate impreuna cu
produsele altor producatori.

5. Sféarsitul duratei de utilizare este determinata in mod
normal de uzura si deteriorarea datorita utilizarii.
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6. Utilizarea acestei componente pentru orice alt scop, sau
n orice alt mod, diferite de cele descrise in prezenta,
pot cauza deteriorarea sau defectarea componentei,
ceea ce ar putea duce la vatamarea grava sau decesul
pacientului. Daca este necesar, toate componentele de
metal ale bratului articulat SPY- PHI sau fragmentele
acestora pot fi localizate folosind raze X.

7. Pentru a mentine capacitatea de prindere prevazuta a
clemei pentru sina mesei, nu strangeti butonul rotativ al
clemei pentru sina mesei atunci cand coloana bratului
principal nu este complet instalata.

8. Clemele pentru sina nu sunt izolate electric. Daca
fmpamantarea la nivelul pacientului NU ESTE
ACCEPTABILA, NU utilizati sistemul.

9. NU FORTATI BUTONUL ROTATIV NEGRU AL
BRATULUI PRINCIPAL PESTE PUNCTUL SAU DE
OPRIRE ATUNCI CAND iL DESCHIDETI/SLABITI.

6. Efecte adverse posibile
Intarzierea procedurii chirurgicale.

7. Depozitare

Componentele trebuie depozitate intr-o zona curata si uscata.
Inspectati fiecare componenta Thainte de utilizare pentru a
verifica functionalitatea si eventualele deteriorari. Atunci cand
este necesar, eliminati produsele in conformitate cu
reglementarile nationale si practicile aprobate ale spitalului
pentru eliminarea componentelor chirurgicale.

8. Descriere produs si utilizare

8.1 Brat principal (HH1001)

Face posibila pozitionarea cu trei puncte
de sprijin a capului de imagistica n
campul chirurgical. Segmentele articulate
ale bratului principal sunt conectate la o
coloana rigida.

Pentru a pozitiona si a bloca pe pozitie:

1. Tineti capatul distal cu 0 méana si
slabiti butonul rotativ central,
rasucindu-l in sens antiorar.

2. Pozitionati capul de imagistica dupa
cum este necesar, si rasuciti butonul
rotativ in sens orar pentru a-l bloca
pe pozitie. Verificati daca bratul
principal este suficient de fixat pentru
a-si mentine pozitia.
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8.2 Clema pentru masa (HH1002)

Furnizeaza un punct de atasare la sina laterala a mesei de
operatii. Accepta si sustine coloana bratului principal pe
pozitie, si permite intreaga gama de miscare de rotatie.

Pentru atasarea la sina:

1. Deschideti butonul rotativ de
prindere al sinei pana cand
suporturile de montare in ,L” se
potrivesc peste sina, apoi
strangeti-I pentru fixare.

2. Introduceti coloana bratului
principal Tn deschizatura pentru
coloana, reglati coloana la unghiul
dorit si strangeti butonul rotativ de
prindere al coloanei atunci cand
bratul principal este in pozitia
dorita.

8.3 Suport pentru cap de imagistica
(HH1003)

Se conecteaza la capatul distal al
bratului principal pentru a oferi un
punct de atasare pentru capul de
imagistica SPY-PHI.

Pentru a conecta suportul pentru capul
de imagistica la capatul distal al
bratului principal:
1. Introduceti tija hexagonala v
a capului de imagistica in \
mandrind, pana cand este
angrenata complet.

2. Rasuciti colierul in send orar
pentru a bloca pe pozitie
accesoriul de conectare
rapida. Verificati pentru a
vedea daca tija este fixata,
iar colierul este in pozitia
blocata.

Pentru dezasamblare: Repetati pasii de mai sus in ordine inversa.

Pentru a pozitiona capul de imagistica
si a-I bloca pe pozitie:
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3. Rezemati colul capului de
imagistica izolat pe banda
rigida subtire a suportului
(asa cum este prezentat).

4. Cu o mana, prindeti piesa in ,U”
glisanta pana cand capul de
imagistica este fixat ferm pe
pozitie.

5. Cu cealalta mana, rasuciti
butonul rotativ pentru a
strénge si bloca.

Pentru slabire: Repetati pasii de
mai sus in ordine inversa.

9. Inspectie inainte de utilizare

Toate produsele trebuie inspectate pe tot parcursul duratei lor de
functionare pentru a asigura functionarea si performanta
corespunzatoare. Daca produsul nu trece testul de inspectie, nu il
utilizati.

Brat principal (HH1001)

1. Inspectati vizual componenta pentru eventualele deteriorari sau
crapaturi.

2. Verificati pentru a va asigura ca bratul este rigid la nivelul tuturor
celor trei articulatii, prin résucirea in sens orar a butonului rotativ
de strangere central.

3. Introduceti coloana bratului Tn clema pentru masa, rasuciti
butonul rotativ de prindere a coloanei in sens orar, si asigurati-
va ca acesta prinde in siguranta.

4. Verificati capatul distal de conectare rapida pentru a va asigura
ca colierul blocheaza si deblocheaza accesoriul in siguranta.

Clema pentru masa (HH1002)

1. Inspectati vizual componenta pentru eventualele deteriorari
sau crapaturi.

2. Suportul de montare in ,L” de pe clema pentru sina trebuie sa
se prinda in siguranta la sina mesei.
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3. Introduceti bratul principal in deschizatura pentru coloana,
rasuciti butonul rotativ de strangere central in sens orar, si
asigurati-va ca tija suport este prinsa in siguranta in interiorul
orificiului pentru coloana.

Suport pentru cap de imagistica (HH1003)

1. Inspectati vizual instrumentele pentru eventualele deteriorari
sau crapaturi.

2.Tija de conectare rapida trebuie sa se angreneze si
dezangreneze liber in/din capatul distal cu conectare rapida.

10. Curatare si sterilizare

NOTA:

1. Culoarea componentelor bratului articulat SPY-PHI poate
varia datorita procesului de anodizare sau a aliajului folosit.
De asemenea, poate sa apara umbrirea sau pierderea culorii
dupa sterilizare. Acesta nu reprezinta un defect in produs sau
materiale, si nu va afecta performanta produsului dvs. de
inalté calitate.

2. Curéatarea automata nu este adecvata pentru instrumentele
prevazute cu articulatii cu bila. Astfel de instrumente trebuie
curdtate doar manual inainte de sterilizare.

ATENTIONARE: Pentru curatare si sterilizare trebuie utilizate
exclusiv procedurile de curatare SI sterilizare indicate in
aceste IDU.

Accesorii si echipamente necesare:

« Dispozitiv de curatare ultrasonic

* Ambalaj de sterilizare CSR (camera centrala de
aprovizionare) aprobat de FDA

» Agent de curatare cu pH neutru, cum ar fi Steris produs de
Steris Corp., sau un echivalent

* Perie de curatare componente 3-1000 MILTEX, peri de
nailon sau echivalent (disponibil de la Integra Miltex)

* Banda indicatoare chimica

10.1 Instructiuni de curatare manuala

NOTA: Résuciti butonul rotativ de strangere al bratului principal in
sens orar pentru a strange articulatia cu bila inainte de a aseza
bratul in aparatul de curédtare cu ultrasunete (aparatul de
sonicare).

1. Clatiti fiecare componenta individual sub un jet uniform de
apa calda de la robinet (16,9 °C pana la 18,9 °C) pana
cand sunt indepartati contaminantii grosieri. Acest proces
ar trebui sa dureze aproximativ 1-2 minute.
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2. Asezati fiecare componenta intr-un aparat de curatare cu
ultrasunete (aparat de sonicare) ce contine o solutie de
detergent enzimatic cu pH neutru si apa calda de la robinet
(25 °C péana la 35 °C), pregatita in conformitate cu
instructiunile producéatorului detergentului, si supuneti la
tratament cu ultrasunete timp de 10 minute.

3. Intr-un recipient de spélare, suficient de mare pentru a
scufunda fiecare componenta, pregatiti o solutie de spalare
folosind o solutie de detergent enzimatic, cu pH neutru, si apa
calda de la robinet (25 °C pana la 35 °C), pregatit in
conformitate cu instructiunile producatorului detergentului.

4. Transferati fiecare componenta intr-un recipient de spalare
manuala si scufundati complet in solutia de curatare pregatita
la pasul 3.

5. Tn timp ce componentele sunt scufundate, trebuie indepartate
orice contaminanti si reziduuri vizibili(vizibile) prin frecarea
fiecarei componente cu o perie cu peri moi de nailon, pana
cand sunt vizibil curate, acordand o atentie deosebitd zonelor
greu de accesat, cum ar fi fisurile si articulatiile. Acest proces
ar trebui sa dureze aproximativ 1-2 minute.

6. Clatiti sub jet de apa deionizata rece (17 °C pana la 21 °C)
timp de 30-60 de secunde, pana nu mai ramane murdarie
vizibila.

7. Uscati fiecare componenta folosind servetele curate,
absorbante, cu scamosare scazuta, pentru a indeparta
excesul de apa de clatire.

10.2 Instructiuni de curatare automata

ATENTIONARE: Utilizati doar masini de spalare-dezinfectare
care au fost validate in conformitate cu 1SO 15883. CURATAREA
AUTOMATA NU ESTE ADECVATA PENTRU BRATUL
PRINCIPAL. CURATAREA AUTOMATA ESTE ADECVATA
DOAR PENTRU CLEMELE PENTRU MASA SI SUPORTUL
PENTRU CAPUL DE IMAGISTICA.

Efectuati curatarea prealabila pentru a indeparta contaminantii
grosieri, dupa cum urmeaza:

1. Pregatiti o solutie de spélare folosind detergent enzimatic cu
pH neutru, intr-un recipient de spalare, cu apa de la robinet
(27 °C pana la 33 °C), folosind concentratia minima
recomandata de producatorul detergentului.

2. Scufundati si inmuiati in solutie de spalare timp de minim
1 minut.
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3.1n timp ce componentele sunt inca scufundate, indepartati
murdaria vizibila prin frecare cu o perie cu peri moi de nailon
timp de minim 4 minute, pana cand nu mai poate fi observata
murdarie vizibila.

4. Clatiti sub jet de apa deionizata rece (18,5 °C péana la 20,2 °C)
timp de minim 30 de secunde pentru fiecare componenta.

5.Incarcati componentele in masina de spalare-dezinfectare in
conformitate cu instructiunile producatorului.

6. Aranjati cu fata in jos componentele cu suprafete curbate si
canulatii, pentru a preveni acumularea de apa.

7. Rulati ciclul masinii de spalare-dezinfectare in conformitate
cu instructiunile producatorului.

Parametri minimi recomandati pentru masina de spalare-
dezinfectare:

Temperatura Timp
Spalare incalzita 60 °C (140 °F) | 2 minute
Clatire cu apa de la robinet 60 °C (140 °F) |20 secunde
Clatire cu apa deionizata 82 °C (180 °F) 1 minut
Uscare cu aer sub presiune 116 °C (240 °F) | 9 minute

10.3 Instructiuni de sterilizare

NOTA:

1. Pentru componentele cu piese mobile, lubrifiati articulatiile
inainte de sterilizare cu un lubrifiant de componente
solubil in apa, permeabil pentru aburi.

2. Componentele trebuie sterilizate in pozifia deschisa sau
deblocata. Butonul rotativ central al bratului articulat trebuie
deschis pentru sterilizare.

3. Componentele trebuie sterilizate prin cicluri standard
folosind aburi, cu procedurile enumerate mai jos.

Pregatire pentru sterilizare:
Nota: Pentru impachetarea componentelor, utilizati
doar ambalaje de sterilizare CSR aprobate de FDA.

» Fiecare componenta trebuie ambalata inh doua straturi de
ambalaj de sterilizare CSR aprobat de FDA, folosind
tehnica de ambalare dublu simultana cu impaturire egala.

» Banda indicatoare chimica trebuie utilizata pentru a fixa
ambalajul si pentru a eticheta continutul. Nota: Banda
indicatoare chimica isi va schimba culoarea sau va
prezenta dungi diagonale atunci cand este expusa la
temperaturi de 121 °C (250 °F).

Nota: Utilizati doar ambalaje de sterilizare validate pentru
utilizarea in ambalarea dubla simultana.
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Se pot utiliza doua ambalaje de sterilizare cu un singur strat,
sau un ambalaj de sterilizare combinat dublu. Ambalarea dubla
simultana se refera la utilizarea a doua straturi de material de
ambalare care sunt ambalate impreuna simultan, folosind
tehnica de impaturire descrisa mai jos:

1. Asezati marginile ambalajului de sterilizare paralel cu
marginea mesei. Asezati dispozitivul in centrul ambalajului
de sterilizare, paralel cu marginea ambalajului.

2. Impaturltl marglnlle ambalajului de sterilizare peste partea
superioara a continutului, acoperind articolul in intregime.
Impaturiti marglnea inapoi pe ea insasi (catre tehnician)
pentru a forma un manson. Acesta va "facilita deschiderea
aseptica a pachetului atunci cand este utilizat.

3. Aduceti marginea superioara a ambalajului de sterilizare
complet jos peste continut, si impaturiti-o Tnapoi peste ea
insasi pentru a forma un nou manson, suprapus peste cel
format anterior.

4. Impaturiti strans marginea stanga a ambalajului de
sterilizare peste pachet, si inapoi pe ea insasi,
formand un manson.

5. Impaturiti marginea dreaptd a ambalajului de sterilizare
peste pachet, suprapusa peste pliul format anterior, si
impaturit Tnapoi pentru a forma un manson, sau pliati sub
pachet si fixati cu banda indicatoare.

Gravitational
Sterilizati la 121 °C (250 °F) timp de 30 de minute, cu un timp
de uscare de 30 de minute.

Standarde pre-vid pentru Statele Unite
Sterilizati la 132 °C (270 °F) timp de 4 minute, cu un timp de
uscare de 30 de minute.

Standarde pre-vid pentru UE
Sterilizati la 134 °C (273 °F) timp de 3 minute, cu un timp de
uscare de 30 de minute.

Temperatura autoclavei nu trebuie sa depaseasca 137 °C
(280 °F), deoarece ar putea fi afectate manerul, izolatia si alte
piese ne-metalice. (Nota: producatorul autoclavei cu aburi
poate fi contactat pentru a confirma valorile adecvate pentru
temperaturi si timpii de sterilizare.)

11. Gestionare/raportare reclamatii

Orice eveniment advers care implica bratul articulat SPY-PHI
trebuie raportat imediat catre Stryker si autoritatile de
reglementare specifice tarii. Pentru a raporta un eveniment
catre Stryker, apelati: (800) 624 - 4422 numar gratuit (numai
S.U.A.) sau E-mail: EndoCustomerSupport@stryker.com
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