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1 Introduction

This document is the most comprehensive source of information for the safe
and effective use of the product. It is directed at medical staff.

Read this document carefully. Familiarization with the user documentation for
the components of the Stryker navigation system prior to use is important.
Pay special attention to safety information. Keep this document accessible to
users.

If you need additional information, assistance or training, contact your Stryker
sales representative (USA) or your nearest Stryker subsidiary (outside USA).
The healthcare provider performing any procedure is responsible for the
adequate training of the medical staff, for determining the appropriateness of
using the product and for the specific technique for each patient. Stryker, as a
manufacturer, does not recommend a specific surgical procedure.

2 Safety Information

A WARNING:

Use

+ The product is intended for use by healthcare professionals only.

+ Do not use the product outside of its indications for use. Failure to comply
may compromise navigation accuracy.

+ Handle the product with care to avoid injury to yourself or to the patient.
The drill guides and the drill bits have sharp tips.

Damage or Loose Components

+ Prior to each use, check the product for loose components, damage and
bent or deformed parts. Do not use if these conditions exist. Failure to
comply may lead to patient or medical staff injury. If service is required,
contact your Stryker sales representative.

Accessories

+ Use only Stryker approved parts and accessories unless otherwise
specified. Failure to comply may lead to patient or medical staff injury.

Single-Use Parts

+ Do not re-use the drill bits. The drill bits are single use only. Re-use may
cause mechanical failure, such as bending or fracture.

Cleaning and Sterilization

+ Clean and sterilize all parts for the first use, and clean and sterilize
reusable parts for every subsequent use.

Calibrator

Abent calibrator tip or otherwise changed calibrator geometry may lead to

incorrect calibration of the drill guide. Incorrect calibration leads to navigation

inaccuracy, which may lead to patient injury.

+ Do not use the calibrator tip as a lever or bend the tip.

+ Use the calibrator only for calibration. Do not use the calibrator as an
obturator or awl. Hammering impact may damage the calibrator such that
all subsequent calibrations with the damaged calibrator become
inaccurate.
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3 Indications for Use

The Navigated Drill Guide Set is intended to be used as an accessory to the
Stryker Spine Navigation System. The Navigated Drill Guide Set consists of
manual instruments that are intended to be used in spine surgery by providing
guidance during drilling.

The Navigated Drill Guide Set may be used as part of the Stryker Spine
Navigation System, which is indicated for any medical condition in which the
use of computer assisted surgery may be appropriate. The system can be
used for intraoperative guidance where a reference to a rigid anatomical
structure can be identified.

4 Product Description

Drill Guide Set

The drill guide set consists of navigated drill guides, calibrators, drill bits, a
drill bit stop and a container. The drill guides are available in two lengths.
Refer to Chapter 10 "Technical Specifications".

The set serves to drill holes of predefined depths during navigated surgery.
The user marks the desired depth on the drill bit with the drill bit stop. The
user then directs the drill bit to the target anatomy through the drill guide. The
position of the drill guide relative to the patient is tracked and displayed in the
patient images on the navigation screen.

Drill Guide Set Container

The container holds up to 30 instruments or instrument parts for sterilization
and storage.

5 For Use With
The drill guide set is intended for exclusive use with the nGenius Universal
Tracker using the Stryker Spine Navigation System.

6 Overview
Figure @ - Drill guide and nGenius A Tracker interface
Universal Tracker B Rotatable handle

Figure @ - Drill guide and calibrator € Insertion point (for calibrator and
Figure © - Rotatable handle drill bits)

Figure @ - Container D Calibrator tip
Figure © - Drill bit and drill bit stop ~ E Calibrator
Figure @ - Setting the depth mark on F  Calibrator knob
the drill bit G Interface button
Figure @ - Lubrication (Maintenance) H Auxiliary space
| Release button
J Drill bit stop
K Drill bit
L Depth mark

7 Use
v" Choose the correct drill guide size for your patient (short or long) and the
corresponding calibrator size (short or long). See Chapter 10 "Technical
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Specifications". The long drill guide is only intended to be used on the
thoracic and lumbar spine.

Attach Tracker to Drill Guide (@)

1. Press and hold the interface button (G) on the tracker.

2. Slide the tracker onto the drill guide's tracker interface (A) and release the
interface button (G).

3. Verify that the tracker is locked into place.

Calibrate Drill Guide (@)

A\ WARNING: Calibrate the drill guide only with the calibrator fully inserted.

Incorrect calibration leads to navigation inaccuracy and may lead to patient

injury.

1. Screw the calibrator (E) into the drill guide until the calibrator is fully
tightened.

2. Tum on the tracker and follow the calibration workflow on the navigation

screen. For detailed instructions, refer to the user manual for the software

application.

After calibration and validation, remove the calibrator from the drill guide.

Adjust Tracker Position (Optional) (©)

For navigation, the LEDs on the tracker must be visible to the navigation

camera. If required, you can adjust the position of the tracker by rotating the

handle of the drill guide:

1. Hold the handle (B) and place the thumb of the same hand on the insertion

point (C) for the calibrator and drill bits.

2. Push your thumb against the insertion point to pull back the handle.

3. With the handle pulled back, rotate the handle into the desired position.

4. Verify that the handle is locked into place.

Use Drill Bit Stop To Mark Drilling Depth on Drill Bit (©/ ®)

v Select the drill bit of appropriate size based on the intended screw
diameter and length.

. Press and hold the release button on the drill bit stop (J).

Slide the drill bit stop onto the drill bit (K). Note: The drill bit stop is

bidirectional and may be slid on in either orientation.

Place the drill bit stop at the intended depth mark (L) as read on the distal

end of the drill bit. £k WARNING: Ensure that the drill bit stop clicks into a

slot on the drill bit and verify that it is locked into place at the intended

depth mark. Otherwise the intended drilling depth may be surpassed and

the patient may be injured.

Attach a Quick Release Handle.

Insert Drill Guide and Drill Bit To Drilling Location

A WARNING:

- Insert drill bits only through the drill guide. If you do not use the drill
guide, navigation is not possible and the drill bit may breach sensitive
anatomy.

- Be careful when you insert the drill guide. The drill guide has a sharp
serrated tip.

- Dock the drill guide tip firmly into place on the bone to prevent the drill
guide from moving off the bone during drilling.

iad
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- Do not use excessive force on the drill bits to avoid bending or fracture.
Broken pieces that come in contact with the patient may damage
sensitive anatomy or cause adverse reactions.

Note: The navigation system tracks and visualizes the position and orienta-

tion of the drill guide, not of the drill bit. Plan and adjust the drilling depth with

the drill bit stop before drilling. For additional information on navigating the drill

qguide, refer to the user manual for the software application.

. Insert the drill guide through the prepared incision site to the intended
drilling location.

. Navigate the drill guide to establish the final screw trajectory using the
navigation system.

. Guide the drill bit through the drill guide to the intended drilling location.

. During drilling, confirm the final drilling depth via visual and tactile
feedback when the drill bit stop contacts the insertion point of the drill bit.

N
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8 Cleaning, Sterilization and Storage

When to Clean and Sterilize

A\ WARNING: Clean and sterilize all parts for the first use, and clean and

sterilize reusable parts for every subsequent use.

As part of routine maintenance, preclean, clean and sterilize the parts immedi-

ately after surgery.

Instructions

Follow the sequence of steps in Chart 1 and the additional recommendations

for sterilization. Consider the following product-specific instructions:

+ Preparation for cleaning: Remove the tracker from the drill guide.

« Sterilization and storage: Place the parts in the dedicated location in the
drill guide set container.
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Chart 1: Cleaning and Sterilization Steps

1 >Remove gross soil
Point of Use
2 > Avoid damage
Transport to >Minimize time before cleaning
processing
3 >Disassemble if necessary per assemble/
F ion for

.Cleaning

41 >Soak in cleaning solution a >Soak in ultrasonic bath
N >15 minutes 1" >15 minutes
Malnua! > g\ea’:v with non-metallic Pre-cleaning > Clean with non-metallic
pre-cleaning rus! brush
: >Rinse thorc[ughly in >Rinse thoroughly in
: funning water running water
v
> Soak in ultrasonic bath 42 >Wash
42 ) >30 minuges Washer-disinfec- >93“C_ (200°F) minimum
Manual cleaning > Clean with non-metallic (o >10 minutes
. brush o) >Rinse
>Rinse thoroughly in >Dry
demineralized water
>Dry

v

> Check soll traps.
5 >Check for damage
Inspection > Check for straightness
6 > Suitable packaging
Preparation for

Sterilization

- > See sterilization procedure below
Sterilization

> Control environment
8 > Control storage time
Storage

Sterilization Procedure Recommended for Non-Sterile Medical Devices
Medical Devices should be sterilized in their container by means of moist heat
steam sterilization in an autoclave in accordance with standard hospital proce-
dure. The recommended sterilization methods have been validated according
to the ANSI/AAMI ST79 in order to obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of
10°.
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The autoclave must be validated by the hospital and regularly checked to
guarantee the recommended sterilization temperature is reached for the entire
exposure time.

If sterilization containers with paper filters are used, it is advisable to use a
new filter for each sterilization.

If after having followed this sterilization method there is still water in the
sterilization containers or on/inside the device, the device must be dried and
sterilization repeated.

The sterilization parameters have been validated on containers in fully-loaded
autoclaves.

Sterilization Conditions - USA

The product can be sterilized individually using FDA cleared sterilization wrap
orin an appropriate instrument tray or container wrapped in FDA cleared
sterilization wrap or in an FDA cleared rigid sterilization container. See Table 1
for recommended sterilization parameters. Stryker container lids must be
removed prior to use with the Aesculap reusable, rigid sterilization container.
Sterilization using the Aesculap container configuration in Table 2 with the
pre-vacuum sterilization parameters in Table 1 is recommended.

Table 1: Sterilization Parameters - USA

Pre-vacuum Gravity
Temperature 132°C (270°F) 132°C (270°F)
Exposure time 4 minutes 15 minutes
Drying time 30 minutes 30 minutes

Table 2: Rigid Container Configuration - USA
Aesculap Part Number  Description

JN442 Full size container, perforated bottom with
retention plates (6-inch height)

JK488 Full-size container lid, gold

JK489 Full-size container lid, silver

us751 Single use 7.5-inch diameter filter with indicator
dot

Us994 Single use 7.5-inch diameter filter without
indicator dot

Sterilization Conditions - Outside of USA

The product can be sterilized individually using cleared sterilization wrap or in
the appropriate instrument tray or container wrapped in cleared sterilization
wrap or in a cleared rigid sterilization container. See Table 3 for recommended
sterilization parameters. Stryker container lids must be removed prior to use
with the Aesculap reusable, rigid sterilization container.

Sterilization using the Aesculap container configuration in Table 4 with the
pre-vacuum sterilization parameters in Table 3 is recommended.



Table 3: Sterilization Parameters - Outside of USA

134°C
3 minutes

oryingtime ] 30 minutes

Table 4: Rigid Container Configuration - Outside of USA

Full-size container, solid bottom (6-inch height)
Full-size container lid, gold

Full-size container lid, silver
[9k0s T singl use fter

9  Maintenance

A\ WARNING: To ensure correct function, do not service the product other

than lubrication. If service is required, contact your Stryker sales representa-

tive.

Lubrication Instructions

If moveable parts of the product grind, make noise or become difficult to

move, lubricate the product. Repeat lubrication as required.

1. Lubricate moveable parts with a drop of light mineral oil REF 1605-010-
000 as shown in Figure @.

2. Wipe off excessive oil.

3. Sterilize the product.

10 Technical Specifications
Table 5: Technical Specifications

143 mm/22 mm/220 mm  Stainless steel

143 mm/22 mm/270 mm  Stainless steel

18 mm/18 mm/160 mm Stainless steel

18 mm/18 mm/210 mm Stainless steel

6 mm/6 mm/226 mm Stainless steel
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Size Material
Height/Width/Length
Navigated Long 6 mm/6 mm/307 mm Stainless steel
Drill Bits
Navigated Drill Bit Stop = 27 mm/25 mm/14 mm Stainless steel

11 Definition of Symbols

The following table defines the symbols used in this document, on the product
and on the product label.

Table 6: Definition of Symbols

ANSI Z535.6 American National Standard for Product Safety Information in Product Manuals,
Instructions, and Other Collateral Materials

Symbol Name: Definition

A Safety alert symbol: Alerts the user to potential personal
injury hazards. Obey all safety messages that follow this
symbol to avoid possible injury or death.

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

Symbol/ Name: Definition
number

Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer,
as defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and
98/79/EC.

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

23
w

HEE

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

o
k=

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

=

o
=
w

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

&

o
o

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

>

o
~
=5

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

@
IS
Y
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Device-Specific Symbols

Quantity: Indicates the number of medical devices in the
packaging.

E] Stainless steel alloys: Indicates that the device contains
stainless steel alloys.

21 Code of Federal Regulations (CFR), section 801.109(b)(1)

Rx Only  Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by
or on the order of a physician.
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1 Introduccion

Este documento es la fuente de informacion méas completa para el uso seguro
y eficaz del producto. Esta dirigido a personal médico.

Lea atentamente este documento. Es importante familiarizarse con la
documentacion del usuario de los componentes del sistema de navegacion
de Stryker antes del uso. Preste especial atencion a la informacion de
seguridad. Mantenga este documento accesible para los usuarios.

Si necesita mas informacion, ayuda o formacion, péngase en contacto con

su representante comercial de Stryker (EE. UU.) o con la filial de Stryker

mas cercana (fuera de EE. UU.).

El profesional sanitario que realice los procedimientos sera el responsable de
asegurarse de que el personal médico tenga la formacion adecuada, y de
determinar la idoneidad del uso del producto y de la técnica especifica para
cada paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda ningtin procedimiento
quirdrgico especifico.

2 Informacion de seguridad

A\ ADVERTENCIA:

Uso

El producto ha sido creado para ser utilizado tnicamente por profesionales

sanitarios.

No utilice el producto para otros usos que no sean los especificados

en sus indicaciones de uso. De lo contrario, se podria comprometer

la precision de la navegacion.

Manipule el producto con cuidado para evitar lesionarse a si mismo

o lesionar al paciente. Las guias de perforacion y las brocas tienen

puntas agudas.

Daiios o componentes sueltos

Antes de cada uso, examine el producto para comprobar si presenta

componentes sueltos, dafios, o piezas dobladas o deformadas. En

cualquiera de estos casos, no utilice el producto. De lo contrario, podrian

producirse lesiones en el paciente o el personal médico. En caso de que

sea necesario servicio técnico, péngase en contacto con su representante

comercial de Stryker.

Accesorios

+ Amenos que se especifique lo contrario, se deben utilizar exclusivamente
piezas y accesorios aprobados por Stryker. De lo contrario, podrian
producirse lesiones en el paciente o el personal médico.

Piezas de un solo uso

+ No reutilice las brocas. Las brocas son para un solo uso. Su reutilizacion
puede causar fallos mecanicos, como doblamiento o fractura.

Limpieza y esterilizacion

« Limpie y esterilice todas las piezas para el primer uso, y limpie y esterilice
las piezas reutilizables para cada uso posterior.
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Calibrador

Si un calibrador tiene la punta doblada o su forma geométrica ha cambiado
de alguna otra manera, es posible que produzca una calibracion incorrecta
de la guia de perforacion. La calibracion incorrecta hace que la navegacion
no sea precisa, lo que a su vez podria provocar lesiones en el paciente.

No doble la punta del calibrador ni la utilice como palanca.

Utilice el calibrador inicamente para la calibracion. No utilice el calibrador
como obturador ni como punzon. El uso del calibrador como una maza
puede dafiarlo y hacer que las calibraciones realizadas posteriormente
con el calibrador dafiado no sean precisas.

3 Indicaciones de uso

El equipo de guias de perforacion navegadas esté disefiado para utilizarse
como accesorio del sistema de navegacion para columna vertebral de
Stryker. El equipo de guias de perforacion navegadas esta compuesto por
instrumentos manuales disefiados para utilizarse en cirugia espinal con el fin
de guiar la perforacion.

El equipo de guias de perforacion navegadas puede utilizarse como parte del
sistema de navegacion para columna vertebral de Stryker, que esta indicado
para cualquier afeccion en la que pueda resultar adecuado el uso de cirugia
asistida por ordenador. El sistema se puede utilizar como guia intraoperatoria
en aquellos casos en los que pueda identificarse una referencia a una
estructura anatémica rigida.

4 Descripcion del producto

Equipo de guias de perforacion

El equipo de guias de perforacion esta compuesto por guias de calibracion
navegadas, calibradores, brocas, un tope de broca y un recipiente. Hay guias
de perforacion de dos longitudes. Consulte el capitulo 10 «Especificaciones
técnicas».

El equipo sirve para perforar orificios de profundidad predefinida durante una
cirugia guiada con navegacion. El usuario marca la profundidad deseada en
la broca con el tope de broca. A continuacion, el usuario dirige la broca hacia
la estructura anatémica diana a través de la guia de perforacion. La posicion
de la guia de perforacion respecto al paciente se sigue y se muestra en las
imagenes del paciente en la pantalla de navegacion.

Recipiente del equipo de guias de perforacion

El recipiente tiene capacidad para esterilizar o almacenar un maximo de

30 instrumentos o piezas de instrumentos.

5 Uso previsto

El equipo de guias de perforacion esté disefiado para utilizarse Ginicamente
con el tracker universal nGenius empleando el sistema de navegacion para
columna vertebral de Stryker.
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6 Vista general

Figura @: Guia de perforacion y
tracker universal nGenius Mango giratorio

Figura @: Guia de perforacion y Punto de insercion (para el
calibrador calibrador y las brocas)

Acoplamiento para tracker

O w>

Figura ©: Mango giratorio D Punta del calibrador
Figura @: Recipiente E Calibrador
Figura ©: Broca y tope de broca F Mando del calibrador
Figura @: Ajuste de la marca de G Boton de acoplamiento
profundidad en la broca H Espacio auxiliar
Figura @: Lubricacion | Botdn de desbloqueo
(mantenimiento) J Tope de broca

K Broca

L Marca de profundidad
7 Uso

v Elija la guia de perforacion del tamafio correcto para el paciente (corta o
larga) y el calibrador del tamario correspondiente (corto o largo). Consulte
el capitulo 10 «Especificaciones técnicasy. La guia de perforacion larga
solamente esta indicada para utilizarse en la columna vertebral toracica
y lumbar.

Acople el tracker a la guia de perforacion (@)

1. Pulse y mantenga pulsado el boton de acoplamiento (G) del tracker.

2. Deslice el tracker sobre el acoplamiento del tracker de la guia de
perforacion (A) y suelte el boton de acoplamiento (G).

3. Verifique que el tracker esté bloqueado en su lugar.

Calibre la guia de perforacion (®)

A\ ADVERTENCIA: Calibre la guia de perforacion solamente cuando el

calibrador esté totalmente insertado. La calibracion incorrecta hace que

la navegacion no sea precisa, lo que a su vez podria provocar lesiones

en el paciente.

. Enrosque el calibrador (E) en la guia de perforacion hasta que el
calibrador quede apretado por completo.

. Encienda el tracker y siga el flujo de trabajo de la calibracion indicado
en la pantalla de navegacion. Para obtener instrucciones detalladas,
consulte el manual del usuario de la aplicacion de software.

. Tras la calibracion y la validacion, retire el calibrador de la guia de
perforacion.

Ajuste la posicion del tracker (opcional) (©)

Para la navegacion, los LED del tracker deben ser visibles para la camara

de navegacion. Si es necesario, se puede ajustar la posicion del tracker

girando el mango de la guia de perforacion:

1. Sostenga el mango (B) y coloque el pulgar de la misma mano sobre el

punto de insercion (C) para el calibrador y las brocas.

2. Presione el punto de insercion con el pulgar para retraer el mango.

3. Con el mango retraido, girelo a la posicion deseada.

4. Verifique que el mango estéa bloqueado en su lugar.

N

w
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Utilice el tope de broca para marcar la profundidad de perforacion

en la broca (©/0)

v Seleccione la broca del tamafio adecuado en funcion del diametro y la
longitud del tornillo que se vaya a utilizar.

. Pulse y mantenga pulsado el botén de desbloqueo en el tope de broca (J).

Deslice el tope de broca sobre la broca (K). Nota: El tope de broca es

bidireccional y puede deslizarse en ambos sentidos.

Cologue el tope de broca en la marca de profundidad deseada (L), vista

desde el extremo distal de la broca. £ ADVERTENCIA: Asegurese de que

el tope de broca encaja con un chasquido en una ranura de la broca

y verifique que esta bloqueado en su lugar en la marca de profundidad

deseada. Si no es asi, puede sobrepasarse la profundidad de perforacion

deseada y el paciente puede sufrir lesiones.

4. Acople un mango de desbloqueo rapido.

Inserte la guia de perforacion y la broca en el lugar de la perforacion

A\ ADVERTENCIA:

- Inserte las brocas solamente a través de la guia de perforacion. Si no
utiliza la guia de perforacion, la navegacion no sera posible y la broca
podra afectar a estructuras anatomicas sensibles.

- Tenga cuidado al insertar la guia de perforacion. La guia de perforacion
tiene una punta serrada aguda.

- Acople firmemente la punta de la guia de perforacion en su lugar en el
hueso para evitar que la guia de perforacion se desplace separandose
del hueso durante la perforacion.

- Para evitar doblamientos o fracturas, no aplique demasiada fuerza a
las brocas. Las piezas rotas que entren en contacto con el paciente
pueden dafar estructuras anatémicas sensibles o provocar reacciones
adversas.

Nota: El sistema de navegacion sigue y visualiza la posicion y la orientacion
de la guia de perforacion, no las de la broca. Planifique y ajuste la
profundidad de perforacion con el tope de broca antes de proceder a la
perforacion. Para obtener méas informacion sobre la navegacion de la guia
de perforacion, consulte el manual del usuario de la aplicacion de software.
1. Inserte la guia de perforacion a través de lugar de incision preparado
hasta el lugar en que se desee llevar a cabo la perforacion.
2. Desplace mediante navegacion la guia de perforacion para establecer
la trayectoria final del tornillo utilizando el sistema de navegacion.
Guie la broca a través de la guia de perforacion hasta el lugar en que
se desee llevar a cabo la perforacion.
Durante la perforacion, confirme la profundidad final de la perforacion
teniendo en cuenta la informacion visual y tactil obtenida cuando el
tope de broca entra en contacto con el punto de insercion de la broca.

[N
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8 Limpieza, esterilizacion y almacenamiento

Cuando limpiar y esterilizar

A\ ADVERTENCIA: Limpie y esterilice todas las piezas para el primer uso,

y limpie y esterilice las piezas reutilizables para cada uso posterior.

Como parte del mantenimiento periédico, lleve a cabo la limpieza previa,

la limpieza y la esterilizacion de las piezas inmediatamente después de

la intervencion quirdrgica.

Instrucciones

Siga la secuencia de pasos del esquema 1y las recomendaciones

adicionales para la esterilizacion. Considere las siguientes instrucciones

especificas del producto:

+ Preparacion para la limpieza: Retire el tracker de la guia de perforacion.

« Esterilizacion y almacenamiento: Coloque las piezas en el lugar designado
para ellas en el recipiente del equipo de guias de perforacion.
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Esquema 1: Pasos de limpieza y esterilizacion

1 >Limpie la suciedad
evidente
Punto de uso

v

2 >Evite dafios
>Reduzca al minimo el tiempo transcurrido

Transpur?e dl antes de la limpieza
procesamiento
3 >Desmonte si fuera necesario, siguiendo las
P ion para de montaje y
la limpieza
41 >Deje en remojo en >Deje en remojo en un
Limpi 5 9 solucién de limpieza 4.1 bafio ultrasénico
Impieza previa 45 yinytos Limpieza previa > 15 minutos
manual >Limpie con un cepillo > Limpie con un cepillo de
: de cerdas no metalicas cerdas no metélicas
: >Enjuague a llnndo con >Enjuague a fondo con
: agua corriente agua corriente
v
>Deje en remojo en un 42 >Lave
42 bafio ultrasonico I ator >93 °C (200 °F) como
Limpieza manual >30 minutos N minimo
o >Limpie con un cepillo desinfectador 1o inutos
de cerdas no metélicas > Enjuague
> Enjuague a fondo con >Seque
agua desmineralizada
> Seque

v .
> Compruebe los resquicios donde pueda
5 acumularse suciedad
Inspeccion >Compruebe si hay dafios
+ >Compruebe si el producto esté recto
6 >Envase adecuado

> Consulte el procedimiento de esterilizacion
7 detallado mas abajo
Esterilizacion

v

8
Almacenamiento

> Controle el entorno
>Controle el tiempo de almacenamiento
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Procedimiento de esterilizacion recomendado para dispositivos
médicos no estériles

Los dispositivos médicos deberan esterilizarse en su recipiente mediante
esterilizacion con vapor de calor himedo en autoclave, siguiendo el
procedimiento estandar del hospital. Los métodos de esterilizacion
recomendados se han validado conforme a la norma ANSI/AAMI ST79

a fin de obtener un nivel aseguramiento de la esterilidad (SAL por sus
siglas en inglés) de 10

El autoclave debe ser validado por el hospital y comprobado periddicamente
para garantizar que se alcanza la temperatura de esterilizacion recomendada
durante todo el tiempo de exposicion.

Si se utilizan recipientes de esterilizacion con filtros de papel, es aconsejable
utilizar un filtro nuevo para cada esterilizacion.

Si después de haber seguido este método de esterilizacion queda atn agua
en los recipientes de esterilizacion, sobre el dispositivo o dentro del
dispositivo, este debera secarse y volverse a esterilizar.

Los parametros de esterilizacion se han validado en recipientes procesados
en autoclaves cargados por completo.

Condiciones de esterilizacion: EE. UU.

El producto puede esterilizarse individualmente utilizando envolturas de
esterilizacion aprobadas por la FDA, o en un recipiente o una bandeja de
instrumentos adecuados envueltos en una envoltura de esterilizacion aprobada
por la FDA, o en un recipiente de esterilizacion rigido aprobado por la FDA.
Los paradmetros de esterilizacion recomendados se indican en la tabla 1. Las
tapas de recipientes Stryker deben retirarse antes del uso con el recipiente de
esterilizacion rigido reutilizable Aesculap.

Se recomienda llevar a cabo la esterilizacion utilizando la configuracion

del recipiente Aesculap indicada en la tabla 2 con los parametros de
esterilizacion con prevacio indicados en la tabla 1.

Tabla 1: Parametros de esterilizacion: EE. UU.

Prevacio Gravedad
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicion = 4 minutos 15 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos

Tabla 2: Configuracién de recipiente rigido: EE. UU.
Numero de referencia  Descripcion

de Aesculap

JN442 Recipiente de tamafio completo, fondo perforado
con placas de retencion (15,2 cm [6 pulgadas]
de altura)

JK488 Tapa de recipiente de tamafio completo, dorada

JK489 Tapa de recipiente de tamafio completo, plateada
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Filtro de un solo uso de 19 cm (7,5 pulgadas)
de diametro con punto indicador
Filtro de un solo uso de 19 cm (7,5 pulgadas)
de diametro sin punto indicador

Condiciones de esterilizacion: Fuera de EE. UU.

El producto puede esterilizarse individualmente utilizando envolturas de
esterilizacion aprobadas, o en el recipiente o la bandeja de instrumentos
adecuados envueltos en una envoltura de esterilizacion aprobada por la FDA,
0 en un recipiente de esterilizacion rigido aprobado. Los parametros de
esterilizacion recomendados se indican en la tabla 3. Las tapas de recipientes
Stryker deben retirarse antes del uso con el recipiente de esterilizacion rigido
reutilizable Aesculap.

Se recomienda llevar a cabo la esterilizacion utilizando la configuracion del
recipiente Aesculap indicada en la tabla 4 con los parametros de
esterilizacion con prevacio indicados en la tabla 3.

Tabla 3: Parametros de esterilizacion: Fuera de EE. UU.

Tabla 4: Configuracion de recipiente rigido: Fuera de EE. UU.

Recipiente de tamario completo, fondo macizo
(15,2 cm [6 pulgadas] de altura)

_ Tapa de recipiente de tamafio completo, dorada
Tapa de recipiente de tamafio completo,
plateada

Filtro de un solo uso

9  Mantenimiento

A\ ADVERTENCIA: Para asegurar un funcionamiento correcto, no realice
otras tareas de mantenimiento del producto aparte de la lubricacion. En caso
de que sea necesario servicio técnico, péngase en contacto con su
representante comercial de Stryker.
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Instrucciones de lubricacion

Si las piezas maviles del producto chirrian, hacen ruido o se hacen dificiles de

mover, lubrique el producto. Repita la lubricacion siempre que sea necesario.

1. Lubrique las piezas moviles con una gota de aceite de vaselina fluido
REF 1605-010-000 como se muestra en la figura @.

2. Limpie el aceite sobrante con un pafio.

3. Esterilice el producto.

10 Especificaciones técnicas
Tabla 5: Especificaciones técnicas

143 mm/22 mm/220 mm  Acero inoxidable

143 mm/22 mm/270 mm  Acero inoxidable

18 mm/18 mm/160 mm Acero inoxidable

18 mm/18 mm/210 mm Acero inoxidable

6 mm/6 mm/226 mm Acero inoxidable

6 mm/6 mm/307 mm Acero inoxidable

27 mm/25 mm/14 mm Acero inoxidable

11 Definicion de los simbolos

La tabla siguiente define los simbolos utilizados en este documento, en el
producto y en la etiqueta del producto.

Tabla 6: Definicion de los simbolos

ANSI Z535.6 Norma nacional estadounidense para informacion de seguridad de productos
en manuales de productos, instrucciones de productos y otros materiales colaterales

A Simbolo de alerta de seguridad: Alerta al usuario de
posibles peligros de lesiones personales. Obedezca todos
los mensajes de seguridad que siguen a este signo para
evitar posibles lesiones o la muerte.

8
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EN ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos a utilizar en las efiquetas, el etiquetado y
la informacion a suministrar — Parte 1 Requisitos generales

Simbolo/
nimero
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3=

23
2

3

o
)
5

D

&
e
[

Nombre: Definicion

Fabricante: Indica el fabricante del dispositivo médico,
como se define en las directivas de la UE 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE.

Fecha de fabricacion: Indica la fecha en la que se fabrico
el dispositivo médico.

Numero de catalogo: Indica el nimero de catalogo del
fabricante que permite identificar el dispositivo médico.

Consulte las instrucciones de uso: Indica que para utilizar
el producto es necesario consultar las instrucciones de uso.

Cadigo de lote: Indica el codigo de lote del fabricante que
permite identificar el lote.

No estéril: Indica un dispositivo médico que no se ha
sometido a un proceso de esterilizacion.

No reutilizar: Indica un dispositivo médico disefiado para
un solo uso, o para uso en un solo paciente durante un
Unico procedimiento.

Simbolos especificos del dispositivo

Simbolo

[s]

Titulo 21 del Codigo de Reglamentos Federales (CFR), parte 801.109(b)(1)

Simbolo
Rx Only

Nombre: Definicion

Cantidad: Indica el nimero de dispositivos médicos que
contiene el envase.

Aleaci de acero i Indica que el dispositivo
contiene aleaciones de acero inoxidable.

Nombre: Definicion

Atencion: Las leyes federales estadounidenses limitan
la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa.
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1 Einleitung

Dieses Dokument stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren
und effektiven Gebrauch des Produkts dar. Es richtet sich an medizinisches
Personal.

Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch. Es ist wichtig, dass Anwender
sich vor dem Einsatz von Komponenten des Stryker Navigationssystems mit
den zugeharigen Unterlagen vertraut machen. Beachten Sie insbesondere die
Sicherheitsinformationen. Bewahren Sie dieses Dokument fiir alle Benutzer
zugénglich auf.

Wenn Sie weitere Informationen, Hilfestellung oder Schulung benétigen,
wenden Sie sich an den zustandigen AuBendienstmitarbeiter von Stryker
(USA) bzw. die nachstgelegene Stryker-Niederlassung (auBBerhalb der USA).
Der Leistungserbringer, der den Eingriff vornimmt, ist fiir die angemessene
Ausbildung des medizinischen Personals verantwortlich und entscheidet in
eigener Verantwortung Uber die Eignung des Produkts zum Gebrauch und iiber
die fiir den jeweiligen Patienten anzuwendende Arbeitstechnik. Als Hersteller
gibt Stryker keine Empfehlungen hinsichtlich chirurgischer Vorgehensweisen.

2 Sicherheitsinformationen

A waRNUNG:

Verwendung

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch medizinische

Fachkrafte bestimmt.

Das Produkt darf nur fiir die vorgesehenen Indikationen verwendet

werden. Nichtbeachtung kann die Navigationsgenauigkeit beeintrachtigen.

Behandeln Sie das Produkt mit Sorgfalt, um eigene Verletzungen und

Verletzungen des Patienten zu vermeiden. Die Bohrfiihrungen und Bohrer

weisen scharfe Spitzen auf.

Schéden oder lockere Komponenten

Priifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf lockere Komponenten,

Schaden und verbogene oder verformte Teile. Unter diesen Umsténden

darf es nicht verwendet werden. Nichtbeachtung kann zu Verletzungen

des Patienten bzw. des medizinischen Personals fiihren. Sind

Wartungsarbeiten erforderlich, wenden Sie sich an den zustandigen

Stryker Auendienstmitarbeiter.

Zubehor

+ Sofern nicht anders angegeben, diirfen nur von Stryker zugelassene
Teile und Zubehdrteile verwendet werden. Nichtbeachtung kann zu
Verletzungen des Patienten bzw. des medizinischen Personals fiihren.

Teile fiir den Einmalgebrauch

+ Die Bohrer diirfen nicht wiederverwendet werden. Bohrer sind nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Bei einer Wiederverwendung kann es zu einem
mechanischen Defekt wie z. B. Verbiegen oder Brechen kommen.

Reinigung und Sterilisation

+ Reinigen und sterilisieren Sie alle Teile vor der erstmaligen Verwendung
und reinigen und sterilisieren Sie wiederverwendbare Teile vor jeder
weiteren Verwendung.
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Kalibrator

Eine verbogene Kalibratorspitze oder anderweitig veranderte Geometrie

des Kalibrators kann zu einer falschen Kalibrierung der Bohrfiihrung fiihren.

Eine falsche Kalibrierung fiihrt ihrerseits zu einer ungenauen Navigation,

was Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann.

Verwenden Sie die Kalibratorspitze nicht als Hebel und verbiegen Sie
sie nicht.

+ Verwenden Sie den Kalibrator nur fiir die Kalibrierung. Verwenden Sie den
Kalibrator nicht als Obturator oder Ahle. Schlageinwirkung durch Hammern
kann den Kalibrator so stark beschédigen, dass alle nachfolgenden
Kalibrierungsvorgange mit dem beschédigten Kalibrator ungenau werden.

3 Indikationen

Der navigierte Bohrfiihrungssatz ist fiir die Verwendung als Zubehérteil
des Stryker Wirbelsaulen-Navigationssystems bestimmt. Der navigierte
Bohrfiihrungssatz besteht aus manuellen Instrumenten, die fiir die
Verwendung bei Wirbelséulenoperationen zur Fiihrung bei Bohrvorgangen
bestimmt sind.

Der navigierte Bohrfiihrungssatz kann als Teil des Stryker Wirbels&ulen-
Navigationssystems verwendet werden, welches fiir jegliche Leiden indiziert
ist, bei denen der Einsatz der computergestiitzten Chirurgie zweckmagig
erscheint. Das System eignet sich fiir die intraoperative Fiihrung, sofern
eine starre anatomische Struktur als Bezugspunkt zur Verfiigung steht.

4 Produktbeschreibung

Bohrfiihrungssatz

Der Bohrfilhrungssatz besteht aus navigierten Bohrfiihrungen, Kalibratoren,
Bohrern, einem Bohreranschlag und einem Behélter. Die Bohrfiihrungen sind
in zwei Langen erhaltiich. Siehe Kapitel 10 ,Technische Spezifikationen®.

Der Satz dient zum Anlegen von Bohrungen mit vordefinierter Tiefe wahrend
einer navigierten Operation. Der Benutzer markiert die gewlinschte Tiefe auf
dem Bohrer mit dem Bohreranschlag. Anschliefend fiihrt der Benutzer den
Bohrer durch die Bohrfiihrung zur Zielanatomie. Die Position der Bohrfiihrung
relativ zum Patienten wird verfolgt und in den Patientenbildern auf dem
Navigationsbildschirm angezeigt.

Behilter fiir den Bohrfiihrungssatz

Der Behélter fasst bis zu 30 Instrumente bzw. Instrumententeile fiir die
Sterilisation und Lagerung.

5 Zweckbestimmung

Der Bohrfilhrungssatz ist ausschlieBlich zur Verwendung mit dem nGenius
Universaltracker mithilfe des Stryker Wirbelsaulen-Navigationssystems
bestimmt.

21
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6  Uberblick

Abbildung @ - Bohrfiihrung und A Tracker-Anschluss
nGenius Universaltracker B Drehbarer Griff

Abbildung @ - Bohrfiihrung und C Einfiihrstelle (fiir Kalibrator

Kalibrator und Bohrer)

Abbildung © - Drehbarer Griff D Kalibratorspitze
Abbildung @ - Behalter E Kalibrator
Abbildung © - Bohrer und F Kalibratorknauf
Bohreranschlag G Anschlusstaste
Abbildung @ - Einstellung der H Zusatzfach
Tiefenmarkierung am Bohrer | Ver-/[Entriegelungstaste
Abbildung @ - Schmierung (Wartung) J Bohreranschlag

K Bohrer

L Tiefenmarkierung

7 Verwendung

v* Wahlen Sie die Bohrfiihrung der richtigen Grofe fiir den jeweiligen
Patienten (kurz oder lang) und die zugehcrige KalibratorgroRe (kurz oder
lang). Siehe Kapitel 10 , Technische Spezifikationen*. Die lange Bohrfiihrung
ist nur fiir die Verwendung an der Brust- und Lendenwirbelséule bestimmt.

Tracker an der Bohrfiihrung anbringen (@)

1. Halten Sie die Anschlusstaste (G) am Tracker gedriickt.

2. Schieben Sie den Tracker auf den Tracker-Anschluss der Bohrfiihrung (A)

und lassen Sie die Anschlusstaste (G) los.

3. Vergewissern Sie sich, dass der Tracker fest eingerastet ist.

Bohrfiihrung kalibrieren (®)

A\ WARNUNG: Die Bohrfiihrung darf nur mit vollsténdig eingefiihrtem

Kalibrator kalibriert werden. Eine falsche Kalibrierung fiihrt zu einer ungenauen

Navigation, was Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann.

. Schrauben Sie den Kalibrator (E) in die Bohrfiihrung bis der Kalibrator
festgedreht ist.

. Schalten Sie den Tracker ein und befolgen Sie den Arbeitsablauf zur
Kalibrierung auf dem Navigationsbildschirm. Detaillierte Anweisungen
finden Sie im Benutzerhandbuch zur Softwareanwendung.

. Entfernen Sie nach der Kalibrierung und Validierung den Kalibrator von
der Bohrfiihrung.

Trackerposition einstellen (optional) (©)

Fiir die Navigation missen die LEDs am Tracker im Sichtbereich der Kamera

liegen. Bei Bedarf konnen Sie die Position des Trackers einstellen, indem Sie

den Griff der Bohrfilhrung drehen:

. Halten Sie den Griff (B) fest und legen Sie den Daumen der gleichen Hand
auf die Einfiihrstelle (C) fiir den Kalibrator und die Bohrer.

. Driicken Sie mit dem Daumen auf die Einfiihrstelle, um den Griff
zurlickzuziehen.

. Drehen Sie den Griff in die gewlinschte Position, wahrend Sie ihn
zurlickziehen.

. Vergewissern Sie sich, dass der Griff fest eingerastet ist.

N

w

N

w

~
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Mit dem Bohreranschlag die Bohrtiefe auf dem Bohrer markieren (©/0)
v" Wahlen Sie den Bohrer der geeigneten GroRe entsprechend Durchmesser

[N

[ad

4.

und Lange der vorgesehenen Schraube.

. Halten Sie die Ver-/Entriegelungstaste am Bohreranschlag (J) gedriickt.

Schieben Sie den Bohreranschlag auf den Bohrer (K). Hinweis: Der
Bohreranschlag funktioniert in beiden Richtungen, sodass seine
Ausrichtung unerheblich ist.

Schieben Sie den Bohreranschlag auf die vorgesehene Tiefenmarkierung
(L), die am distalen Ende des Bohrers abgelesen wird. &k WARNUNG:
Vergewissern Sie sich, dass der Bohreranschlag in einer Nut am Bohrer
einrastet und an der vorgesehenen Tiefenmarkierung arretiert ist.
Andernfalls kann die vorgesehene Bohrtiefe iiberschritten und der Patient
verletzt werden.

Bringen Sie einen Griff mit Schnellkupplung an.

Bohrfiihrung und Bohrer in die Bohrstelle einfiihren
A WARNUNG:

- Fiihren Sie Bohrer nur iiber die Bohrfiihrung ein. Wenn die Bohrfiihrung
nicht verwendet wird, ist keine Navigation mdglich und der Bohrer kann
in sensible Anatomie vordringen.

- Gehen Sie beim Einfiihren der Bohrfiihrung vorsichtig vor. Die
Bohrfiihrung weist eine scharfe gezahnte Spitze auf.

- Setzen Sie die Spitze der Bohrfiihrung fest auf den Knochen, um zu
verhindern, dass sie beim Bohren abrutscht.

- Uben Sie keine iibermaRige Kraft auf die Bohrer aus, um zu
vermeiden, dass sie sich verbiegen oder brechen. Bruchstiicke, die in
Kontakt mit dem Patienten kommen, kénnen empfindliche anatomische
Strukturen verletzen oder unerwiinschte Reaktionen verursachen.

Hinweis: Das Navigationssystem verfolgt und zeigt die Position und
Ausrichtung der Bohrfiihrung, nicht des Bohrers. Die Bohrtiefe muss vor dem
Bohrvorgang geplant und mit dem Bohreranschlag eingestellt werden.
Detaillierte Anweisungen zur Navigation mit der Bohrfiihrung finden Sie im
Benutzerhandbuch zur Softwareanwendung.

L

bad

>

. Fuhren Sie die Bohrfiihrung durch die angelegte Inzision an der

vorgesehenen Bohrstelle ein.

Navigieren Sie die Bohrfiihrung mithilfe des Navigationssystems, um den
endgiltigen Verlauf der Schraube festzulegen.

Fiihren Sie den Bohrer durch die Bohrfiihrung an die vorgesehene
Bohrstelle.

Bestatigen Sie wéhrend des Bohrvorgangs die endgiltige Bohrtiefe durch
optische und taktile Riickmeldung beim Kontakt des Bohreranschlags mit
der Einfiihrstelle fiir den Bohrer.
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8 Reinigung, Sterilisation und Lagerung

Zeitpunkt der Reinigung und Sterilisation

A\ WARNUNG: Reinigen und sterilisieren Sie alle Teile vor der erstmaligen

Verwendung und reinigen und sterilisieren Sie wiederverwendbare Teile vor

jeder weiteren Verwendung.

Im Rahmen der routinemaRigen Wartung miissen die Teile unmittelbar nach

der Operation vorgereinigt, gereinigt und sterilisiert werden.

Anweisungen

Befolgen Sie fiir die Sterilisation die Schritte in der in Diagramm 1

aufgefiihrten Reihenfolge und die zusatzlichen Empfehlungen. Beachten Sie

die folgenden produktspezifischen Anweisungen:

+ Vorbereitung auf die Reinigung: Nehmen Sie den Tracker von der
Bohrfiihrung ab.

« Sterilisation und Lagerung: Legen Sie die Teile an die jeweils vorgesehene
Position im Behélter fiir den Bohrfiihrungssatz.
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Diagramm 1: Reinigungs- und Sterilisationsschritte

1 > Grobe Verunreinigungen
Einsatzort entemen
2 > Beschadigung vermeiden
Transport zur > Zeit bis zur Reinigung minimieren
Aufbereitung
3 > Bel Bedarf gemals Montage-/
. i zerlegen
die Reinigung
41 >In Reinigungsldsung > Einweichen im
M . 1l einweichen 41 Ultraschallbad
anuelle . 15 pinuten Vorreinigung > 15 Minuten
Vorreinigung > Mit nichtmetallischer >Mit nichtmetallischer
: Bilrste reinigen Bilrste reinigen
: > |S°"9'a;"9 “\'/‘\;e’ > Sorgfltig unter laufendem
: auendem Wasser Wasser abspiilen
v abspiilen
> Einweichen im Ultraschallbad 42 >Waschen
2 >30 Minuten . > Mi 93°C
Manuelle .y, Birste igungs- und " ) -
igung  reinigen Desinfektions- > 19 pinuten
H > Sorgféltig mit automat > Spiilen
entmineralisiertem Wasser >Trocknen
abspiilen
>Trocknen

.4 >Verschmutzungsanialhge Stellen priifen
> Auf Schaden priifen
Inspektion > Auf Geradheit priifen

6 > Geeignete Verpackung
Vorbereitung auf
die Sterilisation

= > Siehe nachstehenden Sterilisationsvorgang

Sterilisation

>Kontrollierte Umgebungsbedingungen einhalten
8 > Kontrollierte Lagerdauer einhalten
Lagerung

Sterilisati fahren fiir unsterile Medizinprodukte
Medlzmprodukte sind wie am jeweiligen Krankenhaus (iblich im zugehdrigen
Behalter mittels Dampfsterilisation (feuchter Hitze) in einem Autoklaven zu
sterilisieren. Die empfohlenen Sterilisationsmethoden wurden gema® ANSI/
AAMI ST79 zur Erzielung eines Sterilitatssicherheitsgrads (Sterility Assurance
Level, SAL) von 10 validiert.
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Der Autoklav muss vom Krankenhaus validiert und regelméaRig gepriift
werden, um zu gewahrleisten, dass die empfohlene Sterilisationstemperatur
(iber die gesamte Einwirkzeit erreicht wird.

Bei Verwendung von Sterilisationsbehaltern mit Papierfilter wird empfohlen,
fiir jeden Sterilisationsvorgang einen neuen Filter zu verwenden.

Wenn diese Sterilisationsmethode eingehalten wurde, im
Sterilisationsbehalter oder auf/im Produkt aber dennoch Wasser vorgefunden
wird, muss das Produkt getrocknet und die Sterilisation wiederholt werden.
Die Sterilisationsparameter wurden anhand von Behaltern in voll beladenen
Autoklaven validiert.

Sterilisationsbedingungen - USA

Das Produkt kann einzeln unter Verwendung eines FDA-zugelassenen
Sterilisationstuchs oder in einem geeigneten Instrumentensieb bzw. -behélter,
das bzw. der in ein FDA-zugelassenes Sterilisationstuch eingeschlagen ist,
oder in einem FDA-zugelassenen starren Sterilisationsbehalter sterilisiert
werden. Die empfohlenen Sterilisationsparameter gehen aus Tabelle 1 hervor.
Stryker Behalterdeckel miissen vor der Verwendung mit dem Aesculap
wiederverwendbaren starren Sterilisationsbehalter abgenommen werden.
Empfohlen wird die Sterilisation mithilfe der Aesculap-Behalterkonfiguration in
Tabelle 2 mit den Parametern fiir die Vorvakuumsterilisation gemag Tabelle 1.
Tabelle 1: Sterilisationsparameter — USA

Vorvakuum Dampf
Temperatur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Einwirkzeit 4 Minuten 15 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten

Tabelle 2: Starre Behélterkonfiguration — USA

p
Artikelnummer

JN442 Behélter voller GroRe, perforierter Boden mit
Halteplatten (Hohe 15,2 cm [6 Zoll])

JK488 Deckel fiir Behalter voller GroRe, goldfarben

JK489 Deckel fiir Behalter voller GroRe, silberfarben

us751 Einmalfilter mit 19 cm (7,5 Zoll) Durchmesser und
Indikatorpunkt

Us994 Einmalfilter mit 19 cm (7,5 Zoll) Durchmesser

ohne Indikatorpunkt

Sterilisationsbhedingungen - AuBerhalb der USA

Das Produkt kann einzeln unter Verwendung eines zugelassenen
Sterilisationstuchs oder in einem geeigneten Instrumentensieb bzw. -behélter,
das bzw. der in ein zugelassenes Sterilisationstuch eingeschlagen ist, oder

in einem zugelassenen starren Sterilisationsbehélter sterilisiert werden.

Die empfohlenen Sterilisationsparameter gehen aus Tabelle 3 hervor.
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Stryker Behélterdeckel miissen vor der Verwendung mit dem Aesculap
wiederverwendbaren starren Sterilisationsbehalter abgenommen werden.
Empfohlen wird die Sterilisation mithilfe der Aesculap-Behalterkonfiguration in
Tabelle 4 mit den Parametern fiir die Vorvakuumsterilisation gema Tabelle 3.
Tabelle 3: Sterilisationsp — AuBerhalb der USA

134°C

3 Minuten

[Trocknungszet | 30 Minuten

Tabelle 4: Starre Behalterkonfiguration — AuBerhalb der USA

Behélter voller GroRe, durchgehender Boden
(Hohe 15,2 cm [6 Zoll])

Deckel fiir Behalter voller GroRe, goldfarben
Deckel fiir Behalter voller GroRe, silberfarben
Einmalfilter

9  Wartung

A\ WARNUNG: U die korrekte Funktion sicherzustellen, dirfen Sie

abgesehen von der Schmierung keinerlei Wartungsarbeiten durchfiihren.

Sind Wartungsarbeiten erforderlich, wenden Sie sich an den zustéandigen

Stryker AuRendienstmitarbesiter.

Schmieranleitung

Wenn bewegliche Teile des Produkts schleifen, Gerdusche erzeugen oder

schwergangig werden, schmieren Sie das Produkt. Bei Bedarf ist die

Schmierung zu wiederholen.

1. Schmieren Sie bewegliche Teile mit einem Tropfen leichtes Mineraldl
REF 1605-010-000, wie in Abbildung @ dargestellt.

2. Wischen Sie iiberschiissiges Ol ab.

3. Sterilisieren Sie das Produkt.

10 Technische Spezifikationen
Tabelle 5: Technische Spezifikationen

143 mm/22 mm/220 mm  Edelstahl

143 mm/22 mm/270 mm  Edelstahl

18 mm/18 mm/160 mm Edelstahl
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GroRe Material
(Hohe/Breite/Lange)

Kalibrator fiir navigierte 18 mm/18 mm/210 mm Edelstahl
Bohrfiihrung, lang

Navigierte Bohrer, kurz = 6 mm/6 mm/226 mm Edelstahl

Navigierte Bohrer, lang = 6 mm/6 mm/307 mm Edelstahl

Anschlag fiir

27 mm/25 mm/14 mm Edelstahl

navigierten Bohrer

11 Symbolerklarungen

Die nachstehende Tabelle enthlt eine Liste mit Erklarungen der in diesem
Dokument, auf dem Produkt und auf dem Produktetikett verwendeten Symbole.
Tabelle 6: Symbolerklarungen

ANSI 7535.6 Nationale ische Norm fiir Si itsinformationen zu Produkten in
Produkthandbiichern, Anleitungen und sonstigen Begleitmaterialien

Symbol

A

Name: Erklarung

Sicherheitsalarmsymbol: Macht den Benutzer auf potenzielle
Korperverletzungsgefahren aufmerksam. Halten Sie sich an
alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol folgen, um
mdgliche Verletzungen oder Todesfélle zu vermeiden.

EN ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende

Symbole, K

Symbol/
Nummer
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und zu liefernde Ir - Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Name: Erklarung

Hersteller: Angabe des Herstellers des Medizinprodukts
nach in den EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG.

Herstellungsdatum: Angabe des Datums, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

Bestellnummer: Angabe der Bestellnummer des Herstellers
zur Identifikation des Medizinprodukts.

g Bedeutet, dass der
Benutzer die Gebrauchsanweisung beachten muss.

Chargenbezeichnung: Angabe der Chargenbezeichnung
des Herstellers zur Identifikation der Charge oder des Loses.

Unsteril: Bedeutet, dass das Medizinprodukt keinen
Sterilisationsvorgang durchlaufen hat.
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Nicht wiederverwenden: Bedeutet, dass das Medizinprodukt
fiir den einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an einem
einzelnen Patienten wahrend einer einzelnen Behandlung
bestimmt ist.

Produktspezifische Symbole

Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Medizinprodukte in
der Packung.

E] Edelstahllegierungen: Bedeutet, dass das Produkt
Edelstahllegierungen enthalt.

US-Gesetzgebung (21 Code of Federal Regulations (CFR), Abschnitt 801.109(b)(1))

Rx Only  Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den
gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder
auf drztliche Verordnung abgegeben werden.
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1 Introduction

Ce document constitue la source d'informations la plus exhaustive pour une
utilisation efficace et stire du produit. Il est destiné au personnel médical.

Lire attentivement ce document. Il est important de se familiariser avec la
documentation utilisateur des composants du systéme de navigation de
Stryker avant de les utiliser. Lire trés attentivement les consignes de sécurité.
Conserver ce document dans un lieu facilement accessible aux utilisateurs.
Pour des informations, aide ou formation supplémentaires, prendre contact
avec un représentant commercial Stryker (aux Etats-Unis) ou la filiale Stryker
la plus proche (hors des Etats-Unis).

Il est de la responsabilité du prestataire de soins réalisant une intervention
de s'assurer que le personnel médical a regu une formation adéquate et que
I'utilisation du produit est en adéquation avec la technique spécifique adoptée
pour chaque patient. Stryker, en tant que fabricant, ne recommande pas
d'intervention chirurgicale particuliére.

2 Consignes de sécurité

A\ AVERTISSEMENT :

Utilisation

Le produit doit étre utilisé uniquement par des professionnels de santé.

Ne pas utiliser le produit au-dela de son mode d’emploi. Le non-respect de

cette consigne peut affecter la précision de la navigation.

Manipuler le produit avec précaution pour éviter de vous blesser ou de

blesser le patient. Les guide-forets et les méches ont des extrémités

tranchantes.

Composants desserrés ou dommage

Avant chaque utilisation, examiner le produit pour détecter d'éventuels

composants laches, dommages ou piéces pliées ou déformées. Ne pas

utiliser en cas d'anomalie. Le non-respect de cette consigne peut entrainer

des blessures corporelles pour le patient ou le personnel médical. Si une

réparation s'avére nécessaire, contacter le représentant commercial

Stryker local.

Accessoires

« Sauf indication contraire, utiliser exclusivement des piéces et accessoires
agréés par Stryker. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des
blessures corporelles pour le patient ou le personnel médical.

Piéces a usage unique

+ Ne pas réutiliser les méches. Les méches sont réservées a un usage
unique. Une réutilisation peut provoquer une défaillance mécanique,
comme une courbure ou une fracture.

Nettoyage et stérilisation

«+ Nettoyer et stériliser toutes les piéces avant la premiére utilisation et
nettoyer et stériliser les pieces réutilisables pour chaque utilisation suivante.
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Etalonneur

La pointe pliée d'un étalonneur ou un étalonneur dont la géométrie a été

modifiée d'une fagon quelconque peut entrainer un étalonnage incorrect du

guide-foret. Un étalonnage incorrect entraine une inexactitude de la navigation,
ce qui peut se traduire par des blessures corporelles pour le patient.

+ Ne pas utiliser la pointe de I'étalonneur comme levier ni plier la pointe.

+ Utiliser I'étalonneur uniquement pour I'étalonnage. Ne pas utiliser
I'étalonneur comme obturateur ou comme aléne. Un impact avec un
marteau peut endommager le calibreur de sorte que tous les étalonnages
suivants avec |'étalonneur endommagé seront erronés.

3 Indications d'utilisation

Le set de guide-foret navigué est destiné & étre utilisé comme accessoire

du systéme de navigation spinal Stryker. Le set de guide-foret navigué est
composé d'instruments manuels destinés au guidage pendant le percage
lors de la chirurgie du rachis.

Le set de guide-foret navigué peut étre utilisé comme composant du systéme
de navigation spinal Stryker, lequel est indiqué dans toute situation médicale
pouvant justifier I'utilisation de la chirurgie assistée par ordinateur. Ce
systeme peut étre utilisé pour le guidage peropératoire lorsqu'il est possible
d'identifier une référence a une structure anatomique rigide.

4 Description du produit

Set de guide-foret

Le set de guide-foret comprend des guide-forets navigués, des étalonneurs,
des méches, une butée de méche et un récipient. Les guide-foret sont
disponibles en deux longueurs. Consulter le Chapitre 10 « Caractéristiques
techniques ».

Le set sert & percer des trous de profondeurs prédéfinies lors d’une opération
naviguée. L'utilisateur délimite la profondeur souhaitée sur la méche avec la
butée de méche. L'utilisateur oriente ensuite la méche vers I'anatomie cible
a travers le guide-foret. La position du guide-foret par rapport au patient

est suivie et affichée sur les images du patient sur 'écran de navigation.
Conteneur pour set de guide-foret

Le récipient contient jusqu'a 30 instruments ou pieces d'instrument pour la
stérilisation et le stockage.

5 A utiliser avec

Le set de guide-foret est congu pour étre utilisé exclusivement avec le tracker
universel nGenius utilisant le systéme de navigation spinal Stryker.
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6 Apercu
Figure @ - Guide-foret et Tracker A Interface du tracker
universel nGenius B Manche pivotant

o

Figure @ - Guide-foret et étalonneur Point d'insertion (pour étalonneur
Figure © - Manche pivotant et méches)

Figure @ - Récipient D Extrémité de I'étalonneur
Figure © - Méche et butée de méche E Etalonneur
Figure @ - Réglage du repére de F Molette de I'étalonneur
profondeur sur la méche G Bouton d'interface
Figure @ - Lubrification H Espace auxiliaire
(Maintenance) | Bouton de déblocage

J  Butée de méche

K Meche

L Repére de profondeur
7 Utilisation

v Choisir la taille appropriée de guide-foret pour le patient (court ou long)
et la taille d'étalonneur correspondante (courte ou longue). Consulter le
Chapitre 10 « Caractéristiques techniques ». Le guide-foret long est congu
uniquement pour une utilisation sur le rachis thoracique et lombaire.

Fixer le tracker au guide-foret (©®)

1. Appuyer sur le bouton (G) sur le tracker et le maintenir enfoncé.

2. Faire glisser le tracker sur l'interface tracker (A) du guide-foret et relacher

le bouton d'interface (G).

3. Vérifier que le tracker est mis en place.

Etalonner le guide-foret (@)

A\ AVERTISSEMENT : Etalonner le guide-foret uniquement avec I'étalonneur

totalement inséré. Un étalonnage incorrect entraine une inexactitude de la

navigation ainsi qu'une éventuelle blessure sur le patient.

. Visser I'étalonneur (E) dans le guide-foret jusqu'a ce que I'étalonneur soit
totalement serré.

. Activer le tracker et suivre la progression de I'étalonnage sur I'écran de
navigation. Pour des instructions détaillées, se reporter au manuel de
I'utilisateur pour I'application logicielle.

. Aprés étalonnage et validation, retirer 'étalonneur du guide-foret.

Ajuster la position du tracker (facultatif) (©)

Pour la navigation, les LED sur le tracker doivent étre visibles par la caméra

de navigation. Si nécessaire, il est possible de régler la position du tracker en

tournant le manche du guide-foret :

. Tenir le manche (B) et placer le pouce de la méme main sur le point
d'insertion (C) pour I'étalonneur et les méches.

. Pousser le pouce contre le point d'insertion pour retirer le manche.

. Le manche étant tiré en arriére, faire pivoter le manche dans la position
souhaitée.

. Vérifier que le manche est mis en place.

N

w

w N

~
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Utiliser la butée de meche pour délimiter la profondeur de pergage sur la
méche (6/0)
v Sélectionner la méche de taille appropriée en fonction du diamétre et de la

N

w

4.

longueur souhaités de la vis.

. Appuyer sur le bouton de déblocage sur la butée de méche (J) et le

maintenir enfoncé.

. Faire glisser la butée de méche sur la méche (K). Remarque : La butée de

meche est bidirectionnelle et peut coulisser dans les deux sens.

. Placer la butée de méche au repére de profondeur prévu (L) comme

indiqué sur I'extrémité distale de la méche. N AVERTISSEMENT :
S'assurer que la butée de méche s'enclenche dans une fente sur la méche
et vérifier qu'elle est mise en place sur le repére de profondeur souhaité.
Sinon, la profondeur de pergage prévue peut étre dépassée et le patient
risque d'étre blessé.

Fixer un manche & déblocage rapide.

Insérer le guide-foret et la méche a 'emplacement de pergage
A\ AVERTISSEMENT :

- Insérer uniquement des méches a travers le guide-foret. Sans le
guide-foret, la navigation n'est pas possible et la méche peut
endommager des parties anatomiques sensibles.

- Faire trés attention lors de l'insertion du guide-foret. Le guide-foret a
une pointe dentée tranchante.

- Ancrer fermement 'extrémité du guide-foret sur I'os pour éviter que le
guide-foret ne dérape pendant le percage.

- Ne pas exercer de force excessive sur les méches pour éviter de les
plier ou de provoquer des fractures. Les morceaux cassés qui entrent
en contact avec le patient peuvent endommager les parties sensibles
de I'anatomie ou provoquer des réactions indésirables.

Remarque : Le systéme de navigation suit et visualise la position et
l'orientation du guide-foret et non de la méche. Planifier et ajuster la
profondeur de percage avec la butée de méche avant le percage. Pour plus
d'informations sur la navigation du guide-foret, consulter le manuel de
I'utilisateur de I'application logicielle.
1. Insérer le guide-foret a travers le site d'incision préparé jusqu'a
'emplacement de pergage prévu.
2. Piloter le guide-foret pour établir la trajectoire finale de la vis & 'aide
du systeme de navigation.
3. Guider la méche a travers le guide-foret jusqu'a I'emplacement de
pergage prévu.
. Pendant le percage, confirmer la profondeur de pergage finale par retour
visuel et tactile lorsque la butée de méche touche le point d'insertion de
la méche.

~
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8 Nettoyage, stérilisation et stockage

Quand nettoyer et stériliser

A\ AVERTISSEMENT : Nettoyer et stériliser toutes les piéces avant la

premiére utilisation et nettoyer et stériliser les piéces réutilisables pour

chaque utilisation suivante.

Dans le cadre de la maintenance courante, pré-nettoyer, nettoyer et stériliser

les pieces immédiatement aprés ['intervention chirurgicale.

Instructions

Suivre les étapes de la procédure décrite dans I'Organigramme 1 et les

recommandations supplémentaires pour la stérilisation. Tenir compte des

instructions suivantes spécifiques au produit :

+ Préparation pour le nettoyage : Retirer le tracker du guide-foret.

« Stérilisation et stockage : Placer les piéces dans 'emplacement dédié
dans le récipient du set de guide-foret.

34



FR

Organigramme 1 : Etapes de nettoyage et stérilisation

1 >Eliminer les
Point dutilisation souillures grossiéres

2 > Eviter les dommages
Transport >Minimiser le temps avant le nettoyage
jusqu'a la zone
de traitement

3 >Démonter si nécessaire en suivant les
ontan i de é

.nel(oyage

41 >Tremper dans une >Tremper dans un bain
Prénett solution de nettoyage 41 4 ultrasons
re-nettoyage 45 minytes Pré-nettoyage > 15 minutes
manuel >Nettoyer avec une brosse > Nettoyer avec une brosse
: non métallique non métallique
: >Rincer soigneusement >Rincer soigneusement
: al'eau courante al'eau courante
v
>Tremper dans un bain 42" >Lavage
42 a ultrasons e >93 °C (200 °F) minimum
Nettoyage manuel >30 minutes dési >10 minutes
. >Netioyer avec une brosse ésinfecteur . pincage
non métallique >Séchage
> Rincer soigneusement
al'eau déminéralisée
>Séchage
> Vérifier les piéges a souillures
5 > Vérifier I'absence de dommages
Inspection > Vérifier la rectitude
6 >Emballage adéquat
Préparation a la
stérilisation
- >Voir la procédure de stérilisation ci-dessous
Stérilisation

> Controler I'environnement
8 > Controler le temps de stockage
Stockage

Procédure de stérilisation recommandée pour les dispositifs médicaux
non stériles

Les dispositifs médicaux doivent étre stérilisés dans leur récipient par
stérilisation a la vapeur (chaleur humide) dans un autoclave conformément a la
procédure hospitaliére standard. Les méthodes de stérilisation recommandées
ont été validées selon la norme ANSI/AAMI ST79 afin d'obtenir un niveau
d'assurance de stérilité (SAL, Sterility Assurance Level) de 10°.
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L'autoclave doit étre approuvé par I'hdpital et vérifié réguliérement pour
garantir que la température de stérilisation recommandée est atteinte pendant
toute la durée d’exposition.

Si des récipients de stérilisation avec des filtres en papier sont utilisés,

il est conseillé d'utiliser un nouveau filtre pour chaque stérilisation.

Si aprés avoir suivi cette méthode de stérilisation, il y a encore de I'eau dans
les récipients de stérilisation ou sur/a l'intérieur du dispositif, il faut sécher
celui-ci et répéter la stérilisation.

Les parametres de stérilisation ont été validés sur des récipients dans des
autoclaves entierement chargés.

Conditions de stérilisation - Etats-Unis

Le produit peut étre stérilisé individuellement en utilisant une enveloppe

de stérilisation agréée par la FDA ou dans un plateau ou un récipient
d'instruments approprié, emballé dans une enveloppe de stérilisation agréée
par la FDA ou dans un récipient de stérilisation rigide agréé par la FDA.
Consulter le Tableau 1 pour les paramétres de stérilisation recommandés.
Les couvercles des récipients Stryker doivent étre retirés avant utilisation
avec le récipient de stérilisation rigide réutilisable Aesculap.

La stérilisation & I'aide de la configuration de récipient Aesculap dans le
Tableau 2 avec les paramétres de stérilisation sous pré-vide du Tableau 1
est recommandée.

Tableau 1 : Paramétres de stérilisation - Etats-Unis

Pré-vide Gravité
Température 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Durée d’exposition 4 minutes 15 minutes
Temps de séchage 30 minutes 30 minutes

Tableau 2 : Configuration en récipient rigide - Etats-Unis
Référence Aesculap Description

JN442 Récipient de taille maximale, fond perforé
avec plaques de retenue (hauteur de 15,2 cm
[6 pouces])

JK488 Couvercle de récipient de taille maximale, doré

JK489 Couvercle de récipient de taille maximale,
argenté

us751 Filtre a usage unique de 19 cm (7,5 pouces)

de diameétre avec point de repere

Us994 Filtre & usage unique de 19 cm (7,5 pouces)
de diameétre sans point de repere
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Conditions de stérilisation - Hors des Etats-Unis

Le produit peut étre stérilisé individuellement a I'aide d'une enveloppe de
stérilisation agréée ou dans le plateau ou le récipient d'instruments approprié,
emballé dans une enveloppe de stérilisation agréée ou dans un récipient de
stérilisation rigide agréé. Consulter le Tableau 3 pour les paramétres de
stérilisation recommandés. Les couvercles des récipients Stryker doivent
étre retirés avant utilisation avec le récipient de stérilisation rigide
réutilisable Aesculap.

La stérilisation a I'aide de la configuration de récipient Aesculap dans le
Tableau 4 avec les paramétres de stérilisation sous pré-vide du Tableau 3
est recommandée.

Tableau 3 : Paramétres de stérilisation - Hors des Etats-Unis

Pré-vide
Température 134°C
Durée d’exposition 3 minutes
Temps de séchage 30 minutes
Tableau 4 : Configuration conteneur rigide - Hors des Etats-Unis
Référence Aesculap Description
JK442 Conteneur de taille maximale, fond plein
(hauteur de 15,2 cm [6 pouces])
JK488 Couvercle de récipient de taille maximale, doré
JK489 Couvercle de récipient de taille maximale, argenté
JK095 Filtre a usage unique

9 Maintenance

A\ AVERTISSEMENT : Pour assurer le bon fonctionnement, ne pas tenter de

réparer le produit. Seules les lubrifications sont autorisées. Si une réparation

s'avére nécessaire, contacter le représentant commercial Stryker local.

Instructions de lubrification

Si les piéces mobiles du produit grincent, font du bruit ou deviennent difficiles

& mouvoir, lubrifier le produit. Répéter la lubrification si nécessaire.

1. Lubrifier les piéces mobiles avec une goutte d'huile minérale légére REF
1605-010-000 comme indiqué sur la figure @.

2. Essuyer I'excédent d’huile.

3. Stériliser le produit.
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10 Caractéristiques techniques
Tableau 5 : Caractéristiques techniques

143 mm/22 mm/220 mm  Acier inoxydable
143 mm/22 mm/270 mm  Acier inoxydable

18 mm/18 mm/160 mm Acier inoxydable

18 mm/18 mm/210 mm Acier inoxydable

6 mm/6 mm/226 mm Acier inoxydable

6 mm/6 mm/307 mm Acier inoxydable

27 mm/25 mm/14 mm Acier inoxydable

11 Définition des symboles

Le tableau suivant définit les symboles qui sont utilisés dans ce document,
sur le produit et sur I'étiquette du produit.

Tableau 6 : Définition des symboles

Norme nationale américaine ANSI Z535.6 relative aux informations sur la sécurité des
produits dans les manuels, les modes d’emploi et autres documents collatéraux concernant
les produits

A Symbole d’alerte de sécurité : Alerte I'utilisateur concernant
les risques potentiels de blessures corporelles. Tous les
messages de sécurité qui suivent ce symbole doivent étre
respectés afin d'éviter les risques de blessures ou de mort.

EN ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles 4 utiliser avec les étiquettes, 'étiquetage et
les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : exigences générales

Fabricant : Indique le fabricant de dispositifs médicaux, tel
que défini dans les directives européennes 90/385/CEE,
93/42/CEE et 98/79/CE.

Date de fabrication : Indique la date a laquelle le dispositif
médical a été fabriqué.

@
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Nom : Définition

Référence : Indique la référence du fabricant afin que le
dispositif médical puisse étre identifié.

Consulter le mode d’emploi : Indique qu'il faut consulter les
instructions d'utilisation.

Code de lot : Indique le code de lot du fabricant afin que le
lot puisse étre identifié.

Non stérile : Indique un dispositif médical qui n'a pas été
soumis a un processus de stérilisation.

Ne pas réutiliser : Indique un dispositif médical destiné a un
usage unique, ou & utiliser sur un seul patient pendant une
seule intervention chirurgicale.

Symboles spécifiques au dispositif

Symbole

[s]

Nom : Définition

Quantité : Indique le nombre de dispositifs médicaux dans
I'emballage.

Alliages d’acier inoxydable : Indique que le dispositif
contient des alliages d'acier inoxydable.

21 Code of Federal Regulations (CFR), section 801.109(b)(1)

Symbole

Rx Only

Nom : Définition

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de
ce dispositif aux médecins ou sur ordonnance.
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1 Introduzione

Il presente documento rappresenta la fonte di informazioni piti completa per
un utilizzo sicuro ed efficace del prodotto, ed & destinato al personale medico.
E necessario leggerlo con attenzione. Prima dell'uso, & importante conoscere
bene la documentazione per ['utilizzatore dei componenti del sistema di
navigazione Stryker. Prestare particolare attenzione alle informazioni sulla
sicurezza. Tenere questo manuale sempre a disposizione degli utenti.

Per ulteriori informazioni, assistenza o addestramento, contattare il
rappresentante di vendita Stryker (USA) o I'azienda consociata Stryker

piti vicina (nei paesi extra-USA).

L'operatore sanitario che esegue una qualsiasi procedura é responsabile
dell'adeguata formazione del personale medico, nonché di stabilire I'idoneita
dell'uso del prodotto e della tecnica specifica per ciascun paziente. Stryker,
in qualita di fabbricante, non raccomanda procedure chirurgiche specifiche.

2 Informazioni sulla sicurezza

A\ AVWVERTENZA -

Uso

Questo prodotto & concepito per essere utilizzato esclusivamente da

personale sanitario.

Non utilizzare il prodotto per procedure diverse da quelle specificate nelle

relative indicazioni per I'uso. La mancata osservanza di queste precauzioni

pud compromettere I'accuratezza della navigazione.

Maneggiare con attenzione il prodotto per non procurare lesioni a se stessi

o al paziente. Le guide per trapano e le punte per trapano hanno punte

acuminate.

Danni o componenti allentati

Prima di ogni uso, verificare che il prodotto non presenti componenti

allentati, danni e parti piegate o deformate. In presenza di tali condizioni,

non utilizzare. La mancata osservanza di questa avvertenza pud provocare

lesioni al paziente o al personale medico. Qualora fosse necessaria

assistenza, rivolgersi al rappresentante di vendita Stryker di zona.

Accessori

« Utilizzare esclusivamente parti e accessori approvati da Stryker, salvo
diversa indicazione. La mancata osservanza di questa avvertenza pud
provocare lesioni al paziente o al personale medico.

Parti monouso

«Non riutilizzare le punte per trapano, poiché sono esclusivamente monouso.
Il riutilizzo pud causare cedimenti meccanici, come piegature o rotture.

Pulizia e sterilizzazione

« Pulire e sterilizzare tutte le parti per il primo uso, e pulire e sterilizzare le
parti riutilizzabili per ogni uso successivo.

Calibratore

Una punta del calibratore piegata o una geometria del calibratore modificata

in altro modo put causare la taratura non corretta della guida per trapano.

Una taratura non corretta ha come risultato una navigazione non precisa,

con il rischio di causare lesioni al paziente.
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+ Non piegare la punta del calibratore, né utilizzarla come leva.

+ Perla taratura utilizzare esclusivamente il calibratore. Non utilizzare
il calibratore come otturatore o punteruolo. Utilizzando il calibratore
come un martelletto si potrebbero causare danni al calibratore,
al punto da rendere inaccurate tutte le successive tarature effettuate
con il calibratore danneggiato.

3 Indicazioni per I'uso

Il set di guide per trapano di navigazione ¢ previsto per essere utilizzato come
accessorio del sistema di navigazione per chirurgia spinale Stryker. Il set di
guide per trapano di navigazione é costituito da strumenti manuali previsti
per essere utilizzati come guida di perforazione nel corso di interventi
chirurgici a carico del rachide.

Il set di guide per trapano di navigazione pud essere impiegato come parte
del sistema di navigazione per chirurgia spinale Stryker. Tale sistema

¢ indicato per qualsiasi condizione medica per la quale sia appropriato
effettuare un intervento chirurgico assistito dal computer e puo essere
utilizzato come guida intraoperatoria laddove sia possibile identificare

un riferimento a una struttura anatomica rigida.

4 Descrizione del prodotto

Set di guide per trapano

Il set di guide per trapano ¢ costituito da guide per trapano di navigazione,
calibratori, punte per trapano, un fermo di profondita e un contenitore. Le
guide per trapano sono disponibili in due lunghezze. Vedere il Capitolo 10
“Specifiche tecniche”.

Il set serve per praticare fori di profondita predefinite nel corso di un intervento
chirurgico con navigazione. L'operatore contrassegna la profondita desiderata
sulla punta per trapano servendosi del fermo di profondita. L'operatore quindi
infila la punta per trapano nella guida per trapano e dirige la punta nella
regione anatomica di interesse. La posizione della guida per trapano rispetto
al paziente viene monitorata e visualizzata nelle immagini del paziente sul
monitor del sistema di navigazione.

Contenitore del set di guide per trapano

Il contenitore & in grado di contenere fino a 30 strumenti o parti di strumenti
per la sterilizzazione e I'immagazzinaggio.

5 Uso previsto

Il set di guide per trapano ¢ previsto per I'uso esclusivo con il tracker
universale nGenius impiegato insieme al sistema di navigazione per
chirurgia spinale Stryker.
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6 Panoramica

Figura @ - Guida per trapano
e tracker universale nGenius Impugnatura ruotabile

Figura @ - Guida per trapano Punto di inserimento (per il

e calibratore calibratore e le punte per trapano)

Interfaccia del tracker

O w>

Figura © - Impugnatura ruotabile D Punta del calibratore
Figura @ - Contenitore E Calibratore

Figura @ - Punta per trapano F Pomello del calibratore

e fermo di profondita G Pulsante di interfaccia
Figura @ - Impostazione del H Spazio ausiliario
contrassegno di profondita sulla | Pulsante di sblocco

punta per trapano J  Fermo di profondita

Figura @ - Lubrificazione K Punta per trapano
(Manutenzione) L Contrassegno di profondita
7 Uso

v Scegliere la misura della guida per trapano corretta per il paziente (corta
o0 lunga) e la corrispondente misura di calibratore (corto o lungo). Vedere
il Capitolo 10 “Specifiche tecniche”. La guida per trapano lunga & prevista
per essere usata esclusivamente sul rachide toracico e lombare.
Collegare il tracker alla guida per trapano (@)
1. Premere e tenere premuto il pulsante di interfaccia (G) sul tracker.
2. Infilare il tracker sullinterfaccia del tracker posta sulla guida per trapano
(A) e rilasciare il pulsante di interfaccia (G).
3. Verificare che il tracker sia bloccato in posizione.
Calibrare la guida per trapano (@)
A\ AVVERTENZA - Calibrare la guida per trapano solo quando il calibratore &
inserito fino in fondo. Una taratura non corretta ha come risultato una
navigazione non precisa, con il rischio di causare lesioni al paziente.
. Awvitare il calibratore (E) nella guida per trapano serrandolo a fondo.
. Accendere il tracker e seguire il flusso di lavoro di taratura sul monitor del
sistema di navigazione. Per istruzioni dettagliate, consultare il Manuale
dell'utente dell'applicazione software.

[N

3. Dopo la taratura e la convalida, rimuovere il calibratore dalla guida per
trapano.
Regolare la posizione del tracker (facoltativo) (®)

Per la navigazione, i LED sul tracker devono essere visibili alla camera di

navigazione. Se necessario, regolare la posizione del tracker facendo ruotare

I'impugnatura della guida per trapano:

. Afferrare 'impugnatura (B) e appoggiare il pollice della stessa mano sul
punto di inserimento (C) del calibratore e delle punte per trapano.

. Spingere col pollice sul punto di inserimento per tirare all'indietro
limpugnatura.

. Con I'impugnatura tirata allindietro, farla ruotare nella posizione
desiderata.

. Verificare che limpugnatura sia bloccata in posizione.

N

w

~
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Usare il fermo di profondita per contrassegnare la profondita di
perforazione sulla punta per trapano (/@)
v Selezionare la punta per trapano della misura idonea in base al diametro

N

[ad

~

e alla lunghezza della vite che si intende utilizzare.
Premere e tenere premuto il pulsante di sblocco sul fermo di profondita (J).

. Fare scorrere sulla punta per trapano il relativo arresto (K). Nota - La

punta per trapano ¢ bidirezionale e pud essere infilata nell'uno o nell'altro
Verso.

Posizionare il fermo di profondita in corrispondenza del contrassegno di
profondita previsto (L) come indicato sullestremita distale della punta per
trapano. #N AVVERTENZA - Assicurarsi che il fermo di profondita si
inserisca con uno scatto in una delle aperture sulla punta per trapano

e verificare che sia bloccato in posizione sul contrassegno di profondita
indicato. Se cosi non fosse, si rischia di perforare oltre la profondita
prevista e di provocare lesioni al paziente.

. Collegare un'impugnatura a sgancio rapido.

Introdurre la guida per trapano e la punta per trapano nel punto da
perforare
&\ AVERTENZA -

- Introdurre le punte per trapano solo attraverso la guida per trapano.
Se non si utilizza la guida per trapano, la navigazione non sara possibile
e la punta per trapano potrebbe penetrare strutture anatomiche sensibili.

- Introdurre con attenzione la guida per trapano, poiché la punta
seghettata € acuminata.

- Fissare saldamente in posizione sull'osso la guida per trapano per
evitare che si sposti dall'osso durante la perforazione.

- Non applicare forza eccessiva sulle punte per trapano per non piegarle o
spezzarle. | frammenti che vengono a contatto con il paziente possono
lesionare regioni anatomiche sensibili o causare reazioni avverse.

Nota - Il sistema di navigazione monitora e visualizza la posizione

e l'orientamento della guida per trapano, non della punta per trapano.
Pianificare e regolare la profondita di perforazione con il fermo di profondita
prima di perforare. Per ulteriori informazioni sulla navigazione con la guida
per trapano, consultare il Manuale dell'utente dell'applicazione software.

L

[ad

>

. Introdurre la guida per trapano attraverso il sito di incisione preparato,

fino al sito previsto per la perforazione.

Avvalendosi del sistema di navigazione, eseguire la navigazione con la
guida per trapano per stabilire la traiettoria finale della vite.

Guidare la punta per trapano attraverso la guida per trapano fino al sito
previsto per la perforazione.

Durante la perforazione, confermare la profondita finale di perforazione
tramite feedback visivo e tattile quando il fermo di profondita entra in
contatto con il punto di inserimento della punta per trapano.
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8 Pulizia, sterilizzazione e conservazione

Quando pulire e sterilizzare

A\ AVERTENZA - Pulire e sterilizzare tutte le parti per il primo uso, e pulire

e sterilizzare le parti riutilizzabili per ogni uso successivo.

Nell'ambito della manutenzione ordinaria, eseguire la pulizia preliminare,

la pulizia vera e propria e la sterilizzazione delle parti immediatamente

dopo l'intervento chirurgico.

Istruzioni

Rispettare la sequenza dei passaggi indicati nello Schema 1 ¢ le

raccomandazioni supplementari per la sterilizzazione. Tenere presenti le

seguenti istruzioni specifiche per il prodotto:

« Preparazione per la pulizia: Rimuovere il tracker dalla guida per trapano.

+ Sterilizzazione e immagazzinaggio: Conservare le parti nelle corrispondenti
posizioni all'interno del contenitore per il set di guide per trapano.
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Schema 1: Passaggi per la pulizia e la sterilizzazione

1
Punto di utilizzo

v

Trasporto all’area di
ricondizionamento

3
Preparazione
per la pulizia

v . "
41 >Immergere in soluzione
L detergente
Pulizia >15 minuti
preliminare > Pulire con una spazzola
manuale con sefole non metalliche
N > Risciacquare
B accuratamente con acqua
corrente
v
>Immergere in un bagno
4.2 a ultrasuoni
> 30 minuti

Pulizia manuale
N >Pulire con una spazzola con
: setole non metalliche
>Risciacquare accuratamente
in acqua demineralizzata

v
5
Ispezione

v

6
Preparazione per
la sterilizzazione

7
Sterilizzazione

v

8
Immagazzinaggio

> Asportare i residui di sporco pill
cospicui

>Non danneggiare
> Ridurre al minimo ['intervallo antecedente
la pulizia

>Smontare se necessario, attenendosi alle
istruzioni per I'assemblaggio e il

disassemblaggio
41" >Immergere in un bagno
i a ultrasuoni
Pulizia 5 i
preliminare > pyjire con una spazzola
con setole non metalliche
>Risciacquare accuratamente
con acqua corrente
4.2 >Lavaggio
Lavatrice- > Minimo 93 °C (200 °F)
It N >10 minuti
disinfettatrice Risciacquo
> Asciugatura

>Esaminare i punti in cui si annida lo sporco

> Controllare che il dispositivo non abbia
subito danni

> Verificare che il dispositivo sia diritto

> Confezionamento adeguato

>Vedere la procedura di sterilizzazione qui
di seguito

>Tenere sotto controllo le condizioni ambientali
> Tenere sotto controllo i tempi di immagazzinaggio

Procedura di sterilizzazione consigliata per i dispositivi medici non sterili
| dispositivi medici devono essere sterilizzati nei relativi contenitori con
sterilizzazione a vapore con calore umido in autoclave, in ottemperanza alla
procedura standard dell'ospedale. | metodi di sterilizzazione consigliati sono
stati convalidati in ottemperanza alle norme ANSI/AAMI ST79 al fine di ottenere
un livello di garanzia della sterilita (Sterility Assurance Level, SAL) di 10°.
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L'autoclave deve essere convalidata dall'ospedale ed esaminata a intervall
regolari per garantire che mantenga la temperatura di sterilizzazione
consigliata per tutto il tempo di esposizione.

Se si utilizzano contenitori di sterilizzazione con filtri di carta, & consigliabile
usare un nuovo filtro per ogni ciclo di sterilizzazione.

Se dopo essersi attenuti a questo metodo di sterilizzazione si nota la
presenza di acqua nei contenitori di sterilizzazione o sopra o all'interno del
dispositivo, quest'ultimo deve essere asciugato e la sterilizzazione va ripetuta.
| parametri di sterilizzazione sono stati convalidati con contenitori di
sterilizzazione in autoclavi a pieno carico.

Condizioni di sterilizzazione - USA

Il prodotto put essere sterilizzato singolarmente utilizzando involucri di
sterilizzazione approvati dalla FDA, un vassoio per strumentario o un
contenitore per strumentario appropriati, avvolti in involucri di sterilizzazione
approvati dalla FDA, oppure in un contenitore di sterilizzazione rigido approvato
dalla FDA. Vedere la Tabella 1 per i parametri di sterilizzazione consigliati.
Prima di utilizzare il contenitore rigido di sterilizzazione riutilizzabile Aesculap,
€ necessario togliere i coperchi dei contenitori.

E consigliata la sterilizzazione con la configurazione di contenitori

Aesculap presentata nella Tabella 2, con sterilizzazione prevuoto
presentata nella Tabella 1.

Tabella 1: Parametri di sterilizzazione - USA

Prevuoto Gravita
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Tempo di esposizione 4 minuti 15 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti

Tabella 2: Configurazione con contenitore rigido - USA

Codice prodotto Descrizione
Aesculap
JN442 Contenitore di dimensioni standard, fondo

perforato con piastre di fermo (15,2 cm,
ovvero 6 pollici di altezza)

JK488 Coperchio per contenitore di dimensioni standard,
color oro

JK489 Coperchio per contenitore di dimensioni standard,
colore argento

Us751 Filtro monouso di 19 cm (7,5 pollici) di diametro
con pallino indicatore

US994 Filtro monouso di 19 cm (7,5 pollici) di diametro

senza pallino indicatore
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Condizioni di sterilizzazione - Paesi extra-USA

Il prodotto pud essere sterilizzato singolarmente utilizzando involucri di
sterilizzazione approvati, un vassoio per strumentario o un contenitore

per strumentario appropriati, avvolti in involucri di sterilizzazione approvati,
oppure in un contenitore di sterilizzazione rigido approvato. Vedere la
Tabella 3 per i parametri di sterilizzazione consigliati. Prima di utilizzare il
contenitore rigido di sterilizzazione riutilizzabile Aesculap, & necessario
togliere i coperchi dei contenitori.

E consigliata la sterilizzazione con la configurazione di contenitori Aesculap
presentata nella Tabella 4, con sterilizzazione prevuoto presentata nella
Tabella 3.

Tabella 3: Parametri di sterilizzazione - Paesi extra-USA

Prevuoto
Temperatura 134°C
Tempo di esposizione 3 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti

Tabella 4: Configurazione con contenitore rigido - Paesi extra-USA

Codice prodotto Descrizione
Aesculap
JK442 Contenitore di dimensioni standard, fondo non

perforato (15,2 cm, ovvero 6 pollici di altezza)

JK488 Coperchio per contenitore di dimensioni
standard, color oro

JK489 Coperchio per contenitore di dimensioni
standard, colore argento

JK095 Filtro monouso

9 Manutenzione
A\ AVERTENZA - Per assicurare il corretto funzionamento del prodotto, non
eseguire alcun intervento di assistenza ad eccezione della lubrificazione.
Qualora fosse necessaria assistenza, rivolgersi al rappresentante di vendita
Stryker di zona.
Istruzioni per la lubrificazione
Se le parti mobili del prodotto sfregano tra loro, fanno rumore o diventano
difficili da muovere, lubrificare il prodotto. Ripetere la lubrificazione a seconda
delle necessita.
1. Lubrificare le parti mobili con una goccia di olio minerale leggero

REF 1605-010-000 come mostrato nella Figura @.
2. Eliminare I'olio in eccesso.
3. Sterilizzare il prodotto.
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10 Specifiche tecniche
Tabella 5: Specifiche tecniche

143 mm/22 mm/220 mm Acciaio

inossidabile
143 mm/22 mm/270 mm Acciaio
inossidabile
18 mm/18 mm/160 mm Acciaio
inossidabile
18 mm/18 mm/210 mm Acciaio
inossidabile
6 mm/6 mm/226 mm Acciaio
inossidabile
6 mm/6 mm/307 mm Acciaio
inossidabile
27 mm/25 mm/14 mm Acciaio
inossidabile

11 Definizione dei simboli

La tabella seguente contiene un elenco di definizioni dei simboli utilizzati in
questo documento, sul prodotto e sull'etichetta del prodotto.

Tabella 6: Definizione dei simboli

ANSI Z535.6 Norma nazionale americana relativa alle informazioni sulla sicurezza del
prodotto da includere nei manuali dei prodotti, nelle istruzioni e negli altri materiali collaterali

A Simbolo di avviso di sicurezza: avvisa |'utilizzatore di
pericoli potenziali di lesioni alle persone. Per evitare il rischio
di lesioni o di morte, rispettare tutti i messaggi di sicurezza
che seguono questo simbolo.

IS
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EN ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo
medico, nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fomite - Parte 1 Requisiti
generali

Simbolo/ Nome: Definizione

numero

Fabbricante: indica il fabbricante del dispositivo medico,
secondo la definizione data nelle direttive UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.

Data di fabbricazione: indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico.

23
w

ik

Numero di catalogo: indica il numero di catalogo del
fabbricante, che permette di identificare il dispositivo medico.

23
>

Consultare le istruzioni per I'uso: indica che I'utilizzatore
deve consultare le istruzioni per 'uso del prodotto.

23
=
w

3=

Codice di lotto: indica il codice di lotto del fabbricante,
che permette di identificare il lotto di prodotto.

23
2

3

Non sterile: indica un dispositivo medico che non & stato
sottoposto a un processo di sterilizzazione.

o
)
5

D

Non riutilizzare: indica un dispositivo medico previsto
per essere usato una sola volta oppure usato su un
singolo paziente durante una singola procedura.

&
e
[

Simboli specifici per il dispositivo
Simbolo Nome: Definizione

Quantita: indica il numero di dispositivi medici contenuti
nella confezione.

IE‘ Leghe di acciaio inossidabile: indica che il dispositivo
contiene leghe di acciaio inossidabile.

21 Code of Federal Regulations (CFR), sezione 801.109(b)(1)]
Simbolo Nome: Definizione
Rx Only  Attenzione - Le leggi federali statunitensi limitano la

vendita di questo dispositivo ai medici o dietro
presentazione di prescrizione medica.
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1 Inleiding

Dit document is de meest volledige informatiebron voor een veilig en effectief
gebruik van het product. Het is bedoeld voor medisch personeel.

Lees dit document goed door. Het is belangrijk om v6dr het gebruik vertrouwd
te raken met de gebruikersdocumentatie voor de componenten van het
Stryker-navigatiesysteem. Let vooral op de veiligheidsinformatie. Houd dit
document toegankelijk voor gebruikers.

Als u extra informatie, ondersteuning of training nodig hebt, neem dan contact
op met de vertegenwoordiger van Stryker (VS) of de dichtstbijziinde
dochteronderneming van Stryker (buiten de VS).

De medische zorgverlener die een ingreep uitvoert, is verantwoordelijk voor
de adequate opleiding van het medisch personeel en voor het bepalen van
de geschiktheid van het product en de specifieke techniek voor elke patiént.
Als fabrikant doet Stryker geen aanbevelingen omtrent specifieke
chirurgische ingrepen.

2 Veiligheidsinformatie

A WAARSCHUWING:

Gebruik

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionele

medische zorgverleners.

Gebruik het product niet buiten de indicaties voor gebruik. Als u zich hier niet

aan houdt, kan de nauwkeurigheid van de navigatie worden aangetast.

Hanteer het product voorzichtig om letsel bij uzelf en bij de patiént te

voorkomen. De boorgeleiders en de boortjes hebben een scherpe tip.

Schade of losse componenten

+ Controleer het product voor elk gebruik op losse componenten, schade
en verbogen of vervormde onderdelen. Gebruik het niet als u dergelijke
onregelmatigheden aantreft. Het niet naleven hiervan kan leiden tot letsel
bij de patiént of het medisch personeel. Neem contact op met uw
Stryker-vertegenwoordiger als onderhoud vereist is.

Accessoires

+ Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde onderdelen en accessoires,
tenzij anders aangegeven. Het niet naleven hiervan kan leiden tot letsel bij
de patiént of het medisch personeel.

Onderdelen voor eenmalig gebruik

+ Gebruik de boortjes niet opnieuw. De boortjes zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot mechanisch falen, zoals
verbuiging of breuk.

Reiniging en sterilisatie

* Reinig en steriliseer alle onderdelen vodr het eerste gebruik, en reinig en
steriliseer herbruikbare onderdelen voor elk volgende gebruik.
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Kalibrator

Een verbogen kalibratortip of anderszins veranderde geometrie van de
kalibratie kan leiden tot onjuiste kalibratie van de boorgeleider. Onjuiste
kalibratie leidt tot onnauwkeurigheid van de navigatie, wat tot letsel bij de
panent kan leiden.

Gebruik de kalibratortip niet als hefboom en verbuig de tip niet.

Gebruik de kalibrator uitsluitend voor kalibratie. Gebruik de kalibrator niet
als een obturator of priem. Door slaan met een hamer kan de kalibrator
zodanig worden beschadigd dat alle daaropvolgende kalibraties met de
beschadigde kalibrator onnauwkeurig zijn.

3 Indicaties voor gebruik

De set genavigeerde boorgeleiders is bedoeld voor gebruik als accessoire bij
het Stryker-wervelkolomnavigatiesysteem. De set genavigeerde boorgeleiders
bestaat uit handinstrumenten die bestemd zijn voor gebruik bij operaties aan
de wervelkolom en daarbij zorgen voor geleiding bij het boren.

De set genavigeerde boorgeleiders kan worden gebruikt als onderdeel van
het Stryker-wervelkolomnavigatiesysteem, dat is geindiceerd voor elke
medische aandoening die eventueel in aanmerking komt voor het gebruik van
computergestuurde chirurgie. Het systeem kan worden gebruikt voor
intraoperatieve geleiding wanneer een referentie naar een rigide anatomische
structuur kan worden geidentificeerd.

4 Productbeschrijving

Set boorgeleiders

De set boorgeleiders bestaat uit genavigeerde boorgeleiders, kalibratoren,
boortjes, een booraanslag en een cassette. De boorgeleiders zijn verkrijgbaar
in twee lengtematen. Zie hoofdstuk 10 ‘Technische specificaties’.

De set dient voor het boren van gaten tot een vooraf bepaalde diepte bij
genavigeerde chirurgie. De gebruiker markeert de gewenste diepte op het
boortje met de booraanslag. Vervolgens stuurt de gebruiker het boortje naar de
doelanatomie via de boorgeleider. De positie van de boor ten opzichte van de
patiént wordt gevolgd en weergegeven in de beelden op het navigatiescherm.
Cassette voor set boorgeleiders

De cassette biedt plaats aan maximaal 30 instrumenten of
instrumentonderdelen voor sterilisatie en opslag.

5  Voor gebruik in combinatie met

De set boorgeleiders is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie met de
nGenius universele tracker en het Stryker-wervelkolomnavigatiesysteem.
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6 Overzicht
Afbeelding @ - Boorgeleider en nGenius A Trackerinterface

universele tracker B Draaibare handgreep
Afbeelding @ - Boorgeleider en C Inbrengpunt (voor kalibrator en
kalibrator boortjes)

Afbeelding © - Draaibare handgreep D Kalibratortip
Afbeelding @ - Cassette E Kalibrator
Afbeelding © - Boortje en booraanslag  F Kalibratorknop
Afbeelding @ - De dieptemarkeringop G Interfaceknop
het boortje instellen H Extra ruimte
Afbeelding @ - Smering (onderhoud) | Ontgrendelingsknop

J Booraanslag

K Boortje

L Dieptemarkering

7 Gebruik

v Kies de juiste boorgeleidermaat voor uw patiént (kort of lang) en de
bijbehorende kalibratormaat (kort of lang). Zie hoofdstuk 10 ‘Technische
specificaties’. De lange boorgeleider is uitsluitend bedoeld voor gebruik in
de thoracale en lumbale wervelkolom.

Tracker bevestigen aan boorgeleider (@)

1. Druk de interfaceknop (G) op de tracker in en houd deze ingedrukt.

2. Schuif de tracker op de trackerinterface (A) van de boorgeleider en laat de

interfaceknop (G) los.

3. Controleer of de tracker op zijn plaats is vastgezet.

Boorgeleider kalibreren (@)

A\ WAARSCHUWING: Kalibreer de boorgeleider uitsluitend met de kalibrator

volledig ingebracht. Onjuiste kalibratie leidt tot onnauwkeurigheid van de

navigatie en kan leiden tot letsel bij de patiént.

. Schroef de kalibrator (E) in de boorgeleider totdat de kalibrator volledig is
aangedraaid.

. Schakel de tracker in en volg de kalibratieworkflow op het
navigatiescherm. Voor gedetailleerde instructies raadpleegt u de
gebruikershandleiding van de softwaretoepassing.

. Na kalibratie en validatie verwijdert u de kalibrator uit de boorgeleider.

Positie tracker bijstellen (optioneel) (©)

Voor navigatie moeten de leds op de tracker zichtbaar zijn voor de

navigatiecamera. Zo nodig kunt u de positie van de tracker bijstellen door aan

de handgreep van de boorgeleider te draaien:

. Houd de handgreep (B) vast en plaats de duim van dezelfde hand op het
inbrengpunt (C) voor de kalibrator en de boortjes.

. Duw met uw duim tegen het inbrengpunt om de handgreep terug te trekken.

. Met de handgreep teruggetrokken draait u de handgreep naar de
gewenste stand.

. Controleer of de handgreep op zijn plaats is vastgezet.
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Booraanslag gebruiken om boordiepte te markeren op boortje (6/0)

v Selecteer het boortje met de juiste maat op basis van de beoogde
schroefdiameter en -lengte.

Druk de ontgrendelknop op de booraanslag (J) in en houd deze ingedrukt.
Schuif de booraanslag op het boortje (K). Opmerking: De booraanslag is
bidirectioneel en kan in om het even welke stand op het boortje worden
geschoven.

Plaats de booraanslag bij de beoogde dieptemarkering (L), afgelezen op
het distale uiteinde van het boortje. &k WAARSCHUWING: Zorg dat de
booraanslag in een sleuf op het boortje vastklikt en controleer of hij bij de
beoogde dieptemarkering is vastgezet. Anders kan de beoogde boordiepte
worden overschreden en kan de patiént letsel worden toegebracht.
Bevestig een snelkoppelingshandgreep.

Boorgeleider en boortje inbrengen op de boorlocatie

A& WAARSCHUWING:

- Breng boortjes uitsluitend door de boorgeleider in. Als u geen
boorgeleider gebruikt, is navigatie niet mogelijk en kan het boortjes
gevoelige delen van de anatomie aantasten.

- Wees voorzichtig bij het inbrengen van de boorgeleider. De boorgeleider
heeft een scherpe, gekartelde tip.

- Breng de tip van de boorgeleider stevig aan op zijn plaats op het bot om
te voorkomen dat de boorgeleider tijdens het boren van het bot af komt.

- Oefen geen overmatige druk uit op de boortjes om verbuiging en
breken te voorkomen. Afgebroken fragmenten die in aanraking komen
met de patiént kunnen gevoelige delen van de anatomie beschadigen
of ongunstige reacties veroorzaken.

Opmerking: Het navigatiesysteem volgt en visualiseert de positie en stand van

de boorgeleider, niet van het boortje. Plan de boordiepte en stel deze af met de

booraanslag voordat u gaat boren. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de

softwaretoepassing voor meer informatie over het navigeren van de

boorgeleider.

. Breng de boorgeleider via de reeds aangebrachte incisie in tot aan de
beoogde boorlocatie.

. Navigeer de boorgeleider om de uiteindelijke baan voor de schroef tot
stand te brengen met behulp van het navigatiesysteem.

. Leid het boortje door de boorgeleider naar de beoogde boorlocatie.

. Tijdens het boren bevestigt u de uiteindelijke boordiepte door middel van
visuele feedback en de tastzin wanneer de booraanslag het inbrengpunt
van het boortje raakt.
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8 Reiniging, sterilisatie en opslag

Wanneer reinigen en steriliseren

A\ WAARSCHUWING: Reinig en steriliseer alle onderdelen voor het

eerste gebruik, en reinig en steriliseer herbruikbare onderdelen voor

elk volgende gebruik.

In het kader van het standaardonderhoud moeten de onderdelen onmiddellijk
na de operatie voorreiniging, reiniging en sterilisatie ondergaan.
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Instructies

Volg de volgorde van de stappen in schema 1 en de aanvullende

aanbevelingen voor sterilisatie. Houd rekening met de volgende

productspecifieke instructies:

« Voorbereiding voor reiniging: verwijder de tracker van de boorgeleider.

« Sterilisatie en opslag: plaats de onderdelen op de daartoe bestemde
plekken in de cassette van de boorgeleiderset.

Schema 1: Stappen voor reiniging en sterilisatie

1 > Grof vuil verwilderen
Plaats van
gebruik
2 > Schade vermijden
Vervoer naar >Tijd voor de reiniging minimaliseren
verwerking
3 >Zo nodig demonteren volgens de instructies

voor montage/demontage

voor reiniging
41 >Weken in >Weken in ultrasoon bad
Hand . ti reinigingsoplossing 41 >15 minuten
andmatige 15 minten Voorreiniging > Reinigen met
voorreiniging > R_ei|nige|n ‘melb " niet-metalen borstel
niet-metalen borstel > Grondig afspoelen
> g:g:‘“d;ﬁ:ﬁgt“:r‘e" onder onder stromend water
v
42 >Weken in ultrasoon bad 42 >Wassen
i > 30 minuten _ >Minimaal 93 °C (200 °F)
Han.d["?"ge > Reinigen met di ir:"v:sﬁ e‘n tel >10 minuten
[ein'gng niet-metalen borstel esintectietoestel. > spoelen
> Grondig afspoelen in >Drogen
gedemineraliseerd water
> Drogen
> Controleren op ingevangen vuil
5 > Controleren op schade
Inspectie >Op rechtheid controleren
6 > Geschikt verpakkingsmateriaal
Voorbe:

ng
voor sterilisatie

- > Zie de sterilisatieprocedure hieronder

Sterilisatie

>0mgeving beheersen
8 >Opslagtijd beheersen
Opslag
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Sterilisatieprocedure aanbevolen voor niet-steriele medische hulpmiddelen
Medische hulpmiddelen moeten in de bijbehorende cassette worden gesteriliseerd
door middel van stoomsterilisatie met vochtige hitte in een autoclaaf
overeenkomstig de standaardprocedure van het ziekenhuis. De aanbevolen
sterilisatiemethoden zijn gevalideerd volgens ANSI/AAMI ST79 om een
steriliteitsborgingsniveau (Sterility Assurance Level; SAL) van 10° te verkrijgen.
De autoclaaf moet door het ziekenhuis worden gevalideerd en regelmatig
worden gecontroleerd om te waarborgen dat gedurende de gehele
blootstellingstijd de aanbevolen sterilisatietemperatuur wordt bereikt.

Als een sterilisatiecassette met papieren filter wordt gebruikt, is het raadzaam
om voor elke sterilisatie een nieuw filter te gebruiken.

Als er na het volgen van deze sterilisatiemethode nog water aanwezig is in de
sterilisatiecassettes en op/in het hulpmiddel, moet het hulpmiddel worden
gedroogd en opnieuw worden gesteriliseerd.

De sterilisatieparameters zijn gevalideerd bij cassettes in een volledig geladen
autoclaaf.

Sterilisaticomstandigheden - VS

Het product kan afzonderlijk worden gesteriliseerd met gebruik van een door
de FDA toegelaten sterilisatieverpakkingsmateriaal of in een geschikte
instrumentenbak of cassette die in door de FDA toegelaten
sterilisatieverpakkingsmateriaal is verpakt of in een door de FDA toegelaten
rigide sterilisatiecassette. Zie tabel 1 voor de aanbevolen
sterilisatieparameters. Stryker-cassettedeksels moeten worden verwijderd
voor gebruik met de Aesculap herbruikbare, rigide sterilisatiecassette.
Sterilisatie met gebruik van de Aesculap-cassetteconfiguratie in tabel 2 met
de voorvacuiimparameters voor sterilisatie uit tabel 1 wordt aanbevolen.
Tabel 1: Sterilisatieparameters - VS

Voorvacuiim Zwaartekracht
Temperatuur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Blootstellingstijd 4 minuten 15 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten

Tabel 2: Configuratie rigide cassette - VS

Aesculap- Beschrijving

artikelnummer

JIN442 Cassette van volledig formaat, geperforeerde
bodem met borgplaten (hoogte 15,2 cm (6 inch))

JK488 Cassettedeksel van volledig formaat, goud

JK489 Cassettedeksel van volledig formaat, zilver

us751 Filter voor eenmalig gebruik met diameter 19 cm

(7,5 inch) met indicatiestip

Us994 Filter voor eenmalig gebruik met diameter 19 cm
(7,5 inch) zonder indicatiestip
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Sterilisaticomstandigheden - buiten de VS

Het product kan afzonderlijk worden gesteriliseerd met gebruik van een
toegelaten sterilisatieverpakkingsmateriaal of in een geschikte
instrumentenbak of cassette die in toegelaten sterilisatieverpakkingsmateriaal
is verpakt of in een toegelaten rigide sterilisatiecassette. Zie tabel 3 voor de
aanbevolen sterilisatieparameters. Stryker-cassettedeksels moeten worden
verwijderd vaor gebruik met de Aesculap herbruikbare, rigide
sterilisatiecassette.

Sterilisatie met gebruik van de Aesculap-cassetteconfiguratie in tabel 4 met
de voorvacutimparameters voor sterilisatie uit tabel 3 wordt aanbevolen.
Tabel 3: Sterilisatieparameters - buiten de VS

Voorvacuiim

Temperatuur 134°C

Blootstellingstijd 3 minuten

Droogtijd 30 minuten

Tabel 4: Configuratie rigide cassette - buiten de VS

artikelnurmmer -

JK442 Cassette van volledig formaat, massieve bodem
(hoogte 15,2 cm (6 inch))

JK488 Cassettedeksel van volledig formaat, goud

JK489 Cassettedeksel van volledig formaat, zilver

JK095 Filter voor eenmalig gebruik

9  Onderhoud
A\ WAARSCHUWING: Om verzekerd te zijn van een correcte werking
mag u behalve smering geen ander onderhoud uitvoeren aan het product.
Neem contact op met uw Stryker-vertegenwoordiger als onderhoud vereist is.
Instructies voor het smeren
Als bewegende onderdelen van het product schuren, geluid maken of niet
soepel meer bewegen, moet het product worden gesmeerd. Herhaal smering
indien noodzakelijk.
1. Smeer bewegende onderdelen met een druppel lichte minerale olie

REF 1605-010-000 zoals getoond in afbeelding @.
2. Veeg overtollige olie af.
3. Steriliseer het product.
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10 Technische specificaties
Tabel 5: Technische specificaties

143 mm/22 mm/220 mm  Roestvrij staal
143 mm/22 mm/270 mm  Roestvrij staal

18 mm/18 mm/160 mm Roestvrij staal

18 mm/18 mm/210 mm Roestvrij staal

6 mm/6 mm/226 mm Roestvrij staal
6 mm/6 mm/307 mm Roestvrij staal

27 mm/25 mm/14 mm Roestvrij staal

11 Verklaring van symbolen

De volgende tabel geeft een verklaring van symbolen die in dit document, op
het product en op het productetiket worden gebruikt.

Tabel 6: Verklaring van symbolen

ANS| Z535.6 Amerikaanse nationale norm voor productveiligheidsinformatie in
producthandleidingen, instructies en andere documentatie

A Veilighei huwingssymbool: Waarschuwt de
gebruiker voor mogelijke gevaren van persoonlik letsel.
Neem alle veiligheidsmaatregelen die na dit symbool worden
vermeld in acht om mogelijk letsel of overlijden te
voorkomen.
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EN ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met medische

Symbool/
nummer

23
w

SER

23
>

=

o
IS
w

23
2

2

>

o
~
&

o
IS
Y

merken en i { iening - Deel 1: Algemene eisen
Naam: Verklaring

Fabrikant: Duidt de fabrikant van een medisch hulpmiddel
aan, zoals vermeld in EU-richtlijn 90/385/EEG, 93/42/EEG
en 98/79/EG.

Fabricagedatum: Geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is vervaardigd.

Catalogusnummer: Geeft het catalogusnummer van de
fabrikant aan zodat het medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

pleeg de gebruil ijzing: Geeft aan dat de
gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd.

Partijnummer: Geeft het partiinummer van de fabrikant aan
zodat de partij of lot kan worden geidentificeerd.

Niet-steriel: Geeft aan dat een medisch hulpmiddel geen
sterilisatieproces heeft ondergaan.

Niet hergebruiken: Indicatie van een medisch hulpmiddel
dat bestemd is voor eenmalig gebruik, of voor gebruik bij één
patiént gedurende één ingreep.

Hulpmiddelspecifieke symbolen

Symbool

[s]

Naam: Verklaring

Aantal: Geeft het aantal medische hulpmiddelen in de
verpakking aan.

Roestvrijstaallegeringen: Geeft aan dat het hulpmiddel
roestvrijstaallegeringen bevat.

21 Code of Federal Regulations (CFR), artikel 801.109(b)(1)

Symbool
Rx Only
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Naam: Verklaring

Voorzichtig: Door Amerikaanse federale wetgeving is
bepaald dat dit product uitsluitend door of in opdracht van
een arts mag worden verkocht.
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1 Inledning

Det har dokumentet utgdr den mest omfattande informationskallan for saker
och effektiv anvandning av produkten. Det vander sig ill sjukvardspersonal.
Lés det har dokumentet noga. Det &r viktigt att anvandaren gor sig fortrogen
med anvéndardokumentationen for komponenterna i Stryker
navigationssystem innan anvandning. Var sérskilt uppmérksam pa
sakerhetsinformationen. Hall det har dokumentet tillgangligt for alla anvandare.
Om du behdver mer information, hjalp eller utbildning ska du kontakta din
Stryker-aterforsaljare (USA) eller narmaste Strykers dotterbolag (utanfor USA).
Den vardgivare som utfor ett ingrepp ansvarar for att sjukvardspersonalen har
tillrécklig utbildning, for att faststélla ldmpligheten av att anvanda produkten
och den specifika tekniken for varje patient. | egenskap av tillverkare
rekommenderar Stryker inte nagot specifikt kirurgiskt ingrepp.

2 Sakerhetsinformation

A VARNING!

Anvéndning

+ Produkten ar avsedd att anvandas enbart av utbildad sjukvardspersonal.

+Anvénd inte produkten utanfor dess anvandningsomrade. Om detta inte
foljs kan navigationens noggrannhet forsamras.

+ Hantera produkten med forsiktighet, sa att inte du sjalv eller patienten
skadas. Borrguiderna och borrskéren kan ha vassa spetsar.

Skadade eller I6sa komponenter

+ Fore varje anvandning ska produkten kontrolleras avseende I6sa
komponenter, skador och bojda eller deformerade delar. Anvand inte
produkten om det finns 13sa komponenter eller om den &r skadad. Patienten
eller vardpersonalen kan annars skadas. Kontakta Strykers aterforséljare vid
behov av service.

Tillbehor

+ Anvand endast delar och tillbehdr som godkénts av Stryker, savida inget
annat anges. Patienten eller vardpersonalen kan annars skadas.

Delar for engangsbruk

+ Borrskaren far inte ateranvandas. Borrskdren ar endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka mekaniskt fel, sasom bajning
eller fraktur.

Rengoring och sterilisering

+ Rengor och sterilisera alla delar fore forsta anvandning, samt rengor och
sterilisera delarna infér varje efterkommande anvandning.

Kalibrator

En bojd kalibratorspets eller pa annat sétt andrad kalibratorgeometri kan

medféra inkorrekt kalibrering av borrguiden. Inkorrekt kalibrering leder till

en oprecis navigering, vilket kan orsaka patientskada.

+ Anvand inte kalibratorspetsen som en havstang och bdj inte spetsen.

+Anvand kalibratorn endast for kalibrering. Anvand inte kalibratorn som en
obturator eller syl. Hamrande inverkan kan skada kalibratorn pa sa satt att
alla efterfdljande kalibreringar med den skadade kalibratorn &r felaktiga.
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3 Anvindningsomrade

Det navigerade borrguidesetet ar avsett att anvandas som ett tillbehr till
Stryker ryggradsnavigationssystem. Det navigerade borrguidesetet bestar

av manuella instrument som ar avsedda att anvéandas i ryggradskirurgi genom
att ge vagledning under borrning.

Det navigerade borrguidesetet kan anvandas som en del av Stryker
ryggradsnavigationssystem, vilket &r avsett for alla medicinska tillstand dér
anvandning av datorassisterad kirurgi kan vara lamplig. Systemet kan
anvandas for intraoperativ vagledning nar referens till en fast anatomisk
struktur kan identifieras.

4 Produktbeskrivning

Borrguideset

Borrguidesetet bestar av navigerade borrguider, kalibratorer, borrskér, ett
borrskarstopp och en behallare. Borrguiderna finns tillgéngliga i tva langder.
Se Kapitel 10 "Tekniska specifikationer”.

Setet anvands for att borra hal i fordefinierade forsankningar under navigerad
kirurgi. Anvandaren markerar 6nskat djup pa borrskaren med borrskarstoppet.
Anvéndaren styr sedan borrskaren till malanatomin genom borrguiden.
Positionen for borrguiden i forhallande till patienten sparas och visas pa
patientbilderna pa navigeringsskarmen.

Behallare for borrguideset

Behallaren rymmer upp till 30 instrument eller instrumentdelar for sterilisering
och forvaring.

5  For anvandning med
Borrguidesetet ar avsett enbart for anvandning med nGenius universalsparare
eller tillsammans med Stryker ryggradsnavigationssystem.

6 Oversikt
Figur @ — borrguide och nGenius A Spararens granssnitt
universalsparare B Vridbart handtag

Figur @ — borrguide och kalibrator € Inféringspunkt (for kalibrator och
Figur © — vridbart handtag borrskér)

Figur @ — behallare D Kalibratorspets
Figur ® — borrskar och borrskérstopp E Kalibrator
Figur ® - stélla in djupmarkeringen  F Kalibratorvred
pa borrskéret G Granssnittsknapp
Figur @ — smorjning (underhall) H Hjélputrymme
| Utlésningsknapp
J Borrskarstopp
K Borrskar
L Djupmarkering
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7 Anvéndning

v Vilj korrekt borrguidestorlek for din patient (kort eller lang) och
motsvarande kalibratorstorlek (kort eller lang). Se Kapitel 10 "Tekniska
specifikationer”. Den langa borrguiden &r avsedd att anvandas endast pa
den torakala och lumbala ryggraden.

Fast spararen till borrguiden (@)

1. Tryck pa och hall ned granssnittsknappen (G) pa spararen.

2. Skjut spararen pa borrguidens sparargranssnitt (A) och slapp

granssnittsknappen (G).

3. Bekréfta att spararen ar fastlast.

Kalibrera borrguiden (@)

A VARNING! Kalibrera borrguiden endast nér kalibratorn &r helt inférd.

Inkorrekt kalibrering leder till en oprecis navigering och kan orsaka

patientskada.

1. Skruva fast kalibratorn (E) pa borrguiden tills kalibratorn &r helt atdragen.

2. Sla pa spararen och folj kalibreringens forlopp pa navigeringsskarmen.

Se anvandarhandboken till programvaran for detaljerade anvisningar.

3. Efter kalibrering och validering ska kalibratorn tas bort fran borrguiden.

Justera spararens position (tillval) (©)

For navigation maste lysdioderna pa spararen vara synliga for

navigeringskameran. Du kan vid behov justera spararens position genom

att rotera handtaget pa borrguiden:

1. Hall handtaget (B) och placera tummen pa samma hand pa

inforingspunkten (C) for kalibratorn och borrskéren.

2. Tryck tummen mot inféringspunkten for att dra tillbaka handtaget.

3. Nér handtaget ar tillbakadraget ska det roteras till dnskad position.

4. Bekréfta att handtaget ar fastlast.

Anvand borrskarstopp for att markera borrdjup pa borrskaret (6/0)

v Valj borrskar av lamplig storlek, baserat pa den avsedda skruvens
diameter och langd.

. Hall upplasningsknappen nedtryckt pa borrskarstoppet (J).

. Skjut borrskarstoppet pa borrskéaret (K). Obs! Borrskarstoppet kan skjutas
i tva riktningar och kan skjutas i endera riktning.

. Placera borrskarstoppet vid den avsedda djupmarkeringen (L), som anges
pa borrskérets distala ande. A VARNING! Sékerstall att borrskérstoppet
klickar i en skara pa borrskéret och verifiera att det &r fastlast vid den
avsedda djupmarkeringen. Annars kan det avsedda borrdjupet passeras
och patienten kan skadas.

. Anslut ett snabbfrigéringshandtag.

[N
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For in borrguiden och borrskaret till borrplatsen
A VARNING!

- For endast in borrskar genom borrguiden. Om du inte anvander
borrguiden &r inte navigering majlig och borrskéret kan skada kanslig
anatomi.

- Var forsiktigt nér du for in borrguiden. Borrguiden har en vass
tandad spets.

- Docka borrguidespetsen ordentligt pa plats pa benet for att férhindra att
borrguiden lossnar fran benet under borming.

- Anvand inte allt for stark kraft pa borrskéren, fér att forhindra att de bojs
eller gar sonder. Trasiga delar, som kommer i kontakt med patienten,
kan skada kénslig anatomi eller orsaka komplikationer.

Obs! Navigationssystemet sparar och visar borrguidens position och riktning,

inte borrskarets position och riktning. Planera och justera borrdjupet med

borrskarstoppet fore borming. Se anvandarhandboken till programvaran for

mer information om navigering av borrguiden.

. Forin borrguiden genom det forberedda snittstallet till avsedd
borringsplats.

. Navigera borrguiden for att etablera den slutgiltiga skruvbanan med
anvéndning av navigationssystemet.

. Led borrskéren genom borrguiden till avsedd borrningsplats.

. Under borming ska det slutliga borrningsdjupet bekréftas via visuell och
taktil aterkoppling, nar borrskarstoppet far kontakt med borrskarets
inforingspunkt.

N
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8 Rengoring, sterilisering och forvaring
Nar produkten ska rengéras och steriliseras
A VARNING! Rengdr och sterilisera alla delar fére forsta anvéandning,
samt rengdr och sterilisera delarna infor varje efterkommande anvandning.
Som en del av rutinunderhallet ska delara for-rengdras, rengéras och
steriliseras omedelbart efter operation.
Instruktioner
Folj stegen i ordning i Diagram 1 och ytterligare rekommendationer for
sterilisering. Beakta foljande produktspecifika instruktioner:
+ Forberedelse for rengdring: Ta bort spararen fran borrguiden.
+ Sterilisering och forvaring: Placera delarna pa 6nskad plats

i borrguidesetets behallare.
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Diagram 1: Steg fér rengéring och sterilisering

1 >Ta bort grovsmuts
Plats for
anvéndning
2 > Undvik skada
Transport till >Minimera tid fore rengdring
bearbetning
3 >Demontera om det &r nddvéndigt enligt
s
Fo for o
rengéring
z >Sénk ned i >8énk ned i ultraljudsbad
M N I rengdringslosning 4.1 >15 minuter
L > 15 minuter ) For-rengéring  >Rengor med metallfi
forrengdring  >Rengor med metallfri borste
H borste > 8kdlj noggrant
> Skdlj noggrant i rinnande vatten
: irinnande vatten
v
>Sénk ned i ultraljudsbad . >Tvatt
42 >30 minuter 4.2 >Minst 93 °C (200 °F)
Manuell rengéring >Rengér med metallfri Diskdesinfektor >10 minuter
H borste > Skolj
> Skdlj noga i avjoniserat >Torka
vatten
>Torka

h A > Kontrollera smutsfallor
> Kontrollera att instrumentet inte &r skadat

Inspektion > Kontrollera rakhet

6 >Lamplig forpackning

Forberedelse for

sterilisering

= > Se steriliseringsproceduren nedan
Sterilisering

>Kontrollera miljon
8 > Kontrollera forvaringstiden
Férvaring

Steriliseringsp as for osterila

produkter

Medicintekniska produkter ska steriliseras i sina behallare med fuktig
varme fran angsterilisering i en autoklav enligt sjukhusets standardrutiner.
Rekommenderade steriliseringsmetoder har validerats i enlighet med ANSI/
AAMI ST79, fér att uppna en sterilitetssékringsniva (SAL, sterility assurance
level) pa 10°.
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Autoklaven maste valideras av sjukhuset och kontrolleras regelbundet for att
garantera att den rekommenderade steriliseringstemperaturen uppnas under
hela exponeringstiden.

Om steriliseringshehallare med pappersfilter anvénds, &r det rekommenderat
att anvanda ett nytt filter for varje sterilisering.

Om det finns vatten kvar i steriliseringsbehallarna eller pa/inuti enheten, efter
att denna steriliseringsmetod har fdlits, maste enheten torkas och
resteriliseras.

Steriliseringsparametrara har validerats for behallare i fulladdade autoklaver.
Steriliseringsforhallanden - USA

Produkten kan steriliseras individuellt med FDA-godkénda steriliseringsomslag
eller i en lamplig instrumentkorg eller behallare lindad med FDA-godkénda
steriliseringsomslag eller i en FDA-godkénd, rigid steriliseringsbehallare.

Se Tabell 1 for rekommenderade steriliseringsparametrar. Locken till behallare
fran Stryker maste tas bort fore anvandning tillsammans med den
ateranvandbara, styva steriliseringsbehallaren fran Aesculap.

Sterilisering med Aesculap behallarkonfigurationen i Tabell 2 med parametrar
for forvakuumsterilisering i Tabell 1 rekommenderas.

Tabell 1: Steriliseringsparametrar — USA

Forvakuum Gravitation
Temperatur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Exponeringstid 4 minuter 15 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter

Tabell 2: Konfiguration med stel behallare — USA
Aesculap delnummer  Beskrivning

JN442 Behallare i fullstor storlek, perforerad botten med
retentionsplattor (15,2 cm (6 tum) hdjd)

JK488 Lock till behallare i fullstor storlek, guldfargad

JK489 Lock till behallare i fullstor storlek, silverfargad

us751 Filter fér engangsbruk i diametern 19 cm

(7.5 tum) med indikatorpunkt

Us994 Filter fér engangsbruk i diametern 19 cm
(7,5 tum) utan indikatorpunkt

Steriliseringsforhallanden - utanfor USA

Produkten kan steriliseras individuellt med godkéanda steriliseringsomslag eller
i lamplig instrumentkorg eller behallare lindad med godkénda
steriliseringsomslag eller i en godkand stel steriliseringsbehallare. Se Tabell 3
for rekommenderade steriliseringsparametrar. Locken till behallare fran
Stryker maste tas bort fore anvandning tillsammans med den ateranvéandbara,
styva steriliseringsbehallaren fran Aesculap.

Sterilisering med Aesculap behallarkonfigurationen i Tabell 4 med parametrar
for forvakuumsterilisering i Tabell 3 rekommenderas.
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Tabell 3: Steriliseringsparametrar — utanfor USA

134°C
3 minuter
30 minuter

Tabell 4: Konfiguration med rigid behallare — utanfor USA

Behallare i full storlek, solid botten
(15,2 cm (6 tum) hojd)

Lock till behallare i fullstor storlek, guldfargad
Lock till behallare i fullstor storlek, silverfargad
Filter for engangsbruk

©
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A VARNING! Fér att sékerstélla korrekt funktion ska produkten inte

underhallas forutom smorjning. Kontakta Strykers aterforsaljare vid behov

av service.

Smorjinstruktioner

Om rorliga delar till produkten gnisslar, bullrar eller blir svara att réra ska

produkten smorjas. Upprepa smdrjningen efter behov.

1. Smoérj rérliga delar med en droppe tunn mineralolja REF 1605-010-000
sasom visas i Figur @.

2. Torka av 6verflodig olja.

3. Sterilisera produkten.

10 Tekniska specifikationer
Tabell 5: Tekniska specifikationer

143 mm/22 mm/220 mm  Rostfritt stal

143 mm/22 mm/270 mm  Rostfritt stal

18 mm/18 mm/160 mm Rostfritt stal

18 mm/18 mm/210 mm Rostfritt stal

6 mm/6 mm/226 mm Rostfritt stal
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Storlek Material
héjd/bredd/lingd
Navigerade linga 6 mm/6 mm/307 mm Rostfritt stal
borrskér
Navigerat 27 mm/25 mm/14 mm Rostfritt stal
borrskérstopp

11 Symbolférklaring

| féljande tabell finns férklaringar till de symboler som anvands i det har
dokumentet, pa produkten och pa produktetiketten.

Tabell 6: Symbolférklaring

ANSI Z535.6 Amerikansk nationell standard for produktsakerhetsinformation i

i och annan

Symbol Namn: Forklaring

A Sakerhetsvarningssymbol: Varnar anvéndaren for
eventuell risk for personskada. Fdlj alla
séakerhetsmeddelanden med denna symbol, for att undvika
potentiell personskada eller dodsfall.

EN ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvandare — Del 1 Allménna krav

Symbol/ Namn: Forklaring

nummer

Tillverkare: Anger den medicinska enhetens tillverkare,
som definieras i EU-direktiven 90/385/EEC, 93/42/EEC
och 98/79/EC.

Tillverkningsdatum: Anger det datum da den medicinska
enheten tillverkades.

23
w

SER

Catalog number: Anger tillverkarens katalognummer sa att
den medicinska enheten kan identifieras.

o
k=

Se bruksanvisningen: Anger skélet till att anvandaren bor
lésa bruksanvisningen.

=

o
=
w

Batchkod: Anger tillverkarens batchkod sa att satsen eller
partiet kan identifieras.

o
o

2

Icke-steril: Anger en medicinteknisk produkt som inte har
undergétt en steriliseringsprocedur.

>

o
~
=5

Far ej ateranvandas: Anger en medicinteknisk produkt som
ar avsedd for engangsbruk, eller for anvandning pa en
enstaka patient under ett enda ingrepp.

23
IS
Y
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Produktspecifika symboler

Kvantitet: Anger antal medicintekniska produkter
i forpackningen.

E] Legeringar av rostfritt stal: Anger att produkten innehaller
legeringar av rostfritt stal.

21 Code of Federal Regulations (CFR), avsnitt 801.109(b)(1)

Rx Only  Observera! Enligt federal lag (USA) far denna utrustning
endast séljas av eller pa ordination av lakare.
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1 Introduktion

Dette dokument er den mest omfattende informationskilde til sikker og
effektiv anvendelse af produktet. Det henvender sig til lsegefagligt personale.
Lees dette dokument grundigt. Det er vigtigt at veere fortrolig med
brugerdokumentationen til komponenterne i Stryker navigationssystemet,
for de anvendes. Veer iseer opmeerksom pa sikkerhedsinformationen.

Hold dokumentet tilgeengeligt for brugeme.

Hvis der er brug for yderligere information, assistance eller uddannelse,

kan man kontakte Strykers salgsrepreesentant (USA) eller Strykers neermeste
datterselskab (uden for USA).

Den sundhedsudbyder, der udferer indgrebet, er ansvarlig for, at
sundhedspersonalet uddannes korrekt, og for at afgere produktets egnethed
il det pageeldende indgreb, og den specifikke tekniks egnethed til hver
patient. Som producent anbefaler Stryker ikke et specifikt kirurgisk indgreb.

2 Sikkerhedsinformation

A\ ADVARSEL:

Anvendelse

Produktet er kun beregnet til at blive anvendt af professionelt

sundhedspersonale.

Anvend ikke produktet til andet end indikationerne for dets anvendelse.

Hvis dette ikke overholdes, kan det forringe navigationspreecisionen.

Handtér produktet forsigtigt for at undga, at du selv eller patienten

kommer til skade. Borestyrene og borehovederne har skarpe spidser.

Skader eller lose komponenter

« Efterse produktet far hver brug for Igse komponenter, beskadigelse og
bejede eller misdannede dele. Produktet ma ikke bruges under disse
betingelser. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfere personskade
pa patienten eller sundhedspersonalet. Hvis det er ngdvendigt med et
serviceeftersyn, bedes du kontakte salgsrepreesentanten fra Stryker.

Tilbeher

+ Der ma kun anvendes dele og tilbeher, som er godkendt af Stryker,
medmindre andet er anfert. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfere
personskade pa patienten eller sundhedspersonalet.

Engangsdele

+ Borehovederne ma ikke genbruges. Borehovederne er kun il
engangsbrug. Genbrug kan forarsage mekanisk svigt som f.eks.
bejning eller brud.

Rengering og sterilisering

+ Renger og sterilisér alle dele til forste brug, og renger og sterilisér
genanvendelige dele inden hver efterfalgende brug.
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Kalibrator

En bgjet kalibratorspids eller en kalibratorgeometri, der er aendret pa anden
made, kan medfare forkert kalibrering af borestyret. Forkert kalibrering forer
til unejagtig navigation, hvilket kan fere til patientskade.

Kalibratorspidsen ma ikke bruges som handtag, og spidsen mé ikke bgjes.
Anvend kun kalibratoren il kalibrering. Anvend ikke kalibratoren som
obturator eller syl. Hvis kalibratoren benyttes som hammer, kan det
beskadige den pa en sadan made, at alle efterfelgende kalibreringer

med den beskadigede kalibrator bliver ungjagtige.

3 Indikationer for anvendelse

Det navigerede borstyrseet er beregnet til at blive anvendt som tilbeher il
Stryker spinalnavigationssystemet. Det navigerede borstyrseet bestar af
manuelle instrumenter, der er beregnet il at blive brugt til styring under
boring ved spinaloperation.

Det navigerede borstyrseet kan anvendes i forbindelse med Stryker
spinalnavigationssystemet, som er indiceret til alle medicinske tilstande,
hvor brug af computerassisteret kirurgi kan veere hensigtsmeessig.
Systemet kan bruges til intraoperativ styring, hvor en reference til en
rigid anatomisk struktur kan identificeres.

4 Produktbeskrivelse

Borstyrsat

Borstyrseettet bestar af navigerede borstyr, kalibratorer, borehoveder,

et borehovedstop og en kasse. Borstyrene fas i to leengder. Se Kapitel 10
“Tekniske specifikationer”.

Seettet anvendes til at bore huller af forudbestemte dybder under navigeret
kirurgi. Brugeren markerer den gnskede dybde pa borehovedet med
borehovedstoppet. Brugeren dirigerer derefter borehovedet mod malanatomien
gennem borstyret. Borstyrets placering i forhold til patienten spores og vises
pa patientbilleder pa navigationsskeermen.

Kasse til borstyrsaet

Kassen kan rumme op til 30 instrumenter eller instrumentdele til sterilisering
0g opbevaring.

5  Til brug med

Borstyrseettet er udelukkende beregnet til brug sammen med nGenius
universaltrackeren ved anvendelse af Stryker spinalnavigationssystemet.
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6 Oversigt

Figur @ - Borstyr og nGenius A Trackerens sammenkoblingsdel
universaltracker B Drejeligt handtag

Figur @ - Borstyr og kalibrator C Indferingspunkt (for kalibrator og
Figur © - Drejeligt handtag borehoveder)

Figur @ - Kasse

Figur © - Borehoved og
borehovedstop

Figur ® - Angivelse af dybdemeerket
pa borehovedet

Figur @ - Smering (vedligeholdelse)

Kalibratorspids
Kalibrator
Kalibratorgreb
Sammenkoblingsknap
Rum til utensilier
Udlgserknap
Borehovedstop
Borehoved
Dybdemaerke

rXe—TQOTMmOo

7 Anvendelse

v" Veelg et borstyr i den korrekte sterrelse til din patient (kort eller langt)
og den tilsvarende kalibratorsterrelse (kort eller lang). Se Kapitel 10
“Tekniske specifikationer”. Det lange borstyr er kun beregnet til at blive
brugt til thorakale og lumbale columna.

Slut trackeren til borstyret (©®)

1. Tryk pa og hold sammenkoblingsknappen (G) inde pa trackeren.

2. Skub trackeren ind pa borstyrets trackersammenkoblingsdel (A),
og slip sammenkoblingsknappen (G).

3. Kontrollér, at trackeren er last pa plads.

Kalibrér borstyret (@)

A\ ADVARSEL: Borstyret ma kun kalibreres med kalibratoren helt indfert.

Forkert kalibrering farer til ungjagtig navigation og kan fre il patientskader.

1. Skru kalibratoren (E) ind i borstyret, indtil kalibratoren er helt strammet.

2. Teend trackeren, og felg arbejdsforlabet for kalibreringen pa
navigationsskeermen. Se brugermanualen til softwareprogrammet for
detaljerede anvisninger.

3. Efter kalibrering og validering skal kalibratoren fiernes fra borstyret.

Justér trackerens position (valgfrit) (©)

Ved navigation skal lysdioderne pa trackeren veere synlige for

navigationskameraet. Trackerens position kan om ngdvendigt justeres

ved at dreje borstyrets handtag:

1. Hold i handtaget (B), og seet tommelfingeren fra samme hand pa
indferingspunktet (C) til kalibratoren og borehovederne.

2. Skub tommelfingeren mod indfaringspunktet for at treekke handtaget tilbage.

3. Med handtaget trukket tilbage drejes handtaget til den @nskede position.

4. Kontrollér, at handtaget er last pa plads.

Benyt borehovedstoppet til at markere boredybden pa

borehovedet (©/0)

v" Veelg et borehoved i en passende starrelse pa grundlag af den pateenkte
skruediameter og -leengde.

1. Tryk pa og hold udlgserknappen pa borehovedstoppet (J) nede.
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N

. Skub borehovedstoppet ind pa borehovedet (K). Bemaerk:
Borehovedstoppet er bidirektionelt og kan skubbes pa i begge retninger.

. Placér borehovedstoppet ved det pateenkte dybdemaeerke (L) set fra den
distale ende af borehovedet. #h ADVARSEL: Sgrg for, at borehovedstoppet
klikker ind i en rille pa borehovedet, og kontrollér, at det er last pa plads ved
det pateenkte dybdemeerke. Ellers kan den pateenkte boredybde blive
overskredet, og patienten kan komme til skade.

4. Paset et lynkoblingshandtag.

Indfer borstyret og borehovedet il borestedet

A\ ADVARSEL:

- Borehoveder ma kun indferes gennem borstyret. Hvis borstyret ikke
bruges, er navigation ikke mulig, og borehovedet kan traenge igennem
felsom anatomi.

- Udvis forsigtighed ved indfering af borstyret. Borstyret har en skarp,
savtakket spids.

- Seet borstyrets spids forsvarligt fast pa knoglen for at forhindre
borstyret i at fierne sig fra knoglen under boring.

- Anvend ikke for stor kraft pa borehovederne for at undga bejning
eller brud. Knaekkede dele, som kommer i kontakt med patienten,
kan beskadige felsom anatomi eller forarsage uenskede reaktioner.

Bemark: Navigationssystemet sporer og visualiserer borstyrets, men ikke

borehovedets, position og retning. Planlaeg og justér boredybden med

borehovedstoppet fer boring. For yderligere oplysninger om navigering

af borstyret henvises der til brugermanualen til softwareprogrammet.

. Indfer borstyret gennem det klargjorte incisionssted il det pateenkte

borested.

Navigér borstyret for at fastleegge skruens endelige bane ved hjeelp af

navigationssystemet.

Far borehovedet gennem borstyret til det pateenkte borested.

Kontrollér under boringen den endelige boredybde via visuel og takil

feedback, nar borehovedstoppet kommer i kontakt med indferingspunktet

for borehovedet.

w
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8 Rengering, sterilisering og opbevaring

Hvornar skal produktet rengeres og steriliseres

A\ ADVARSEL: Renggr og sterilisér alle dele til farste brug, og renger og

sterilisér genanvendelige dele inden hver efterfelgende brug.

Som en del af rutinemeessig vedligeholdelse skal delene forrengares,

rengares og steriliseres umiddelbart efter en operation.

Instruktioner

Folg reekkefolgen af trinnene i Diagram 1 og de yderligere anbefalinger for

sterilisering. Tag felgende produktspecifikke instruktioner i betragtning:

+ Klargering til rengering: Tag trackeren af borstyret.

+ Sterilisering og opbevaring: Anbring delene pa det dertil beregnede sted
i kassen il borstyrseettet.
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Diagram 1: Rengerings- og steriliseringstrin

1 >Fjem groft snavs
Péa anvendel-
sesstedet
2 >Undga beskadigelse
Transport til > Minimér tid fer rengering
behandling
3 >Demontér om nedvendigt iht. monterings-/
ing til
rengering
X >Laegibledi 41" >Laeg i bled i ultralydsbad
" . ! >15 minutter
AL >15 minutter F . >Rengar med en borste,
forrengering > Renger med en berste, rengering der ikke er af metal
der ikke er af metal >Skyl grundigt i rindende
>§:z:jgrundlgt irindende vand
v
>Laegibled i ultralydsbad 42 >Vask
42 >30 minutter Vaske/ >Minimum 93 °C (200 °F)
Manuel rengering >Renger med en barste, N - >10 minutter
: der ikke er af metal desinfektions- > siyining
> Skyl grundigt i maskine >Torring
demineraliseret vand
>Torring

. 4 > Kontrollér steder, hvor snavs kan samle sig

5 > Kontrollér for beskadigelse
Eftersyn > Kontrollér, at produktet er lige

6 > Egnet indpakning

Klargering til

sterilisering
p > Se steriliseringsproceduren nedenfor

Sterilisering

> Kontrolmilje

8 > Opbevaringstid for kontrol
Opbevaring

Anbefalet steriliseringsprocedure for usterilt udstyr
Medicinsk udstyr skal steriliseres i den tilhgrende beholder ved
dampsterilisering med fugtig varme i autoklave i overensstemmelse

med almindelig hospitalsprocedure. De anbefalede steriliseringsmetoder

er valideret i henhold til ANSI/AAMI ST79 til at opna et sterilitetssikringsniveau
(SAL) pa 10°.
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Autoklaven skal valideres af hospitalet og kontrolleres regelmaessigt for

at garantere, at den anbefalede steriliseringstemperatur nas i hele
eksponeringstiden.

Hvis der anvendes steriliseringsbeholdere med papirfiltre, tilrades det at
bruge et nyt filter til hver sterilisering.

Hvis der stadig er vand i steriliseringsbeholderne eller pa indersiden af
udstyret, efter at denne steriliseringsmetode er blevet fulgt, skal udstyret
tarres, og steriliseringen gentages.

Steriliseringsparametrene er blevet valideret med beholdere i helt fyldte
autoklaver.

Steriliseringsbetingelser - USA

Produktet kan steriliseres individuelt ved anvendelse af en FDA-godkendt
steriliseringsindpakning eller i en passende instrumentbakke eller beholder
indpakket i FDA-godkendt steriliseringsindpakning eller i en FDA-godkendt
stiv steriliseringsbeholder. Se Tabel 1 for anbefalede steriliseringsparametre.
Stryker beholderlagene skal tages af far brug med Aesculap stiv
steriliseringsbeholder til flergangsbrug. Sterilisering ved anvendelse

af konfigurationen for Aesculap beholdere i Tabel 2 med
preevakuumsteriliseringsparametrene i Tabel 1 anbefales.

Tabel 1: Steriliseringsparametre - USA

Temperatur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid 4 minutter 15 minutter
Torretid 30 minutter 30 minutter

Tabel 2: Konfiguration med stiv beholder - USA

p

JN442 Beholder i fuld sterrelse, perforeret bund med
indsatsplader (hgjde 15,2 cm (6 tommer))
JK48s Lag til beholder i fuld sterrelse, guldfarvet
JK489 Lag til beholder i fuld sterrelse, sglvfarvet
us751 Engangsfilter med en diameter pa 19 cm

(7,5 tomme) med indikatorprik

Us994 Engangsfilter med en diameter pa 19 cm
(7,5 tomme) uden indikatorprik

Steriliseringsbetingelser - uden for USA

Produktet kan steriliseres individuelt ved anvendelse af en godkendt
steriliseringsindpakning eller i en passende instrumentbakke eller beholder
indpakket i godkendt steriliseringsindpakning eller i en godkendt stiv
steriliseringsbeholder. Se Tabel 3 for anbefalede steriliseringsparametre.
Stryker beholderlagene skal tages af far brug med Aesculap stiv
steriliseringsbeholder til flergangsbrug. Sterilisering ved anvendelse

af konfigurationen for Aesculap beholdere i Tabel 4 med

preevakuumsteriliseringsparametrene i Tabel 3 anbefales.
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Tabel 3: Steriliseringsparametre - uden for USA

134°C
3 minutter
30 minutter

Tabel 4: Konfiguration med stiv beholder - uden for USA

Beholder i fuld sterrelse, fast bund
(hejde 15,2 cm (6 tommer))

Lag til beholder i fuld sterrelse, guldfarvet
Lag til beholder i fuld sterrelse, selvfarvet
Engangsfilter

9 Vedligeholdelse

A\ ADVARSEL: For at sikre korrekt funktion mé produktet ikke serviceres pa

anden made end med smering. Hvis det er nadvendigt med et serviceeftersyn,

bedes du kontakte salgsrepreesentanten fra Stryker.

Instruktioner for smering

Hvis produktets bevaegelige dele skraber, laver stgj eller bliver svaere at

bevaege, skal produktet smeres. Gentag smering efter behov.

1. Smer beveegelige dele med en drabe let mineralsk olie REF 1605-010-000
som vist i Figur @.

2. Ter overskydende olie af.

3. Sterilisér produktet.

10 Tekniske specifikationer
Tabel 5: Tekniske specifikationer

143 mm/22 mm/220 mm  Rustfrit stal
143 mm/22 mm/270 mm  Rustfrit stal

18 mm/18 mm/160 mm Rustfrit stal

18 mm/18 mm/210 mm Rustfrit stal

6 mm/6 mm/226 mm Rustfrit stal

~
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Storrelse Materiale
hgjde/bredde/lzngde
Navigerede lange 6 mm/6 mm/307 mm Rustfrit stal
borehoveder
Navigeret 27 mm/25 mm/14 mm Rustfrit stal
borehovedstop

11 Forklaring af symboler

Folgende tabel forklarer de symboler, der anvendes i dette dokument, pa
produktet og pa produktetiketten.

Tabel 6: Forklaring af symboler

ANSI 7535.6 Amerikansk national standard for produktsikkerhedsinformation

i produktmanualer, instruktioner og andre sideordnede materialer

Symbol Navn: Forklaring

A Sikkerhedsvarselssymbol: Ger brugeren opmaerksom pa
mulig risiko for personskade. Adlyd alle sikkerhedsmeddelelser,
der folger efter dette symbol, for at undga mulig personskade
eller ded.

EN ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler der skal anvendes pa etiketter il og meerkning
af medicinsk udstyr samt tilherende information — Del 1 Generelle krav

Symbol/ Navn: Forklaring

nummer

Producent: Angiver producenten af det medicinske udstyr,
som defineret i EU's direktiv 90/385/EQF, 93/42/EQF
og 98/79/EF.

Fremstillingsdato: Angiver datoen, hvor det medicinske
udstyr blev fremstillet.

23
w

ik

Katalognummer: Angiver producentens katalognummer,
sa det medicinske udstyr kan identificeres.

23
>

Se brugsanvisningen: Angiver behovet for at sla op
i brugsanvisningen.

23
=
w

3=

Batchkode: Angiver producentens batchkode,
sa batchen eller partiet kan identificeres.

23
o

3

Usteril: Angiver, at det medicinske udstyr ikke er blevet
underkastet en steriliseringsproces.

o
)
5

D

Ma ikke genbruges: Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient
under et enkelt indgreb.

&
e
B
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Produktspecifikke symboler

Antal: Angiver antallet af medicinsk udstyr der er i pakningen.

E] Rustfrit stal-legeringer: Angiver, at produktet indeholder
rustfrit stal-legeringer.

21 Code of Federal Regulations (CFR), afsnit 801.109(b)(1)

Rx Only  Forsigtig: Ifelge amerikansk lov ma denne enhed kun
seelges af en leege eller efter ordination fra denne.
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1 Innledning

Dette dokumentet er den mest komplette kilden til informasjon om sikker og
effektiv bruk av produktet. Det er rettet til medisinsk personell.

Les dette dokumentet neye. Det er viktig & gjere seg kjent med
brukerdokumentasjonen for komponentene til Stryker-navigasjonssystemet
far bruk. Veer spesielt oppmerksom pa sikkerhetsinformasjonen. Oppbevar
dette dokumentet tilgjengelig for brukere.

Hvis du trenger ytterligere informasjon, assistanse eller oppleering, ber vi deg
kontakte din salgsrepresentant for Stryker (USA) eller din naermeste
Stryker-forhandler (utenfor USA).

Helsepersonellet som utferer enhver prosedyre, er ansvarlig for tilstrekkelig
oppleering av medisinsk personell og for & fastsla om produktet og den
spesifikke teknikken egner seg for den individuelle pasienten. Som produsent
anbefaler Stryker ingen spesiell kirurgisk prosedyre.

2 Sikkerhetsinformasjon

A ADVARSEL:

Bruk

+ Produktet er kun beregnet pa bruk av helsepersonell.

+ Produktet ma ikke brukes utenfor dets bruksindikasjoner. Manglende
overholdelse kan nedsette navigasjonens ngyaktighet.

+ Handter produktet med forsiktighet for a unnga skade pa deg selv eller
pasienten. Borstattene og borene har skarpe spisser.

Skade eller lsse komponenter

+ For hver bruk ma produktet kontrolleres for lase komponenter, skade og bayde
eller deformerte deler. Skal ikke brukes hvis disse forholdene foreligger.
Manglende overholdelse kan fere til pasientskade eller skade pa medisinsk
personell. Kontakt Strykers salgsrepresentant hvis det er behov for service.

Tilbehor

+ Bruk kun deler og tilbehgr som er godkjent av Stryker, hvis ikke annet er
spesifisert. Manglende overholdelse kan fore til pasientskade eller skade
pa medisinsk personell.

Engangsdeler

+ Bruk ikke bor pa nytt. Borene er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan
forarsake mekanisk svikt, slik som bayning eller brudd.

Rengjering og sterilisering

+ Rengjer og steriliser alle deler fer farste bruk, og rengjer og steriliser
gjenbrukbare deler fer hver etterfalgende bruk.

Kalibrator

En beyd kalibratorspiss eller annen endret kalibratorgeometri kan fare til

feilkalibrering av borstatten. Feilkalibrering ferer til ungyaktig navigasjon, som

kan fore til pasientskade.

+ l|kke bruk kalibratorspissen som brekkstang, og ikke bay spissen.

+ Bruk kun kalibratoren til kalibrering. Ikke bruk kalibratoren som en
obturator eller syl. Hammerslag kan skade kalibratoren slik at alle
etterfolgende kalibreringer med den skadede kalibratoren blir ungyaktige.

v



NO

3 Indikasjoner for bruk

Det navigerte borstettesettet er tiltenkt brukt som tilbeher til Strykers
ryggradsnavigasjonssystem. Det navigerte borstattesettet bestar av manuelle
instrumenter som er beregnet pa a brukes i ryggradskirurgi ved a gi veiledning
under boring.

Det navigerte borstettesettet kan brukes som en del av Strykers
ryggradsnavigasjonssystem, som er indisert for enhver medisinsk tilstand
hvor bruk av datamaskinassistert kirurgi kan veere formalstjenlig. Systemet
kan benyttes til intraoperativ veiledning i tilfeller hvor en referanse il en stiv
anatomisk struktur kan identifiseres.

4  Beskrivelse av produktet

Borstottesett

Borstettesettet bestar av navigerte borstetter, kalibratorer, bor, en borstopp og
en beholder. Borstattene er tilgjengelige i to lengder. Se kapittel 10 “Tekniske
spesifikasjoner”.

Settet brukes til & bore hull med forhandsdefinerte dybder under navigert
kirurgi. Brukeren markerer den gnskede dybden pa boret med borstoppen.
Brukeren leder deretter boret til malanatomien gjennom borstatten.
Posisjonen til borstatten i forhold til pasienten spores og vises i pasientbildene
pa navigasjonsskjermen.

Beholder for borstattesett

Beholderen holder opptil 30 instrumenter eller instrumentdeler for sterilisering
0g oppbevaring.

5 Til bruk med

Borstettesettet er kun beregnet pa a brukes med nGenius-
universalsporingsanordningen ved hjelp av Strykers
ryggradsnavigasjonssystem.

6  Oversikt
Figur @ — Borstatte og nGenius- A Sporingsanordningens koblingsdel
universalsporingsanordning B Roterbart handtak
Figur ® — Borstette og kalibrator C Innsettingspunkt
Figur © — Roterbart handtak (for kalibrator og bor)
Figur @ — Beholder D Kalibratorspiss
Figur ® - Bor og borstopp E Kalibrator
Figur ® — Angi dybdemerket pa boret F Kalibratorknapp
Figur @ — Smering (vedlikehold) G Grensesnittknapp

H Hijelperom

| Utleserknapp

J Borstopp

K Bor

L Dybdemerke
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7 Bruk

v Velg riktig borstattestarrelse for pasienten (kort eller lang) og tilsvarende
kalibratorstarrelse (kort eller lang). Se kapittel 10 “Tekniske spesifikasjoner”.
Det lange boret skal kun brukes pa torakal og lumbal ryggrad.

Fest sporil dningen pa (0)

1. Trykk og hold koblingsdelknappen (G) pa sporingsanordningen.

2. Skyv sporingsanordningen inn pa borstgttens koblingsdel for
sporingsanordning (A) og slipp koblingsdelknappen (G).

3. Kontroller at sporingsanordningen er last pa plass.

Kalibrer borstotten (@)

A\ ADVARSEL: Kalibrer borstatten kun med kalibratoren satt helt inn.

Feilkalibrering ferer til ungyaktig navigasjon, og kan fere til pasientskade.

1. Skru kalibratoren (E) inn i borstatten til kalibratoren er helt strammet.

2. Sla pa sporingsanordningen og felg arbeidsflyten for kalibrering pa
navigasjonsskjermen. For detaljerte instruksjoner, se brukerhandboken

for programvaren.
3. Etter kalibrering og validering fiernes kalibratoren fra borstatten.
Juster posisj til spori dni (valgfritt) (©)

For navigasjon ma LED-ene pa sporingsanordningen veere synlige for
navigasjonskameraet. Om ngdvendig kan du justere posisjonen il
sporingsanordningen ved a rotere handtaket pa borstetten:

1. Hold i handtaket (B) og plasser tommelen pa samme hand pa

innsettingspunktet (C) for kalibratoren og borene.

2. Skyv tommelen mot innsettingspunktet for a trekke handtaket tilbake.

3. Med handtaket trukket tilbake roteres handtaket til ensket posisjon.

4. Kontroller at handtaket er last pa plass.

Bruk borstoppen til 8 merke boredybden pa boret (©/0)

v Velg bor av egnet starrelse basert pa tiltenkt skruediameter og -lengde.

. Trykk og hold utlgserknappen pa borstoppen (J).

2. Skyv borstoppen inn pa boret (K). Merk: Borstoppen er toveis og kan
skyves pa i begge retninger.

. Plasser borstoppen ved det tiltenkte dybdemerket (L) som avlest pa den distale
enden av boret. &k ADVARSEL: Se fil at borstoppen knepper inn i et spor pa
boret, og kontroller at den er last pa plass ved det tiltenkte dybdemerket. Hvis
ikke, kan tiltenkt boredybde overskrides, og pasienten kan bli skadet.

4. Fest et hurtigutlesningshandtak.

Sett inn borstetten og boret frem til borestedet

A\ ADVARSEL:

- Sett inn bor kun gjennom borstatten. Hvis du ikke bruker borstatten, er
ikke navigasjon mulig, og boret kan bryte gjennom fglsom anatomi.

- Veer forsiktig nar du setter inn borstetten. Borstetten har en skarp,
tagget spiss.

- Sett borstettespissen godt pa plass i benet for & unnga at borstetten
beveger seg vekk fra benet under boring.

- Ikke bruk overdreven makt pa borene, for & unnga beyning eller fraktur.
@delagte deler som kommer i kontakt med pasienten, kan skade
falsom anatomi eller forarsake bivirkninger.

w
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Merk: Navigasjonssystemet sporer og visualiserer posisjonen og retningen il

borstatten, ikke boret. Planlegg og juster boredybden med borstoppen for

boring. For mer informasjon om navigasjon av borstetten, se

brukerhandboken til programvaren.

. Sett inn borstetten gjennom det klargjorte innsnittsstedet og frem til tiltenkt
borested.

. Naviger borstetten for a etablere endelig skruebane ved hjelp av
navigasjonssystemet.

. Led boret gjennom borstetten og frem til tiltenkt borested.

. Under boring bekrefter du endelig boredybde via visuell og taktil
tilbakemelding nar borstoppen kommer i kontakt med innsettingspunktet
pa boret.

N

& ow

8 Rengjering, sterilisering og oppbevaring
Nar rengjering og sterilisering skal utfares
A\ ADVARSEL: Rengjer og steriliser alle deler fer farste bruk, og rengjer og
steriliser gjenbrukbare deler far hver etterfalgende bruk.
Som en del av rutinemessig vedlikehold skal delene forvaskes, rengjeres og
steriliseres umiddelbart etter kirurgi.
Instruksjoner
Felg trinnene i diagram 1 samt ytterligere anbefalinger for sterilisering.
Ta hensyn til de felgende produktspesifikke instruksjonene:
+ Klargjering for rengjering: Fjern sporingsanordningen fra borstetten.
« Sterilisering og oppbevaring: Plasser delene pa den utpekte plassen
i beholderen for borstattesettet.
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Diagram 1: Rengjorings- og steriliseringstrinn

1
Brukssted

v

2
Transport til
prosessering

>Fjern synlig smuss

> Unnga skade
> Minimer tiden for rengjering

>Demonteres om nedvendig ifolge
o J -

K for
rengjering
h 4 >Blotlegg i rengjeringslasnin
41 >15 minutter
Manuell forvask >Rengmr med ikke-metallisk
rste
>sky\| grundig i rennende
H vann
v
42 >Blotlegg i ultrasonisk bad
Manuell > 30 minutter
>Rengjer med
ikke-metallisk berste

rengjering
: > Skyll grundig i
demineralisert vann

9

9

>Blotlegg i ultrasonisk
bad

Forvask

>15 minutter
>Rengjer med
ikke-metallisk borste
> Skyll grundig i rennende
vann
42 >Vask
Vaske-/ >93 °C (200 °F) minimum
1 p >10 minutter
desmleks_]ons- >Skyll
maskin >Tork

> Kontroller smussfellene
> Se etter skade

> Kontroller at erreft

6
Klargjering for
sterilisering

7
Sterilisering

v

8
Oppbevaring

> Egnet innpakning

> Se steriliseringsprosedyren nedenfor

>Kontroller miljoet
> Kontroller oppbevaringstiden

Anbefalt steriliseringsprosedyre for ikke-sterile medisinske anordninger
Medisinske anordninger skal steriliseres i beholderen sin ved hjelp av

dampsterilisering med fuktig varme i en

autoklav i henhold til standard

sykehusprosedyre. De anbefalte steriliseringsmetodene er validert i henhold
til ANSI/AAMI ST79 for & oppna et sterilitetssikringsniva (SAL) pa 10°.
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Autoklaven ma valideres av sykehuset og kontrolleres regelmessig for

& garantere at anbefalt steriliseringstemperatur oppnas for hele
eksponeringstiden.

Hvis steriliseringsbeholdere med papirfilter brukes, anbefales det & bruke et
nytt filter for hver sterilisering.

Hvis det fremdeles er vann i steriliseringsbeholderne eller pa/inni anordningen
etter a ha fulgt denne steriliseringsmetoden, ma anordningen terkes og
sterilisering gjentas.

Steriliseringsparameterne har blitt validert pa beholdere i fullastede autoklaver.
Steriliseringsforhold - USA

Produktet kan steriliseres enkeltvis ved hjelp av FDA-godkjent
steriliseringsinnpakning eller i et egnet instrumentbrett eller beholder
innpakket i FDA-godkjent steriliseringsinnpakning eller i en FDA-godkjent rigid
steriliseringsbeholder. Se tabell 1 for anbefalte steriliseringsparametere.
Stryker-beholderlokk ma fiernes fer bruk med gjenbrukbar, rigid Aesculap-
steriliseringsbeholder.

Sterilisering ved bruk av Aesculap-beholderkonfigurasjonen i tabell 2 med
forvakuumsteriliseringsparameterne i tabell 1 er anbefalt.

Tabell 1: Steriliseringsparametere — USA

Forvakuum Gravitasjon
Temperatur 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid 4 minutter 15 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter

Tabell 2: Rigid beholderkonfigurasjon — USA
Aesculap-delenummer  Beskrivelse

JN442 Beholder i full starrelse, perforert bunn med

retensjonsplater (heyde: 15,2 cm (6 tommer))
JK488 Lokk pa beholder i full sterrelse, gullfarget
JK489 Lokk pa beholder i full sterrelse, salvfarget
us751 Engangsfilter med diameter pa 19 cm

(7,5 tommer) med indikatorprikk

Us994 Engangsfilter med diameter pa 19 cm
(7,5 tommer) uten indikatorprikk

Steriliseringsforhold - utenfor USA

Produktet kan steriliseres enkeltvis ved hjelp av godkjent
steriliseringsinnpakning eller i et egnet instrumentbrett eller beholder
innpakket i godkjent steriliseringsinnpakning eller i en godkjent rigid
steriliseringsbeholder. Se tabell 3 for anbefalte steriliseringsparametere.
Stryker-beholderlokk ma fiernes fer bruk med gjenbrukbar, rigid Aesculap-
steriliseringsbeholder.

Sterilisering ved bruk av Aesculap-beholderkonfigurasjonen i tabell 4 med
forvakuumsteriliseringsparameterne i tabell 3 er anbefalt.
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Tabell 3: Steriliseringsparametere — utenfor USA

134°C
3 minutter

30 minutter

Tabell 4: Rigid beholderkonfigurasjon — utenfor USA

Beholder i full starrelse, solid bunn
(heyde: 15,2 cm (6 tommer))

Lokk pa beholder i full starrelse, gullfarget
Lokk pa beholder i full sterrelse, sglvfarget
Engangsfilter

©
&
=
3
=
=3
o

A\ ADVARSEL: For & sikre riktig funksjon mé du ikke utfgre annen service pa

produktet enn smering. Kontakt Strykers salgsrepresentant hvis det er behov

for service.

Instruksjoner for smering

Hvis bevegelige deler pa produktet gnisser, lager lyd eller blir vanskelige a

bevege, skal du smere produktet. Gjenta smering etter behov.

1. Smer bevegelige deler med en drape lett mineralolje REF 1605-010-000
som vist i figur @.

2. Tork bort overfledig olje.

3. Steriliser produktet.

10 Tekniske spesifikasjoner
Tabell 5: Tekniske spesifikasjoner

[ Navigert kortborstatte | 143 mm/22 mm/220 mm Rustfrtt stal
_ 143 mm/22 mm/270 mm Rustfitt stal
_ 18 mm/18 mm/160 mm Rustiitt stal
- 18 mm/18 mm/210 mm Rustiitt stal
[ Navigerte korte bor | 6 mm/6 mm/226 mm Rustitt stal
_ 6 mm/6 mm/307 mm Rustifitt stal
[Navigertborstopp 27 mm/25 mm/14 mm Rustitt stal
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11 Symbolforklaringer
Folgende tabell definerer symbolene som brukes i dette dokumentet, pa
produktet og pa produktetiketten.
Tabell 6: Symbolforklaringer
ANSI 7535.6 Amerikansk nasjonal standard for produktsikkerhetsinformasjon i
produkthandbeker, instruksjoner og andre tilhgrende materialer

Symbol Navn: Forklaring

A Sikkerhetsvarselsymbol: Varsler brukeren om potensielle
farer for personskade. Folg alle sikkerhetsmeldinger som
kommer etter dette symbolet, for @ unnga mulig personskade
eller dod.

EN ISO 15223-1 Medisinske anordninger — symboler som skal brukes p etiketter, merking
og informasjon som felger med medisinske anordninger - del 1 Generelle krav

Symbol/ Navn: Forklaring

nummer
Produsent: Indikerer produsenten av den medisinske
anordningen, som definert i EU-direktivene 90/385/EQF,
93/42/E@F og 98/79/EF.

Produksjonsdato: Indikerer datoen da den medisinske
anordningen ble produsert.

23
w

SER

Katalognummer: Indikerer produsentens katalognummer,
8 slik at den medisinske anordningen kan identifiseres.

o

Se bruksanvisningen: Indikerer behovet for a konsultere
bruksanvisningen.

o
=
w

3=

Partikode: Indikerer produsentens partikode slik at partiet
kan identifiseres.

o
o

2

Ikke-steril: Indikerer en medisinsk anordning som ikke har
gatt giennom en steriliseringsprosess.

>

o
~
=5

Ma ikke brukes om igjen: Indikerer en medisinsk anordning
som er beregnet pa engangsbruk, eller pa bruk pa én
pasient i Igpet av én prosedyre.

23
IS
Y
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Anordningsspesifikke symboler

Antall: Indikerer antallet medisinske anordninger
i emballasjen.

E] Legeringer av rustfritt stal: Indikerer at anordningen
inneholder legeringer av rustfritt stal.

21 Code of Federal Regulations (CFR), paragraf 801.109(b)(1)

Rx Only  Forsiktig: Ifolge foderal lov (USA) ma denne enheten bare
selges av eller pa forordning av en lege.
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1 Johdanto

Téma opas on kattavin tietolahde tuotteen turvallista ja tehokasta kéyttoa
varten. Opas on suunnattu hoitohenkilokunnalle.
Lue tama asiakirja huolella. Ennen Stryker-navigointijérjestelman osien
kayttamista on tarkeaa perehtya kayttajaa varten laadittuihin asiakirjoihin.
Kiinnita erityistd huomiota turvallisuustietoihin. Pida tdma asiakirja paikassa,
josta kéyttajat saavat sen helposti.

Jos tarvitset lisatietoa, apua tai koulutusta, ota yhteytta Strykerin
myyntiedustajaan (Yhdysvallat) tai [&himp&an Strykerin tytaryhtioon
(Yhdysvaltojen ulkopuolella).

Minka tahansa toimenpiteen tekeva terveydenhuollon palveluntarjoaja on
vastuussa hoitohenkiloston riittdvasté koulutuksesta, tuotteen kayton
soveltuvuuden ja potilaskohtaisen erityismenetelman soveltuvuuden
madrittdmisesta. Stryker ei valmistajana suosittele tiettya
leikkausmenetelmaa.

2 Turvallisuustietoja

A varoiTus:

Kaytto

« Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

+ Tuotetta ei saa kayttaa toimenpiteissa, jotka eivat sisélly sen kayttdaiheisiin.
Jos téta ohjetta ei noudateta, navigointitarkkuus saattaa vaarantua.

« Kasittele tuotetta varovaisesti, jotta et vahingoita itseasi etka potilasta.
Poranohjaimien ja poranterien kérjet ovat teravia.

Loystyneet tai vaurioituneet osat

« Tarkista ennen jokaista kéyttod, onko tuotteessa Ioysié osia, vauriota ja
taipuneita tai vaantyneita osia. Ala kayta laitetta, jos tarkistuksessa oytyy
puutteita. Taman ohjeen noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan tai
hoitohenkildkunnan loukkaantumiseen. Jos tarvitaan huoltoa, ota yhteys
Strykerin myyntiedustajaan.

Lisavarusteet

+ Kayta vain Strykerin hyvaksymia osia ja lisédvarusteita, ellei muuta ole
erikseen maaritetty. Taman ohjeen noudattamatta jattaminen voi johtaa
potilaan tai hoitohenkildkunnan loukkaantumiseen.

Kertakayttoiset osat

« Poranterid ei saa kayttda uudelleen. Poranterat ovat vain kertakayttoon.
Uudelleenkayttd voi aiheuttaa mekaanisen vian, kuten taipumisen tai
murtumisen.

Puhdistus ja sterilointi

+ Puhdista ja steriloi kaikki osat ensimmaisté kayttoa varten, ja puhdista ja
steriloi uudelleen kéytettavat osat jokaista seuraavaa kayttoa varten.
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Kalibroija

Taipunut kalibroijan karki tai kalibroijan muutoin muuttunut rakenne voi johtaa

poranohjaimen virheelliseen kalibrointiin. Virheellinen kalibrointi johtaa

nawgommn epéatarkkuuteen, joka voi aiheuttaa potilasvahingon.
Kalibroijan kérkea ei saa kayttaa vipuna eik sita saa taivuttaa.

+ Kalibroijaa saa kayttaa vain kalibrointiin. Kalibroijaa ei saa kayttaa
obturaattorina tai naskalina. Vasarointikaytossa isku voi vaurioittaa
kalibroijaa siten, etta kaikki seuraavat kalibroinnit vaurioituneella
kalibroijalla ovat epétarkkoja.

3 Kayttoaiheet

Navigoitava poranohjainsetti on tarkoitettu kaytettavaksi Strykerin
selkérangan navigointijérjestelméan lisdvarusteena. Navigoitava
poranohjainsetti koostuu manuaalisista instrumenteista, jotka on tarkoitettu
kéytettavaksi selkarankakirurgiassa poraamisen aikaiseen ohjaukseen.
Navigoitavaa poranohjainsettia voidaan kayttaa osana Strykerin selkérangan
navigointijarjestelméa, joka on tarkoitettu kaytettavéksi minka tahansa sellaisen
sairauden hoitoon, jossa tietokoneavusteinen kirurgia voi olla asianmukaista.
Jarjestelmaa voidaan kayttaa sellaiseen leikkauksenaikaiseen ohjaukseen,
jossa voidaan tunnistaa jéaykkaan anatomiseen rakenteeseen tehty viittaus.

4 Tuotteen kuvaus

Poranohjainsetti

Poranohjainsettiin kuuluu navigoitavat poranohjaimet, kalibroijat, poranterat,
poranteran pyséytin ja sailié. Poranohjaimia on saatavana kahta eri pituutta.
Lisatietoa on luvussa 10 "Tekniset tiedot”.

Setin avulla reikia voidaan porata ennaltamaarattyihin syvyyksiin navigoitavan
leikkauksen aikana. Kayttaja merkitsee toivotun syvyyden poranteraan
poranteran pysayttimelld. Kéyttaja ohjaa sitten poranteran kohdeanatomiaan
poranohjaimen kautta. Poranohjaimen sijainti suhteessa potilaaseen
rekisterdidaan ja naytetdan navigointinayton potilaskuvissa.
Poranohjainsetin sailio

Sailiéon mahtuu enintaan 30 instrumenttia tai instrumentin osaa steriloitavaksi
tai séilytettavaksi.

5 Kaytetddn yhdessa

Poranohjainsetti on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan nGenius-
yleisrekisterdintilaitteen kanssa yhdessa Strykerin selkdrangan
navigointijarjestelman kanssa.
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6 Yleiskuva

Kuva @ - Poranohjain ja nGenius- Rekisterdintilaitteen liitanta
yleisrekisterdintilaite Kéaannettava kahva

Kuva @ - Poranohjain ja kalibrofja € Sisaanvientikohta (kalibroijaa ja

W >

Kuva © - Kaannettava kahva poranterid varten)
Kuva @ - Sailié D Kalibroijan karki
Kuva @ - Porantera ja poranteran E Kalibroija
pysaytin F Kalibroijan nuppi
Kuva @ - Syvyysmerkin asettaminen G Liitantépainike
poranteraan H Lisatila
Kuva @ - Voitelu (huolto) | Vapautuspainike
J  Poranterén pysaytin
K Poranterd
L Syvyysmerkki

7 Kaytto

v Valitse potilaalle oikea poranohjainkoko (lyhyt tai pitka) ja sité vastaava
kalibroijakoko (lyhyt tai pitkd). Lisétietoa on luvussa 10 "Tekniset tiedot”.
Pitk& poranohjain on tarkoitettu kaytettavaksi vain rinta- ja lannerangassa.

Rekisterdintilaitteen kiinnittdminen poranohjaimeen (@)

1. Paina ja pida rekisterdintilaitteen liitintapainiketta (G) painettuna.

2. Liu'uta rekisterdintilaite poranohjaimen rekisterdintilaiteliitannan paalle (A)
ja vapauta liitantapainike (G).

3. Varmista, etté rekisterdintilaite lukittuu paikoilleen.

Poranohjaimen kalibroiminen (®)

A VAROITUS: Kalibroi poranohjain vain, kun kalibroija on kokonaan

sisaantyonnettyna. Virheellinen kalibrointi johtaa epatarkkaan navigointiin ja

voi aiheuttaa potilasvahingon.

1. Ruuvaa kalibroijaa (E) poranohjaimeen, kunnes kalibroija on kiristetty
kiinni tiiviisti.

2. Kaynnista rekisterdintilaite ja seuraa kalibroinnin kulkua navigointinaytolta.
Yksityiskohtaiset ohjeet ovat ohjelmistosovelluksen kayttboppaassa.

3. Poista kalibroija poranohjalmesta kahbrommn ja validoinnin jalkeen.

Gintilaitteen sijai (valinnainen) (©)

Nawgommn aikana rekisterdintilaitteen LED-valojen on ollava

kameran nakyvissa. Rekisterdintilaitteen sijainti voidaan tarvittaessa

antamalla poranohjaimen kahvaa:

1. Pida kahvasta (B) kiinni ja aseta saman kaden peukalo kalibroijan ja
poranterien sisdanvientikohtaan (C).

2. Paina peukalo sisaanvientikohtaa vasten ja veda kahvaa taaksepain.

3. Kun kahva on vedetty taaksepain, kaanna kahvaa toivottuun asentoon.

4. Varmista, etta kahva on lukkiutunut paikoilleen.

Poraussyvyyden merkitseminen p aanp

pyséyttimelld (©/0)

v Valitse sopivan kokoinen porantera aiotun ruuvin lapimitan ja pituuden
mukaan.

1. Paina poranteran pysayttimen (J) vapautuspainiketta ja pid se painettuna.
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. Liv'uta poranteran pyséytin poranteran paalle (K). Huomautus:

Poranteran pysaytin on kaksisuuntainen ja sité voidaan liu'uttaa
kumpaankin suuntaan.

Aseta poranteran pysaytin aiotun syvyysmerkin (L) kohdalle poranterén
distaalipaan mitta-asteikon mukaan. 4\ VAROITUS: Varmista, etté
poranteran pysaytin napsahtaa poranteran loveen ja etta se on lukkiutunut
paikoilleen aiotun syvyysmerkin kohdalle. Muussa tapauksessa aiottu
poraussyvyys voi ylittya ja aiheuttaa potilasvamman.

Kiinnita pikavapautuskahva.

Vie poranohjain ja porantera porauskohtaan
A VAROITUS:

- Vie poranteréat sisaan vain poranohjaimen kautta. Jos et kayta
poranohjainta, navigointi ei ole mahdollista ja porantera voi vaurioittaa
herkkaé anatomiaa.

- Ole varovainen, kun viet poranohjainta siséén. Poranohjaimen karki on
teravé ja sahalaitainen.

- Esté poranohjaimen siirtyminen luusta poraamisen aikana kiinnittamalla
poranohjaimen karki tiukasti paikoilleen luuhun.

- Al paina poranteria liikaa, jotta ne eivat taivu tai murru. Potilaan
kanssa kosketuksiin joutuvat rikkoutuneet palaset voivat vaurioittaa
herkkéé anatomiaa tai aiheuttaa haittavaikutuksia.

Huomautus: Navigointijérjestelma rekisterdi ja visualisoi poranohjaimen,
ei poranteran, sijainnin ja suunnan. Suunnittele ja sééda poraussyvyys
poranteran pysayttimelld ennen poraamista. Lisatietoa poranohjaimen
navigoinnista on ohjelmistosovelluksen kéyttdoppaassa.

el

. Vie poranohjain valmistellun viiltokohdan kautta aiottuun porauskohtaan.
2.

Navigoi poranohjainta ja maérita ruuvin lopullinen reitti
navigointijérjestelmén avulla.

Ohjaa porantera poranohjaimen kautta aiottuun porauskohtaan.
Vahvista poraamisen aikana nako- ja tuntoaistimusten avulla lopullinen
poraussyvyys, jolloin poranteran pysaytin koskettaa poranteran
sisaanvientikohtaa.

Puhdistus, sterilointi ja sdilytys

Puhdistus- ja sterilointiaikataulu

A VAROITUS: Puhdista ja steriloi kaikki osat ensimmaistd kayttod varten,

ja puhdista ja steriloi uudelleen kaytettavat osat jokaista seuraavaa kayttod

varten.

Esipuhdista, puhdista ja steriloi osat valittomasti leikkauksen jalkeen osana

rutiinihuoltoa.

Ohjeet

Noudata steriloinnissa taulukossa 1 annettua vaihejérjestysta ja

lisésuosituksia. Ota huomioon seuraavat tuotekohtaiset ohjeet:

+ Puhdistamisen valmistelu: Poista rekisterdintilaite poranohjaimesta.

+ Sterilointi ja sailytys: Aseta osat niille varatulle paikalle poranohjainsetin
séiliossa.
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Taulukko 1: Puhdistus- ja sterilointivaiheet

1 >Poista enin
e ] leikkausjéte
Kayttopaikka !
> Vlté vaurioita
2 >Minimoi puhdistusta edeltava aika
Siirto kasittelyyn

3 > Pura tarvittaessa osiin kokoamis-/

Puhdistuksen purkamisohjeiden mukaan

valmistelu

X >Liota puhdistusliuoksessa > Liota ultradanihauteessa
o >15 minuuttia 41 >15 minuuttia
>Puhdista ei-metallisell i i > Puhdista tallisell
harjalla harjalla
>Huuhtele perusteslisest >Huuhtele perusteellisesti
[uoksevalla vedeld juoksevalla vedella
>Liota ultraganihauteessa 42" >Pese
>30 minuuttia Pesu- >V2éihin|§'én 93°C
> Puhdista ei-metallisell o
puhdistus ::E'g;;w desinfiointikone (wogxinu)ult\a
>Huuhtele perusteellisesti >Huuhtele
mineraalittomalla vedella >Kuivaa

>Kuivaa

v

5
Tarkastus

v

6
Steriloinnin
valmistelu

7
Sterilointi

v
8
Siilytys

o .
ster

sterilointitoi

> Tarkista leikkausjétteen keraimet
> Tarkista vaurioiden varalta
> Tarkista suoruus

>Sopiva paketointi

>Katso lisatietoja jaliempéna kuvatusta
sterilointimenettelysta

>Valvo ymparistoa
>Valvo sdilytysaikaa

ille ladkinnallisille laitteille

Laakinnalliset laitteet on steriloitava séiliésséén kostealla
kuumahdyrysteriloinnilla autoklaavissa sairaalan vakiomenettelyn mukaan.
Suositellut sterilointimenetelmat on validoitu ANSI/AAMI ST79 -standardin
mukaan, jotta steriiliystaso (SAL) 10° saavutetaan.
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Sairaalan on validoitava autoklaavi ja tarkistettava se saanndllisesti sen
varmistamiseksi, ettd suositeltu sterilointilampdtila pysyy koko altistusajan.
Jos kéytetaan paperisuodattimilla varustettuja sterilointisaili6ita, kussakin
steriloinnissa on suositeltavaa kayttaa uutta suodatinta.

Jos taman sterilointimenetelman noudattamisen jalkeen sterilointisailidissa
tai laitteen paalla/sisalla on edelleen vettd, laite on kuivattava ja sterilointi
toistettava.

Sterilointiparametrien validoinnissa sailiét ovat olleet tayteen ladatuissa
autoklaaveissa.

Sterilointiolosuhteet - Yhdysvall

Tuote voidaan steriloida erikseen FDA:n hyvéksyméaan sterilointikaa !
pakattuna tai asianmukaisessa |nstrumemtnarjottimessa tai séiliossa, joka on
pakattu FDA:n hyvaksymaan sterilointikédareeseen, tai FDA:n hyvaksymassa
jaykassa sterilointiséiliossa. Suositellut sterilointiparametrit esitetaén
taulukossa 1. Strykerin séilildiden kannet on poistettava ennen kayttoa
uudelleen kaytettavan, jaykan Aesculap-sterilointiséilion kanssa.

Sterilointiin suositellaan taulukossa 2 kuvattua Aesculap-sailickokoonpanoa ja
taulukossa 1 kuvattuja esityhjidsteriloinnin parametreja.

Taulukko 1: Sterilointiparametrit - Yhdysvallat

Esityhjio Painovoima
Lampotila 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Altistusaika 4 minuuttia 15 minuuttia
Kuivumisaika 30 minuuttia 30 minuuttia

Taulukko 2: Jéykké séilickokoonpano - Yhdysvallat
Aesculap-osanumero  Kuvaus

JN442 Taysikokoinen sailid, ref'itetty pohja
talteenottolevyilla (korkeus 15,2 cm (6"))

JK488 Taysikokoisen séilion kansi, kullanvérinen

JK489 Taysikokoisen séilion kansi, hopeanvarinen

us751 Kertakayttinen lapimitaltaan 19 cm:n (7,5")
suodatin indikaattoripisteella

USs994 Kertakayttoinen lapimitaltaan 19 cm:n (7,5")

suodatin ilman indikaattoripistetta

iolosuhteet - Yhdysvaltojen ulk 1ol

Steril
Tuote voidaan steriloida erikseen hyvaksyttyyn sterilointikaareeseen
pakattuna tai asianmukaisessa instrumenttitarjottimessa tai salhossa Joka
on pakattu hyvaksyttyyn sterilointikéa ), tai hyvéksytyssa j
sterilointiséiliossa. Suositellut sterilointiparametrit esitetédan tau\ukko 3.
Strykerin séilildiden kannet on poistettava ennen kéyttda uudelleen
kéytettavan, jaykan Aesculap-sterilointiséilion kanssa.

Sterilointiin suositellaan taulukko 4 kuvattua Aesculap-sailiokokoonpanoa ja
taulukko 3 kuvattuja esityhjidsteriloinnin parametreja.
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Taulukko 3: Sterilointiparametrit - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Taulukko 4: Jaykké kokoonpano - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Taysikokoinen sailic, kiintea pohja
(korkeus 15,2 cm (6"))

Taysikokoisen séilion kansi, kullanvarinen
Taysikokoisen séilion kansi, hopeanvérinen
Kertakayttoinen suodatin

9  Huolto

A VAROITUS: Jotta tuote toimii oikein, sitd ei saa huoltaa muutoin kuin

voitelemalla. Jos tarvitaan huoltoa, ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan.

Voiteluohjeet

Voitele tuote, jos sen liikkuvat osat hankaavat, pitavat &anta tai niita on vaikea

liikuttaa. Toista voitelu tarpeen mukaan.

1. Voitele liikkuvia osia tipalla kevyttd REF 1605-010-000 -mineraalidljya
kuvassa @ esitetylld tavalla.

2. Pyyhi liika 6ljy pois.

3. Steriloi tuote.

10 Tekniset tiedot
Taulukko 5: Tekniset tiedot

143 mm/22 mm/220 mm  Ruostumaton terds

143 mm/22 mm/270 mm  Ruostumaton terds

18 mm/18 mm/160 mm Ruostumaton teras

18 mm/18 mm/210 mm Ruostumaton teras

6 mm/6 mm/226 mm Ruostumaton teras

9;

2



Fl

Koko Materiaali
Korkeus/leveys/pituus
Navigoitavat pitkat 6 mm/6 mm/307 mm Ruostumaton teras
poranterét
Navigoitavan 27 mm/25 mm/14 mm Ruostumaton teras

poranteran pysaytin

11 Symbolien méaritelmat

Seuraavassa taulukossa maaritetaan tassa asiakirjassa sekd tuotteessa ja
tuotemerkinndissa kaytetyt symbolit.

Taulukko 6: Symbolien méaéritelmét

YYhdysvaltain kansallinen ANSI Z535.6 -standardi, joka koskee tuotteen turvallisuustietoja
tuotteen kéyttdoppaissa, ohjeissa ja muissa rinnakkaisissa asiakirjoissa

Symboli Nimi: Maéritelma

A Turvallisuushalytyksen symboli: Varoittaa kayttajaa
mahdollisista henkildtapaturman vaaroista. Noudata kaikkia
turvallisuusviesteja, jotka seuraavat tata symbolia, jotta
mahdolliselta tapaturmalta tai kuolemalta véltytaan.

EN ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Symbolit, joita kaytetéan laakinnallisten laitteiden
Oissé ipad innGissa ja tiedoissa - Osa 1 Yleiset vaatimukset
Symboli/ Nimi: Maéritelma
numero

Valmistaja: Osoittaa ladkinnllisen laitteen valmistajan,
Euroopan unionin direktiiveissa 90/385/ETY, 93/42/ETY ja
98/79/EY maéritetylla tavalla.

Valmistuspaiva: Osoittaa laakinnallisen laitteen
valmistuspaivan.

23
w

ik

L I 0: Osoittaa i 1 luettelonumeron,
jotta laékinnallinen laite voidaan tunnistaa.

23
>

Perehdy kayttoohjeisiin: Osoittaa, ettd kaytto edellyttaa

3=

543 kéyttoohjeisiin perehtymista.
Erdkoodi: Osoittaa valmistajan erakoodin, jotta panos tai
515 eré voidaan tunnistaa.

Steriloimaton: Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota ei ole
altistettu sterilointiprosessille.

o
)
5

D

Ei saa kayttaa uudelleen: Osoittaa laakinnallisté laitetta,
joka on tarkoitettu kertakaytton tai kayttoon yhdella
potilaalla yhdessa toimenpiteessa.

&
=~
B
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Laitekohtaiset symbolit

Osoittaa pakkauksessa olevien laakinnallisten
laitteiden lukumaaran.

E] Ruostumattomat terasseokset: Osoittaa, ettd laite sisaltaa
ruostumattomia terésseoksia.

YYhdysvaltain liittovaltion CFR-koodi 21, osa 801.109(b)(1)

Rx Only  Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tamén

laitteen saa myyda vain |aakari tai [aakarin maérayksesta.
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1 Introdugédo

Este documento é a fonte mais completa de informacdes para a utilizagao
segura e eficaz do produto. Destina-se ao pessoal médico.

Leia atentamente este documento. Antes de utilizar, é importante que se
familiarize com a documentag&o do utilizador dos componentes do sistema
de navegac@o da Stryker. Preste especial atencéo as informagdes de
seguranca. Mantenha este documento acessivel aos utilizadores.

Se necessitar de informacdes adicionais, assisténcia ou formagéo, contacte
o representante de vendas da Stryker (EUA) ou a subsidiéria da Stryker mais
proxima (fora dos EUA).

O prestador de cuidados de satide que realize qualquer procedimento

é responsavel pela formagdo adequada do pessoal médico, por determinar
a adequacéo da utilizagdo do produto e da técnica especifica para cada
paciente. A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um procedimento
cirdrgico especifico.

2 Informagdes de seguranga

A ATENGAO:

Utilizagao

+ O sistema destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de

cuidados de salde.

Néo utilize o produto fora das suas indicagdes de utilizagao. Caso

contrario, podera comprometer a exatiddo da navegagéo.

Manuseie o produto com cuidado para evitar lesionar-se a si proprio ou ao

paciente. Os guias de broca e as pontas de broca tém pontas afiadas.

Componentes danificados ou soltos

+ Antes de cada utilizagéo, inspecione o produto quanto & presenca de
componentes soltos, danificados e dobrados ou de pegas deformadas.
Néo utilize se alguma destas situages se verificar. Caso contrario, podera
provocar lesdes no paciente ou no pessoal médico. Se for necessaria
manutengao, contacte o representante de vendas da Stryker.

Acessorios

+ Utilize apenas pegas e acessorios aprovados pela Stryker, a menos que
haja alguma especificagdo em contrario. Caso contrario, podera provocar
lesBes no paciente ou no pessoal médico.

Pegas de utilizagao tinica

+ Nao reutilize as pontas de broca. As pontas de broca destinam-se a uma
Unica utilizaggo. A reutilizagéo pode originar falha mecéanica, como
dobragem ou fratura.

Limpeza e esterilizagéo

+ Limpe e esterilize todas as pecas para a primeira utilizagéo e limpe-as e
esterilize-as para cada utilizagdo subsequente.
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Calibrador

Uma ponta do calibrador dobrada ou a geometria de calibrador alterada de
outra forma pode levar a calibragéo incorreta da guia de broca. A calibragéo
incorreta leva a inexatiddo da navegacéo, o que pode provocar lesGes no
paciente.

+ Néo utilize a ponta do calibrador como alavanca nem dobre a ponta.
Utilize exclusivamente o calibrador para fins de calibraggo. Nao utilize

o calibrador como obturador nem como sovela. A utilizagéo do calibrador
para martelar pode danifica-lo de modo a que todas as calibragdes
subsequentes com o calibrador danificado sejam inexatas.

3 Indicagdes de utilizagdo

O conjunto de guias de broca navegado destina-se a ser utilizado como um
acessorio do sistema de navegagéo da coluna vertebral Stryker. O conjunto
de guias de broca navegado é constituido por instrumentos manuais que se
destinam a ser utilizados na cirurgia da coluna vertebral para fornecer
orientagdo durante a perfuragéo.

O conjunto de guias de broca navegado pode ser utilizado como parte do
sistema de navegacao da coluna vertebral da Stryker, que esta indicado para
qualquer patologia médica em que a utilizagéo de cirurgia assistida por
computador se revele apropriada. O sistema pode ser utilizado para
orientagdo intraoperatdria sempre que seja possivel identificar uma referéncia
a uma estrutura anatomica rigida.

4  Descrigédo do produto

Conjunto de guias de broca

O conjunto de guias de broca consiste em guias de broca navegados,
calibradores, pontas de brocas, um batente de ponta de broca e um
recipiente. Os guias de broca estao disponiveis em dois comprimentos.
Consulte o capitulo 10 “Especificagdes técnicas”.

O conjunto serve para fazer orificios de profundidade predefinida durante a
cirurgia navegada. O utilizador marca a profundidade desejada na ponta de
broca com o respetivo batente. Em seguida, o utilizador direciona a ponta de
broca até a zona anatémica-alvo através do guia de broca. A posi¢ao do guia
de broca relativamente ao paciente é rastreada e apresentada nas imagens
do paciente no ecra de navegagéo.

Recipiente do conjunto de guias de broca

O recipiente tem capacidade para até 30 instrumentos ou partes de
instrumentos para esterilizagdo e armazenamento.

5 Para utilizagdo com

O conjunto de guia de broca destina-se a utilizagao exclusiva com

o rastreador universal nGenius utilizando o sistema de navegagao da
coluna vertebral da Stryker.
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6 Resumo

Figura @ — guia de broca e
rastreador universal nGenius Punho rotativo

Figura ® — guia de broca Ponto de insergéo (para calibrador
e calibrador e pontas de broca)

Interface do rastreador

O w>

Figura ® — punho rotativo D Ponta do calibrador
Figura @ — recipiente E Calibrador
Figura @ — ponta de broca e F Botéo do calibrador
batente de ponta de broca G Botéo da interface
Figura @ — determinar a marcade H Espaco auxiliar
profundidade na ponta de broca | Botdo para soltar
Figura @ — lubrificagéo J Batente de ponta de broca
(manutengéo) K Ponta de broca

L Marca de profundidade
7 Utilizagdo

v Escolha o tamanho de guia de broca correto para o seu paciente (curto ou
longo) e o tamanho de calibrador correspondente (curto ou longo).
Consulte o capitulo 10 “Especificagdes técnicas”. O guia de broca longo
s0 se destina a ser utilizado na coluna toracica e lombar.

Fixar rastreador ao guia de broca (©)

1. Prima e mantenha premido o botéo da interface (G) do rastreador.

2. Faca deslizar o rastreador sobre a interface do rastreador do guia de
broca (A) e solte o botéo da interface (G).

3. Certifique-se de que o rastreador esta bloqueado na devida posicao.

Calibrar o guia de broca (@)

A ATENGAO: Calibre o guia de broca apenas com o calibrador totalmente

inserido. A calibragdo incorreta leva a inexatiddo da navegagéo e pode

provocar lesdes no paciente.

. Enrosque o calibrador (E) no guia de broca até o calibrador ficar

totalmente apertado.

Ligue o rastreador e siga o fluxo de trabalho do calibrador no ecré de

navegacao. Para instrugdes detalhadas, consulte o manual do utilizador

da aplicacéo de software.

Apbs a calibragao e a validagéo, remova o calibrador do guia de broca.

Ajuste a posigao do rastreador (opcional) (®)

Para navegagéo, os LED do rastreador tém de ser visiveis para a camara de

navegacéo. Se necessario, & possivel ajustar a posi¢éo do rastreador,

rodando o punho do guia de broca:

1. Segure o punho (B) e cologue o polegar da mesma méo no ponto de
insergéo (C) para o calibrador e pontas de broca.

2. Empurre o seu polegar contra o ponto de inser¢&o para puxar o punho
para trés.

3. Com o punho puxado para tras, rode-o para a posi¢éo desejada.

4. Verifique se o punho esta bloqueado na devida posigéo.

L

[ad
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Utilize o batente de ponta de broca para marcar a profundidade de

perfuragao na ponta de broca (©/60)

v Selecione a ponta de broca de tamanho adequado com base no didmetro
e no comprimento pretendidos para o parafuso.

. Prima e mantenha premido o botéo para soltar existente no batente de
ponta de broca (J).

. Faca deslizar o batente de ponta de broca sobre a ponta de broca (K).
Nota: O batente de ponta de broca é bidirecional e pode ser deslizado em
qualquer um dos sentidos.

. Coloque o batente de ponta de broca na marca de profundidade desejada
(L), conforme se observa na extremidade distal da ponta de broca.

A ATENGAO: Certifique-se de que o batente de ponta de broca encaixa
com um estalido numa ranhura na ponta de broca e verifique se esta
bloqueado na devida posigéo na marca de profundidade desejada. Caso
contrario, a profundidade de perfuragéo desejada pode ser ultrapassada,
0 que pode lesionar o doente.

4. Fixe um punho de libertagao rapida.

Inserir o guia de broca e a ponta de broca até ao local de perfuragao

A ATENGAO:

- Insira as pontas de broca apenas através do guia de broca. Se ndo
utilizar o guia de broca, a navegagdo nao é possivel e a ponta de broca
pode provocar a rotura de estruturas anatémicas sensiveis.

- Tenha cuidado ao inserir o guia de broca. O guia de broca tem uma
ponta serrada afiada.

- Encaixe a ponta do guia de broca com firmeza na devida posicéo
no 0sso para impedir que o guia de broca saia do 0sso durante
a perfuracéo.

- Né&o exerca forca excessiva nas pontas de broca para evitar que
dobrem ou se partam. Os pedagos partidos que entram em contacto
com o paciente podem danificar zonas anatomicas sensiveis ou causar
reagOes adversas.

Nota: O sistema de navegacéo rastreia e visualiza a posicéo e a orientagao

do guia de broca, ndo da ponta de broca. Antes da perfuragéo, planeie e

ajuste a profundidade de perfuragéo com o batente da ponta de broca. Para

mais informacdes sobre a navegacéo do guia de broca, consulte 0 manual do
utilizador para a aplicagéo de software.

. Insira o guia de broca através do local de incisdo preparado até
a localizagéo de perfuragéo pretendida.

. Utilizando o sistema de navegac&o, navegue o guia de broca para
estabelecer a trajetoria final do parafuso.

. Guie a ponta de broca através do guia de broca até & localizagéo de
perfuragéo pretendida.

. Durante a perfuragéo, confirme a profundidade de perfuragéo final através
de feedback visual e tatil quando o batente da ponta de broca contactar
com o ponto de inser¢ao da ponta de broca.

N
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8 Limpeza, esterilizagdo e armazenamento

Quando limpar e esterilizar

A ATENGAO: Limpe e esterilize todas as pegas para a primeira utilizaggo

e limpe-as e esterilize-as para cada utilizagéo subsequente.

Como parte da manutencao de rotina, efetue a pré-limpeza, a limpeza

e a esterilizagdo dos componentes imediatamente apés a cirurgia.

Instrugdes

Siga a sequéncia dos passos no gréfico 1 e as recomendagdes de

esterilizagdo adicionais. Considere as seguintes instrugdes especificas

do produto:

+ Preparagéo para limpeza: Remova o rastreador do guia de broca.

+ Esterilizagdo e armazenamento: Coloque as partes na localizagéo
dedicada no recipiente do conjunto de guias de broca.
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Gréfico 1: Passos de limpeza e esterilizagdo

1 >Remova a sujidade
Local de grosseira
utilizagao
2 >Evite danos
Transporte para >Minimize o tempo antes da limpeza
processamento
3 >Desmonte se necessario de acordo com as
Preparagéo para instrugdes de montagem/desmontagem
limpeza
41 >Mergulhe na solugdo de + >Mergulhe no banho de
Préan limpeza a1 ultrassons
re-lavagem 15 minytos Pré-limpeza > 15 minutos
manual >L\m§f com escova nao >Limpe com escova nao
metélica metalica
> Eniague bem o5 componentes >Enxague bem os
9 componentes em dgua
v corrente
>Mergulhe no banho de ultrassons 42 >Lavagem
42 >30minutos Aparelhode > %3 °C (200 °F) minimo
Limpeza > Limpe com escova ndo metalica parelhode 11 inutos
manual  >Enxague meiculosamente em lavagem/ . Enxaguamento
. agua >Secagem

>Secagem |

v v

> Inspecione os retentores de sujidade

5 > Verifique se existem danos
Inspegéo > Inspecione se o produto esta reto
6 >Embalagem adequada

Preparagao para
esterilizagao

7
Esterilizacao

>Controle as condigdes ambientais
8 >Controle o tempo de armazenamento
Armazenamento

> Conslte o procedimento de esterilizagao
abaixo

Procedimento de esterilizagdo recomendado para dispositivos médicos
néo estéreis

Os dispositivos médicos devem ser esterilizados no respetivo recipiente por
intermédio de esterilizagdo a vapor himido numa autoclave de acordo com o
procedimento hospitalar padrao. Os métodos de esterilizagéo recomendados
foram validados de acordo com a norma ANSI/AAMI ST79 de forma a obter
um nivel de garantia da esterilidade (SAL) de 10%.
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Aautoclave tem de ser validada pelo hospital e inspecionada regularmente
para garantir que a temperatura de esterilizagao recomendada é atingida
durante todo o tempo de exposicao.

Se forem utilizados recipientes de esterilizagao com papéis de filtro,

¢ aconselhavel utilizar um novo filtro para cada esterilizagao.

Se, depois de ter seguido este método de esterilizacao, ainda houver dgua
nos recipientes de esterilizagdo ou sobre/no interior do dispositivo,

o dispositivo tem de secar e a esterilizagao tem de ser repetida.

Os parametros de esterilizagéo foram validados em recipientes em
autoclaves com carga total.

Condigdes de esterilizagdo — EUA

O produto pode ser esterilizado individualmente usando um invélucro de
esterilizagdo aprovado pela FDA ou num tabuleiro ou recipiente de instrumentos
adequados embrulhados num invélucro de esterilizagao aprovado pela FDA ou,
ainda, num recipiente de esterilizagéo rigido aprovado pela FDA. Consulte os
parametros de esterilizagdo recomendados na tabela 1. As tampas dos
recipientes da Stryker tém de ser retiradas antes da utilizagéo com o recipiente
de esterilizagéo rigido reutilizavel da Aesculap.

Recomenda-se a esterilizacéo utilizando a configuragéo do recipiente da
Aesculap indicada na tabela 2 com os parametros de esterilizagdo com
pré-vacuo na tabela 1.

Tabela 1: Parametros de esterilizagdo — EUA

Pré-vécuo Gravidade
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Tempo de exposicdo 4 minutos 15 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos

Tabela 2: Configuragéo do recipiente rigido — EUA

Nimero de Descrigdo
referéncia Aesculap

JIN442 Recipiente de tamanho completo, fundo perfurado
com placas de retengao [15,2 cm (6 polegadas)
de altura]
JK488 Tampa de recipiente de tamanho completo, dourada
JK489 Tampa de recipiente de tamanho completo, prateada
us751 Filtro de 19 cm (7,5 polegadas) de diametro, de
utilizagdo Unica, com marca indicadora (ponto)
Us994 Filtro de 19 cm (7,5 polegadas) de diametro, de

utilizagdo Unica, sem marca indicadora (ponto)
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Condigoes de esterilizagdo — fora dos EUA
O produto pode ser esterilizado individuaimente usando um invélucro de
esterilizagdo ou num tabuleiro ou recipiente de instrumentos adequados
embrulhados num invélucro de esterilizagéo aprovado ou num recipiente de
esterilizagdo rigido aprovado. Consulte os parametros de esterilizagéo
recomendados na tabela 3. As tampas dos recipientes da Stryker tém de ser
retiradas antes da utilizagao com o recipiente de esterilizagao rigido
reutilizavel da Aesculap.
Recomenda-se a esterilizacao utilizando a configuracéo do recipiente da
Aesculap indicada na tabela 4 com os parametros de esterilizagao com
pré-véacuo na tabela 3.
Tabela 3: Parametros de esterilizagdo — fora dos EUA

Pré-vécuo

Temperatura 134°C
Tempo de exposigao 3 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

Tabela 4: Configuragéo do recipiente rigido — fora dos EUA
Numero de referéncia  Descrigao

Aesculap

JK442 Recipiente de tamanho completo, fundo néo
perfurado [15,2 cm (6 polegadas) de altura]

JK488 Tampa de recipiente de tamanho completo, dourada

JK489 Tampa de recipiente de tamanho completo, prateada

JK095 Filtro de utilizag&o tnica

9 Manutengao

A\ ATENGAO: Para assegurar a fungdo correta, além da lubrificagéo, nao

realize qualquer outro procedimento de manuteng&o no produto. Se for

necessaria manutengéo, contacte o representante de vendas da Stryker.

Instrugdes de lubrificagéo

Se as partes moveis do produto apresentarem atrito ou emitirem ruido ou se

for dificil movimenta-las, lubrifique o produto. Repita a lubrificagéo de acordo

com as necessidades.

1. Lubrifique as partes méveis com uma gota de 6leo mineral de baixa
densidade, REF 1605-010-000, conforme se mostra na figura @.

2. Limpe o excesso de dleo.

3. Esterilize o produto.
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10 Especificagdes técnicas
Tabela 5: Especificagdes técnicas

143 mm/22 mm/220 mm  Aco inoxidavel
143 mm/22 mm/270 mm  Aco inoxidavel

18 mm/18 mm/160 mm Aco inoxidavel

18 mm/18 mm/210 mm Aco inoxidavel

6 mm/6 mm/226 mm Aco inoxidavel
6 mm/6 mm/307 mm Aco inoxidavel

27 mm/25 mm/14 mm Aco inoxidavel

11 Definigao dos simbolos

Atabela seguinte inclui definigdes dos simbolos utilizados neste documento,
no produto e no rétulo do produto.

Tabela 6: Definigéo dos simbolos

Norma ANS| Z535.6 Norma Nacional dos EUA para Informagdes Sobre Seguranca em
Manuais, Instrugdes e Outros Materiais Colaterais dos Produtos

A Simbolo de alerta de seguranca: Alerta o utilizador para
potenciais perigos pessoais. Siga todas as mensagens de
segurangca indicadas junto deste simbolo para evitar
possiveis lesdes ou morte.

Norma EN ISO 15223-1 relativa a dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com rétulos,
ei idas sobre dispositivos médicos — parte 1 Requisitos

gerais

‘ Fabricante: Indica o fabricante do dispositivo médico,

S conforme definido nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/
o CEE e 98/79/CE.

&, Data de fabrico: Indica a data em que o dispositivo médico

foi fabricado.
513
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Nome: Definigao

Numero de catalogo: Indica o nimero de catalogo do
fabricante para que o dispositivo médico seja identificado.

Consultar as instrucoes de utilizagéo: Indica a
necessidade de utilizagao para consultar as instruces de
utilizagao.

Cadigo de lote: Indica o codigo de lote do fabricante para
que o lote possa ser identificado.

Nao estéril: Indica um dispositivo médico que néo tenha
sido sujeito a um processo de esterilizagéo.

Nao reutilizar: Indica um dispositivo médico que se destina
a uma Unica utilizagdo ou para utilizagédo num tnico paciente
durante um unico procedimento.

Simbolos especificos do dispositivo

Simbolo

[s]

Nome: Definigao

Quantidade: Indica o nimero de dispositivos médicos na
embalagem.

Ligas de aco inoxidavel: Indica que o dispositivo contém
ligas de ago inoxidavel.

21 Code of Federal Regulations (CFR), secgdo 801.109(b)(1)

Simbolo

Rx Only
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Nome: Defini¢ao

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a comercializagéo deste
dispositivo a venda por um médico ou mediante
a apresentagéo de receita médica.
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1  Wstep

Niniejszy dokument stanowi najbardziej wyczerpujace zrodto informacji

w zakresie bezpiecznego i skutecznego uzywania produktu. Dokument ten
jest przeznaczony dla personelu medycznego.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ tre$¢ niniejszego dokumentu. Zaznajomienie sie¢
z dokumentacja uzytkownika dotyczaca komponentéw systemu
nawigacyjnego Stryker przed ich uzyciem jest bardzo istotne. Nalezy zwréci¢
szczegdlng uwage na zasady bezpieczenstwa. Nalezy zapewni¢
uzytkownikom staty dostep do niniejszego dokumentu.

Jezeli wymagane sa dodatkowe informacje, pomoc lub szkolenie, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem ds. sprzedazy firmy Stryker (w Stanach
Zjednoczonych) lub z najblizsza filia firmy Stryker (poza Stanami Zjednoczonymi).
W przypadku kazdego pacjenta za odpowiednie przeszkolenie personelu
medycznego, okre$lenie prawidtowosci zastosowania produktu oraz ustalenie
konkretnej techniki odpowiedzialny jest pracownik stuzby zdrowia
przeprowadzajacy zabieg. Firma Stryker jako producent, nie zaleca zadnej
okreslonej operacji chirurgicznej.

2 Zasady bezpieczenistwa

A OSTRZEZENIE:

Uzytkowanie

Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez personel stuzby zdrowia.

Nie uzywac produktu poza zakresem wskazan do stosowania.

Niezastosowanie sig do powyzszych wskazéwek moze pogorszy¢

doktadno$¢ nawigacii.

Z produktem nalezy obchodzi¢ sig ostroznie, aby unikna¢ obrazen

wiasnych lub pacjenta. Prowadniki wiertet i wiertta maja ostre kocowki.

Uszkodzenia lub luzne czesci

+ Przed kazdym uzyciem sprawdzic, czy nie doszto do obluzowania sig
czesci produktu, uszkodzenia i wygigcia lub znieksztatcenia elementow.
W razie wystapienia takiej sytuacji urzadzenia nie wolno uzywac.
Niezastosowanie sig do powyzszych zalecer moze prowadzi¢ do obrazen
pacjenta lub personelu medycznego. Jezeli potrzebna jest obstuga
serwisowa, nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem firmy Stryker.

Akcesoria

+ Nalezy wykorzystywac wylacznie czesci i akcesoria zatwierdzone przez firme
Stryker, chyba ze wskazano inaczej. Niezastosowanie sie do powyzszych
zalecer moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta lub personelu medycznego.

Czesci jednorazowego uzytku

+ Nie uzywac wiertet ponownie. Wiertta sg przeznaczone do jednorazowego
uzycia. Ponowne uzycie moze spowodowac¢ awarig mechaniczna jak, np.
zgiecie lub ztamanie.

Czyszczenie i sterylizacja

+ Czesci nalezy czyscic i sterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem, a czesci do
ponownego uzytku nalezy czysci¢ i sterylizowac przed kazdym kolejnym
uzyciem.
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Kalibrator

Zgieta koricowka kalibratora lub w jakikolwiek inny sposéb zmieniona

geometria kalibratora moga prowadzi¢ do nieprawidtowej kalibracji

prowadnika wiertta. Nieprawidtowa kalibracja prowadzi do niedoktadnosci
nawigowania, co moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta.

+Nie uzywac koncowki kalibratora jako dzwigni ani nie wygina¢ koncowki.

« Kalibrator nalezy stosowa¢ wytgcznie do kalibracji. Nie uzywac kalibratora
jako obturatora ani przebijaka. Uderzenia moga spowodowa¢ uszkodzenie
kalibratora w taki sposdb, ze wszystkie kolejne kalibracje wykonane za
pomoca uszkodzonego kalibratora beda nieprawidtowe.

3 Wskazania do stosowania

Zestaw nawigowanych prowadnikéw wiertet jest przeznaczony do stosowania
jako akcesorium kregostupowego systemu nawigacyjnego firmy Stryker.
Zestaw nawigowanych prowadnikéw wiertet sktada sig z recznych narzedzi
przeznaczonych do stosowania w chirurgii kregostupa przez zapewnienie
prowadzenia podczas wiercenia.

Zestaw nawigowanych prowadnikéw wiertet moze by¢ stosowany jako cze$¢
kregostupowego systemu nawigacyjnego firmy Stryker przeznaczonego do
wszystkich stanéw medycznych, w ktérych moze by¢ wskazane zastosowanie
wspomaganych komputerowo operacji chirurgicznych. System moze by¢
uzywany do kierowania $rédoperacyjnego tam, gdzie mozliwe jest znalezienie
odniesienia do sztywnej struktury anatomicznej.

4 Opis produktu

Zestaw prowadnikow wiertet

Zestaw prowadnikow wiertet skfada sie z nawigowanych prowadnikow wiertet,
kalibratoréw, wiertet, ogranicznika wiertet i pojemnika. Prowadniki wiertet sa.
dostepne w dwoch diugosciach. Patrz Rozdziat 10 ,Parametry techniczne”.
Zestaw stuzy do wiercenia otworéw o predefiniowanych glebokosciach
podczas chirurgii nawigowanej. Uzytkownik zaznacza zadana gteboko$¢ na
wiertle za pomocg ogranicznika wiertta. Uzytkownik nastepnie kieruje wiertto
do docelowej struktury anatomicznej za pomoca prowadnika wiertfa.
Potozenie prowadnika wiertta wzgledem pacjenta jest $ledzone i wy$wietlane
na obrazach pacjenta na ekranie nawigacii.

Pojemnik na zestaw prowadnikow wiertet

W pojemniku mozna umiesci¢ do 30 narzedzi lub czesci narzedzi do
sterylizacji i przechowywania.

5 Przeznaczenie

Zestaw prowadnikow wiertet jest przeznaczony wytacznie do stosowania

z trackerem nGenius Universal z kregostupowym systemem nawigacyjnym
firmy Stryker.
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6 Informacje ogéine

Rysunek @ — Prowadnik wiertta A Ztacze trackera
i tracker nGenius Universal B Uchwyt obrotowy
Rysunek @ — Prowadnik wiertta C Miejsce wprowadzenia

i kalibrator (kalibratora i wiertef)

Rysunek © — Uchwyt obrotowy D Koncowka kalibratora
Rysunek @ - Pojemnik E Kalibrator
Rysunek © — Wiertto i ogranicznik ~ F Pokretto kalibratora
wiertta G Przycisk zlacza
Rysunek ® - Ustawianie znacznika H Przestrzen dodatkowa
gtebokosci na wiertle | Przycisk odblokowujacy
Rysunek @ — Smarowanie J Ogranicznik wiertta
(Konserwacja) K Wiertlo

L Znacznik glebokosci

7 Uzytkowanie

v Nalezy wybrac rozmiar prowadnika wiertta wlasciwy dla danego
pacjenta (krotki lub diugi) i odpowiedni rozmiar kalibratora (krétki lub dtugi).
Patrz Rozdziat 10 ,Parametry techniczne”. Diugi prowadnik jest
przeznaczony do stosowania wytgcznie w obrebie piersiowego
i ledzwiowego odcinka kregostupa.

Z ¢ tracker do prowadnika wiertta (@)

1. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk ztacza (G) trackera.

2. Wsunag tracker na ztacze trackera prowadnika wiertta (A) i zwolni¢
przycisk ztacza (G).

3. Sprawdzic, czy tracker jest zablokowany w miejscu.

Skalibrowa¢ prowadnik wiertta (@)

A\ OSTRZEZENIE: Skalibrowat prowadnik wiertta wylacznie po petnym

zatozeniu kalibratora. Nieprawidtowa kalibracja prowadzi do niedoktadno$ci

nawigowania i moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta.

. Wkreci¢ kalibrator (E) na prowadnik wiertta, az kalibrator bedzie catkowicie

dokrecony.

Wigczy¢ tracker i postepowac zgodnie z procesem kalibracji na ekranie

nawigacji. W celu uzyskania szczegétowych instrukcji nalezy sie zapozna¢

z podrecznikiem uzytkownika aplikacji oprogramowania.

Po kahbracu i walidacji nalezy zdja¢ kallbrator z prowadnika wiertta.

Dost tozenie trackera (opcj ) (©)

Diody LED trackera musza by¢ W|doczne w kamerze nawigacyjnej w celu

nawigacji. Jezeli to konieczne, mozna dostosowac potozenie trackera przez

obrdcenie uchwytu prowadnika wiertta:

. Przytrzymac uchwyt (B) i umiesci¢ kciuk tej samej dioni na miejscu

wprowadzenia (C) kalibratora i wiertet.

Przycisna¢ kciuk do miejsca wprowadzenia i pociggna¢ uchwyt.

Przy uchwycie odciggnietym do tytu nalezy obréci¢ uchwyt do

zadanej pozycji.

Sprawdzi¢, czy uchwyt jest zablokowany w miejscu.

L
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Uzyc¢ ogranicznika wiertta w celu zaznaczenia glebokosci na wiertle (©/0)

v" Wybra¢ wiertio o rozmiarze odpowiednim do $rednicy i diugosci
wybranego wkretu.

. Weisnag i przytrzymac przycisk zwalniajacy na ograniczniku wiertta (J).

. Wsuna¢ ogranicznik wiertta na wiertlo (K). Uwaga: Ogranicznik wiertfa jest
dwukierunkowy i moze zosta¢ wsunigty dowolng strona.

. Umiesci¢ ogranicznik wiertta na zadanym znaczniku glebokosci (L)
odczytanym na dystalnym koricu wiertta. £k OSTRZEZENIE: Upewnic sig,
Zze ogranicznik wiertta ,zaskoczy” w szczelinie na wiertle i sprawdzic,
czy jest zablokowany w miejscu na zgdanym znaczniku gtebokosci.

W przeciwnym razie zadana gteboko$¢ moze zostac przekroczona,
co moze spowodowac obrazenia pacjenta.

4. Zamocowat uchwyt z szybkoztaczem.

Whprowadzi¢ prowadnik wiertta i wiertto do miejsca wiercenia

A OSTRZEZENIE:

- Wiertta nalezy wprowadza¢ wytacznie przez prowadnik wiertfa.
W przypadku niestosowania prowadnika wiertfa nawigacja nie
bedzie mozliwa, a wiertto moze przedostac sie do wrazliwej
struktury anatomicznej.

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wprowadzania prowadnika
wiertta. Prowadnik wiertta ma ostra, zabkowang koricowke.

- Przytrzyma¢ prowadnik wiertta stabilnie w miejscu na kosci, aby
zapobiec zsuwaniu si¢ prowadnika wiertta z kosci podczas wiercenia.

- Aby unikna¢ wygie¢ lub ztaman, nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity
na wiertta. Uszkodzone elementy, ktore zetkna si¢ z pacjentem mogg
powodowa¢ uszkodzenie wrazliwych struktur anatomicznych lub
dziatania niepozadane.

Uwaga: System nawigacyjny $ledzi i obrazuje polozenie i orientacje

prowadnika wiertfa, a nie wiertta. Przed wierceniem nalezy zaplanowac i

dostosowac gleboko$¢ wiercenia za pomoca ogranicznika wiertta. W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych nawigowania prowadnika
wiertta nalezy sie zapoznac z podrecznikiem uzytkownika aplikacji
oprogramowania.

. Wprowadzi¢ prowadnik wiertta przez przygotowane miejsce naciecia do
Zzadanego miejsca wiercenia.

. Za pomoca systemu nawigacyjnego nawigowac prowadnik wiertta w celu
ustalenia koricowej trajektorii wkretu.

. Poprowadzi¢ wiertto przez prowadnik wiertta do zadanego miejsca
wiercenia.

. W trakcie wiercenia nalezy sprawdzi¢ koricowa gtebokos$¢ wiercenia za
pomoca wzrokowego i wyczuwalnego dziatania ogranicznika wiertta, gdy
zetknie sie z miejscem wprowadzenia wiertta.
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8 Czyszczenie, sterylizacja i przechowywanie

Kiedy nalezy czyscic i sterylizowac

A\ OSTRZEZENIE: Czgci nalezy czysci¢ i sterylizowaé przed pierwszym

uzyciem, a czesci do ponownego uzytku nalezy czysci¢ i sterylizowa¢ przed

kazdym kolejnym uzyciem.

Jako cze$¢ rutynowej konserwacji nalezy czysci¢ wstepnie, czyscic

i sterylizowac cze$ci natychmiast po zabiegu chirurgicznym.

Instrukcje

Nalezy postepowa¢ zgodnie z krokami podanymi na Schemacie 1 oraz

dodatkowymi zaleceniami dotyczacymi sterylizacji. Nalezy rozwazy¢ ponizsze

wymagania danego produktu:

+ Przygotowanie do czyszczenia: Zdjaé tracker z prowadnika wiertta.

+ Sterylizacja i przechowywanie: Umiesci¢ czesci w dedykowanym miejscu
w pojemniku na zestaw prowadnikow wiertet.
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Schemat 1: Etapy czyszczenia i sterylizacji
1 >Usunaé wwgksze
Miejsce uzycia zabrudzenia

v

2 > Unika¢ uszkadzania
Transportdo > zmniejszys czas przed czyszezeniem

miejsca
poddawania
procesom
3 > Jesli to konieczne, zdemontowac zgodnie z
F ie do z 2
czyszczenia
441 >Moczy¢ w roztworze 41 >Moczy¢ w kapieli
R N $rodka czyszczacego ¢ . ultradzwigkowej
ez >15 minut ZySZCZenle {5 iyt
czyszczenie >Cazyscic szczotka wstepne > Czyscic szczotka
wstepne niemetaliczng niemetaliczng
> Dokfadnie wypiuka¢ pod > Dokfadnie wyptukac
- strumieniem wody pod strumieniem wody
42 >Moczyé w kapieli ultradzwigkowej 42 >Mycie
¢ - >30 minut Myjnia- >Co najmniej 93 °C
Zyszezenie ., o, i szczotka niemetaliczng (200 °F)
reczne > Dokladnie wyplukaé pod dezynfektor > 10 minut
strumieniem wody >Plukanie
zdemineralizowanej > Suszenie
> Suszenie

. 4 > Sprawdzic miejsca, w ktorych moga sie
5 zbiera¢ zanieczyszczenia
Kontrola > Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen
+ > Sprawdzic, czy jest proste.
6 > Odpowiednie opakowanie
Przygotowanie do
sterylizacji
- >Patrz procedura sterylizacji ponizej
Sterylizacja

>Kontrolowane otoczenie
8 > Kontrolowany czas przechowywania
Przechowywanie

Procedury sterylizacji zalecane do niesterylnych urzadzen medycznych
Urzadzenia medyczne musza by¢ sterylizowane we wiasnych pojemnikach za
pomoca sterylizacji parowej cieptem wilgotnym w autoklawie zgodnie ze
standardowa procedurg szpitalna. Zalecane metody sterylizacji zostaty
poddane walidacji zgodnie z normg ANSI/AAMI ST79 w celu osiggnigcia
poziomu zapewnienia sterylnosci (Sterility Assurance Level, SAL)
wynoszacego 10°.
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Autoklaw musi by¢ poddany walidacji przez szpital i regularnie sprawdzany
w celu zagwarantowania, ze zalecana temperatura sterylizacji zostanie
utrzymana przez caly czas ekspozycji.

Jezeli uzywane sa pojemniki do sterylizacji z filtrami papierowymi, zaleca sig
stosowanie nowego filtra do kazdej sterylizacji.

Jezeli po postepowaniu zgodnie z ta metoda sterylizacji w pojemnikach do
sterylizacji lub w/na urzadzeniu nadal jest woda, urzadzenie nalezy wysuszy¢
i powtdrzy¢ sterylizacje.

Parametry sterylizacji zostaty poddane walidacji z uzyciem pojemnikéow

w catkowicie zatadowanych autoklawach.

Warunki sterylizacji - Stany Zjednoczone

Produkt moze by¢ sterylizowany pojedynczo z uzyciem opakowan do
sterylizacji dopuszczonych przez FDA lub na odpowiednich tacach na
narzedzia lub w pojemnikach z uzyciem opakowan do sterylizacji
dopuszczonych przez FDA lub w sztywnych pojemnikach do sterylizacji
dopuszczonych przez FDA. Tabela 1 zawiera informacje dotyczace
zalecanych parametrow sterylizacji. Nalezy zdja¢ wieka pojemnikéw Stryker
przed uzyciem ze sztywnym pojemnikiem do sterylizacji Aesculap
wielokrotnego uzytku.

Zalecana jest sterylizacja z uzyciem konfiguracji pojemnika Aesculap

w Tabeli 2 z parametrami sterylizacji z proznia wstepng w Tabeli 1.

Tabela 1: Parametry sterylizacji— Stany Zjednoczone

Préznia wstepna Sterylizacja grawitacyjna
Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Czas ekspozycji 4 minuty 15 minut
Czas suszenia 30 minut 30 minut

Tabela 2: Konfiguracja pojemnika sztywnego — Stany Zjednoczone
Nr cze$ci Aesculap  Opis

JIN442 Pojemnik o peinej pojemnosci, z perforowanym dnem z
plytkami przytrzymujacymi (wysokos¢ 15,2 cm (6 cali)

JK48s Wieko pojemnika o pefnej pojemnosci, w kolorze
zlotym

JK489 Wieko pojemnika o petnej pojemnosci, w kolorze
srebrnym

us751 Jednorazowy filtr o $rednicy 19 cm (7,5 cala)

z kropka wskaznikowa

Us994 Jednorazowy filtr o $rednicy 19 cm (7,5 cala)
bez kropki wskaznikowej
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Warunki sterylizacji - poza Stanami Zjednoczonymi

Produkt moze byc¢ sterylizowany pojedynczo z uzyciem dopuszczonych
opakowan do sterylizacji lub na odpowiednich tacach na narzedzia lub

w pojemnikach z uzyciem dopuszczonych opakowan do sterylizacji lub

w dopuszczonych sztywnych pojemnikach do sterylizacji. Tabela 3 zawiera
informacje dotyczace zalecanych parametrow sterylizacji. Nalezy zdja¢ wieka
pojemnikéw Stryker przed uzyciem ze sztywnym pojemnikiem do sterylizacji
Aesculap wielokrotnego uzytku.

Zalecana jest sterylizacja z uzyciem konfiguracji pojemnika Aesculap

w Tabeli 4 z parametrami sterylizacji z proznia wstepng w Tabeli 3.

Tabela 3: Parametry sterylizacji— poza Stanami Zjednoczonymi

Préznia wstepna
Temperatura 134°C
Czas ekspozycji 3 minuty
Czas suszenia 30 minut

Tabela 4: Konfiguracja pojemnika sztywnego — poza Stanami Zjednoczonymi
Nr czgsci Aesculap Opis

JK442 Pojemnik o pefnej pojemnosci, z litym dnem
(wysokos¢ 15,2 cm (6 cali))

JK488 Wieko pojemnika o pefnej pojemnosci, w kolorze
zlotym

JK489 Wieko pojemnika o petnej pojemnosci, w kolorze
srebrnym

JKO095 Filtr jednorazowy

9 Konserwacja

A\ OSTRZEZENIE: Aby zapewni¢ prawidtowe dziafanie, nie nalezy

serwisowac produktu w zakresie innym niz smarowanie. Jezeli potrzebna

jest obstuga serwisowa, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem

firmy Stryker.

Instrukcje smarowania

Jezeli ruchome czesci produktu zacieraja sig, powodujg hatas lub stajq sie

trudne do przesuwania, nalezy nasmarowa¢ produkt. W razie potrzeby

powtdrzy¢ smarowanie.

1. Smarowa¢ ruchome cze$ci za pomoca kropli lekkiego oleju mineralnego
REF 1605-010-000 tak jak pokazano na Rysunku @.

2. Wytrze¢ nadmiar oleju.

3. Sterylizowa¢ produkt.

12



10 Parametry techniczne
Tabela 5: Parametry techniczne

143 mm/22 mm/220 mm Stal
nierdzewna
143 mm/22 mm/270 mm Stal
nierdzewna
18 mm/18 mm/160 mm Stal
nierdzewna
18 mm/18 mm/210 mm Stal
nierdzewna
6 mm/6 mm/226 mm Stal
nierdzewna
6 mm/6 mm/307 mm Stal
nierdzewna
27 mm/25 mm/14 mm Stal
nierdzewna

11 Objasnienie symboli

Ponizsza tabela zawiera liste definicji symboli stosowanych w niniejszym
dokumencie, na produkcie i na nalepce produktu.

Tabela 6: Objasnienie symboli

ANS| Z535.6 Amerykariska norma krajowa dotyczaca informacji o i
zawartych w dokumentacji produktu, instrukcjach i innych materiatach pogladowych

A Symbol niebezpieczenstwa: Zwraca uwage uzytkownika na
potencjalne ryzyko obrazen. Aby unikna¢ mozliwego ryzyka
obrazen lub $mierci, nalezy postepowac zgodnie z
wszystkimi komunikatami podanymi po tym symbolu.
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EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich iw Z nimi jach — Czesc 1:
Wymagania ogdlne

Symbol/ Nazwa: Znaczenie

numer
Producent: Wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak
5T opisano w dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i
- 98/79/WE.
Data produkcji: Wskazuje date produkcji wyrobu
o medycznego.

Catalog number: Wskazuje numer katalogowy producenta,
aby wyréb medyczny mogt zostac zidentyfikowany.

o
>

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia: Wskazuje potrzebe

=

543 sprawdzenia instrukcji uzycia.
Numer serii: Wskazuje numer serii producenta, aby seria
XI5 lub partia mogty zosta¢ zidentyfikowane.

Niesterylny: Wskazuje wyrob medyczny, ktory nie zostat
poddany procesowi sterylizacji.

>

o
~
=5

Nie uzywac ponownie: Wskazuje urzadzenie medyczne,
ktore jest przeznaczone do jednorazowego uzycia lub do
uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

23
IS
Y

Symbole dotyczace danego urzadzenia
Symbol Nazwa: Znaczenie

llosé: Wskazuje ilos¢ wyrobow medycznych w opakowaniu.

IE‘ Stopy stali nierdzewnej: Wskazuje, ze urzadzenie zawiera
stopy stali nierdzewnej.
21 Kodeks Przepisow Federalnych (Code of Federal Regulations, CFR), czesc 801.109(b)(1)
Symbol Nazwa: Znaczenie
RxOnly  Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Stanéw

Zjednoczonych) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wytacznie przez lekarza lub na jego zaméwienie.
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1 Eicaywyi

Autb 10 £yypago eival n o oAokAnpwpévn TR TANPOPOPIWY yia TV
ao@ahy Kal aTmoTeAeoPaTIKi Xprion Tou TPoidvTog. ATIEUBUVETAI OE 1ATPIKO
TIPOOWTTIKG.

AiaBdoTe autd To £yypago TPoaeKTIKA. Eival onpavTiko va ExeTe egoikeiwdei
e TO UNIKG TEKUNPiwang XpRong yia Ta eapTARATA TOU OUCTAPATOG
Thofynang Stryker mpiv a6 m xpron. Mpoaégre 1diaitepa Tig TANPOQOpiEg
yia v acgdaheia. Aiampeite autd 1o éyypapo TPOOBATIHO GTOUG XPAOTES.
Edv xpeidleate mpoobeteg mAnpogopieg, Boribeia N ekmaideuan,
ETTIKOIVWVNATTE e TOV TOTTIKG 0ag avTipdowio TwARoewv Tng Stryker
(H.M.A.) 1} ge Tv TAnaiéaTepn Buyarpikn Tng Stryker (extog Twv H.M.A.).

O apoxog uyelovopIkig TepiBaAyng Tou ekTeAET OTIOIBATIOTE XEIPOUPYIKH
eméupaon eival umedBuvog yia TV EMApKN EKTTAIBEVON ToU IaTPIKOU
TIPOoWTTIKOY, yia TOV TTPoadiopIopd TG kataAAnAGTnTag Xprong Tou TTpoidviog
Ka yia my e1dIkA TEXVIKR yia kaBe aoevy. H Stryker, wg kataokeuaaTpia
€TaIpeia, GeV TUVIOTG KATTOIC GUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKR ETEPROOT.

MAnpogopieg yia TV acpaAeia

A\ NPOEIAOMOIHEH:

Xpnvn
To Tpoi6v TpoopileTal yia XpAan Hovo amo emayyeAuaTieg uyeiag.

* Mn xpnoipoTToIEiTe T TPOIOV EKTOS TwV EVOEIEEWY Xpriong Tou. Ze

SIaQOPETIKI TEPITTWOT EVOEXETAI Va UTIORABUIOTET 1) akpiBeia TG

mhorynang.

Na xelpileaTe 1o TPOIGV e TPoTOX1 Yia va aToeuxBei TpaupaTIoNOG

S1kdg oag 1 Tou aaBevoug. O1 odnyoi TpuTTavioU Kai of PUTEG TPUTIAVIOU

£XOUV aIXUNPA GKpa.

anla 1} XaAapd e§apTipara
Mpiv a6 kade xprion, eAéyxeTe To TPOIGY yiar xahapd egaptipara, gnuid kai
Auyiopéva i TTapapop@wpéva pépn. Mnv 1o XpnoIHOTIOIE(Te OE TEPITITWAT
TI0U UTIGIpYOUV TETOIEG KATAOTATEIG. H W Tipnon autig g odnyiag pmopei
va 0dnyfoel o€ TpaupaTiopd Tou acBevoug f Tou 1aTPIKOU TPOTWTTIKOU. AV
amaimeital o£pBIg, EMKOIVWVACTE g TOV TOTTIKG QvTITTPOoWTTO TTWARTEWY
N Stryker.

MapeAkopeva

+  XpnoIuoTroINoTe POVO PEPN Kal TIAPEAKOEVA TTOU Eival EYKEKPIPEVO OTTO
Tn Stryker, ektog av avagépetar dlagopeTikd. H pn Mpnon autrig g
odnyiag propei va odnynoel o TpaupaTiopd Tou acBevoUs f Tou IaTpIKoU
TIPOCWTTIKOU.

Mépn piag xphong

* Mnv emavaypnaipomoieite Tig pUTeg TpUTIavIoU. O1 pUTeG TpUTIAVIOU
TIpoopidovTal yia pia xpAan pévo. H emavaypnaipotoinon ytopei
va TTPOKaAEDE! PNXaviki aoToyia, 61w kapyn i Bpaton.

KaBapiopog kai amroaTeipwon

+ KabBapilee kal amooTeIpwveTe OAa Ta PépN TIPIV Ao TV TTPWTN XPran
Kal KaBapileTe Kal ATTOOTEIPWVETE T ETTAVAYPNCILOTIOIRTIUA PéPN TIPIV
amo kaBe emakoAoudn xpron.
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BaBpovopnTig

Edv 10 Gkpo Tou BaBuovounTr £xer Auyioe f n yewpetpia Tou BaBuovopnTtr
£xel aMAgel pe Ao TpoTTo, propei va pokAnBei eapaApévn Babuovopnon
ToU 0dnyoU Tputaviol. H eagalyévn BaBuovounan odnyei oe avakpiph
mAorynon, n oTmoia PTTopei va 0dnynoel o€ TpaupaTIod Tou aoBevoug.

* Mn xpnoiporoleire To Gkpo Tou BaBpovounTr wg HoXAS kai un AuyileTe
0 GKPO.

Xpnaiporoleite Tov Babuovopnti pévo yia Babuovounon. Mn
XpnoipoTToleiTe Tov BabuovopnT wg emmwuarikd 1 ofeAidio. H xprion Tou
BaBpovounTr wg oupi PTTopei va TpokaAéael {npic aTov BabpovopnT,
ue amotéAeapa OAeg o1 emakoAouBeg Babpovopnaeig pe Tov BaBpovounTr
TI0U €€ UTTOOTE {NUId va KATaoToUV avakpipeig.

3 Evdeigeig xpong

To aet mhonyoUpevou 0dnyoU TpuTraviol TpoopideTal yia XpAan wg
TIAPEAKGPEVO TOU OUaTAPATOS TAORYNONG OTIOVBUAIKAG OTAANG TG Stryker.
To oet mhonyoUpevou 0dnyoU TpuTraviol amoTeAeital amo xelpokivnTa
epyakeia Ta otoia TTpoopigovTal yia Xprian aTn XEIPOUPYIKF TG

amovSuAikig oTAANG, Trapéxovrag kabodriynon kara m Sidrpnon.

To o€t AonyoUpEvou 0dnyoU TpuTraviol PTTopEi va XpnalpotoinBei wg
pépog Tou auaTipaTog Aofynang oovduAikiig aTiAng g Stryker, To omoio
evdEikvUTal YIa OTTOIABNTIOTE IATPIKN KATAOTAGN KATé TV OTToia n Xprion
XeIpoupyIKig eméuBacng pe BorBeia uTroAoyIoTr pTTopEi va eival KardAAnAn.
To oUampa pmmopei va xpnaipotoindei yia dieyxelpnTiki kabodrynon ekei
GTIOU PTTOpEI VOl EVIOTTIOTET ava@opd € GKAPTITN avaTONIK dopr).

4 TNepiypagn mpoiovrog

ZeT 0dnyou TpuTTavioU

To o€t 0dnyoU TpuTTavIol TepIAauBaver Thonyoupevoug 0dnyoug Tputaviod,
BaBuovountég, puteg TpuTIavIoU, avacToAéa pUTNG TpuTTavioU Kai éva Soxeio.
O1 0dnyoi TpuTraviot diariBevial og dUo prikn. Avarpégte oo Kepahaio 10
«TEXVIKEG TTPOBIAYPOPESH.

To o€t Xpnoipomoleital yia m Sidvoign ommwv mpokaBopiapévou BaBoug kard
TN SIGipkela XeIpoupyIkng emépBaang pe Thorynan. O xprioTg OnUEILVEl TO
€mBupnTé PaBog o pUTN TPUTIAVIOU e TOV avaoToAéa pUTg TPUTIAVIOU.

O xpoTNG PTTOPE], OTN CUVEXEID, Va KaTeEUBUVEI T pUTN TPUTTAVIOU TTPOG

TNV avaropia-oTéxo, PEow Tou 0dnyol Tputraviol. H B¢an Tou odnyol
TpUTIAVIOU O€ OXEOM WE Tov aoBevi) TapakoAouBeitar kai pgavileral

OTIG €IKOveG aaBevoug aTnv 0Bovn Thorynang.

Aoxeio yia g€T 0dnyoU TpUTTaVIOU

To doyeio xwpd Ewg kar 30 epyaleia Ay pépn epyaleiwy yia amoaTeipwon

kar QuAagn.

5 T xpiion pe

To o€t 0dnyou TpuTIaAVIOU TIPOOPIZETaI Yia ATTOKAEIOTIKR XpAoN O
ouvduaouo Pe Tn oUoKeur TTapakoAoUBnang yevikiig xprang nGenius

KaTé ™ Xprion Tou ouaTAuarog TAorynang aTovBUAIKAG aThAng Tg Stryker.
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6 Emokomnon
Eikéva @ - Odnydg Tputmaviol kai A Alao(vdean OUTKEUNG

OUOKeUN TTapakoAoUBNang yevikig TapakoAoudnang

¥priong nGenius B Aapr pe duvardnTa mepIoTpoPrig
Eikova @ - Odnyog tputmaviot kai - € Znpeio eloaywyng (yia
BaBpovounTg BaBpovounTh kai poTeG TPUTIAVIOU)
Eikéva © - Aapr pe duvardmra D Akpo Babuovopnti

TIEPITTPOPAG E Babuovopnmig

Eikéva @ - Aoyeio F MepioTpepduevo koupTi

Eikéva © - Mum Tputaviol Kai BaBpovounTh

avaoTohéag piTng TpuTIaAVIOU Koupi diaodvdeong

Eikéva @ - PUBuion onpadiod BonBnrikog xwpog

BaBoug o pu TPUTTAVIOD Koupri ameAeubépwong
Eikéva @ - Aimavon (Zuvripnon) AvaoToléag piTng TpuTIAVIOU
Mum tpumraviot

Znuadi Badoug

rFrXe«eTITo

7 Xpfion

v EmAESTE 10 owaTd péyeBog 0dnyou Tputraviou yia Tov aobevii oag
(HakpUg 1} KovTog) Kal To avTiaTolXo péyeBog Babuovopnt (uakpy i
kovtd). BA. Kegahaio 10 «Texvikég mpodiaypagégy. O pakpug odnyog
TpUTIaVIOU TIPOOpICeTal povo yia Xpran oTn Bwpakiki kai 00Uk poipa
NG O0TOVAUAIKAG OTAANG.

Mpoadptnon Tng i TapakoAouBnong aTov odnyo Tputaviol ()

. MarAoTe kai kpatoTe Tatnpévo To koupTr dlactvdeang (G) Tng cuakeurg

TapakohouBnang.

TUpETE TN OUOKEUN TTapakoAoUBnang mavw o diaclvdeon g

OUOKeUng TapakoAouBnang Tou odnyoU Tputaviol (A) kai

ameheuBepwaTe To koupri diaaivdeang (G).

EmaAnBeuare 611 n ouokeur TapakohouBnang éxel aogahioer atn Béon Tg.

BaBpovopnon odnyou Tputraviol (@)

A\ NPOEIAOMOIHEH: BaBpovopriate Tov 0Bnyo Tputiaviod pévo agol o

BaBpovounTg éxer el0ayBei TARpws. H eapahpévn Babuovopnaon odnyei o€

avakpiBry TAofynon Kal UTropei va odnyAoEl o€ TpauPaTiopé Tou aoBevols.

. Bidware Tov Babpovopn (E) atov 0dnyd Tputraviol éwg 61ou 0

BaBuovounTAg oPiel TARPWG.

EvepyomoifaTe T ouokeur TapakoAoUBnang kai akoAoudriaTe T por

epyaaoiag Babpovounang Tou eugavietar oty 086vn mhorynang. Na

AerrTopepei 0dnyieg, avaTpéSTe aTo eyxeIpidIo XPONG Yia TNV EQapUOYH

AoyiopikoU.

Merd T BaBuovopnaon kai Ty emkUpwan, agaipéoTe Tov BabpovopnTn

amoé Tov 0dnyd Tputraviou.

L

i

L
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Npooappoyn Tng Béong TG cuokeuig TapakoAoUBnong (TpoaipeTko) (©)
Ta mhorynon, o LED g ouokeurig TapakoAoUBnang Tpémer va givai
oparég o Bivieokdpepa Aofynang. Eav amarteital, pmopeire va
TIPOCCPPOOETE T BEGN TNG CUTKEUNG TTapakoAoUBnang, TEPITTPEPOVTAS

N AaBr Tou 0dnyou TpuTavioU:

. Kpariate 1 Aap (B) kai TomoBeTAOTE TOV avTixelpa Tou iSiou xepiou
oTo anpeio eloaywyns (C) yia Tov BaBuovounT Kai Tig PUTEG TPUTIAVIOU.

. Q6noTe Tov avrixeipa TTavw oTo anpeio loaywyng yia va TpaprigeTe
P0G T Tiow T A,

. Me T AaBr TpaBnypévn Tpog Ta Triow, TrepIoTpEWTE T AaBr evidg TG
emBupnTg B¢ong.

4. EmBePaiwore 611 n Aapn éxel aogahioel o BEan Tg.

Xpion avagToAéa puTng TPUTTAvIoU yia onpadepa Tou Baboug

S1aTpnONg TAVW OTN PUTN TPUTTAVIOU (©/ B)

v EmAEgTe T pOTn TpUTIAVIOU KaTaAnAou peyéBoug pe Baan T SidpeTpo
Kal T0 PAKOg TG Ridag Trou TPOKEITal va XpnaipoToinbei.

. MarhaTe Kal kparioTe TTATPEVO TO KOUPTT amreAeUBEPWONG Tou
avaoToAéa puTtng Tputraviol (J).

. Z0peTe Tov avaaToAéa puTng TpUTIaVIoU Tavw aTn puTn Tou Tputavio (K).
Inpeiwon: O avaoToléag pumg Tputtaviol ivar apidpopog Kai uTropei
va oNigBaivel Tipog otroladToTe KatedBuvan.

. TommoBeThaTe Tov avaoToAéa piTNG TPUTTAVIOU OTO EMBUNNTO ONPASH
Badoug (L) Tou avaypagetal aTo TEPIPEPIKO GKPO TG MUTNG TpUTIAVIOU.
A\ NPOEIAOMOIHEH: BeBaiwBeiTe 611 0 avaoToMag piTng TpuTIaVIod
£Qappodel (KAIK) o€ pia eykoTr g pUTnG TpUTIavIoU Kai BeBaiwdeite Ot
£xel aogahioer an Béon Tou, aTo EMBUPNTO oNAd!I BABoug. AlaQopETIKE,
T0 £MBUNNTO BABOG dIATPNANG UTTOPET VI EEMEPAOTE Kail 0 aoBEVAG
UTIOpE VO TPAUPATIOTE].

4. MpooaptiaTe pia AaBr ypriyopng ameAeubépwang ameubeiag oTn pom

TpUTIAVIOU.

Eicaywyi 0dnyou Tputraviold kai piTtng Tputraviod otn Oéan didtpnong

A\ NPOEIAOMOIHEH:

- Eioayayere poteg tputraviol pévo péow Tou odnyol Tputraviol. Edv dev
XPNa1poToINaETe TOV 0dNY6 TPuTIAVIOU, N TTAOAYNaN eV eival duvarr
Kal n pom Tpumaviol propei va apaBidoel euaiobnTn avaropia.

- Na eioTe TpooEKTIKO KATG TNV EITaywWYr TOU 03NnyoU TpuTIavIoU.

0 0dnyog TpuTTAVIOU EXEl Eva aIXunpd 0doVTWTO AKPO.

- ZTEPEWOTE TO (kPO Tou 0dnyoU TpuTTaviol aTabepd ot Béon Tou
TIAvW OT0 00T, Yia va aTo@euxBei n PeTakivnan Tou 0dnyou
TpuTIAVIoU amd T0 00T KaTA TN DIGPKEID TNG DIATPNONG.

- Tpokeipévou va amogeuxBei n kapyn A n Bpadon, unv epapuolete
utrepBoAikr dUvapn aTig puTeg TpuTraviol. Opatopata Tou épxovral
o€ AN pe Tov aoBevr ptmopei va pokahéoouv BAGRN omv
€uaioBNTN avaropia ) avemBUPNTEG EVEPYEIES.

N

w

N

w
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Inpeiwon: To oUoTua TAoAynong TapakoAouBei kar ameikovidel T Béon
Kai Tov mpoaavatohiopé Tou 0dnyou Tputraviol, dx1 e PUTNG TpUTIAVIoU.
ZxedIaoTe kal pubpiaTe To BaBog diaTpnang pe Tov avaaToAéa puTng
TpUTIAVIOU TIpIV amd T diarpnon. Mia mpdoBeTeg TANPOPOpieg OXETIK e TV
TAofiynan Tou 0dnyou TpuTraviou, avaTpégte OTo eyXeIpidIo Xprang yia v
zwappovn AoyiopikoU.

1. Eioayayere Tov 031y6 Tou TpUTIavIoU PEGW TG TIPOETOINACEVNG BéoNG
Toprg oV emBupnT B¢an SidTpnong.

. MAonynBeire pe Tov 0dnyo TpuTIavioU yia va kabopioete TV TEAIKR TPOXIG
NG Bidag xpnaotpomoiwvrag 1o oUoTnpa TAoynong.

. KareuBOvere T pum tpumraviol péoa amé Tov 0dnyd Tputraviol oty
emBupnm 6éon Sidmpnong.

. Kard m didpkeia g dicmpnong, empBeBaiate 1o TeAikd Babog didtpnong
PEOW OTITIKAG KOl ATITIKAG avadpaong 61av o avacToAéag putg
TpUTIAVIOU OTAPATACE VO EPXETAI O ETTAPH HE TO ONEi0 ElTaywyng
NG PUTNG Tou TPUTTAVIOU.

N

w

~

8 KaBapiopdg, amooTeipwan kai pUAagn

More wpémel va dievepyeital kaBapiopog Kal aroaTeipwon

A\ NPOEIAOMOIHEH: KaBapilere kar amrooTeipdvere 6Aa Ta pépn

TIPIV AT TV TTPWTN XPrioN Kol KaBapideTe Kal ATTOOTEIPWVETE Tl

£TTQVaYPNOIKOTIOITIA PEPN TTPIV aTTd KABE ETTakGAoUBn Xpriom.

Qg pépog TG auviiBoug TUVTAPNONG, EKTEAEITE TTPOKATAPKTIKG KaBapITNO,

KaBAPIOO Kal ATTOCTEIPWOT TWV HEPWV APETWS HETA TN XEIPOUPYIKN

emépBaon.

Odnyieg

EkreAéoe diadoyikd Ta Apara ou avagépovtal aTo Sidypapua 1 kai Tig

OuPTTANPWHATIKEG CUTTATEIG yia amoaTeipwon. AGBeTe UTOYN I akOAouBeg

00nyieg OXETIKA PE TO TTPOI6V:

+ TpoeToipacia yia Tov kaBapiopd: AQaipéaTe Tn GUOKEUN
TapakoAouBnang amo Tov odnyé Tpumaviou.

+ Amooteipwon kai gUAag: TomoBetaTe Ta pépn oty eIdIKr BEam Toug
070 Boxeio Tou OET 0dNYOU TPUTIAVIOU.
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Aidypappa 1: Bripara KaBapiopoU Kai amooTeipwong

1
Inueio xpiong
2
MeTagopd aTnv
mEPIOXA
eme§epyaoiag

3
Mpoctoipacia yia
Tov KaBapiopo

v

41 > EpmorioTe o€ didAupa
. . KkaBapiopol
TIpOKATAPKTIKOS > 15 rermar
KaBapiopog >KaBapioTe pe pn
é perahhiki Bouptoa
HETOXEPL  Exmhivere dietodikes
: O TPEXOUPEVO VEPO
v
42 > EpmorioTe o€ Aoutpd
Kabapyos T
> KaBapioTe pe pn

HE TO XEpI
B peraMhikn Bolproa

> EkmAOveTe oyoAaoTika

€ aQaAaTWEVO VEPO

v
5
EmBewpnon

v

6
Mpoctoipacia yia
amooTEipwon

7
AmooTeipwon

v

8
®0Aagn

> AgaiptaTe oparég akaBopoleg

> AToQUyeTe ™V TpOKAnan {npidg
> EAay10TOTOIGTE TOV XpOvo TIpIV aTIé TOV
Kabapiopo

> AmoguvappohoyrioTe eav xpeiddetal
alpguva pe TIg 0dnyieg uvappohdynang/

amoouvapoAdynang
nt > Eprrcy\'mz ot houtpd
Mpokartapkrikég #gii%‘:v
KaBapiopdg > KaBapioTe pe pn
petahAiky Bouproa
> ETAUVeTE BIEodIKA
€ TPEXOUWEVO VEPS
42 >MAdon
a >93 °C (200 °F)
z“‘?““" 10 eAayI0T0
mhvong- >10 e
amoAUpaveng > Exmhuon
> Tréyvwpa

> EAéygre anpeia mayideuong akaBapaiiv
>EAéygre yia {nuia
> ENéygre my eublmra

>KaraMnAn ouokevacia

>BA. diadikacia amooTEipwong TapakaTw

>ENéyEre 1o TepiBaAhov
> EMEyEre Tov Xpévo gUAagng

ZuvioTwpevn Sladikagia aTTooTEIpWONG Yia PN OTEPA 1ATPOTEXVOAOYIKG

TpoiovTa

Ta 1aTpoTeXVOAOyIKG TIPOIGVTA Bal TTPETEN VOl ATTOTTEIPWVOVTAI PETT OTO
Soxeio Toug pe T BorBela amoaTeipwaong pe uypry BeppoTTa UTTO HOPYH
aroU, O€ aUTeKAUATO, GUPQWVA g TNV TUTTIKF VogoKopelakr diadikaaia.
O1 ouvIoTWEVEG PEBODOI ATTOOTEIPWONG £XOUV ETTIKUPWOET CUNPWVA PE TO
TpéTuTro ANSI/AAMI ST79 Tpokeipévou va emiTeuyBei emimmedo Siaopaliong

aTelpoTnTag (SAL) 10°.
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To autéKaUaTO TTPETTEN VOl ETTIKUPWOET aTTO TO VOTOKOREIO Kall va EAEYYETal
TOKTIKG WOTe va e§ao@aNiferal n emiTeugn g ouVIoTWHEVNG BeppoKpaaiag
amoaTeipwang yia 0AOKANPO Tov Xpdvo ékBeang.

Edv xpnoipomolodvrar Soxeia amoateipwong pe xaptiva @iATpa, auviatdral
Va XpnalpoTIolEiTal vEo GIATPO yia KaBe amooTEipwar.

Edv pera mv egappoyn autig Tg ueBddou amoaTeipwang umdpxer akopa
vepd oTa Soxeia aTmoaTEipwang f TAVW/aTo ECWTEPIKO TNG CUTKEUNG,

1) GUOKEUR TTPETTEN Va OTEYVWOET kal N amoaTeipwan va emravaAn@Oei.

O1 TTapApETPOI ATTOOTEIPWANG EXOUV ETTIKUPWOET T€ SoXEia EVIOS TTARPWS
(QOPTWHEVWY AUTOKAUOTWV.

ZuvBnkeg amoaTeipwong - H.M.A.

To Tpoidv pTropei va amoaTelpwBei EEXWPITTA XPNOIHOTIOILVTAG TIEPITUAIYUG
amooTeipwaong eykekpipévo améd Tov FDA fy ae karAAnAo dioko epyaleiwv

1) doxeio TUNIypévo a€ TepITUAIYUa aTToOTEIPWONG EYKEKPIPEVO aTT6 Tov FDA
1 o€ dkapTTo doxeio amoaTeipwong eykekpipévo amd Tov FDA. BA. mivaka 1
Y10 TIG OUVIOTWHEVEG TTAPAWETPOUG ATTOOTEIPWANG. Ta KATIAKIA Twv GoXEiwv
Stryker mpémel va agaipolvTal TpIv aTmd T XpRon Toug HE To AKapTTo,
emavaypnalpotoIaiuo doxeio amooTeipwang g Aesculap.

TuvioTdral amooTeipwan pe xpron Mg diapdpewaong doxeiou Aesculap Tou
avagEPETal aTov THvaKa 2 0€ CUVOUATHG e TIG TTAPAPETPOUG ATTOCTEIPWONG
€ TIPOKATEPYATia KEVOU TTIOU avagépovTal aTov Trivaka 1.

Mivakag 1: Mapduerpor amooteipwons - H.MA.

n, Y Kevou pUTN
Oeppokpacia 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Xpovog ékBang 4 hetrta 15 Aemrrd
Xpovog ateyviwparog | 30 el 30 Aemral

Mivakag 2: Aiapdpewon dkaumrou Goxeiou - H.M.A.
Kwdikég e§aptiparog  Mepiypagn

Aesculap
JIN442 Aoyeio TAfpoug xwpnTiKGTTAG, dIdTENTOG
TUBpévag pe TTAGKeg ouykpaTnang
[0yog 15,2 cm (6 ivioeg)]
JK488 Karréki Soxeiou TApoug XwpnTikeTTaG, XPUTaQi
JK489 Kaméki doxeiou TARpoug xwpnTIKATNTAG, aonui
us751 ®iAtpo piag xprong diapétpou 19 cm
(7,5 vToV) e KouKKida EVOEIENG
Us994 ®iAtpo piag xprong diapétpou 19 cm

(7,5 v1otv) Xwpi KOUKKida EvOeIgng
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Tuvoikeg amoaTeipwong — Ektog Twv H.M.A.
To Tpoi6v propei va amoaTelpwlei EEXWPITTA XPNOILOTIOIWVTAG EYKEKPILEVO
TepITOAIypa amooTeipwaong f o€ katdAAnAo dioko epyaleiwv fi Goxeio
TUAIYHEVO O€ EYKEKPIPEVO TIEPITUAIYHO OTTOOTEIPWANG ) O€ EYKEKPIPEVO
akaptrto doxeio amoaTeipwong. BA. Trivaka 3 yia Tig ouvIoTWEVEG
TapapéTpoug amoaTeipwong. Ta kamdkia Twv doxeiwv Stryker mpémel va
agaipolvTal TTPIV A6 TN XPrOT TOUS HE TO AKAPTITO, ETTAVAXPNTILOTIOINGIHO
Soyxeio amoaTteipwang Tng Aesculap.
Zuviotdral amoaTeipwan pe Xpron Tng Slapépewang doxeiou Aesculap
TIOU QVapEPETAl OTOV TTIVOKA 4 O€ OUVOUAOO PE TIG TIAPAETPOUS
QTTOOTEIPWANG e TIPOKATEPYATIT KEVOU TIOU avagépovTal aTov Trivaka 3.
Mivakag 3: Mapduerpor amooteipwong - Extég wv H.IM.A.
Mpokatepyagia kevol

Oeppokpagia 134°C

Xpovog ékBeang 3 hemrél

Xpovog oTeyvipatog 30 AeTrtal

Mivakag 4: Aiap6ppwon dkaumrou doxeiou - Ektég twv H.MA.
Kwdikég e§aptiparog  Mepiypagn

Aesculap

JK442 Doxeio TAfpPoUg XwpnTIKGTTAG, CUNTIAYG
TuBpévag [Uyog 15,2 cm (6 iviaeg)]

JK488 Karraki Goyeiou mAfpoug xwpnTikétTag,
Xpuoagi

JK489 Karréki doyeiou TARpoug xwpnTikeTnTag, aonui

JK095 ®iktpo piag xprong

9 Zuvripnon
A\ NPOEIAOMOIHEH: INa va dlaopaNioeTe T 0woTH Aermoupyia, pnv
Tipayparotoleite GAAo a€pPIg aTo TIPoIdV eKTAG amd AiTravar. Av amaiteital
0£pPIG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO AVTITIPOOWTTO TWARTEWY TG Stryker.
08nyieg Airavong
Edv Ta KivnTa pépn Tou TpoidvTog TpiBovral, kavouv 86pupo fi KivouvTal
Suakoha, Airavete To Tpoidv. EravahaBere ™ Aimavan 6mwg amaiteital.
1. Aimdvere Ta KivoUpeva pépn pe pia oTayova eEAagpu opukTéAaio

REF 1605-010-000, émwg @aiveral amv €IKOVa @.
2. ZxouTrioTe 10 TepioaEupa Aadiou.
3. ATIOOTEIPWOTE TO TTPOIOV.
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10 Texvikég Tpodiaypagég
Mivakag 5: Texvikés mpodiaypagés

143 mm/22 mm/220 mm  Avogeidwrog

Xahupag
143 mm/22 mm/270 mm  Avogeidwrog
XahuBag
18 mm/18 mm/160 mm Avoggidwrog
XaAuBag

18 mm/18 mm/210 mm Avoggidwrog
XahuBag

6 mm/6 mm/226 mm Avoggidwrog
XhuBag

6 mm/6 mm/307 mm Avoggidwrog
XahuBag

27 mm/25 mm/14 mm Avoggidwrog
XahuBag

11 Opiopdg oupRoAwv

O mapakdTw Tivakag Tapéxer opiopoUs Twv aupBOAwv TTou Xpnaipomolodval
€ aUTO TO £YYPaQo, TIAVW OTO TIPOIOV Kall OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG.
Mivakag 6: Opiopés oupBoAwy

ANS| 7535.6 EBvikG TIPOTUTIO Yiat i @akeiag PO 3
EYXEIpIBIa TPOIOVTLY, 0BNyiEg Kal GMo OXETIKO UAIKO

A ZipBolo eidoroinong acaheiag: Eidomoiei Tov xpriom
yia mBavoug KivoUvoug TTpOCWTTIKOU Tpaupatiopou. Tnpeite
6ha Ta pnvipara acgaAeiag mou akoAouBouv auté To
UpRBoAO yIa VO ATTOQUYETE TUXOV TPAUMATIOG i BavaTo.
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EN ISO 15223-1 larpoteyvohoyikd Trpoiovia — E0pRoAa TTou TPETEN va Xpna1poTolodvTal
HE ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, EICAPAVON Kal TTANPOPOPIEG TTOU TPETTEN var
Tapéxovtal - Mépog 1 Tevikég amaimioeig
Z0pBoho/ ‘Ovopa: Opiopog
apiBuog
I KaraokeuaoTng: YmodeikvUel ToV KaTaoKEUaaTH Tou
1arpoTeXVoAoyIKoU TIpoidvTog, OTwg opidetal oTIG 0dnyieg

511 90/385/EOK, 93/42/EOK kol 98/79/EK T EUpTaiKi
‘Evwong.
Huepopnvia kataokeung: YTodeikvUel TV nuepopnvia
o KATAOKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG.

Ap1Bpdg kataAdyou: Yodeikviel Tov apiBpd karaAdyou
5.1.6 TOU KATOIOKEUQOTH, WOTE va Eival SuvaTr n TautoTroinan Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

ZupBoueureire TI odnyieg Xpong: Ymodeikviel TV
543 avaykn o xpraTng va oupBouAeuTei TIg 0dnyieg xpriong.

Kwdikog maprtidag: Ymodeikviel Tov Kwdikd TapTidag Tou
5.1.5 KOTAOKEUOOTA WOTE Val €ival duvatr n TauToTroinan mg
TrapTidag.

‘g Mn atroaTelpwpévo: YTOdEIKVUEI IATPOTEXVONOYIKO TIPOi6V
Tou Gev Exel uTIoPANBEi o€ diadikaaia amoaTeipwang.

@ Na pnv emavaypnoipotroigital: YTodeIkvUel

1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOTOV TO 0TT0i0 TIPOOpIlETal yia pia povo
xprion 1 yia xprion o€ évav pévo aabevy kard m didipkela
piag pepovwpévng diadikaaiag.

542

T0pBoAa €I5IKG yia T GUOKEUR
Z0pBohro ‘Ovopa: Opiopog
Moootra: YmmodelkvUel Tov apiBuG 1aTPOTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWV TTOU TIEPIEXEI 1) GUOKEUATIQL.

IE‘ Kpaparta avogeidwrou xdAuBa: Yodeikvuer 1
OUOKEUN TIEPIEXE! KpapaTa avogeiduwrou xaAuBa.

Tithog 21, Kwdikag opooTovdiakwv kavoviapwv (Code of Federal Regulations, CFR),
THAPa 801.109(b)(1)
Z0pBoho ‘Ovopa: Opiopog
RxOnly  MNpoooxn: H opoaTiovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.)

TIEPIOPICEl TNV TIWANGN TNG CUCKEUNG auTAg HOVOV GE 1aTpd
1 KatomIv eVIOAG 1aTpoU.
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1 Bsepenvne

70T AOKYMEHT SIBNsSieTCs Hanbonee NOMHbIM UCTOYHUKOM MH(OpMaLyn ANs
6e30nacHoro 1 athekTUBHOrO MCNoNb3oBaHus uanenus. OH npegHasHayeH
Ans MeAVULMHCKUX paBOTHIKOB.

TuwaTenbHo 03HaKoMbTECh C MHGhOPMALEN, NPeaCTaBNEHHON B 3TOM
[OKyMEHTe. BaxHo W3y4uTb [OKYMEHTALMIO ANns nob3oBaTens no
KOMMOHEHTaM HaBUraLMOHHOM cucTeMbl Stryker, npexae Yem 1cnonb3osath
cucremy. Obpatute 0c060€ BHUMAHME Ha MHKHOPMALIIO NO TEXHUKE
Ge3onacHocTi. XpaHuTe ero B MecTe, JOCTYMHOM MOMb30BaTeNsM.

Ecnu Bbl HyxaaeTech B JONONHUTENBHOR MH(OPMALIK, NOMOLLY

1 0By4eHun, obpatlaiiTecs K BaLieMy TOProBOMY NPEACTaBUTENIO
komnanum Stryker (CLLA) unu B 6nvxaiilumit ounuan komnanum Stryker

(3a npeaenamu CLLA).

[MocTaBLLMK MEAMLMHCKUX YTy, BBINOMHSIOLWMIA NtoByto npoLeaypy, HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a Haanexallee 0byyeHne MeULMHCKOro NepcoHana,
onpegeneHue BO3MOXHOCTW UCMONb30BaHUA n3genus u KOHerTHOﬁ METOANKN
Y KaXgoro oTAenbHoro nauuexta. Komnanus Stryker kak narotosutens He
NpeaoCTaBnseT pekoMeHAaLil OTHOCUTENBHO KOHKPETHON XMpYpriadeckon
npoveaypbl.

2 WHdoy no 6e: ™

A ocToPoXHo!

Wcnonb3osanne

. MBIJEJ'IVIS npejHasHavyeHo Ans UCnonb30BaHNA UCKTIOYUTENBHO

MEeAULMHCKUMM paBOoTHUKaMM.

3anpeu.laerca WCMonb30BaTh U3aenne He B COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMU

K ero npumeHeHmto. HecobniopieHne 31oro TpeGoBaHIS MOKET CHU3NTL

TOYHOCTb Hasurauuu.

O6paliaiiTech ¢ 13aen1emM 0CTOPOXHO, HTOBbI M3BexaTb CoBCTBEHHOI

TPaBMbl UNW TPaBMbI NaLMeHTa. Y HanpaensioLmx ceepna u ceepn

MUMEtOTCA OCTPbIEe KOHYMKN.

p VNN He3akp Tbl

[Mepen kaxgbiM MCNOMb30BaHNEM NPOBEPLTE U3AENNE Ha NpeaMeT

He3akpeneHHbIX KOMMOHEHTOB, noapemeHmﬁ W M30THYTBIX UK

[nechopmMmpoBaHHbIX YacTeit. He cneyeT ucnons3osatb uaaenve npu

Hanuaum aTux ycnosuit. HecoBnioeHune aToro npasuna MOXET NpuBecTy

K TPaBMe naLeHTa Unu MeauLMHCKoro nepcoHana. Mpu HeobxoauMocTi

TEXHUYECKOro 0BCMyKMBaHUS 06paTUTECH K MECTHOMY TOPrOBOMY

npeacTaBuTento komnanum Stryker.

MpunHapnexHocTn

* Vcnonb3yiTe TONbKO YaCTH 1 NPUHAANEXHOCTH, 0A06PEHHbIE KOMMaHHei
Stryker, ecniv He ykasaHo Hoe. HecobnitoaeHue 3Toro npasuna MoxeT
NPUBECTY K TPaBME NaLMeHTa Unu MeauLMHCKOro nepcoxana.
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YacTi oiHOPa30BOro UCNOMNb30BaHNs

* He npumeHsiiTe ceepna noTopHo. CBepna npeaHasHaueHb!
WCKNKOYUTENBHO ANs 0AHOPA30BOro UCMOMb30BaHUS. I'IoaTopHoe
NpUMeHeHUe MOXET NPUBECTU K MEXaHUYECKUM MOBPEXAEHNAM, TakuM Kak
crubanue Unu nepenom.

OuucTKa U cTepunm3aums

+ OunwaiiTe 1 CTEPUNU3YiiTe BCE YacTi Nepes NepBbIM NPUMEHEHIEM,
a TaKkKe O4MLLANTe U CTEPUNM3YITE YACTN MHOTOPa3oBOro MCMOMb30BAHMS
nepeq KaxabIM nocneyoLmnm npuMeHeHnem.

Kanu6parop

V130rHyTOCTb KOHYMKa KanubpaTopa N NpouMe HapyLleHus (hopMbl

kanubpatopa MOryT NPUBECTM K HENPaBUILHON kanubpoBKke HanpasnskLei

cBepna. HenpasunbHas kanubposka NpUBOAKT K HETOYHOCTY HaBHraLwK,

BCMEACTBME Yero BO3MOXHa TpaBma nauyeHTa.

He vcnonb3ayiiTe KoHuvK kanubpatopa B kayecTse pblyara u He narubante

KOH4MK Kanupatopa.

TMpuMeHsiiTe kanubpaTop UCKMOYNTENBHO Ans kanubposku. He

1crnonb3ayiTe kanubpatop BMecTo o6TiopaTopa unv wuna. MpumeHerne

kanubpatopa Ans 3a61BaHNA APYTUX U3AENNiA MOXET NOBPEAUTH €ro,

1 BCE nocneayHoLLye kanbpoBki C MCMONb30BaHNEM Takoro kanubpatopa

OKaXyTCA HETOYHbIMK.

3 TMoka3aHus K npUMeHeHN0

Komnnekt HaBurnpyembIx HanpaensioLLx cBepna npeaHasHader ans
MCNOMb30BaHNA B Ka4eCTBE NPUHAANEXHOCTH Haawrauwowoﬁ CUCTEMbI
Stryker Ans BMeLLATENLCTB Ha NO3BOHOYHIKE. KOMNNEKT HaBUTMpyeMbIX
HanpaBnstoLLMX CBEPIIa COCTOUT 13 PY4HbIX MHCTPYMEHTOB, NPpeaHa3HaYEeHHbIX
ANA NPUMEHEHNs NPy BMeLLaTeNbCTBax Ha NO3BOHOYHIKE B Ka4ecTse
HanpaBnAoLLMX NPV CBEPIIEHNN.

KomnnekT HaBurupyembIx HanpasnstoLLMX CBEPNIA MOXET UCNONb30BaTLCS

B Ka4eCTBE YaCTV HaBUraLMOHHOM cucTeMbI Stryker Ans BMeLLaTENbCTB

Ha NO3BOHOYHMKE Npun No6bIX SGBOHQBHHMRX, i€ MOXHO MPUMEHUTL
XMPYPru4eckoe BMeLLaTeNbCTBO C UCNOMb30BAHNEM KOMMbIOTEPHOM
Haurauwun. CucTeMy [0NyCKAETCs NPUMEHSTL ANsSt MHTPAONEPaLIMOHHOrO
KOHTPONS B TeX CNy4asx, Koraa CyLLECTBYeT BO3MOXHOCTb OPUEHTUPOBATLCA
Ha MasnonofBMKHbIE aHaTOMUYECKUE CTPYKTYPbI.

4 Onucanve uspenus

Komnnext HanpaBnsiowmx ceepna

KomnnekT HanpasnsioLyux cepna cocTOUT 13 HaBUTHMPYeMbIX
HanpaBnsoLLX CBEpNa, KanuBpaTopos, CBEPN, YNIOpPa CBEPNaA U KOHTENHEPA.
HanpasnsioLLye cBepna BbinycKalTes B ABYX BapuaHTax pasmepa no AnmHe.
Cwm. pasgen 10 «Cneuydmkamsi».
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KomnnekT cnyxuT Ans cBepnexns 0TBepCTyil 3apaHee onpeaeneHHoM
rny61HbI NPY HABUTPYEMBIX XMPYPIAYECKUX BMELLATENbCTBAX.
[Monb3oBaTens 0TMEYaeT He0BX0oAUMYHO rMyBUHY CBEPNEHMS C MOMOLLbIO
yCTaHaBNMBAEMOro Ha CBEpo yropa. 3aTem nonb3oBatenb HanpaenseT
CBEPIIO B HYXKHbIIN Y4aCTOK Yepea HanpaensioLLyto ceepna. Monoxexne
HanpasnsioLLel cBepna no OTHOLUEHWHO K NALWEHTY OTCNEXMBAETCS

1 0TOBpaXaeTes Ha CHUMKaX NaLyeHTa Ha HaBUraLOHHOM 3KpaHe.
KoHTelHep komnnekTa HanpasnaowWwmx ceepna

KoHTeitHep BMetaeT 10 30 MHCTPYMEHTOB UK YacTeil HCTPYMEHTOB

W CRYXNT ANS CTEPUNN3ALIUMA U XPaHEHNS.

5 [InA npumeHeHwus c...

KomnnekT HanpasnsitoLLx CBepna npegHasHayeH Ans npuMeHeHns
VCKITIOYMTENBHO C YHUBEPCAMbHBIM TPEKEPOM NGeNius C UCNoNb30BaHNEM
HaBUraLyoHHoI cucTeMbl Stryker Ans BMeLLATENbCTB Ha NO3BOHOYHIKE.

6 063op
PucyHok @. Hanpasnsiowas ceepna A CoefnHUTENbHbIN y3en Tpekepa
¥ yHuBepcanbHbll Tpekep nGenius. B BpaluatoLyasicsi pyyka
PucyHok @. Hanpasnsiowas ceepna C Mecto BeeseHus (kanvbpatopa
V kanubparop. 1 cBepn)
PucyHok ©. Bpaatowasics pydka. D KoHuuk kanuGpatopa
PucyHok @. KoHTeilHep. E Kanu6patop
PucyHok ©. Ceeprio 1 ynop ceepna. F Pyuka kanubpatopa
PucyHok @. Hactpoiika oTMeTkv G KHorka CoeanHUTENbHOTO y3na
rny6uHbI Ha ceepre. H [lononHuTensHoe NpocTpaHcTBo
PucyHok @. Cmaska | Kxonka nycka
(oBcnyxuBaHue). J Ynop ceepna

K Csepro

L OrtmeTka rny6uHb!

7 MWcnonb3osanue

v BbibepuTe HanpasnsioLLyto cBepna NoAXoAsILEro Ans nauueHTa pasmepa
(KOpOTKYt0 AN ANNMHHYH0) 11 COOTBETCTBYHOLLWIA MO pasMepy kanudparop
(KopoTKuit unu AnuHHBIA). CM. paspen 10 «Cneyyndukaumsy. JnuHHas
HanpaBnsioLLas CBepra NpeaHa3HayeHa UCKMIYUTENbHO ANs
MCNONB30BAHNS Ha FPY/AHOM M NOSICHUYHOM OTAENaX MO3BOHOYHIKA.

Mp Te TPeKep K Hanf i cBepna (@)

1. Haxmute 1 yaepxvBaiite KHOMKy CoeiMHUTENbHOO yana (G) Ha Tpekepe.

2. HacapuTe Tpekep Ha COeMHUTENbHbINA y3en Tpekepa Ha HanpasnsoLLen
cBepna (A) 1 0TNyCTUTE KHOMKY COeauHUTENbHOrO yana (G).

3. YBenuTech B HaexHoM (uKkcaLum Tpekepa.
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Kanubposka HanpaBnstoLeil ceepna (@)

A\ OCTOPOXHO! BbinonHsiiTe kanvbposky HanpasnsioLLeVi CBepna TonbKo

C MONHOCTbIO BBEAEHHbIM KanubpaTopom. HenpasunbHas kanubpoeka

NPUBOANT K HETOYHOCTW HaBuraLum 1 MOXeT NPUBECTW K TpaBMe nauyeHTa.

. BeunTuTe kanubpatop (E) B HanpasnsioLLyto cBepa A0 NONHON
cukcaLm kanubparopa.

. BkntounTe Tpekep v cneayiiTe MHCTPYKUMAM No kanubposke,
oTobpaxaembIM Ha HaBUraLWOHHOM akpaHe. MopoBHbIE MHCTPYKLMK CM.
B PYKOBOACTBE MOMb30BATENS NPOrPaMMHOT0 0GecneveHus.

. Mocne kanubpoBki 1 BanuaaLy u3BnekuTe kanubparop u3
HanpasnstoLLelt ceepna.

PerynupoBka nonoxexus Tpekepa (Heobs3arenbHo) (©)

[insi oBecneyeHus HaBuraLun CBETOANOAbI TPeKepa [OMKHbI BbITb B

npeaenax BUAMMOCTY HaBUraLMOHHOM kamepbl. [p1 HeoBXoaMMOCTY Bbl

MOXeTe OTperynupoBaTh MosioxeH1e Tpekepa, Bpatlas pyuKky

HanpaBnsioLyeit ceepna:

. BaxsatuTe pyuky (B) 1 nomectuTe GonblLUoil NaneL Toil e pyku Ha MecTo
BBeaeHus (C) kanubpatopa 1 ceepn.

. HaxmuTe GonbLumm nansLem Ha MecTo BBEAEHMS, 4TOBbI OTBECTU PyuKy
Hasap.

. TMoBepHUTE 0TBEAEHHYIO HA3az PYUKY B HYXHOE MOMOXEHME.

4. YBeputech B HAAEKHON (HUKCALMN PYIKN.

C nomolbHo yriopa cBepria oTMeTbTe rny6uHy cBepnieHusi Ha cBeprie (©/6)

v BbibepuTe CBEPNO HYXHOMO pasmepa B 3aBUCUMOCTY OT AuameTpa
W [ANWHbI NNIaHUPYEMOro K UCMONb30BaHMIO Wypyna.

. Haxmure 1 ynepxvBaiite kHoMky nycka Ha ynope caepna (J).

. Hacagute ynop caepna Ha caepno (K). Mpumeyanme: ynop csepna
paboTaet B AByX HanpaBreHusix, 1 ero MOXHO HacaauTb Ha CBepro
noBoit CTOPOHON.

. MomecTuTe ynop cBepna y HameyeHHoin OTMETKM ryBuHbI (L) Ha
[QncTanbHOM KOHLe caepna. &\ OCTOPOXHO! Y6eauTech B TOM, 4TO
ynop cBepna 3aLenkHyncs B nasy cBepna i 3admkCMpoBaH y HyXHOM
OTMeTKY rMy6uHbI. B NpoTUBHOM Cyyae HameyeHHas rnybuHa ceepnenms
MOXeT BbITb NPEBbILUEHA U NALWEHT MOXET NOMY4UTb TPABMY.

4. TMpucoeauHuTe pyuky BbICTpOro cnycka.

BseauTe HanpaBnstoLlyto cBepna v CBEPIO B MECTO CBEPNeHns

A 0CTOPOXHO!

- BBoguTe cBEpno MCKNIYMTENBHO Yepes HanpaensioLLyto ceepna. Ecnmn
HanpasnaloLLas CBepsia He UCMomnb3YeTCs, HaBuraLsa HeBOIMOXHa
1 CBEPIIO MOXET MOBPEANUTL XPYNKIEe aHaTOMUYECKNE CTPYKTYPbI.

- Tpv BBEAEHWN HanpaBnstoLLei cBepna cobroaiiTe OCTOPOXHOCTb.
HanpaensioLyas ceepna ocHalleHa 0CTPbIM 3y64aTbiM KOHYMKOM.

N

w

N
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- TNoTHO NpuXMMaiiTe HaNPaBASIOLLYIO CBEPAA K KOCTH, 4TOBbI
NPEeOTBPATUTL CMELLEHUE CBEPNA C KOCTU B MPOLIECCE CBEPTIEHNS.
- He npunaraiite YpeamepHoro ycunus k caepnam, Ytobbl n3bexatb nx
crnbanusi unu nepenoma. KoHTakTupytoLLye ¢ naLmeHToM 06nomkm
MOTYT NMOBPEANTL XPYMKNE aHaTOMUYECKWE CTPYKTYPbI UMK BbI3BaTb
HexenaresnbHble peakLuu.
Mpumeyanue: HaBuraLyoHHas cucTema OTCNEXVBAET U oToBpaxaeT
MONOXEHME 1 OPUEHTALWIO HANpaBRsioLLEi CBEPra, a He CamMoro ceepna.
OnpepenuTe 1 oTperynupyiiTe HeOGXoANUMYIo rnyGUHY CBEPNIEHNS C
NoMOLLbHO yriopa CBepna A0 Hayana ceepneHns. [lononHuTenbHble CBeaeHNUs
N0 HaBMraLyK HanpaBnsoLLEN CBEpna CM. B PyKOBOACTBE NOMb3oBaTens
nporpamMmHoro obecrneyeHms.
. BBeawTe HanpasnsioLLyto cBepna Yepes NoAroToBNeHHbIN paspes
K MECTYy, HaMe4eHHOMY Ans CBepPeHus.
. C NOMOLLbH HABUraLWOHHOI CUCTEMbI ONPEAENUTE OKOHYATENbHYH
TPAEKTOPUIO LLYpyNa No HanpaBnsioLLeil caepra.
MpoBeswTe CBEPNO Yepe3 HANPaBMsOLLYH CBEP/a K MECTY, HaMEYEHHOMY
ANs CBepneHuns.
[py cBEPNEHNM NOATBEPANTE OKOHYATENbHYIO INYGUHY CBEPNEHHS
BU3yarnbHO W TaKTUILHO, KOrga ynop caepria npuaeT B CONpUKOCHOBEHME
C MeCTOM BBefjeHus ceepna.

N
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8  Ounctka, CTEpUNU3ALMS U XPaHEHNE

Korna Heo6xo/ANnMo BbINONHATL OYNCTKY W CTEPUNM3aLVIO

A\ 0CTOPOXHO! Oumaiite 1 cTepunuayiiTe BCe YacTv nepes nepsbIM

NPYMEHEHMEM, a Takoke O4MLLANTE U CTEPUNM3YIATE YacTi MHOrOPa3oBoOro

1CMOMNb30BaHMS Nepef Kax/abIM MOCNeAYIoLMM NPUMEHEHNEM.

B pamkax perynsipHoro 06cryxvBaHis BbIMONHSANTE NPpeaBapUTENbHYIO

OHMCTKY, O4UCTKY 1 CTEPUNM3ALIMIO YacTelt cpasy nocrie BMeLLaTenbCeTaa.

WHeTpykumn

BbinonHuTe nocneaoBaTenbHOCTL AEACTBIA, NPUBEAEHHYIO Ha Anarpamme 1,

a Takke Z10MoNHUTENbHbIE peKoMeHaaLM No cTepunuaaLn. MpummuTe BO

BHUMaHIe CrieflytoLLe MHCTPYKLUN CrieLManbHo 1St 3TOro M3aenmst:

+ [MozroToBKa K O4UCTKE: CHUMWUTE TPpekep C HanpaensioLLeil ceepra.

+  CTepunu3aums v XpaHeHue: NOMeCTITe YacTi B OTBEEHHbIE ANS HUX
MeCTa B KOHTEiiHepe ANs KOMMNeKTa HanpaensIoLX cBepna.
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Juaepamma 1. [eticmeus no oyucmke u cmepunusayuu

0 >Ypanure 3HaunTensHbie
06paboTka B MECTe  3arooneis
MCnonb3oBaHus
2 > /3Beraitte noBpexaeHuit
TpaHcnoptuposka CBeavTe K MUHVMYMY MPOMEXYTOK BpeMeHH
nepea O4UCTKON
K MecTy 06paboTku
3 >[pu HeobxoaumocTv pasbepute anenue
MoaroToska COMMacHo MHCTPYKLMAM o cBopke/pasBopke
K 0uuCTKe
v
441 > 3amauusanue B qucTswem . > 3amaumBaHue B
. pacTeope 41 YNbTPa3ByKOBOI BaHHE
nPWeFl\(Pa > 15 MuHyT MpeaBaputentHas > 15 miayr
Py4HOA >04uCTKa HeMeTan myeckoi ouncTKa > QUMCTKa HEMETaNIMYEcKoi
npeBapuTenbHol _ WeTkon wieTkoit
O4UCTKN > Tuarensioe > TuwatenbHoe ononackusanie
= ononackusatue noa M0Z NPOTOUHO BORO
v NpOTO4HOW BOAON )
>3aMauvsake B 42" > Moitka
42 YMbTPa3BYKOBOV! BaHHE Moiika- > Muknmym 93 °C (200 °F)
PyuHas ounctka > 30 MuHyT >10 MuHyT
" >Ouucka i >0l
LeTKoM >Cywka
> TwjatenbHoe ononackusaue
B ﬂeMMHEpaﬂMSOBaHHOﬂ Bofle
> Cylwka
v
> poBepbTe MecTa, rAie MOryT 0CTaTbCs
5 3arpAsHeHns
OcmoTtp > [1poBepbTE Ha OTCYTCTBUE NOBPEXASHHUI
+ > poBepbTe NPAMIIHY U3AENHA
6 > opxopsiuas ynakoska
MoaroToBka k
cTepunu3auun
p > CM. npoLieaypy CTepUnM3aLyi Hinke
Crepunusauus

> KoHTponupyemas cpepa
8 > KoHTponupyemoe Bpems XpaHeHus
XpaHenue
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Mpoueaypa ctepunusauum, p y [ANA HecTef

YCTPOMCTB MeANLIMHCKOTO Ha3HaueHus

YCTpoiicTBa MEMLIMHCKOrO Ha3HaueH!s HEOBXOAUMO CTEPUIN30BATH B X
KOHTEHepe METO0M NapoBO CTEPUNN3ALIN (BNAXHBIM XapoM) B
aBTOKNaBe COrMacHo CTaHAaPTHOM MpoLieAype NeyYeBHOro y4pexaeHus.
PexomeHzyeMble METOAbI CTEpUNU3aLMmM Gbinu BanuampoBaHs! COrnacHo
cranpapty ANSI/AAMI ST79, uToBbl 06ecneumTb rapaHTUPOBAHHbII YPOBEHb
cTepunbHocTH (SAL), cocTaensiowuit 10,

ABTOKNaB [OMKEH BbiTb BAaNMAMpOBaH GONbHULIEN W PErynsipHo
NpoBEpSTLCS, YTOGbI rapaHTUPOBaTh JOCTUKEHIUE PEKOMEHAYEMON
CTepUNN3aLMOHHON TEMNEPATYPbI B TEYEHIE BCErO BPEMEHM SKCTIO3NLIMK.
Ecnun 1cnonb3aytTesi CTepUnn3aLmMoHHbIe KOHTEHEPbI C ByMaxHbIMMI
(bunbTPamK, PeKOMEHAYETCS UCNONb30BaTb HOBLIM (HUNLTP NP KaXaoM
cTepunnsaLmm.

Ecnu nocne npuMeHeHns 3T0ro MeToaa CTEPUNM3aLIUN B CTEPUN3ALIMOHHbIX
KOHTEHepaXx 1N Ha yYCTPOICTBE UMK BHYTPU HEro ocTaeTcs Boaa,
YCTPOWCTBO HEOBXOAMMO BbICYLUNTb 1 MOBTOPUTL CTEPUNU3ALIIO.
MapameTpbl cTepunm3aLyn Gbini BanuanpoBaHbl Ha KOHTEHepax

B MOSTHOCTBHO 3arpy)XeHHbIX aBTOKTaBax.

YcnoBus crepunusauun — CLUA

Maqenme MOXHO CTepUIn30BaTh MHAUBKUAYANBHO C UCNONb30BaHUEM
0po6peHHoit FDA cTepunm3aLyoHHoit 06epTkv MK COOTBETCTBYIOLLETO NOTKA
ANt MHCTPYMEHTOB WM Xe B KOHTelHepe, 06epHyTom opobpeHHoi FDA
CTEepUNN3aLMoHHOI 06epTKOM, Unn B ofobperHom FDA xecTkom
CTepUNN3aLMOHHOM KOHTEiHepe. PekoMerayemble napameTpbl
CTepunM3aLyy npueeseHbl B Tabnuue 1. Mepes UCnonb3oBaHNEM C KECTKUM
CTepUNN3aLMOHHBIM KOHTEHEPOM MHOrOpa3oBoro Ucnonb3osaus Aesculap
HeoBX0AMMO YAanuTb KpbILLKM KOHTeHepoB Stryker.

PekomerpyeTcs NpoBoAMTL CTEPUNM3ALMIO B KOHTEHepe Aesculap ¢
KOHGbUrypaLvei, npuBeAeHHOI B Tabnuue 2, ¢ MCNONb3oBaHWeM napameTpos
npesBapuUTENbHOrO BakyyMUpOBaHHS, NpUBEAeHHbIX B Tabnuue 1.

Tabnuya 1. [Mapamempsi cmepunusayuu — CLUA

n T
yymup
Temnepatypa 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Bpewmst akcnosuumum 4 MUHYTBI 15 munyT
Bpems cywku 30 MUHYT 30 MuHyT
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Tabnuya 2. KoHgpueypayusi xecmkoeo kormeliHepa — CLUA

[MonHopasmepHbIil KOHTEIHEP,
nepchopupoBaHHOE AHO C YAEPXVBAIOLMMIA
nnactuHamy (Bbicota 15,2 cM [6 At0iMOB])

KpblLuka nonHopa3mMepHoro KoHTeiiHepa,
30710TUCTOrO LiBeTa

KpbiLuka NofHOPa3MepHOro KOHTEMHepa,
cepebpucroro useta

OpHopa3osbIit UnbTP Auametpom 19 cm
(7,5 proiima) ¢ MHANKATOPHOI TOYKOIA

OpHopa3oBbIi UnbTP Auametpom 19 cm

(7,5 proitma) 63 MHANKATOPHON TOYKM

YcnoBus cTef 3aUun — 3a ng CLUA

Vlanenme MOXHO CTepUNU30BaTh MHANBKAYANBLHO C UCMOSb30BAHNEM
0706PEHHOI CTEPUNI3ALIMOHHOI OBEPTKY N COOTBETCTBYIOLLETO NOTKA

[LNst IHCTPYMEHTOB WNK XKe B KOHTEIHepe, 06epHyTOM 0f06peHHO
CTEpUNM3aLMOHHOI 06EPTKOM, UK B 006PEHHOM XKECTKOM CTEPUNM3ALMOHHOM
KOHTeltHepe. PekoMeHayeMble napameTpbl CTepUnu3aLi npuseneHs!

B Tabnuue 3. Mepes UCnonb3oBaHNeM C KECTKUM CTEPUIN3ALIMOHHBIM
KOHTEVHEPOM MHOrOpa3oBOro 1cnonb3osaHus Aesculap Heobxoaumo yaanuTs
KPbILUKY KOHTEiHepoB Stryker.

PekomerayeTcs NpoBoANTb CTepunuaaLiio B koTeltHepe Aesculap

C KOHcpurypaLmelt, npuBeseHHoi B TabnuLe 4, ¢ UCTIONb30BaHUEM NapamMeTpoB
npeaBapUTENbHOTO BaKyyMUPOBaHWS, MPpUBEAEHHBIX B Tabnuue 3.

Tabnuya 3. May —3a CLUA

f P

134°C
3 MUHYTbI

30 muHyT

1
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) KC i — 3a npedenamu CLUIA

[MonHopa3mepHblit KOHTEITHeP, CNOLIHOE AHO
(BbicoTa 15,2 cm [6 AtoiMoB])

KpelLuka nonHopa3mMepHoro KoHTeliHepa,
30/10TUCTOTO LiBETA

KpbiLuka NofIHOpa3MepHOro KOHTEMHepa,
cepebpucroro ugeta

OpHopa3osbli UnbTP

©
o
=3
o
5
=
@
o £
x
=
@

A\ OCTOPOXHO! EuHCTBEHHbIM B1AOM 0BCAyXMBaHNS Ans 0BecneyeHus
Hafnexallero thyHKUMOHMPOBAHMS U3fenns senseTcs cmaska. Mpn
HeoBX0AMMOCTH TEXHUYECKOrO 0BCNYXIBaHNS 06paTUTEC K MECTHOMY
TOProBOMY NPEACTaBUTENIO KOMNaHun Stryker.

WHeTpykumm no cmaske

Ecnu fBukyLmMecs yactv usnenns TpyTcs OfHa o ApYryto, NPON3BOAAT LLYM

WNM [BINKYTCS C TPYAOM, CMaxbTe uaaenue. MosTopsiiTe cMasky no Mepe

HeobXx0aMMOCTY.

1. CMaxbTe ABWKYLLMECS YacTV Kannel Nerkoro MUHepasnbHoro Macna
REF 1605-010-000, kak noka3aHo Ha pucyHke @.

2. CoTpuTe U3NULWKKM Macna.

3. Crepunuayiite uspenve.

10 Cneumcukaums
Tabnuya 5. Cneyucbukayust

143 Mm/22 Mm/220 MM HepxagetoLLas
cTans

143 Mm/22 Mm/270 Mm HepxagetoLas

cTanb

18 mm/18 Mm/160 MM HepxasetoLas
cTanb

18 Mm/18 Mm/210 MM Hepxagetowyas
cranb
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Pa3amepb! Matepuanb!
BbICOTa/WMpKUHA/ANUHA
Kopotkue 6 Mm/6 MM/226 MM Hepxagetowas
HaBUTMpYyeMble CBepna cTanb
BnuHHble 6 Mm/6 Mm/307 MM Hepxagetowas
HaBUrMpyeMble CBepna cTanb
Ynop HaBurupyemoro 27 Mm/25 mm/14 MM Hepxasetowas
cBepna cTanb

11 YcnosHble 0603HayeHns

B TabnuLie Hke onpesieneHbl CUMBOTTbI, UCMOMb3yeMble B 3TOM OKyMEHTe,

Ha U3aenuu 1 Ha MapkupoBke U3aenus.

Tabnuua 6. YcrosHble 0603HayeHus

ANSI Z535.6, HauuoHanbHbIi ctanaapT CLUA no 06o3HaueHm o MHOpMALWK N0 TEXHIMKE
"8 BaX Mo LY M3EMNMIA, MHCTPYKLMAX 1 NPOYUX

COMYTCTBYIOLLWIX MaTEpUanax

Cumeson HanmeHoBanvelonpeaeneHxue

A 3Hayok npeayny 06 W: Npeqynpexaaet
NOMb30BaTeNs O BO3MOXHOM OMACHOCTM MOMyYeHNs TPaBMbI.
CobniopaliTe ykasaHus no TexHuke 6esonacHocT,
OTMEYEHHbIE 3TUM CMMBOIIOM, YTOBbI 136exXaTh BOIMOXHOM
TPaBMbl UMY CMEPTU.

EN ISO 15223-1 Wapenna — CumBonbI, npn Ha
MEJMLIMHCKWX M3AENWSX, STUKETKAX 1 B CONPOBOAUTENbHO AOKYMEHTalMM — YacTb 1,
OcHoBHble TpeGoBaHust

Cumeon/ HaumeHoBanuelonpeaenenue

I WaroToBuTenb: 0603Ha4aeT 3roToBUTENS YCTPOICTBA
MeNLMHCKOTO HasdHayeHNs, kak onpefieneHo B [lupektueax
EC 90/385/EEC, 93/42/EEC n 98/79/EC.

[lata u3rotoBnenus: 0603Ha4aeT faTy UrOTOBMEHNS
YCTPOICTBA MEAVLIMHCKOTO HasHaueHNS .

o
w

KaranoxHblit Homep: 0603Ha4aeT HomMep no katanory
516 M3roToBUTENS, MO3BONSIOLLMA MAEHTUDULMPOBATL
YCTPOICTBO MEAMLMHCKOrO Ha3Ha4eHNs.

CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHeHMH0: 0603HavaeT
543 Heo6X0/MMOCTb M3Y4EHNS NONb30BaTENeM MHCTPYKLMM No
MPUMEHEHNIO.

Kop cepuu: 0603HaqaeT kof cepun U3rotosutens,
MASHTUDULMPYIOLLAI CEPUID MW NapTHIO U3AENNiA.
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.g HecTepunbHo: 0603HaaeT yCTpOiCTBO MEAULIHCKOTO
Ha3Ha4eHus, He NoABeprileecs CTepunuaaLmm.
527

He npumeHsTb NoBTOPHO: 0603HA4aET YCTPOICTBO
MEMLMHCKOro HasHaueHWs,, NpeHa3HayYeHHoe Ans

e O/HOKPATHOO UCTIONB30BAHMS, WIW Xe ANS UCTIONb30BaHNUS
Y O[IHOTO NaLeHTa B X0[€ OHOM NPOLiEAYpbI.

Cumeornsl, cnewud ANS AaHHOTO

KonuyecTBo: 0603HayaeT konu4ecTso yCTpoicTs
ME/MLMHCKOrO Ha3HaueHWs B ynakoBKe.

E] CnnaBbl Hef Vi cTanu: y Ha T0, YTO
YCTPOICTBO COAEPXWT CrNaBbl HEpXKaBetoLLeit cTanu.

Crarbs 21 CBoaa tepepansHbix noctaHoenenmit (CFR), pazsen 801.109(b)(1)

Rx Only  BHumanue: epepanbHoe sakoHopatenscrao CLUA
paspeLlaeT Npofaxy 3TOro YCTPONCTBA MCKMIOUYUTENBHO
BpayaM Wi M0 PacriopskeHmIo Bpaya.
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1 Girig

Bu belge driinin givenli ve etkili kullanimi agisindan en kapsamli bilgi
kaynagidir. Tibbi personele yonelik olarak hazirlanmigtir.

Bu belgeyi dikkatlice okuyun. Kullanim éncesinde Stryker navigasyon sistemi
bilesenlerine ait kullanici dokiimantasyonuna asina olmak dnemlidir. Giivenlik
bilgilerine dzellikle dikkat edin. Bu belgeyi kullanicilarin erisimine agik tutun.
Ek bilgi, yardim veya egitim gereksiniminiz olursa Stryker satis temsilciniz
(ABD) veya en yakin Stryker yan kurulusuyla (ABD digl) irtibat kurun.
Herhangi bir islemi yapan saglik bakimi uzmani tibbi personelin yeterli
egitiminden ve her hasta icin kullanilan tiriin ve spesifik teknigin uygunlugunu
belirlemekten sorumludur. Uretici olarak Stryker belirli bir cerrahi islem 6nermez.

2 Giivenlik Bilgisi

A vvar:

Kullanim

+ Bu (rliniin yalnizca saglik bakimi uzmanlari tarafindan kullaniimasi

tasarlanmistir.

Uriinii kullanim endikasyonlari diginda kullanmayin. Buna uyulmamasi

navigasyon dogrulugunu olumsuz etkileyebilir.

Kendinizin ve hastanin yaralanmamasi icin tiriine dikkatli muamele edin.

Matkap kilavuzlari ve matkap uglarinin keskin uglari vardir.

Hasarli veya Gevsek Bilesenler

+ Her kullanim éncesinde Griinli gevsek bilesenler, hasar ve egik veya
deforme parcalar agisindan inceleyin. Bu durumlar mevcutsa kullanmayin.
Buna uyulmamasi hasta veya tibbi personelin zarar gérmesine yol acabilir.
Servis gerekli ise Stryker satis temsilcinizle iletisim kurun.

Aksesuarlar

+ Aksi belirtimedikge sadece Stryker onayli parcalar ve aksesuarlar kullanin.
Buna uyulmamasi hasta veya tibbi personelin zarar gérmesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Pargalar

+ Matkap uglarini tekrar kullanmayin. Matkap uglari sadece tek kullanimliktir.
Tekrar kullanim egilme veya kirilma gibi mekanik arizaya neden olabilir.

Temizlik ve Sterilizasyon

+ Ik kullanim igin tiim parcalari temizleyin ve sterilize edin ve sonraki her
kullanim igin tekrar kullanilabilir pargalari temizleyin ve sterilize edin.

Kalibrator

Egik bir kalibrator ucu veya baska sekilde dedismis kalibrator geometrisi

matkap kilavuzunun hatali kalibrasyonuna yol agabilir. Hatall kalibrasyon

navigasyonun dogru olmamasina ve bu da hastanin yaralanmasina yol agabilir.

+ Kalibratér ucunu bir kaldirag olarak kullanmayin veya ucu egmeyin.

+ Kalibratérii sadece kalibrasyon igin kullanin. Kalibratorii bir obturator veya
awl olarak kullanmayin. Cekicle darbesi kalibratorii, hasarli kalibratérie
sonraki tiim kalibrasyonlarin hatali hale gelebilecegi sekilde zarar verebilir.
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3 Kullamim Endikasyonlari

Navigasyonlu Matkap Kilavuz Setinin Stryker Omurga Navigasyon Sisteminin
bir aksesuari olarak kullaniimasi amaglanmistir. Navigasyonlu Matkap Kilavuz
Seti matkapla delme sirasinda kilavuzluk saglayarak omurga cerrahisinde
kullaniimasi amaglanmig manuel aletlerden olusur.

Navigasyonlu Matkap Kilavuz Seti bilgisayar destekli cerrahinin kullaniimasinin
uygun olabilecedi herhangi bir tibbi durum igin endike olan Stryker Omurga
Navigasyon Sisteminin bir pargasi olarak kullanilabilir. Sistem, rijit bir anatomik
yaplya ait bir referansin tanimlanabildigi intraoperatif kilavuzluk igin kullanilabilir.

4 Uriin Tanimi

Matkap Kilavuz Seti

Matkap kilavuz seti navigasyonlu matkap kilavuzlari, kalibratérler, matkap
uclar, bir matkap ucu durdurucu ve bir kaptan olusur. Matkap kilavuzlari

iki uzunlukta saglanabilir. Bakiniz Boliim 10 “Teknik Spesifikasyonlar”.

Set, navigasyonlu cerrahi sirasinda 6nceden tanimlanmis derinlikte delikleri
matkapla delmeye yarar. Kullanici istenen derinli§i matkap ucunda matkap
ucu durdurucu ile isaretler. Kullanici sonra matkap ucunu matkap kilavuzu
icinden hedef anatomiye yonlendirir. Matkap kilavuzunun hastaya gore
konumu izlenir ve navigasyon ekraninda hasta goriintilerinde gosterilir.
Matkap Kilavuz Seti Kabi

Kap 30 adede kadar alet veya alet pargasini sterilizasyon ve saklama igin tutar.

5 Sunlarla Kullaniimak Uzeredir
Matkap kilavuzu setinin sadece Stryker Omurga Navigasyon Sistemi
kullanilarak nGenius Universal izleyici ile kullaniimasi amaglanmigtir.

6 Genel Bakig

Sekil @ - Matkap kilavuzu ve A izleyici arayiizii
nGenius Universal izleyici B Déndirtilebilir sap
Sekil @ - Matkap kilavuzu ve C Insersiyon noktasi (kalibratér ve
kalibrator matkap uglari igin)
Sekil © - Dondiiriilebilir sap D Kalibrator ucu
Sekil @ - Kap E Kalibrator
Sekil © - Matkap ucu ve matkap ucu F Kalibrator diigmesi
durdurucu G Avrayliz digmesi
Sekil ® - Matkap ucunda derinlik H Yardimei bogluk
isaretinin ayarlanmasi | Serbest birakma digmesi
Sekil @ - Yaglama (Bakim) J Matkap ucu durdurucu

K Matkap ucu

L Derinlik igareti

7 Kullanim

v Hastaniz igin dogru matkap kilavuzu biiyikligind (kisa veya uzun) ve
karsilik gelen kalibrator biiyikligind (kisa veya uzun) segin. Bakiniz
Boliim 10 “Teknik Spesifikasyonlar”. Uzun matkap kilavuzunun sadece
torasik ve lumber omurgada kullaniimasi amaglanmistir.

164



TR

izleyiciyi Matkap Kilavuzuna Takin (@)

1. izleyici lizerinde arayiiz diigmesine (G) basin ve basili tutun.

2. Izleyiciyi matkap kilavuzunun izleyici arayiiziine (A) kaydirin ve arayiiz

diigmesini (G) serbest birakin.

3. Izleyicinin yerine kilitlendigini dogrulayin.

Matkap Kilavuzunu Kalibre Edin (@)

A UYARI: Matkap kilavuzunu sadece kalibrator tam yerlegtirilmis olarak

kalibre edin. Hatali kalibrasyon navigasyonun dogru olmamasina ve bu da

hastanin yaralanmasina yol acabilir.

. Kalibrat6ri (E) matkap kilavuzuna kalibrator tam sikilincaya kadar
cevirerek takin.

. Izleyiciyi agin ve navigasyon ekraninda kalibrasyon is akigini izleyin.
Ayrintili talimat igin yazilim uygulamasinin kullanim kilavuzuna bagvurun.

3. Kalibrasyon ve dogrulama sonrasinda kalibratorii matkap kilavuzundan

cikarin.

izleyici Pozisyonunu Ayarlama (istege Bagl) (©)

Navigasyon igin izleyici tizerindeki LED'ler navigasyon kamerasinin goriis

acist icinde olmalidir. Gerekirse izleyicinin pozisyonunu matkap kilavuzunun

sapini dondrerek ayarlayabilirsiniz:

1. Sapi (B) tutun ve ayni elin basparmagini kalibrator ve matkap uglari igin

insersiyon noktasina (C) yerlestirin.

2. Bagparmaginizi sapi geri cekmek igin insersiyon noktasina karst itin.

3. Sap geri gekilmis olarak sapi istenen pozisyona dondiriin.

4. Sapin yerine kilitlendigini dogrulayin.

Matkap Ucu Uzerinde Matkapla Delme Derinligini igaretlemek igin

Matkap Ucu Durdurucuyu Kullanin (©/0)

v stenen vida capi ve uzunluguna gére uygun biiyiiklikte matkap ucunu segin.

. Matkap ucu durdurucu (J) Gzerindeki serbest birakma diigmesine basin ve
basili tutun.

. Matkap ucu durdurucuyu matkap ucuna (K) kaydirin. Not: Matkap ucu
durdurucu iki yonlidiir ve her iki yonde kaydirilabilir.

. Matkap ucu durdurucuyu istenen derinlik isaretine (L), matkap ucunun
distal ucunda okundugu sekilde yerlegtirin. b UYARI: Matkap ucu
durdurucunun matkap ucundaki bir yuvaya tiklayarak oturmasini saglayin
ve amaglanan derinlik isaretinde yerine kilitlendigini dogrulayin. Aksi halde
amaglanan matkapla delme derinligi gegilebilir ve hasta zarar gorebilir.

4. Bir Hizl Birakma Sapi Tutturun.

Matkap Kilavuzu ve Matkap Ucunu Matkapla Delme Konumuna Yerlestirin

A UYARL:

- Matkap uglarini sadece matkap kilavuzu iginden yerlestirin. Matkap
kilavuzunu kullanmazsaniz navigasyon miimkiin degildir ve matkap
ucu hassas anatomiye zarar verebilir.

- Matkap kilavuzunu yerlestirirken dikkatli olun. Matkap kilavuzunun
keskin tirtikli bir ucu vardr.

- Matkap kilavuzu ucunu kemik tizerinde matkap kilavuzunun matkapla
delme sirasinda kemigin disina hareket etmesini dnlemek igin yerine
sikica yerlestirin.

N
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- Egilme veya kinlmadan kaginmak iin matkap uglari Uzerinde agiri
gl kullanmayin. Hastaya temas eden kirik parcalar hassas anatomiye
zarar verebilir veya advers reaksiyonlara yol agabilir.
Not: Navigasyon sistemi matkap ucunun degil matkap kilavuzunun
pozisyonunu ve oryantasyonunu izler ve gériintiiler. Matkapla delme
derinligini matkapla delme 6ncesinde matkap ucu durdurucuyla planlayin
ve ayarlayin. Matkap kilavuzunun navigasyonu hakkinda ek bilgi icin
yazilim uygulamasina ait kullanim kilavuzuna bagvurun.
. Matkapla delme kilavuzunu hazirlanan insizyon bélgesi i¢inden amaglanan
matkapla delme konumuna yerlestirin.
. Navigasyon sistemini kullanarak son vida ydriingesini belirlemek tizere
matkap kilavuzunu gezdirin.
. Matkap ucunu matkap kilavuzu iginden amaglanan matkapla delme
konumuna yénlendirin.
. Matkapla delme sirasinda son matkapla delme derinligini gorsel ve
dokunsal geri bildirim yoluyla, matkap ucu durdurucu matkap ucunun
insersiyon noktasina temas ettiginde dogrulayin.

N

w
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8 Temizlik, Sterilizasyon ve Saklama

Temizlik ve Sterilizasyon Zamani

A UYARI: Tk kullanim igin tiim pargalari temizleyin ve sterilize edin ve sonraki

her kullanim igin tekrar kullanilabilir pargalari temizleyin ve sterilize edin.

Rutin bakimin bir pargasi olarak parcalari cerrahiden hemen sonra 6n

temizleyin, temizleyin ve sterilize edin.

Talimatlar

Sterilizasyon igin Grafik 1 igindeki adimlari ve ek onerileri izleyin. Su tiriine

¢Ozel talimati dikkate alin:

+ Temizlik igin hazirlama: Izleyiciyi matkap kilavuzundan gikarin.

« Sterilizasyon ve saklama: Parcalari matkap kilavuz seti kabi iginde
belirlenmis konuma yerlestirin.
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Grafik 1: Temizlik ve Sterilizasyon Adimlari
1 >Kaba kiri giderin
Kullanim Noktasi

v

iglem igin tagima

>Hasardan kaginin
>Temizlik 6ncesindeki stireyi en aza indirin

> Gerekirse kurma/sdkme talimatina gore
parcalarina ayirin

41 >Temizlik solisyonuna >Ultrasonik banyoya
M . & batirin 41 batirin
anuslon - >15 dakika Ontemizlic > 15 dakika
temizlik >Metalik olmayan bir >Metalik olmayan bir
H firayla temizleyin fircayla temizleyin
> Akan suyla iyice durulayin > Akan suyla iyice
B durulayin
v
> Ultrasonik banyoya batirin 42 >Yikama
42 >30 dakika Yikayici- >minimum 93 °C
Manuel temizlik >Metalik olmayan bir dezenfektor (200 °F)
B firayla temizleyin >10 dakika
>Demineralize suyla iyice >Durulama
durulayin >Kurutma
>Kurutma
4 >Kir tuzaklarini kontrol edin
. 5 >Hasar agisindan kontrol edin
Inceleme > Diiz oldugunu kontrol edin.
6 > Uygun paketleme
Sterilizasyon igin
Hazirlama

- > Asagidaki sterilizasyon iglemine bakiniz

Sterilizasyon

> Ortami kontrol edin
8 > Saklama siresini kontrol edin
Saklama

Steril Olmayan Tibbi Cihazlar igin Onerilen Sterilizasyon iglemi

Tibbi Cihazlar kaplari iginde standart hastane prosediiriine uygun olarak bir
otoklavda nemli isi buhar sterilizasyonu yoluyla sterilize edilmelidir. Onerilen
sterilizasyon yontemleri 10 Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) elde etmek lzere
ANSI/AAMI ST79 uyarinca dogrulanmistir.
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Otoklav tiim maruz kalma stiresi boyunca énerilen sterilizasyon sicakligina
ulasilmasini garanti etmek (izere hastane tarafindan dogrulanmali ve diizenli
olarak kontrol edilmelidir.

Kagtt filtreli sterilizasyon kaplari kullanilirsa her sterilizasyon icin yeni bir filtre
kullaniimasi 6nerilir.

Bu sterilizasyon yontemini izledikten sonra halen sterilizasyon kaplarinda ve/
veya cihazin (izerinde/iginde su varsa cihaz kurutulmali ve sterilizasyon
tekrarlanmalidir.

Sterilizasyon parametreleri tam yikli otoklavlar iginde kaplarda dogrulanmistir.
Sterilizasyon Kosullari - ABD

Uriin, FDA onayli sterilizasyon sargisi kullanilarak veya FDA onayli
sterilizasyon sargisi sarili bir uygun alet tepsisi veya kapta veya FDA onayli
rijit sterilizasyon kabinda ayri olarak sterilize edilebilir. Onerilen sterilizasyon
parametreleri igin bakiniz Tablo 1. Aesculap tekrar kullanilabilir, sert
sterilizasyon kabiyla kullanma dncesinde Stryker kap kapaklari gikariimalidir.
Tablo 2'deki Aesculap kap konfigtirasyonu kullanilarak Tablo 1'deki 6n
vakumlu sterilizasyon parametreleriyle sterilizasyon énerilir.

Tablo 1: Sterilizasyon Parametreleri - ABD

On vakumlu Yergekimi

Sicaklik 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)

Maruz kalma siiresi 4 dakika 15 dakika

Kuruma siiresi 30 dakika 30 dakika

Tablo 2: Rijit Kap Konfigtirasyonu - ABD

Aesculap Parca Tanimlama

Numarasi

JN442 Tam buyiikliikte kap, retansiyon plakali delikli
alt (15,2 cm (6 ing) ytikseklik)

JK488 Tam buytikliikte kap kapag, altin renginde

JK489 Tam buytiklikte kap kapagi, giimis renginde

us751 Tek kullanimlik 19 cm (7,5 ing) ¢apinda filtre,
gosterge noktall

US994 Tek kullanimlik 19 cm (7,5 ing) capinda filtre,

gosterge noktasiz

Sterilizasyon Kosullari - ABD Diginda

Uriin, onayl sterilizasyon sargisi kullanilarak veya onayl sterilizasyon sargisi
sarili bir uygun alet tepsisi veya kapta veya onayl rijit sterilizasyon kabinda
ayri olarak sterilize edilebilir. Onerilen sterilizasyon parametreleri igin

bakiniz Tablo 3. Aesculap tekrar kullanilabilir, sert sterilizasyon kabiyla
kullanma oncesinde Stryker kap kapaklari gikariimalidir.

Tablo 4'teki Aesculap kap konfigiirasyonu kullanilarak Tablo 3'teki on vakumlu
sterilizasyon parametreleriyle sterilizasyon énerilir.
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Tablo 3: Sterilizasyon Parametreleri - ABD Diginda

134°C
3 dakika
30 dakika

Tablo 4: Rijit Kap Konfigiirasyonu - ABD Diginda

Tam bilyiiklikte kap, deliksiz alt (15,2 cm (6 ing)
yiikseklik)

Tam biiyiikliikte kap kapagl, altin renginde
Tam biiyiikliikte kap kapagl, glimis renginde
Tek kullanimlik filtre

9 Bakim

A UYARI: Dogru islev sadlamak igin diriine yaglama diginda servis vermeyin.

Servis gerekli ise Stryker satis temsilcinizle iletisim kurun.

Yaglama Talimat

Uriiniin hareketli parcalari birbirine siirterse, giiriiltii yaparsa veya hareket

ettiriimesi zorlagirsa riindi yaglayin. Yaglamay gerektigi sekilde tekrarlayin.

1. Hareket edebilen kisimlari Sekil @ icinde gosterildigi gibi bir damla hafif
mineral yag REF 1605-010-000 ile yaglayin.

2. Asiri yagi silerek giderin.

3. Uriini sterilize edin.

10 Teknik Spesifikasyonlar
Tablo 5: Teknik Spesifikasyonlar

143 mm/22 mm/220 mm Paslanmaz gelik

143 mm/22 mm/270 mm Paslanmaz celik

18 mm/18 mm/160 mm Paslanmaz celik

18 mm/18 mm/210 mm Paslanmaz celik
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Biiyiklil Malzeme
Yiiksekligi/GenigligilUzunlugu
Navigasyonlu Kisa 6 mm/6 mm/226 mm Paslanmaz celik
Matkap Uglari
Navigasyonlu Uzun 6 mm/6 mm/307 mm Paslanmaz gelik
Matkap Uglarn
Navigasyonlu 27 mm/25 mm/14 mm Paslanmaz gelik
Matkap Ucu
Durdurucu

11 Sembollerin Tanimi

Asagidaki tablo bu belgede, tiriinde ve Urlin etiketinde kullanilan sembolleri
tanimlar.

Tablo 6: Sembollerin Tanimi

Uriin Kilavuzlari, Talimat ve Diger Kollateral Materyalde Uriin Giivenlik Bilgileri iin Amerikan
Ulusal Standardi ANSI Z535.6

Sembol Ad: Tanim

A Giivenlik ikaz sembolii: Kullaniciyi olast kisisel yaralanma
tehlikelerine kars! ikaz eder. Olasi yaralanma veya 6limden
kaginmak lizere bu isaretten sonraki tiim giivenlik
mesajlarina uyun.

EN ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve saglanacak bilgilerle
kullanilacak semboller - Kisim 1 Genel gereklilikler

Sembol/ Ad: Tanim

numara

Uretici: AB Direktifleri 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC
icinde tanimlandigi gibi tibbi cihaz treticisini belirtir.

Uretim tarihi: Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.

23
w

SER

Katalog Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Ureticinin katalog numarasini belirtir.

o
k=

Kullanma talimatina bakin: Kullanma talimatina
basvurulmas gerektigini belirtir.

=

543
[LoT] Parti kodu: Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin dreticinin
515 parti kodunu belirtir.
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Steril degildir: Bir sterilizasyon siirecine maruz
birakilmamis bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanmayin: Sadece bir kez kullaniimasi

amaglanmis veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada
kullanim igin uygun olan tibbi cihazi belirtir.

e
@

Cihaza Ozel Semboller

Miktar: Paketteki tibbi cihaz sayisini belirtir.

E] Paslanmaz gelik alagimlari: Cihazin paslanmaz gelik
alasimlari ierdigini belirtir.

21 Federal Diizenlemeler Mevzuati (CFR), boliim 801.109(b)(1)

Rx Only  Dikkat: ABD federal kanunlar bu cihazin satisini sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle olacak sekilde kisitlar.

171



RO

1 Introducere

Acest document este cea mai complexa sursa de informatii pentru utilizarea
eficienta si in conditii de siguranta a produsului. El este destinat
personalului medical.

Cititi cu atentie acest document. Familiarizarea cu documentatia pentru
utilizator a componentelor sistemului de navigare Stryker inainte de utilizare
este importantd. Acordati atentie deosebité informatiilor de siguranta.
Pastrati acest document la indeména utilizatorilor.

Dacé aveti nevoie de informatii suplimentare, asistenté sau instruire,
contactati reprezentantul de vanzari Stryker local (SUA) sau cea mai
apropiata filiala Stryker (in afara SUA).

Furnizorul de servicii medicale care efectueaza orice procedura este
raspunzator pentru instruirea corespunzatoare a personalului medical,
determinarea adecvarii utilizarii produsului si tehnica specifica pentru fiecare
pacient. Stryker, in calitate de producator, nu recomanda o procedura
chirurgicala specifica.

2 Informatii de siguranta

A\ AVERTISVENT:

Utilizare

Produsul este destinat utilizarii exclusive de cétre furnizorii de servicii

medicale.

Nu utilizati produsul pentru alte scopuri decét cele indicate. Nerespectarea

acestei recomandari poate compromite acuratetea navigarii.

Manipulati produsul cu atentie pentru a evita vatdmarea dumneavoastra

sau a pacientului. Ghidajele pentru burghiu si burghiele au varful ascutit.

Detenorarea sau componentele slabite
Tnainte de fiecare utilizare, verificati produsul pentru componente slabite,
semne de deteriorare si piese indoite sau deformate. Nu utilizati produsul
daca exista astfel de probleme. Nerespectarea acestei recomandéri
poate duce la vatdmarea pacientului sau a personalului medical. Dacd
sunt necesare lucrari de service, contactati reprezentantul de vanzari
Stryker local.

Accesorii

+ Utilizati numai piese si accesorii aprobate de Stryker dacé nu se indica
altfel. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la vatémarea
pacientului sau a personalului medical.

Piese de unica folosinta

+ Nu refolositi burghiele. Burghiele sunt exclusiv de unica folosinta. Refolosirea
poate cauza defectarea mecanica, cum ar fi indoirea sau ruperea.

Curétarea si sterilizarea

+ Curétati si sterilizati toate piesele pentru prima utilizare si curatati si
sterilizati piesele refolosibile pentru fiecare utilizare ulterioara.

172



RO

Calibrorul

Varful indoit sau structura modificata in alt mod a calibrorului poate duce

la calibrarea incorecta a ghidajului pentru burghiu. Calibrarea incorecta

duce la 0 navigare imprecisa, care poate provoca vatémarea pacientului.

+ Nu utilizati varful calibrorului ca parghie si nu indoiti varful.

+  Utilizati calibrorul numai pentru calibrare. Nu folositi calibrorul ca obturator
sau ac de trasat. Impactul folosirii calibrorului drept ciocan poate deteriora
calibrorul, prin urmare toate calibrarile ulterioare cu calibrorul deteriorat
vor fi imprecise.

3 Indicatii de utilizare

Setul de ghidaj pentru burghiu cu navigare este conceput pentru utilizarea

ca accesoriu al sistemului de navigare spinala Stryker. Setul de ghidaj

pentru burghiu cu navigare consta din instrumente manuale destinate

utilizérii in chirurgia spinala, ce asigura ghidare in timpul utilizrii burghiului.
Setul de ghidaj pentru burghiu cu navigare poate fi utilizat ca parte a
sistemului de navigare spinala Stryker, care este indicat pentru orice afectiune
in care utilizarea chirurgiei asistate de calculator este adecvata. Sistemul
poate fi utilizat pentru ghidare intraoperatorie atunci cand poate fi identificata
o referintd pentru o structura anatomica rigida.

4 Descrierea produsului

Setul de ghidaj pentru burghiu

Setul de ghidaj pentru burghiu consta din ghidaje pentru burghiu cu navigare,
calibroare, burghie, un opritor pentru burghiu si un recipient. Ghidajele pentru
burghiu sunt disponibile in doua lungimi. Consultati Capitolul 10 ,Specificatii
tehnice”.

Setul este folosit la perforarea de orificii cu burghiul la adancimi predefinite
in timpul chirurgiei cu navigare. Utilizatorul marcheaza adancimea dorita

pe burghiu folosind opritorul pentru burghiu. Apoi orienteaza burghiul spre
partea tinté a corpului folosind ghidajul pentru burghiu. Pozitia ghidajului
pentru burghiu in raport cu corpul pacientului este urmarité si afisata in
imaginile pacientului de pe ecranul de navigare.

Recipientul aferent setului de ghidaj pentru burghiu

In recipient incap pana la 30 de instrumente sau piese ale instrumentelor,

in scopul sterilizarii si depozitarii.

5 Pentru utilizarea cu

Setul de ghidaj pentru burghiu este destinat utilizarii exclusive cu detectorul
universal nGenius care utilizeaza sistemul de navigare spinala Stryker.
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6 Prezentare generald

Figura @ - Ghidaj pentru burghiu A Interfata detectorului
si detector universal nGenius B Maner rotativ
Figura @ - Ghidaj pentru burghiu C Punct de insertie (pentru calibror si

si calibror burghie)

Figura © - Maner rotativ Varful calibrorului
Figura @ - Recipient Calibrorul

Figura @ - Burghiu si opritor pentru Butonul calibrorului
burghiu Butonul interfetei
Figura @ - Setarea marcajului de Spatiu auxiliar
adancime pe burghiu Buton de eliberare
Figura @ - Lubrifiere (intretinere) Opritor pentru burghiu
Burghiu

Marcaj de adancime

rXe—T@OTMmOo

7 Utilizare

v Alegeti marimea corecta a ghidajului pentru burghiu (scurt sau lung) pentru
pacientul dumneavoastra si un calibror de marime corespunzatoare (scurt sau
lung). Consultati Capitolul 10 ,Specificatii tehnice”. Ghidajul pentru burghiu
lung este conceput exclusiv pentru utilizarea la coloana toracica si lombara.

Atasarea detectorului la ghidajul pentru burghiu (©®)

1. Apasati si tineti apasat butonul interfetei (G) de pe detector.

2. Glisati detectorul pe interfata detectorului pentru ghidajul pentru burghiu
(A) si eliberati butonul interfetei (G).

3. Verificati daca detectorul este fixat in pozitie.

Calibrarea ghidajului pentru burghiu (@)

A\ AVERTISMENT: Calibrati ghidajul pentru burghiu numai cu calibrorul

introdus pana la capat. Calibrarea incorecta duce la o navigare imprecisa

si poate provoca vatamarea pacientului.

1. in$urubagi pana la capat calibrorul (E) in ghidajul pentru burghiu.

2. Pomniti detectorul si urmariti fluxul de lucru pentru calibrare pe ecranul
de navigare. Pentru instructiuni detaliate, consultati manualul de utilizare
a aplicatiei software.

3. Dupa calibrare si validare, scoateti calibrorul din ghidajul pentru burghiu.

Ajustarea pozitiei detectorului (optionala) (©)

Pentru navigare, LED-urile detectorului trebuie s fie vizibile pentru camera

de navigare. Dacd este necesar, puteti ajusta pozitia detectorului rotind de

manerul ghidajului pentru burghiu:

1. Tineti de maner (B) si asezati degetul mare al aceleiasi maini peste
punctul de insertie (C) a calibrorului si burghielor.

2. Apasati cu degetul peste punctul de insertie pentru a trage ménerul inapoi.

3. Dupa ce ati tras manerul inapoi, rotiti-l in pozitia dorita.

4. Verificati daca méanerul este blocat in pozitie.
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Utilizarea opritorului pentru burghiu pentru a marca adancimea de
perforare pe burghiu (©/0)
v Selectati un burghiu de mérime corespunzétoare in functie de diametrul

si lungimea surubului dorit.
. Apasati si tineti apasat butonul de eliberare de pe opritorul pentru burghiu (J).
. Glisati opritorul pentru burghiu peste burghiu (K). Nota: Opritorul pentru
burghiu este bidirectional si poate fi glisat in orice directie.
Pozitionati opritorul pentru burghiu in dreptul marcajului de adancime dorit
(L), vizibil pe capatul distal al burghiului. &k AVERTISMENT: Asigurati-va
ca opritorul pentru burghiu se fixeaza cu un clic intr-o canelurd de pe
burghiu si verificati daca este fixat in pozitie in dreptul marcajului de
adancime dorit. in caz contrar, adancimea de perforare dorita poate fi
depasita si pacientul poate fi vatamat.
Atasati un méner cu eliberare rapida.
Inserarea ghidajului pentru burghiu si a burghiului in locatia de
perforare
A\ AVERTISMENT:

- Inserati burghie numai prin ghidajul pentru burghiu. Daca nu utilizati
ghidajul pentru burghiu, navigarea nu este posibila si burghiul poate
vatama parti sensibile ale corpului.

- Procedati cu atentie atunci cand inserati ghidajul pentru burghiu.
Ghidajul pentru burghiu are un varf zimtat si ascutit.

- Fixati varful ghidajului pentru burghiu ferm in pozitie pe os, pentru
a preveni miscarea ghidajului de pe os in timpul perforarii.

- Nu aplicati o forta excesivé asupra burghielor, pentru a evita indoirea
sau ruperea. Fragmentele sparte care intra in contact cu pacientul pot
vatama parti sensibile ale corpului sau pot provoca reactii adverse.

Nota: Sistemul de navigare urmareste si vizualizeaza pozitia si orientarea
ghidajului pentru burghiu, nu a burghiului. Planificati si ajustati adancimea

de perforare folosind opritorul pentru burghiu inainte de perforare. Pentru
informatii suplimentare despre navigarea ghidajului pentru burghiu, consultati
manualul de utilizare a aplicatiei software.

. Inserati ghidajul pentru burghiu prin incizia pregatita pana in locul de
perforare dorit.

Navigati ghidajul pentru burghiu pentru a stabili traiectoria finala

a surubului folosind sistemul de navigare.

Ghidati burghiul prin ghidajul pentru burghiu pana in locul de perforare dorit.
In timpul perforarii, confirmati adancimea finala de perforare pe baza
feedback-ului vizual si tactil, atunci cand opritorul pentru burghiu intra

in contact cu punctul de inserare a burghiului.
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8 Curatarea, sterilizarea i depozitarea

Cand se efectueaza curatarea si sterilizarea

A\ AVERTISMENT: Curatati si sterilizati toate piesele pentru prima utilizare
si curatati si sterilizati piesele refolosibile pentru fiecare utilizare ulterioara.
Ca parte a operatiunilor de intretinere de rutina, pre-curatati, curétati si
sterilizati piesele imediat dupa operatie.
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Instructiuni

Urmati secventa de pasi din Diagrama 1 si recomandarile suplimentare pentru

sterilizare. Luati in considerare urmétoarele instructiuni specifice produsului:

+ Pregatirea pentru curétare: Scoateti detectorul de pe ghidajul pentru burghiu.

+ Sterilizare si depozitare: Asezati piesele in locul dedicat lor din recipientul
pentru setul de ghidaj pentru burghiu.

Diagrama 1: Pasi de curétare si sterilizare

1 > Indepartati murdéria
" vizibila
Punct de utilizare
2 > Evitali deteriorarea
>Minimizati intervalul de timp dintre operatiunile
T;::zz:;;a de curétare
3 >Dezasamblati, daca este necesar, conform

Pregtire pentru instructiunilor de asamblare/dezasamblare

curatare

41 >imbibafi in solutie >imbibati in baie
Pre-curia de curatare 41 cu ultrasunete
re-curatare 45 inyte Pre-curatare >15 minute
manuala > Curétati cu o perie ! > Curétati cu o perie
: nemetalica nemetalica
> Clatii temeinic sub > Clatifi temeinic sub
H jet de apa jetde apa
v . "
42 >Imbibati in baie cu 42 > Spélati
x ultrasunete ilator pentrt >Minimum 93 °C (200 °F)
Curatare manuala > 30 de minute Sp: a0 - pentru 4 minute
R > Curfati ou o perie ezinfectie ¢zt
nemetalica >Uscati

> Clatiti temeinic cu
apa demineralizata
> Uscafi

v

> Verificat filtrele de murdarie
5 > Verificati eventualele semne de deteriorare
Inspectie > Verificatj lipsa curburilor
6 > Ambalaj corespunzator
Pregitire pentru

sterilizare

p > Consultati procedura de sterilizare de mai jos
Sterilizare

> Controlati mediul ambiant
8 > Controlati durata de depozitare
Depozitare
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Procedura de sterilizare recomandata pentru dispozitive medicale
nesterile

Dispozitivele medicale trebuie sterilizate in recipientul propriu prin sterilizarea
cu aburi umezi fierbinti, in autoclava, conform procedurii standard a spitalului.
Metodele de sterilizare recomandate au fost validate in conformitate cu ANSI/
AAMI ST79 pentru a obtine un nivel de asigurare a sterilitétii (SAL) de 10°.
Autoclava trebuie validata de catre spital si verificata periodic pentru a garanta
faptul ca este atinsa temperatura de sterilizare recomandata pe toatd durata
expunerii.

Daca se utilizeaza recipiente de sterilizare cu filtre de hartie, se recomanda
utilizarea unui filtru nou pentru fiecare sterilizare.

Daca dupa aplicarea acestei metode de sterilizare raméne apa in recipientele
de sterilizare sau pe dispozitiv ori in interiorul acestuia, dispozitivul trebuie
uscat si sterilizarea trebuie repetata.

Parametrii de sterilizare au fost validati pentru recipientele din autoclave
ncarcate complet.

Conditii de sterilizare - SUA

Produsul poate fi sterilizat individual folosind un material pentru sterilizare
aprobat de FDA sau intr-o tava pentru instrumente adecvata aprobata de
FDA ori intr-un recipient infasurat in material pentru sterilizare aprobat de
FDA sau intr-un recipient de sterilizare rigid aprobat de FDA. Consultati
Tabelul 1 pentru parametrii de sterilizare recomandati. Capacele recipientelor
Stryker trebuie inlaturate inainte de utilizarea impreund cu un recipient de
sterilizare rigid reutilizabil Aesculap.

Se recomanda sterilizarea fn configuratia cu recipiente Aesculap din Tabelul 2
cu parametrii de sterilizare in pre-vacuum din Tabelul 1.

Tabelul 1: Parametri de sterilizare - SUA

Temperatura 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)
Timp de expunere 4 minute 15 minute
Timp de uscare 30 de minute 30 de minute

Tabelul 2: Configuratie cu recipiente rigide - SUA

Numar de catalog Descriere

Aesculap

JIN442 Recipient cu marime maxima, fund perforat cu
placi de retentie (inaltimea de 15,2 cm (6 inchi))

JK488 Capac de recipient cu marime maxima, auriu

JK489 Capac de recipient cu marime maxima, argintiu

us751 Filtru cu diametrul de 19 cm (7,5 inchi), de unica
folosinta, cu punct indicator

Us994 Filtru cu diametrul de 19 cm (7,5 inchi), de unica

folosinta, fara punct indicator
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Conditii de sterilizare - in afara SUA

Produsul poate fi sterilizat individual folosind un material pentru sterilizare
aprobat sau intr-o tava pentru instrumente adecvata ori intr-un recipient
infasurat in material pentru sterilizare aprobat sau intr-un recipient de
sterilizare rigid aprobat. Consultati Tabelul 3 pentru parametrii de sterilizare
recomandati. Capacele recipientelor Stryker trebuie inlaturate inainte de
utilizarea impreund cu un recipient de sterilizare rigid reutilizabil Aesculap.

Se recomanda sterilizarea in configuratia cu recipiente Aesculap din Tabelul 4
cu parametrii de sterilizare in pre-vacuum din Tabelul 3.

Tabelul 3: Parametri de sterilizare - In afara SUA

Tabelul 4: Configuratie cu recipiente rigide - In afara SUA

Recipient cu marime maxima, fund solid
(inéltimea de 15,2 cm (6 inchi))

_ Capac de recipient cu marime maxima, auriu

Capac de recipient cu marime maxima, argintiu
Filtru de unica folosinta

9 Intretinere

A\ AVERTISMENT: Pentru a asigura functionarea corectd, nu reparati

produsul si efectuati doar lubrifierea. Daca sunt necesare lucrari de service,

contactati reprezentantul de vanzari Stryker local.

Instructiuni de lubrifiere

Daca piesele mobile ale produsului se freaca intre ele, fac zgomot sau se

misca greu, lubrifiati produsul. Repetati lubrifierea dupa cum este necesar.

1. Lubrifiati piesele mobile cu o picatura de ulei mineral de viscozitate redusa
REF 1605-010-000, asa cum se arat in Figura @.

2. Stergeti excesul de ulei.

3. Sterilizati produsul.
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10 Specificatii tehnice
Tabelul 5: Specificatii tehnice

143 mm/22 mm/220 mm  Inox

143 mm/22 mm/270 mm  Inox

18 mm/18 mm/160 mm Inox

18 mm/18 mm/210 mm Inox

6 mm/6 mm/226 mm Inox

6 mm/6 mm/307 mm Inox

27 mm/25 mm/14 mm Inox

11 Explicatia simbolurilor

Tabelul de mai jos explica simbolurile utilizate in acest document, pe produs
si pe eticheta produsului.

Tabelul 6: Explicatia simbolurilor

Standardul national american ANSI Z535.6 pentru informatiile de siguranta despre produse
din manuale, instructiuni si alte materiale asociate produselor

A Simbol de atentionare privind siguranta: Atentioneaza
utilizatorul cu privire la potentiale pericole de vatamare
corporalé. Respectati toate mesajele de siguranté care
urmeaza dupa acest simbol pentru a evita o posibila
vatamare sau decesul.
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Dispozitive medicale EN ISO 15223-1 — Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale, etichetare si informatiile care trebuie furnizate - Partea 1 Cerinte

generale

Simbol/
numar
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&
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Denumire: Definitie

Producator: Indica producatorul dispozitivului medical, asa
cum este definit in Directivele UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
si 98/79/CE.

Data fabricatiei: Indica data fabricarii dispozitivului medical.

Numér de catalog: Indica numarul de catalog al
producatorului astfel incét dispozitivul medical sa poata fi
identificat.

Consultati instructiunile de utilizare: Indic necesitatea
consultarii instructiunilor de utilizare.

Codul lotului: Arata codul de lot al producatorului,
astfel incat lotul sa poata fi identificat.

Nesteril: Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus
unui proces de sterilizare.

Nu refolositi: Indica un dispozitiv medical care este de
unica folosinta sau destinat utilizérii la un singur pacient
intr-o singura procedura.

Simboluri specifice dispozitivelor

Simbol

[s]

Codul de reglementari federale (CFR) 21, sectiunea 801.109(b)(1)

Simbol
Rx Only
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Denumire: Definitie

Cantitate: Indica numarul de dispozitive medicale din
ambalaj.

Aliaje de inox: Indica faptul ca dispozitivul contine aliaje
de inox.

Denumire: Definitie

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv, permitand vanzarea doar de catre sau la
recomandarea unui medic.
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