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1. How to Use this Document

This manual is the most comprehensive source of information for the safe, effective, and
compliant use and/or maintenance of the product. Read and understand this manual as
well as the respective system user manual before using the product or any component
compatible with the product. When combined with other medical devices, the user manual
of these devices is to be considered as well. This manual is a permanent part of the
product. Keep this manual for future reference.

The following conventions are used in this document:

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

The signal word CAUTION highlights a product reliability issue. Comply with this information
to prevent product damage.

Iil Supplements or clarifies information.
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1.1. Symbol Definition
EN ISO 7010 Graphical symbols - Safety colors and safety signs - Registered safety signs

Symbol/Number ~ Name: Definition

A General warning sign: To signify a general warning.
W001

Refer to instruction manual/booklet: To signify that the user instruction
manual/booklet must be read.
MO002

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

Symbol/Number ~ Name: Definition

“ Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer as defined
in the European Union harmonization legislation.
5.1.1
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Symbol/Number Name: Definition

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

o
w

5

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

[l

o
5}

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

s
o

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

s
=

:[¢]

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

>

o
I
93
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Symbol/Number
S
ZN
5 3.2

). |2
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w
©

Name: Definition

Keep away from sunlight: Indicates a medical device that needs
protection from light sources.

Keep dry: Indicates a medical device that needs to be protected
from moisture.

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

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

Atmospheric pressure limit: Indicates the range of atmospheric
pressure to which the medical device can be safely exposed.
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Symbol/Number ~ Name: Definition

=

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

o
>
w

Indicates a medical device according to European Union
harmonization legislation.

g
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Product-Specific Symbols
Symbol Name: Definition

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

|I| Note: Used to supplement or clarify information.

GTIN Global Trade Item Number.

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

Symbol Name: Definition
E Indicates that the product must be collected separately and must
not be disposed of as unsorted municipal waste.
—
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81 FR 38911 FDA Final rule for the use of symbols in labeling

Symbol Name: Definition

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

Regulatory marks and logos

Symbol Definition
Indicates that a device is in conformity with the applicable
requirements set out in applicable European Union harmonization
legislation providing for its affixing.
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2.

8

Safety Information

/\  WARNING

The product is delivered in a non-sterile condition. Before first use, as well as
before each following use, the product must be processed according to a validated
procedure.

Unauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

Before using a medical product, assure yourself of its functional safety and proper
condition via a visual inspection. Do not use the product if any defects, such as
breaks, cracks, deformations or wear, are detected. Particularly important parts such
as tips, notches and all moveable components should be checked with extra care.

Check the dot pattern before using the product. If the dot pattern is damaged,
the product cannot be used.

Due to its composition, the product is not to be used together with other magnetically
sensitive medical products, devices or instruments (e.g. MRI).

The product is a high-precision instrument. Avoid subjecting it to serious strains,

such as heavy impacts. The product cannot be used if there are visible defects.
After a heavy impact, the product must be checked for defects.
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- The healthcare provider performing any procedure is responsible 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.

The user and/or patient should report any serious product-related incident(s) to
both the manufacturer and the national competent authority where the user and/or
patient is established.
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3. Product Information

—  The product may only be used for its intended purpose and in accordance with
this document and all current versions of relevant system and software application
documentation.

- This document is part of the product and must be accessible to personnel at all
times. It must be provided to subsequent owners or users.

3.1. Intended Use

The Calibration Body Electromagnetic is an accessory to the Electromagnetic Navigation
Unit and intended for intraoperatively calibrating navigated instruments.

3.2. Indications for Use

The Stryker ENT Navigation System is indicated for any medical condition in which the
use of stereotactic surgery may be appropriate, and where reference to a rigid anatomical
structure in the field of ENT surgery, such as the paranasal sinuses, mastoid anatomy,
can be identified relative to a CT- or MR-based model of the anatomy.
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Example procedures include, but are not limited to the following ENT procedures:

Transsphenoidal access procedures

. Intranasal procedures

. Sinus procedures, such as maxillary antrostomies, ethmoidectomies,
sphenoidotomies/ sphenoid explorations, turbinate resections, and frontal
sinusotomies

. ENT-related anterior skull base procedures

3.3. Contraindications

None known.

3.4. User Group

Healthcare professionals (surgeon/resident, nurse/professional caregiver) educated in
computer-assisted surgery and thoroughly familiar with the instructions for use and with
the operation of this product.

To request an additional in-service instruction, contact Stryker.
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4. Product Overview

Figure 1: Calibration Body Electromagnetic

A Dot Pattern

For instructions on how to use the product for a surgical procedure, refer to the
instructions for use supplied with the respective software application.
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5. For Use with

Use only Stryker-approved products, unless otherwise specified.

For information related to compatible software applications, refer to the user manual
supplied with the respective software application.
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6. Product Lifetime

The instrument is validated for ten reprocessing cycles. Thus, the instrument contains a
usage counter that disables the instrument after running the tenth usage cycle in surgery.
The usage counter is updated as soon as the instrument is connected during surgery and
shown in the software.

To maintain accurate use count, connect the instrument to the electromagnetic port at
least once during surgery. This also applies to replacement instruments if they have
been taken from sterile packaging.
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7. Reprocessing

Do not wrap the cable around the calibration
pattern during the reprocessing phase. Otherwise,
the calibration pattern could be damaged.

For reprocessing instructions, safety directives, and reprocessing equipment, refer to the
Stryker ENT Navigation System Reprocessing Instructions (TD8000010706).
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8. Maintenance

Maintenance and repair may only be conducted by the manufacturer or authorized
partners. The product components may only be sent back to the manufacturer in

a cleaned, disinfected, and sterilized condition. Sharp or pointed components need
to be sent back in a protected state.

16 | Maintenance
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9. Disposal

Risk of injury or infection can be avoided by safe disposal of the product components.
Sharp and pointed components need to be collected and locked in a tight and break-proof
container. They must be stored in such a way that they are protected from unauthorized
use. Contaminated products are to be supplied to a hazardous waste site and handled

in a way that contamination of third parties is excluded.

(.

EN

After using the electromagnetic system, make sure that instruments that

cannot be reprocessed again are disposed of.

In accordance with European Directive 2012/19/EU on Waste Electrical

and Electronic Equipment (WEEE) product should be collected separately

for recycling.

Do not dispose of as unsorted municipal waste. Contact local distributor for

disposal information. Ensure infected equipment is decontaminated prior

to recycling.

The plug used in the electronic products contain the following substance:
Lead, CAS No. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Handling Instructions:

No specific precautions are required for handling items manufactured

from alloys containing lead in the supplied condition.

The silicone glue used in this product contains the following substances:

Decamethylcyclopentasiloxane, CAS No. 541-02-6 and

Dodecamethylcyclohexasiloxane, CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10. Technical Specifications

Environmental Limitations Operation

Temperature 30°C
10°C
Relative humidity 75%
>
30%
Atmospheric air pressure 106 kPa
80 kPa

18 | Technical Specifications
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1. Anvendelse af dette dokument

Denne manual er den mest omfattende informationskilde til sikker, effektiv og
forskriftsmaessig anvendelse og/eller vedligeholdelse af produktet. Denne manual

savel som den respektive systembrugermanual skal leeses og forstas, fer produktet eller
en eventuel komponent, der er kompatibel med produktet, anvendes. Ved kombination
med andet medicinsk udstyr skal brugermanualen til det pageeldende udstyr ogsa tages
i betragtning. Denne manual er en permanent del af produktet. Gem manualen til senere
brug.

Folgende konventioner anvendes i dette dokument:

Signalordet ADVARSEL gor opmaerksom pa et sikkerhedsrelateret problem. Denne
information skal overholdes for at undga skade pa patienten og/eller det laegefaglige
personale.

Signalordet FORSIGTIG gor opmaerksom pa et problem med produktets palidelighed.
Denne information skal overholdes for at undga produktskader.

II, Supplerer eller preeciserer information.
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1.1. Symbolforklaring
EN ISO 7010 Grafiske symboler - Sik ver og sil ilte -

Symbol/nummer  Navn: Forklaring

A Generelt advarselsskilt: Angiver en generel advarsel.
W001
@ Se brugermanualen/brugsanvisningen: Angiver, at brugermanualen/
brugsanvisningen skal lzeses.
MO002
ENISO 152231 icinsk udstyr - Sy der skal pa etiketter til og markning
af medicinsk udstyr samt til i ion - Del 1: krav

Symbol/nummer  Navn: Forklaring

“ Producent: Angiver producenten af det medicinske udstyr, som
defineret i EU-harmoniseringslovgivningen.
5.1.1
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Symbol/nummer  Navn: Forklaring

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

o
w

5

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

[l

o
5}

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

s
o

Serienummer: Angiver producentens serienummer, sa det specifikke
medicinske udstyr kan identificeres.

s
=

:[¢]

Usteril: Angiver, at det medicinske udstyr ikke har gennemgaet
en steriliseringsproces.

>

o
I
93
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Symbol/nummer
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Navn: Forklaring

Beskyttes mod sollys: Angiver, at det medicinske udstyr skal
beskyttes mod lyskilder.

Opbevares tert: Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes
mod fugtighed.

Temperaturgrense: Angiver de temperaturgreenser, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

Fugtighedsgranse: Angiver det fugtighedsomrade, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

Graense for atmosfarisk tryk: Angiver det omrade for atmosfeerisk
tryk, som det medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.
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Symbol/nummer  Navn: Forklaring

=

Se brugsanvisningen: Angiver ngdvendigheden af at konsultere
brugsanvisningen.

o
>
w

Angiver medicinsk udstyr i henhold til
EU-harmoniseringslovgivningen.

g
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Produktspecifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring

Antal: Angiver antallet af medicinske enheder i emballagen.

|I| Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.

GTIN Global Trade Item Number.

Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Symbol Navn: Forklaring
E Angiver, at produktet skal indsamles separat og ikke ma bortskaffes
usorteret med dagrenovationen.
—
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81 FR 38911 Gzeldende FDA-regel vedrarende brug af symboler pa markning
Symbol Navn: Forklaring

Rx Only Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lov ma denne anordning kun
seelges af en leege eller efter ordination fra en leege.

Lovbestemte markninger og logoer

Symbol Forklaring
Angiver, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante
krav i den relevante EU-harmoniseringslovgivning, der er
forudseetningen for meerkningen.
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2.

Sikkerhedsinformation

/\  ADVARSEL

26 |

Produktet leveres i usteril tilstand. Produktet skal behandles i henhold til en valideret
procedure inden forste brug samt inden hver efterfalgende brug.

Uautoriserede aendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

For et medicinsk produkt anvendes, skal brugeren forsikre sig om produktets
funktionsmaessige sikkerhed og korrekte tilstand via en visuel inspektion. Produktet
ma ikke bruges, hvis der konstateres fejl, sasom brud, revner, deformationer eller slid.
Seerligt vigtige dele sasom spidser, udskaeringer og alle bevaegelige komponenter
skal kontrolleres med ekstra omhu.

Kontrollér prikmegnsteret, inden produktet benyttes. Produktet ma ikke bruges,
hvis prikmensteret er beskadiget.

Pa grund af produktets sammensaetning ma det ikke anvendes sammen med andre
magnetisk felsomme medicinske produkter, anordninger eller instrumenter (f.eks. MR).

Produktet er et hgjpraecisionsinstrument. Undga at udsaette det for kraftig belastning

sasom harde stgd. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige defekter.
Efter et kraftigt sted skal produktet undersages for fejl.

Sikkerhedsinformation DA



- Den sundhedsfaglige person, som udfgrer indgrebet, er ansvarlig for at fastsla,
hvorvidt det er hensigtsmaessigt at anvende produktet og den specifikke teknik til
den enkelte patient. Stryker anbefaler som producent ikke nogen specifik kirurgisk
procedure.

Brugeren og/eller patienten skal indberette alle alvorlige produktrelaterede
haendelser til bade producenten og den nationale kompetente myndighed
i det land, hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

DA Sikkerhedsinformation | 27



3. Produktoplysninger

—  Produktet ma udelukkende bruges til det tilsigtede forméal og i overensstemmelse
med dette dokument samt alle aktuelle versioner af dokumentation il relevante
system- og softwareapplikationer.

—  Dette dokument udger en del af produktet og skal altid vaere tilgaengeligt for
personalet. Det skal udleveres til efterfalgende ejere eller brugere.

3.1. Tilsigtet brug

Den elektromagnetiske kalibreringsdel er tilbeher til den elektromagnetiske
navigationsenhed og beregnet til peroperativ kalibrering af navigerede instrumenter.

3.2. Indikationer

Strykers @NH-navigationssystem er indiceret ved medicinske tilstande, hvor brug af
stereotaktisk kirurgi anses for hensigtsmaessig, og hvor en reference til en rigid anatomisk
struktur i forbindelse med ere-naese-halskirurgi, f.eks. sinus paranasales og mastoid
anatomi, kan identificeres i forhold til en CT- eller MR-baseret model af anatomien.
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Eksempler pa indgreb omfatter, men er ikke begreenset til, falgende @NH-indgreb:

Indgreb med transsphenoidal adgang

. Intranasale indgreb

. Sinusindgreb sasom maxillzer antrostomi, ethmoidektomi, sphenoidotomi/
eksploration af sphenoidal sinus, resektion af concha nasalis og frontal sinusotomi

o @NH-relaterede indgreb i den anteriore kraniebase

3.3. Kontraindikationer

Ingen kendte.

3.4. Brugergruppe

Sundhedspersoner (kirurg/reservelaege, sygeplejerske/plejepersonale), der er uddannet
i computerassisteret kirurgi samt fortrolige med brugsanvisningen og med betjeningen
af dette produkt.

Yderligere anvisninger om brugen kan fas ved henvendelse til Stryker.
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4. Oversigt over produktet

A

Figur 1: Elektromagnetisk kalibreringsdel

A Prikmgnster

Anvisninger i brug af produktet til et kirurgisk indgreb findes i den brugsanvisning,

der blev leveret sammen med den respektive softwareapplikation.
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5. Til brug med

Der rrflé udelukkende anvendes produkter, som er godkendt af Stryker, medmindre andet
er anfort.

Der findes oplysninger om kompatible softwareapplikationer i den brugervejledning,
der blev leveret sammen med den respektive softwareapplikation.
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6.  Produktets levetid

Instrumentet er valideret til ti genklargeringscyklusser. Hvert instrument indeholder
saledes en brugsteeller, som deaktiverer instrumentet, nar den tiende brugscyklus er
blevet kert under et indgreb. Brugsteelleren opdateres, sa snart instrumentet tilsluttes
under indgrebet og vises i softwaren.

For at opretholde en ngjagtig brugsteelling skal instrumentet sluttes til den

elektromagnetiske port mindst én gang under indgrebet. Dette gaelder ogsa
udskiftningsinstrumenter, hvis de er blevet taget ud af steril emballage.
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7. Genklargering

Undga at vikle kablet rundt om kalibreringsmenstret
under genklarggringsfasen. | modsat fald kan
kalibreringsmanstret blive beskadiget.

Der findes anvisninger i genklargering samt oplysninger om sikkerhedsdirektiver og
genklargeringsudstyr i Stryker ENT Navigation System Re-Processing Instructions’
(TD8000010706)
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8.  Vedligeholdelse

Vedligeholdelse og reparation ma udelukkende udferes af producenten eller autoriserede
partnere. Produktkomponenterne ma udelukkende returneres til producenten i rengjort,
desinficeret og steriliseret stand. Skarpe eller spidse komponenter skal sendes tilbage

i beskyttet tilstand.
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9. Bortskaffelse

Risiko for tilskadekomst eller infektion kan undgas gennem sikker bortskaffelse af
produktkomponenterne. Skarpe og spidse komponenter skal indsamles og lases inde
i en teet tillukket og brudsikker beholder. De skal opbevares pa en sadan made, at de
er beskyttet mod uautoriseret brug. Kontaminerede produkter skal indleveres pa en
deponeringsplads til farligt affald og handteres pa en sadan made, at kontaminering
af tredjeparter udelukkes.

HN

DA

Efter brug af det elektromagnetiske system skal det sikres, at instrumenter,
som ikke kan genklargeres, bortskaffes.

Produktet skal indsamles separat med henblik pa genindvinding i henhold
til EU’s direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE).

Det ma ikke bortskaffes usorteret med dagrenovationen. Kontakt den lokale
forhandler for at f& oplysninger om bortskaffelse. Serg for, at inficeret udstyr
dekontamineres, for det sendes til genindvinding.

Det stik, der anvendes i de elektroniske produkter, indeholder falgende
stof: Bly, CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Handteringsanvisninger:
Der kraeves ingen seerlige forholdsregler ved handtering af genstande,

der er fremstillet af legeringer, som indeholder bly i den leverede tilstand.
Silikonelimen, der er anvendt i dette produkt, |ndeholder folgende stoffer:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-nr. 541-02-6.
dodecamethylcyclohexasiloxan, CAS-nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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10. Tekniske specifikationer

Miligmaessige Betjening Opbevaring og transport
begraensninger

Temperatur ISO °C 50 °C
10°C -10°C
Relativ luftfugtighed 75 %
_‘ —
30%

Atmosfeerisk lufttryk ;— 106 kPa
80 kPa
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1. Verwendung dieses Dokuments

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren, effektiven
und konformen Gebrauch lhres Produkts und/oder dessen Wartung dar. Bevor Sie

das Produkt oder eine mit dem Produkt kompatible Komponente verwenden, miissen
Sie dieses Handbuch sowie das Benutzerhandbuch des jeweiligen Systems gelesen
und verstanden haben. Bei gemeinsamer Verwendung mit anderen Medizinprodukten
sind die Benutzerhandbticher dieser Produkte ebenso zu beriicksichtigen. Dieses
Handbuch ist ein permanenter Teil des Produkts. Bewahren Sie dieses Handbuch

zum Nachschlagen auf.

In diesem Dokument werden die folgenden Konventionen verwendet:

Das Signalwort WARNUNG weist auf ein sicherheitsrelevantes Thema hin. Befolgen Sie
diese Informationen, um Verletzungen von Patienten und/oder medizinischem Personal
zu vermeiden.

Das Signalwort VORSICHT weist auf ein Thema im Zusammenhang mit der Zuverlassigkeit
des Produkts hin. Befolgen Sie diese Informationen, um Schaden am Produkt zu
vermeiden.

m Ergénzt oder verdeutlicht Informationen.
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1.1. Erklérung der Symbole

EN SO 7010 i Symbole - Si i und Si itszei -
Sicherheitszeichen

Symbol/ Name: Erklarung

Nummer

Aligemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.

: Bedeutet, dass der
Anwender die Benutzerhinweise in der Gebrauchsanwelsung
M002 lesen muss.
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EN ISO 15223-1 izl - Bei A iften von izl u Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde { - Teil 1: i

Symbol/ Name: Erklarung

Nummer

E

Hersteller: Angabe des Herstellers des Medizinprodukts geman
den Harmonisierungsvorschriften der EU.

o

£

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

o
w

&

Chargencode: Angabe des Chargencodes des Herstellers zur
Identifikation der Charge.

o1
o

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

o
o
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Symbol/
Nummer

als
i

534

53.7

Name: Erklarung

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

Unsteril: Bedeutet, dass das Medizinprodukt keinen
Sterilisationsvorgang durchlaufen hat.

Vor Sonnenlicht schiitzen: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor
Lichteinstrahlung geschiitzt werden muss.

Trocken halten: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss.

Temperaturbegrenzung: Angabe der Temperaturbegrenzung, der das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
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Name: Erklarung

Luftfeuchtigkeitsbereich: Angabe des Luftfeuchtigkeitsbereichs,
dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Luftdruckbegrenzung: Angabe des Luftdruckbereichs, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass die
Gebrauchsanweisung beachtet werden muss.

Kennzeichnung eines Medizinprodukts gemaR den
Harmonisierungsvorschriften der EU.

Verwendung dieses Dokuments
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Produktspezifische Symbole

Symbol Name: Erklarung

Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.

|I| Hinweis: Wird fiir zusatzliche oder verdeutlichende Informationen
verwendet.
GTIN Global Trade Item Number (globale Artikelnummer).

Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)

Symbol Name: Erklarung
E Zeigt an, dass das Produkt nicht tiber den unsortierten Hausmdill
entsorgt werden darf, sondern gesondert gesammelt werden muss.
—
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81FR 38911 iiltige FDA ift zur g von

Symbol Name: Erklarung
Rx Only Vorsicht: In den USA darf dieses Gerat nach den gesetzlichen

Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verordnung
abgegeben werden.

Regulatorische Zeichen und Logos

Symbol Erklarung
Bedeutet, dass das Produkt den geltenden Anforderungen
der einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Europaischen Union genlgt, die seine Anbringung vorschreiben.
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Sicherheitsinformationen

/N WARNUNG

Das Produkt wird unsteril geliefert. Vor der ersten Verwendung sowie vor jeder
weiteren Verwendung muss das Produkt nach einem validierten Verfahren
aufbereitet werden.

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.

Bevor Sie ein Medizinprodukt verwenden, tiberzeugen Sie sich durch Sichtkontrolle
von seiner funktionalen Sicherheit und seinem ordnungsgemaRen Zustand. Wenn
Defekte wie Briiche, Risse, Verformungen oder Abnutzung festgestellt werden,
darf das Produkt nicht verwendet werden. Besonders wichtige Teile wie Spitzen,
Kerben und alle beweglichen Komponenten sollten mit besonderer Sorgfalt
Uberprift werden.

Uberpriifen Sie das Punktmuster, bevor Sie das Produkt verwenden. Wenn das
Punktmuster beschadigt ist, kann das Produkt nicht verwendet werden.

Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht mit anderen magnetisch

empfindlichen Medizinprodukten, Geraten oder Instrumenten (z. B. MRT) verwendet
werden.

Sicherheitsinformationen DE



- Das Produkt ist ein hochwertiges, feinmechanisches Medizinprodukt. Setzen Sie
es keinen starken Belastungen, z. B. starken St6Ren, aus. Das Produkt kann nicht
verwendet werden, wenn sichtbare Méngel vorliegen. Nach einem schweren Stof
muss das Produkt auf Defekte Uberpriift werden.

—  Der das Verfahren durchfiihrende Gesundheitsdienstleister ist verantwortlich dafiir,
die Angemessenheit der Verwendung des Produkts und der spezifischen Technik in
Bezug auf den jeweiligen Patienten zu bestimmen. Der Hersteller Stryker empfiehlt
kein bestimmtes chirurgisches Verfahren.

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden produktbezogenen
Vorfall sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen nationalen Behérde in
dem Land melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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3. Produktinformationen

- Das Produkt darf nur fir den vorgesehenen Zweck und in Ubereinstimmung mit
diesem Dokument und allen aktuellen Versionen der relevanten System- und
Software-Anwendungsdokumentation verwendet werden.

—  Dieses Dokument ist Teil des Produkts und muss dem Personal jederzeit zuganglich
sein. Es muss den nachfolgenden Eigentiimern oder Benutzern zur Verfigung
gestellt werden.

3.1. Verwendungszweck

Der elektromagnetische Kalibrierkérper ist ein Zubehér fiir die elektromagnetische
Navigationseinheit und fiir die intraoperative Kalibrierung von navigierten Instrumenten
vorgesehen.

3.2. Indikationen
Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir jede medizinische Fragestellung angezeigt,

bei welcher der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckmaRig erscheint und bei der
eine Referenz zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa
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die Nasennebenhdhlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem
CT- oder MR-basierten Modell der Anatomie méglich ist.

HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

. Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang

. Intranasale Eingriffe

. Nasennebenhohlen-Eingriffe wie maxillare Antrostomien, Ethmoidektomien,
Sphenoidotomien/explorative Eingriffe im Keilbein, Nasenmuschel-Resektionen
und frontale Sinusotomien

. HNO-Eingriffe im vorderen Schadel

3.3. Kontraindikationen

Keine bekannt.

3.4. Benutzergruppe

Medizinisches Fachpersonal (Chirurg/Assistenzarzt, Krankenschwester/Pflegepersonal),
das in computergestiitzter Chirurgie ausgebildet und mit der Gebrauchsanweisung und
der Bedienung dieses Produkts griindlich vertraut ist.

Um eine zusétzliche Unterweisung anzufordern, wenden Sie sich an Stryker.
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4.  Produktiibersicht

Abbildung 1: Kalibrierkérper, elektromagnetisch

A Punkt-Muster

Anweisungen zur Verwendung des Produkts fiir einen chirurgischen Eingriff finden Sie
in der mit der jeweiligen Softwareanwendung gelieferten Gebrauchsanweisung.
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5. Verwendungszweck

Nur von Stryker genehmigte Produkte verwenden, sofern nicht anders angegeben.

Informationen zu kompatiblen Softwareanwendungen finden Sie im Benutzerhandbuch,
das mit der jeweiligen Softwareanwendung geliefert wird.
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6.  Produkt-Lebensdauer

Das Instrument wurde fiir zehn Aufbereitungszyklen validiert. Daher enthalt das Instrument
einen Nutzungszahler, der das Instrument nach dem zehnten Nutzungszyklus in der
Chirurgie deaktiviert. Der Nutzungszéhler wird aktualisiert, sobald das Gerat wahrend

der Operation angeschlossen und in der Software angezeigt wird.

SchlieRen Sie das Gerat mindestens einmal wahrend des Eingriffs an den

elektromagnetischen Anschluss an, um die genaue Anzahl der Anwendungen zu erhalten.
Dies gilt auch fiir Ersatzinstrumente, wenn sie der Sterilverpackung entnommen wurden.
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7. Aufbereitung

Wickeln Sie das Kabel wéhrend der
Wiederaufbereitungsphase nicht um das
Kalibrierungsmuster. Andernfalls kann das
Kalibrierungsmuster beschadigt werden. _

Anweisungen zur Aufbereitung, Sicherheitsrichtlinien und Gerate zur Aufbereitung
finden Sie in den Aufbereitungsanweisungen fiir das Stryker HNO-Navigationssystem
(TD8000010706).
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8. Wartung

Wartungs- und Reparaturarbeiten diirfen nur vom Hersteller oder autorisierten Partnern
durchgefiihrt werden. Die Produktkomponenten dirfen nur in gereinigtem, desinfiziertem
und sterilisiertem Zustand an den Hersteller zuriickgesendet werden. Scharfe oder spitze
Komponenten miissen in einem geschiitzten Zustand zuriickgesendet werden.
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9. Entsorgung

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Scharfe und spitze Komponenten miissen
gesammelt und in einem dichten und bruchsicheren Behélter verschlossen werden.
Sie miissen so aufbewahrt werden, dass sie vor unbefugter Benutzung geschiitzt sind.
Kontaminierte Produkte sind als Sondermidill zu entsorgen und so zu behandeln, dass
eine Kontamination von Dritten ausgeschlossen ist.

HN

DE

Stellen Sie nach der Verwendung des elektromagnetischen Systems sicher,
dasg Instrumente, die nicht wieder aufbereitet werden kénnen, entsorgt
werden.

In Ubereinstimmung mit der europaischen Richtlinie 2012/19/EU tber
Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) sollte das Produkt separat

zum Recycling gesammelt werden.

Nicht als unsortierten Hausmdill entsorgen. Informationen zur Entsorgung
erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort. Stellen Sie sicher, dass infektiose
Gerate vor dem Recycling dekontaminiert werden.

Der in diesen elektronischen Produkten verwendete Stecker enthalt

die folgende Substanz: Blei, CAS-Nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH).
Anweisungen zur Handhabung: Fir den Umgang mit Gegensténden,

die aus bleihaltigen Legierungen hergestellt sind, sind im Lieferzustand
keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Der in diesem Produkt verwendete Silikonkleber enthalt die folgenden
Substanzen: Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-Nr. 541-02-6, und
Dodecamethylcyclohexasiloxan, CAS-Nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10. Technische Spezifikationen

Einschrankungen in Bezug auf Betrieb Lagerung
die Umgebungsbedingungen und Transport

Temperatur 30 °C fso °C
10 ° f -10°C
Relative Luftfeuchte 75%
ﬁ@ -~
30%
Luftdruck 106 kPa
80 kPa —f
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1. Tpomog xpRong autol Tou yypapou

AuTO TO £YXEIPIDIO Eival N TTIO OAOKANPWEVN TTNYF TTANPOPOPIWY YIa TNV AoQaAr,
QTTOTEAETUATIKI KAl CUPHOPQOUHEVN XPROTN /KAl GUVTNPNON TOU TTPoiovTog. AlaBAaTe Kal
KATavoroTE QUTO TO EYXEIPIDIO KABWG Kal TO AVTIGTOIXO EYXEIPIBIO XPaNG TOU GUCTANATOG
TIPIV XPTIHOTIOINTETE TO TPOIOV f OTTOIOSATTOTE EGAPTNHA TUKBATO e TO TTPoi6v. Otav
ouvduageral pe GAAa 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVT, TTPETTEN ETTIONG Vo AduBAvETal UTTOYN

O EYXEIPIBIO XPAONG TWV €V AGYW TIPOIGVTWY. AUTO TO EYXEIPISIO ATTOTEAET HOVIHO THNHA
TOU TTPOiOVTOG. KPOTAOTE QUTO TO EYXEIPIBIO YIa LEAAOVTIKN avagopd.

270 TIAPOV £yyPaQo XPNOIHOTIOIOUVTAl OI aKOAOUBEG TUPBACEIG:

H mpoeidotroinTikn Aégn MPOEIAOMOIHEH emmonuaivel éva {ATnUa TTou cxsn’{eml pe TV
ao@aheia. Na GUPHOPQUVETTE UE QUTEG TIG TIANPOYOPIEG YIa TNV ATTOTPOTIH TPAUHATIOHOU
agBevoUg A/Kal IaTPIKOU TTPOCWTTIKOU.

H ﬂpocléonolnnkn Aégn MPOZOXH emanpaiver éva {ATnHa af,lomo'nag TIPOIOVTOG.

No GUPHOPQUIVETTE HE AUTEG TI TTANPOYOPIES VIa TNV GTTOTPOTIH TIPOKANGNG {nuIdg
Q7O TIPOiOV.

II, ZuptAnpwvel 1 Slagagnvigel TTANPOYOPIES.
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1.1. Opiop6g ouPBOAWV

ENISO 7010 Mpagikd oUppoAa - Xpwpata kai evdeigelg aopaleiag — Kataywpnuéveg evaeielg
oao@aheiag

ZUpBoAo/ ‘Ovopa: Opiopog

Ap1Buog
A evik6 gOpBoAo Tpoeidotoinong: YTTOdEIKVUEI YEVIKF TIPOEISOTTOINTN.
WO001

Avarpétre aTo eyxelpidio/guANGSIo oBnyIwV: YTTODEIKVUEI OTI TIPETTEI
va JIaBaceTe 10 £YXEIPIOIO/PUAAGSIO 0BNyIWY XPRONG.
MO002
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ENISO 15223 1 Iurporsxvokovlku npolovw Z0ppoAa Tou rrpzrrsl va )(PI'|0‘I|10T|‘DIOUVTC|I pe e'rlKe'rsg
TPOIOVTLY, 1 Kal TrOU TIPETTEI VAl TrapEY - Mépog 1:
r:vu(:; anaimioeig

Z0pBoAo/ ‘Ovopa: Opiopog
ApiBuog

KaraokeuaoTig: YTTodelkvUel TOV KATAOKEUAATH TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTTWG OPIfETal OTN VopoBETia
evappoviong Tng Eupwrraikig Evwong.

E

o

Hpepopnvia kataokeug: YTTODEIKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

o
w

5

Kwdikég maptidag: YTTodeikvUel Tov Kwdikd TrapTidag Tou
KOATOOKEUAOTH, WOTE Va gival Suvarr) n TautoTroinan Tng TapTidag.

[l

S}
3}

ApiBpég KuTquvou YTTOBEIKVUEI TOV APIBUO KATAAGYOU TOU
KATAOKEUAOTH, WOTE Va gival SUVATh N TauToTIoiNan Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

o
)
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ZUpRoAo/
Api1Buog

5.1.7

527

St
2N
5.3:2

‘Ovopa: Opiopdg

ApiBpog osipas: YTTODEIKVUEI TOV APIBUO TEIPAG TOU KATAOKEUADTH,
WOTE Va gival duvarr| n TAUTOTTOINaN TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

Mn amooTeipwpévo: YTTOSEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TToU Sev
£x€1 UTTORANBEI O BladIkagia aTooTEIPWONG.

Awarnpeite pakpid ammé niaki akTIvoBoAia: YTTOBEIKVUEI
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU XPEIGZETAl TTPOCTACIA aTTo TMYEG
QWTOG.

Alampeite aTeyvO: YTTOSEIKVUEI IGTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
XPEladeTal TTpoaTaadia amod vypagia.

‘Opia Beppokpaciag: YTTodeIkvUEl Ta Opla BEpUOKPATiag oTa oTToia
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPEI VOl EKTEBEI e aTPAAEIQ.

TpPOTTOG XPRTNG AUTOU TOU £YYPAPOU

EL



EL

ZUpRoAo/
Api1Buog
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o
@
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=

o
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w

B

‘Ovopa: Opiouodg

Opia uypaaiag: YTTOBEIKVUEI TO EUPOG LYPATITG OTO OTT0I0 TO
I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIGY ITTOpET VA eKTEE LE AOQAAEID.

‘Opia aTpoaQaIpIKAG Tieang: YTTODEIKVUEI TO EUPOG ATHOOPAIPIKIG
TIETNG OTO OTTOIO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPE] Va EKTEDET
He ag@aAeia.

ZupBoueureite Tig 0Bnyieg XpAoNG: YTTOSEIKVUEI TNV QVAYKN va
OUHBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPronG.

YTTOBEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TUHQWVA HE Tr) VOHOBETIT
gvappoviong Tng Eupwraikig Evwong.

TpPOTTOG XPAGNG AUTOU TOU EYYPAPOU |
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Z0pBoAa €151Kd yia TO TPOIGY

ZUpBoAo ‘Ovopa: Opiopodg

MoodtTa: YITodeIKVUEl TOV apIBUO 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
TIOU TTEPIEXEI N TUOKEUATIAL

|I| Inueiwon: XpnaiyoTToIEiTal yia T GUPTTAPWON i) TNV aTTogagrvian
TTANPOPOPIWV.
GTIN NIEBVAG KWBIKOG HOVABWY ELTTOPICG.

08nyia 2012/19/EE oxeTika pe Ta amoBAnTa nAekTpiKoU Kai nAekTpovikoU e§ohiopol (AHHE)

Z0pBoro ‘Ovopa: Opiopdg
YToBeIKVUEN OTI TO TIPOIOV TIPETTEI VO GUAAEYETAI EEXWPIOTA KAl
OEV TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI Padi P T aaTIKG amroBANTa Xwpig

— diadikaaia SiaAoyng.
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Tehikog kavovag 81 FR 38911 g Ymmpeaiag Tpogipwy kai appdkwy Twv H.N.A. (FDA) yia T
Xpfion cupBoAwv aTn ofpavon

ZUpBoAo ‘Ovopa: Opiopdg
Rx Only Mpoooyi: H opoaTrovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) Tepiopiel TV
TIWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG HOVOV OE IaTPO 1) KATOTIV EVIOAMS
1aTpou.
ZApara kar Aoyo g 1S
ZuppoAo Opiauog

q3

EL

YTTOBEIKVUEI OTI JIXt GUOKEUT) CUUHOPQWVETAI HE TIG I0XUOUTEG
QATTQITNJEIG TTOU 0pifovTal aTnV I0XUouaa VOUOBETIa EVAPHOVIONG
NG Eupwraikng Evwang OxeTIKA pe TV TOTTOBETNOT TNG.

TpPOTTOG XPAGNG AUTOU TOU EYYPAPOU |
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MAnpogopicg yia TNV agpaAeia

/\  npoEInonoIHEH

To 1rpoidv TTapadidetal un aroaTelpwuEVo. MpIv aTrod TV TPWTN XPHon, Kabwg kal
TIPIV aTrd KABE ETTOPEVN XPHTN, TO TTPOIGV TTPETTel va UTTOBAAETAI Ot eTTeepyaaia
OUPWVA HE HIa ETTIKUPWHEVN dladikaaia.

O1 N ££0UTI0BOTNHEVES TPOTTOTIOINTEIG TOU TIPOIOVTOG ATTAYOPEUOVTaI Yial AGYOUg
ao@aAeiag.

Mpiv a6 ) Xprion evog iatpikol poidvTog, BeBaiwbeite yia Tn Aemoupyiki ao@aAeia
KQl TNV KaAr] KOTAOTAOT) TOU PEOW OTITIKOU EAEyX0U. Mn XpNOILOTIOIEITE TO TT0IOV
£QV EVTOTNOTOUV EAATTOUATA, OTIWG BPAUTEIS, PWYHES, TTAPAHOPPWAEIS I} PBOPA.

Ta pépn pe 1510iTepn onpacia GTTwG Ta AKPA, O EYKOTIEG KAl OAA T KIVOUHEVT
£GaPTAPATA, TTPETTEI VO EAEYXOVTAI HE EGQIPETIK TIPOTOXT.

EAéygre 10 poTiBO KOUKIBWY TTPIV XPNOIUOTIOITETE TO TTPoidv. Edv To poTiBo
KOUKKISWV €ival KATETTPAUUEVO, TO TTPOIOV BEV UTTOPEI va XPNTIHOTTOINBE.

Aoyw TNg aUVOETNG TOU, TO TTPOIOV BeV TTPETTEI VA XPNJIUOTIOIEITAI O€ TUVBUATHO

pe GAAa payvnTIKG EUaigbnTa 1IATPIKA TTPOIOVTA, CUTKEUEG ) EpyaAeia (TT.X. TTPoIovVTa
payvnTikou guvtoviapou, MRI).

MANPoQOpIES YIa TNV ACPAAEI EL



- Tompoioy eiva epyaAeio UYNArG akpiBeIag. ATTOEUYETE vVa TO UTTOBAAETE OE EVToveg
KATQTTOVATEIG, OTIWG SUVATEG KPOUTEIG. To TIPOiOV Sev PTTopei va xpnaipotromeei
€av QEpel opatd eAaTTWHaTA. Meta amrod Suvarr kpoUaon, To TTPOIOV TTPETTEN va
eheyxBei yia eAaTTHATA.

— O TapoX0G UYEIOVOUIKNG TIEPIBAAYNG TTOU EKTEAET OTTOIABATTOTE dIadIKATIX Eival
UTTEUBUVOG YIal TOV TIPOTBIOPIoHO TNG KATARAANAGTNTAG XPAONG TOU TTPOIOVTOG Kal
YIQ TN GUYKEKPILEVN TEXVIKN ia kGBe aaBevr). H Stryker, wg karaokeuaaTig, dev
OUVIOTA OUYKEKPILEVN XEIPOUPYIKH Sladikaaia.

O xprRaTNG A/kal 0 aoBEVAG Ba TTPETTEI VA aVaQEPOUV OTTOIODNTTOTE TORAPO
TIEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI PE TO TTPOIGV TOTO OTOV KATAOKEUAATH 00 Kal
aTnV €6VIKA appoddia apyr 0tTou BPioKeTal 0 XpAaTNG f/kal 0 agBevig.
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3. MAnpogopieg TpoidvTog

/N MPOEIAOMOIHEH

—  To TpoidV PTTOpEi va XPNaIPoTToINBEi HOVO yIa TOV TTPOOPI{OHEVO OKOTTO TOU Kal
TUPPWVa HE TO TIAPOV EYYPAPO KAl OAEG TIG TPEXOUTEG EKDOTEIG TNG OXETIKAG
TEKUNPIWAONG TOU CUTTARATOG Kal TNG EQAPHOYNG AOYITUIKOU.

- To Tmapodv £yypago aTroTEAEl TUAHA TOU TIPOIOVTOG Kal TTPETTEN va €ival TTPOORATINO
7O TTPOCWTTIKG AV TIACA OTIYHN. Oa TIPETTEI VO TTAPAOXEBEI OF ETTOPEVOUG
KOATOXOUG 1) XPAOTEG.

3.1. MpoBAemopevn xprion

To Calibration Body Electromagnetic €ival éva e§aptnua yia T povada n)\EKTpouuvvnnKn;
TTAOAYNONG Kal TTPOOPIZeTal yiat DIGAEITOUPYIKT) BaBHOVOUNGTN TTAONYNHEVWY OPYAVWY.

3.2. Evbéeigeig xpriong

To guatnpa Aonynang QPA Tng Stryker evdeikvutal yio O1adrTTOTE KATAOTAGCN TNG UYEIOG
TNV oTToia EVOEXETAI Va Eival KATAAANAN N XPrON OTEPEOTAKTIKAG XEIPOUPYIKNAG, Kal OTrou
UTTOPEI va eVTOTTIOTEN avagpopd GUUTTAYoUg avaTopIKAG SOURG OTO TEGio TNG XEIPOUPYIKAG
QPA, 0TTwg o1 TTapappiviol KOATIOL, N UACTOEIBAG ATTOQUAN, O OXEDN e BACIJOEVO OE
agoVIKN 1) HayvnTIKR TOHOYPAPia avaTOpIKO HOVTEAO.
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O1 akéhouBeg diadikaaieg QPA atroteAoUv eVOEIKTIKG, Kal OXI HovadIKd, Tapadeiydara:

Aladikagieg diao@nvoeIdIKNg TTPoaTTEAaTng

. EvB0ppIVIKEG Blaélkam:g

. AI0SIKATIEG O TTAPAPPIVIOUG KOATTIOUG, OTTWG avTPOTTOpieg Gvw yvasdou,
NOHOEIBEKTOWEG, TPNVOEISOTOHEG/DIEPEUVATEIG TWV TPNVOEIDWY, EKTOUES PIVIKWV
KOYXWV Kal SIaVOIgeIg HETWTTIAIOU KOATTOU

. Aiadikagieg TPOTBIoU TUAUATOG TNG BATNG TOU Kpaviou OXeTIZOHEVEG PE QPA

3.3. Avrevdeigeig

Kapia yvwaTn.

3.4. Opada xpnoTwv

EmrayyeApartieg uyeiag (xE|poupvog/slélxsuopsvog. vocn)\sumglsrravvs)\punqg PPOVTITTAG)
EKTTQIOEULIEVOI TTTV UTTOBONBOUKEVN ATTO UTTOAOYIOTH XEIPOUPYIKN Kal TTARPWG
€EOIKEIWHIEVOI PE TIG OBNYIEG XPAONG KAl E T AEITOUPYIG QUTOU TOU TTPOIOVTOG.

MNa va {ntoeTe TTPOTBETEG 0BNYieg KATA TN XPROT, ETTIKOIVWVAOETE pE Tn Stryker.

EL MAnpogopieg Tpoioviog | 65



4. Emokomnon mpoiévrog

A

Eikova 1: HAekTpopayvnTikr TTAAT@Oppa Baduovopunong
A MoriBo koukidag

M 08nyieg TXETIKA HE TOV TPOTTO XPFaNG TOU TTPOIOVTOG VIO UId XEIPOUPYIKT dladikaaia,
QAVaTPEETE OTIG 0BNYiEG XPHONG TTOU TTAPEXOVTAI HE TNV AVTIOTOIXN EQAPHOYT AOYITHIKOU.
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5. T xpAon pe

XPNOIHOTTOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPILEVA aTTO Tn Stryker, EKTOG £Gv OpICeTal SIAPOPETIKA.

Ta TTANPOQOpIEG TXETIKA Ue TUPBATEG EQAPHOYEG AOYITUIKOU, AVATPELTE OTO EYXEIPIIO
XPONG TTOU TTAPEXETAI PE TNV QVTIOTOIXN EQAPHOYT AOYIGHIKOU.
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6. Aidpkeia Jwng mpoidvTog

To 6pyavo gival ETIKUPWHEVO yia SEka KUKAOUG eTTaveTegepyaaiag. ETol, kaBe epyaieio
TrepIAQpBAVEL Evav PETPNTH XPHONG TTOU OTTIEVEPYOTTOIE TN AEITOUPYia TOU £PYAAEIOU PETA
mnv voK/\r]pouon Tou eKATOU KUKAOU Xpriong ae xslpoupvlkég emeppaoelg. O uz'rpmﬁg
XPAONG EVNHEPGWVETAI HONIG TO GPYavVo TUVSEBET KaTd T BIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG
ETMEPRBOATNG KA EHPAVICETAI OTO AOYIOHIKO.

Ma akpiBeia wg TTPOg Tov apIBS XPHTEWY, TUVBETTE TO OPYAVO OTNV NAEKTPOUAYVNTIKF

BUpa TOUAGXIOTOV pia popd KaTd TN DIAPKEIX TNG XEIPOUPYIKNAG eTTEURaanNG. AuTo IoxUel,
€TTioNG, yia avTaAAAKTIKG Opyava eav EXouv An@Bei aTrd aTmooTEIpWHEVN CUTKEUATIa.
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7. Emaveme§epyaoia

Mnv TUAIYETE TO KOAWBIO YUPW ATTO TO TTPOTUTTO
Babpovounang kad’ 6An Tn didipkeia TNG pAong
ETTQVETTECEPYQTIag. AIQPOPETIKE TO TIPOTUTTO

BaBuovVOUNONG PTTOPEI VO UTTOOTE! {NpId. A

MNa odnyieg emavemegepyaaiag, odnyieg aopaleiag kai eE0TTAIONO eTTaVETTEGEPYATiag,
avarpécTte aTig Odnyieg emaveTegepyaaiag Tou guatiparog horiynong QPA tng Stryker
(TD8000010706).
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8. Zuvthpnon

H guvtipnon Kai n £TTOKEUN ETITPETTETAI VA TTPAYHATOTTOIOUVTAI HOVO aTTO TOV
KATAOKEUQOTN 1} TOUG £§0UCIOB0TNHEVOUG TUVEPYATEG TOu. Ta eapTrpaTA TOU
TIPOIOVTOG HTTOPOUV VA ETTITTPEPOVTAI GTOV KATATKEUATTH HOVO EQOTOV EXOUV
kaBapioTei, aToAUpaVeEi Kal aTToaTeEIpwOEi. Ta aixuned f HUTEPA EEapTAHATA
TIPETTEI VO ETTIOTPEPOVTAI OE TTPOTTATEUHEVN KATATTATN.
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9. Amoppiyn

O kivduvog TpaupaTiopoU 1 AcipwENg PTTopE va aTroQeuXBEi PE TNV ao@aAn aroppIpn TwY
£EAPTNUATWY TOU TTPOIOVTOG. AIXHNPA KAl HUTEPG EPTAHATA TTPETTEI VA GUAAEYOVTOI Kal VO
KAEIBWVOVTaI OE OTEYAVO Kal avBEKTIKO a€ Bpauaelg doxeio. MPETE! va ammroBnkeUovTal Be
TPOTTO WOTE VA TTPOTTATEUOVTAI ATTO WN £0UTIodoTNHEVN XPAON. Ta HOAUTHEVA TIPOIOVTA
TIPETTEN VO TIAPAdIdoVTal OE XWPO ETTIKIVOUVWY aTTOBARTWY Kal VO QVTILETWTTICOVTOI PE
TPOTTO TTOU Va ATTOKAEIEN TN HOAUVOT TPITWV.

m . AQOU XPNTIHOTTOINCETE TO NAEKTPOUAYVNTIKO TUCTNUA, QPOVTIOTE Yia

TNV aTTOPPIYN TwV EPYAAEIWV TTOU BEV PHTTOPOUV va uTToRANBOUY Eava
O€ ETTAVETTECEPYATIA.

. Z0pgwva pe TV eupwraikn Odnyia 2012/19/EE yia ta (I'I'IOB)\I']TC( NAEKTPIKOU
Katl nAekTpovikoU §otrAigpoU (AHHE), To Trpoidv Ba TpéTTel va GUAAEYETaI
EEXWPIOTA YIa avuKuK)\wcn

. Mnv To atroppiTITeTe padi pe Ta aoTIKG ammoRAnTa Xwpig diadikaaia diaAoyng.
EmKolvwvnars HE TOV TOTTIKO SIaVOpEX YIal m\npoq}oplsg OXETIKA pE TV
amoppiyn. BeBaiwbeite 611 0 poAuapEvog e5oTTAITHOS Exel aTToAupavOE
TIPIV OTTO TNV AVAKUKAWGT.
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. To BUauA TTOU XPNCILOTIOIEITAI TAl NAEKTPOVIKG TTPOIOVTA TTEPIEXEI TNV
Trapakdatw ouaia: MOAUBdo, ap. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH).
0dnyieg XeIpIopoU: Aev atrauTouvTal EI5IKEG TTPOPUAAEEIS VIO TOV XEIPITUO
QVTIKEIJEVWY KOTAOKEUAOHEVWV OTTO KPAUATA TTOU TTEPIEXOUV HOAURSO
KQTA TN OTIYHR) TTOU TTapadidovTal.

. H KOAAa GIAIKOVNG TTOU XPNTILOTTOIEITAI OE QUTO TO TIPOIOV TTEPIEXE! TIG
akoAouBeg ouaieg: SekapeBulokukAoTrevtaaiAogavio, ap. CAS 541-02-6 kal
SwdekapeBulokukAoegaairogavio, ap. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10. Texvikég mpodiaypagég

MepiBaAhovTikoi Aeimoupyia DUAagN Kal peTapopa
TIEPIOPITHOI
OeppoKpaaia 30°C 50°C

10°C -10°C
TXETIKN Uypagia 75%

>

30%

ATHOCQaIPIKN TTiETT 106 kPa
80 kPa
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1. Coémo utilizar este documento

Este manual es la fuente de informacion méas completa para el uso y el mantenimiento
del producto de forma segura, eficaz y conforme con las normativas. Lea y comprenda
este manual, asi como el manual del usuario del sistema correspondiente, antes de
utilizar el producto o cualquier componente compatible con el producto. Cuando se
combina con otros productos sanitarios, el manual del usuario de estos dispositivos
también debe considerarse. Este manual es parte fundamental del producto. Conserve
este manual como referencia para el futuro.

En este documento, se utilizan las siguientes convenciones:

La palabra indicadora ADVERTENCIA ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas
con la seguridad. Cumpla estas indicaciones para evitar lesiones al paciente o al
personal médico.

La palabra indicadora ATENCION ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas con
la fiabilidad del producto. Cumpla estas indicaciones para evitar dafios en el producto.

II, Aclara o complementa la informacion.
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1.1. Definicion de los simbolos

EN ISO 7010 Simbolos graficos - Colores y sefiales de idad - Sefiales de

Simbolo/nimero  Nombre: Definicion

Signo de advertencia general: indica una advertencia de caracter

general.

W001
Consulte el manual/ffolleto de instrucciones: indica que debe leerse
el manual/folleto de instrucciones del usuario.

MO002

EN ISO 15223-1 Productos sanitarios - Simbolos que han de utilizarse en las etiquetas,
la ionylai ion de p itarios - Parte 1: isi

Simbolo/nimero  Nombre: Definicion

“ Fabricante: indica el fabricante del producto sanitario como se
define en la legislacién de armonizacién de la Unién Europea.
5.1.1

ES Como utilizar este documento
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Simbolo/numero  Nombre: Definicion

Fecha de fabricacior
sanitario.

: indica la fecha en la que se fabricé el producto

2

o
w

&l

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

o
o

Numero de catalogo: indica el nimero de catélogo del fabricante
que permite identificar el producto sanitario.

o
=)

g

Numero de serie: indica el niumero de serie del fabricante que permite
identificar el producto sanitario.

@
=

No estéril: indica un producto sanitario que no se ha sometido
a un proceso de esterilizacion.

>

o
I
93
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Simbolo/numero  Nombre: Definicion

=y

21\ Mantener alejado de la luz solar: indica un producto sanitario
que tiene que protegerse de las fuentes de luz.

5.3.2

Mantener seco: indica un producto sanitario que tiene que protegerse
de la humedad.

Limites de temperatura: indica los limites de temperatura a los
que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.

e

o
@
=

Limites de humedad: indica el intervalo de humedad al que puede
exponerse el dispositivo médico de manera segura.

&),

o
w
®

Limites de presion atmosférica: indica el intervalo de presion
atmosférica al que puede exponerse el producto sanitario
de manera segura.

@

1
w
©
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Simbolo/nimero  Nombre: Definicion

Consultar las instrucciones de uso: indica que es necesario consultar
las instrucciones de uso.

=

o
>
w

Indica un producto sanitario como se define en la legislacion
de armonizacion de la Unién Europea.

g
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Simbolos especificos del producto

Simbolo Nombre: Definicion

Cantidad: indica el nimero de productos que contiene el envase.

|I| Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.

GTIN Global Trade Item Number (Nimero mundial de articulo comercial).

Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)

Simbolo Nombre: Definicion
E Indica que el producto debe recogerse por separado y que no
debe desecharse junto con la basura municipal no seleccionada.
—
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81 FR 38911 FDA Regla final para el uso de simbolos en el etiquetado
Simbolo Nombre: Definicion
Rx Only Atencion: las leyes federales estadounidenses limitan la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Marcas y logotipos normativos

Simbolo Definicién
Indica la conformidad de un producto con los requisitos aplicables
de la legislacion de armonizacion de la Union Europea para poder
exhibir la marca.
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2.

Informacion de seguridad

El producto se suministra en estado no estéril. Antes del primer uso, asi como antes
de cada uno de los usos posteriores, el producto debe procesarse de conformidad
con un procedimiento validado.

Por motivos de seguridad, se prohiben las modificaciones no autorizadas
del producto.

Antes de utilizar un producto sanitario, asegurese de que su funcionamiento
es seguro y su estado adecuado mediante una inspeccion visual. No utilice
el producto si presenta algtin defecto, como roturas, grietas, deformaciones o
desgaste. Las piezas de especial importancia, como las puntas, las muescas
y todos los componentes méviles, deben comprobarse con sumo cuidado.

Verifique el patron de puntos antes de usar el producto. Si dicho patrén de puntos
esta dafiado, el producto no se puede utilizar.

Debido a su composicion, el producto no debe usarse junto con otros productos,
dispositivos o instrumentos médicos sensibles a los campos magnéticos (p. ej., RM).

ES
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- El producto es un instrumento de alta precision. Evite someter el producto a cargas
intensas, como impactos fuertes. El producto no se puede usar si hay defectos
visibles. Después de un impacto fuerte, el producto debe revisarse para detectar
posibles defectos.

- El proveedor de atencion sanitaria que realiza el procedimiento es responsable
de determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada
paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda ningtin procedimiento quirtirgico
especifico.

El usuario o el paciente deben informar de cualquier incidente o incidentes graves
relacionados con el producto tanto al fabricante como a la autoridad nacional
competente donde esté establecido el usuario o paciente.
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3. Informacion sobre el producto

/N\  ADVERTENCIA

- Este producto solo puede utilizarse para la finalidad para la que fue disefiado
y de conformidad con este documento y con todas las versiones actuales de la
documentacion del sistema y de la aplicacion de software correspondientes.

- Este documento forma parte del producto y el personal debe poder acceder a él en
todo momento. Ademas, debe transferirse a los propietarios o usuarios posteriores.

3.1. Uso previsto

El cuerpo de calibracion electromagnético es un accesorio de la unidad de navegacion
electromagnética y esta destinado a la calibracion intraoperatoria de instrumentos
navegados.

3.2. Indicaciones de uso

El sistema de navegacion en ORL de Stryker estéa indicado para cualquier afeccion en la
que pueda resultar adecuado el uso de cirugia estereotaxica y en aquellos casos en los
que pueda identificarse una referencia a una estructura anatémica rigida en el campo de
la cirugia ORL, como los senos paranasales o el mastoides, en relacién con un modelo
anatémico basado en TAC o RM
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Los ejemplos de intervenciones ORL incluyen, entre otros, los siguientes:

Intervenciones con acceso transfenoidal

o Intervenciones intranasales

o Intervenciones sinusales, como antrostomias maxilares, etmoidectomias,
esfenoidectomias/exploraciones del esfenoides, extirpaciones de cornetes nasales
y sinusotomias frontales

. Intervenciones relacionadas con ORL en la base del craneo anterior

3.3. Contraindicaciones

Ninguna conocida.

3.4. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujanos/residentes, enfermeros/cuidadores profesionales) con
formacion en cirugia asistida por ordenador y muy familiarizados con las instrucciones
de uso y el funcionamiento de este producto.

Si desea solicitar formacion adicional en sus instalaciones, péngase en contacto con
Stryker.
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4.  Resumen del producto

A

Figura 1: Cuerpo de calibracion electromagnético

A Patrén de puntos

Para obtener instrucciones de uso del producto para una intervencién quirdrgica,
consulte las instrucciones de uso incluidas con la aplicacion de software correspondiente.
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5. Uso previsto con

Utilice unicamente productos aprobados por Stryker, a menos que se especifique
lo contrario.

Para obtener informacion relacionada con las aplicaciones de software compatibles,
consulte el manual del usuario suministrado con la aplicacion de software correspondiente.
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6. Vida util del producto

El instrumento se ha validado para diez ciclos de reprocesamiento. Por esta razon, cada
instrumento incluye un contador de uso que desactiva el instrumento después de diez
ciclos de uso en cirugia. El contador de uso se actualiza en cuanto el instrumento se
conecta durante la cirugia y se muestra en el software.

Para que el recuento de uso sea preciso, conecte el instrumento al puerto electromagnético

al menos una vez durante la cirugia. Esto también se aplica a los instrumentos de repuesto
si se han extraido del envase estéril.
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7. Reprocesamiento

No enrolle el cable alrededor del patrén de
calibracion durante la fase de reprocesamiento.
De lo contrario, el patrén de calibracién podria
dafarse. _

Para obtener instrucciones de reprocesamiento y directivas de seguridad y conocer el
equipo de reprocesamiento, consulte las Instrucciones de reprocesamiento del sistema
de navegacion en ORL de Stryker (TD8000010706).
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8.  Mantenimiento

El mantenimiento y la reparacion solo deben realizarlos el fabricante o sus socios
autorizados. Los componentes del producto solo pueden devolverse al fabricante
en estado limpio, desinfectado y esterilizado. Los componentes afilados o con punta
deberan devolverse debidamente protegidos.
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9.  Eliminacion

Es posible evitar el riesgo de lesiones o infeccion eliminando de forma segura los
componentes del producto. Los componentes afilados y con punta deben recogerse

en un contenedor cerrado herméticamente y a prueba de rotura. Deberan conservarse
de modo que queden protegidos de un uso no autorizado. Los productos contaminados
deben enviarse a un centro de residuos peligrosos y manipularse de forma que no sea
posible la contaminacién de terceros.

HN

Después de utilizar el sistema electromagnético, asegurese de que se
desechen los instrumentos que no se pueden reprocesar.

De acuerdo con la Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE), el producto debe recogerse
por separado para reciclarse.

No lo deseche como residuo municipal normal. Péngase en contacto con
el distribuidor para obtener informacion sobre la eliminacion. Asegurese
de descontaminar el equipo infectado antes de reciclarlo.

La clavija utilizada en los productos electronicos contiene la siguiente
sustancia: plomo, n.° CAS 7439-92-1 (REACH 1907/2006). Instrucciones
de manipulacién: no se requieren precauciones especificas para manipular
articulos fabricados con aleaciones que contengan plomo en el estado
suministrado.

El pegamento de silicona utilizado en este producto contiene las
siguientes sustancias: decametilciclopentasiloxano, n.° CAS 541-02-6

y dodecametilciclohexasiloxano, n.° CAS 540-97-6 (REACH 1907/2006).
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10. Especificaciones técnicas

Limitaciones ambientales Funcionamiento Almacenamiento
y transporte
Temperatura 30°C 50°C
10°C -10°C
Humedad relativa 75%
(%) -~
"
30%
Presion atmosférica 106 kPa
80 kPa
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1. Miten tété asiakirjaa kdytetadn

Tama opas on kattavin tietoldhde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kayttéa seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja siséista tdman oppaan seka vastaavan
jarjestelman kayttdoppaan tiedot ennen tdman tuotteen tai sen kanssa yhteensopivan
tuotteen kayttoa. Kaytettdessa muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa taytyy huomioida
myos kyseisten laitteiden kayttdoppaat. Tdma opas muodostaa pysyvén osan tuotetta.
Sailyta tama opas tulevaa tarvetta varten.

Téassa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytant
Signaalisana VAROITUS kiinnittaa lukijan huomion turvallisuuteen liittyvaan asiaan.
Noudata naité tietoja potilaalle tai hoitohenkilokunnalle aiheutuvien vammojen
valttamiseksi.

Signaalisana HUOMIO kiinnittaa lukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvaan
asiaan. Noudata néita tietoja, jotta véltat tuotteen vahingoittumisen.

m Téydentaa tai selventaa tietoja.
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1.1. Symbolien maaritelmat

EN ISO 7010 Kuvasymbolit - Turvavarit ja turvamerkit - Rekisterdidyt turvamerkit

Symboli/numero  Nimi: maéaritelméa

A Yleinen varoitusmerkki: iimaisee yleista varoitusta.

W001

@ Katso kéyttoopasta tai -kirjasta: iimaisee, etté kéyttdopas tai -kirjanen
taytyy lukea.

M002

EN I1SO 15223-1: Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet - Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa
esitettavat kuvatunnukset - Osa 1: Yleiset vaatimukset

Symboli/numero Nimi: maaritelma

“ Valmistaja: osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsdadannossa maaritetylla tavalla.
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Symboli/numero Nimi: maaritelma

Valmistus,
valmistusp:

2

iimaisee laékinnallisen laitteen
maaran.

o
w

&l

Erédkoodi: osoittaa valmistajan erakoodin, jotta valmistus- tai
tuotantoera voidaan tunnistaa.

o
o

soittaa valmistajan luettelonumeron,
Jotta Iaaklnnallmen laite voidaan tunnistaa.

o
=)

g

Sarjanumero: osoittaa valmistajan antaman sarjanumeron,
jotta laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

@
=

Steriloimaton: osoittaa la&kinnallisen laitteen, jolle ei ole tehty
sterilointiprosessia.

>

o
I
93
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Symboli/numero

Fl

N

AN

5.3.2

—

o
@
=

&),

o
w
®

@

1
w
©

Nimi: maaritelma

Suojattava auringonvalolta: osoittaa laakinnallisen laitteen, jota on
suojattava valonlahteilta.

Sailytettava kuivana: osoittaa laakinnéllisen laitteen, jota on suojattava
kosteudelta.

Lampétilaraja: osoittaa lampétila-alueen, jolle ladkinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

Kosteusrajoitus: osoittaa kosteusalueen rajat, jolle 1azkinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

oittaa i
laite voidaan turvalllsestl altistaa.

inealueen, jolle laakinnallinen
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Symboli/numero Nimi: maaritelma

=

Perehdy kayttoohjeisiin: osoittaa, etta kayttd edellyttad kayttoohjeisiin
perehtymista.

o
>
w

Osomaa lagkinnéllisen laitteen Euroopan unionin
nén mukaan.

g
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Tuotekohtaiset symbolit

Symboli Nimi: maaritelma

Maéara: osoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran.

|I| Huomautus: kaytetaan tietojen taydentamiseen tai selventamiseen.

GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number).

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu direktiivi 2012/19/EU (WEEE)

Symboli Nimi: maaritelma
E Osoittaa, etta tuote on kierratettava erikseen, eika sita saa
havittaa lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.
—
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81FR 38911: FDA:n inen maaréys ien kaytosta merkil

Symboli Nimi: maaritelma

Rx Only Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain laakari tai lagkarin maarayksesta.

Sadntelymerkit ja -logot

Symboli Méaritelma
Osoittaa, etté laite on sen liittdmisté koskevassa sovellettavassa
Euroopan unionin yhdenmukaistamislainsaadannéssa annettujen
sovellettavien vaatimusten mukainen.
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2.

Turvallisuustiedot

Tuote toimitetaan steriloimattomana. Se taytyy uudelleenkésitella validoidulla
prosessilla ennen ensimmaista kayttoa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.

Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

Varmista laakinnallisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyvéa kunto

tar se ennen kaytto: kéayta tuotetta, jos siina
havaitaan vikoja, kuten murtumia, halkeamia, muodonmuutoksia tai kulumista.
Erityisen tarkeat osat, kuten karjet, lovet ja kaikki liikuteltavat osat, on tarkistettava
erityisen huolellisesti.

Tarkista pistekuvio ennen tuotteen kayttda. Jos pistekuvio on vioittunut, tuotetta
ei voi kayttaa.

Tuotteen koostumuksesta johtuen sita ei saa kayttaa yhdessa muiden magneettisesti
herkkien laaketieteellisten tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien kanssa (esim.
magneettikuvaus).

Tuote on tarkkuusinstrumentti. Valta altistamasta sita kovalle rasitukselle, kuten
voimakkaille iskuille. Tuotetta ei saa kayttaa, jos siiné on nékyvia vaurioita.
Voimakkaan iskun jalkeen tuote on tarkastettava vikojen varalta.

Fl
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- On toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla méa §
sopivatko tuote ja menetelma potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mitaan
tiettya kirurgista toimenpidetta.

Kayttajan ja/tai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista
tuotteeseen liittyvista tteista sekd ettd sen maan kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai potilas asuu.
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3. Tuotetiedot

- Tuotetta saa kéyttaa vain sen aiottuun kaytt6tarkoitukseen ja taman dokumentin
seka asiaankuuluvan jarj jaot istosovellusdokt rtaation ajar ]
versioiden mukaisesti.

- Dokumentti on osa tuotetta, ja sen on oltava aina henkildston saatavilla. Se on
toimitettava seuraaville omistajille tai kayttéjille.

3.1. Kéyttotarkoitus

Sahkomagneettinen kalibrointikappale on séhkémagneettisen navigointiyksikén
lisdvaruste, joka on tarkoitettu r ljen instr 1 intrac 1 kalibrointiin.

3.2. Kéyttoaiheet

Stryker KNK -navigointijarjestelma on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin ladketieteellisiin tiloihin,
joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa navigoinnin
vertailupisteena kaytettava jaykka anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla, kuten nenan
sivuontelot, kartiolisake, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.
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Esimerkkeja toimenpiteisté ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

transsfenoidaaliset toimenpiteet

. intranasaaliset toimenpiteet

. sinustoimenpiteet kuten maksillaariset antrotomiat, etmoidektomiat, sfenoidoitomiat/
kitaluun tutkimukset, nenékuorikon resektiot ja frontaaliset sinusostomiat

. KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.

3.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

3.4. Kayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi / erikoistuva laakari, sairaanhoitaja/ammattihoitaja),
jotka ovat perehtyneet tietokoneavusteiseen kirurgiaan ja tuntevat perusteellisesti timéan
tuotteen kayttdohjeet ja kéyton.

Jos tarvitset kayttoon lisdohjeita, ota yhteytta Strykeriin.
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4.  Tuotteen yleiskuvaus

A

Kuva 1: Séahkémagneettinen kalibrointikappale

A Pistekuvio

Katso ohjeet tuotteen kaytosta kirurgisessa toimenpiteessa ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttdohjeista.
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5. Yhteiskaytto

Kayta vain Strykerin hyvaksymia tuotteita, ellei toisin mainita.

Katso tiedot yhteensopivista ohjelmi: i y [¢ iksen
mukana toimitetusta kayttdoppaasta.
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6.  Tuotteen kayttc

Instrumentin kayttd on validoitu kymmenelle uudelleenprosessointikerralle. Siksi
instrumentissa on kayttolaskuri, joka estaa instrumentin kaytén kymmenennen leikkauksen
jalkeen. Kayttolaskuri paivittyy heti, kun instrumentti liitetdan leikkauksen aikana ja se
nékyy ohjelmistossa.

Jotta kéyttokertojen laskenta pysyy tarkkana, liité instrumentti sdéhkémagneettiseen
porttiin vahintaan kerran leikkauksen aikana. Taméa koskee myos vaihtoinstrumentteja,
jos ne on otettu steriilista pakkauksestaan.
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7. Uudelleenkasittely

Ala kierra kaapelia kalibrointikuvion ympérille
uudelleenkasittelyvaiheen aikana. Se voi vahingoittaa
kalibrointikuviota.

Katso ut i
Stryker KNK -navigoin

hjeet, turvallist jeet ja uude ittelylaitteet
j an uudell yohjeista (TD8000010706)
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8.  Kunnossapito

Vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit saavat kunnossapité4 ja korjata tuotetta.
Tuotteen osat voidaan lahettaa takaisin valmistajalle vain puhdistettuina, desinfioituina
ja steriloituina. Teravét tai teravakarkiset osat on lahetettava takaisin suojatussa tilassa.
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9. Havittdminen

Vamman tai infektion riski voidaan valttaé havittamalla tuotteen osat turvallisella tavalla.
Teravat ja terdvakarkiset osat on keréttava ja lukittava tiiviiseen murtumattomaan
sailioon. Ne on séilytettdva suojattuna luvattomalta kaytolta. Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaarallisten jatteiden keskukseen ja kasiteltava niin, etta kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.

m . Sahkomagneettisen jarjestelman kayton jalkeen on varmistettava
etté instrumentit, joita ei voida prosessoida uudelleen, havitetaan.
. Eurooy isen sahko- ja elektronii iteromusta annetun

WEEE-direktiivin (2012/19/EU) mukaisesti tuote on kerattava
erikseen kierratettavaksi.

. Ala havita sité lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.

Pyyda paikalliselta jakeluliikkeeltd havitysta koskevia tietoja.
Varmista, etté infektoitunut laite dekontaminoit an ennen kierrétysta.

. Elektronllkkatuoitelssa kéytettava pistoke sisaltaa seuraavaa ainetta:
lyijy, CAS -numero 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Kasittelyohjeet:
lyijya seosi valmi; jjen esineiden kasittely
ei edellyta erityisia varotoimia niiden toimituskunnossa.

. Tassa tuotteessa kaytetty silikonilima sisaltaa seuraavia aineita:
dekametyylisyklopentasiloksaani, CAS-numero 541-02-6, ja
dodekametyylisykloheksasiloksaani, CAS-numero 540-97-6
(1907/2006 REACH).
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10. Tekniset tiedot

Ympéristorajoitukset Kaytté Sailytys ja kuljetus
Lampdotila 30°C 50°C
10°C -10°C
Suhteellinen kosteus 75%
30% !
limanpaine 106 kPa
80 kPa
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1. Comment utiliser ce document

Ce manuel constitue la source d'informations la plus exhaustive pour assurer la sécurité,
I'efficacité et la conformité de I'utilisation et/ou de I'entretien du produit. Lire et assimiler

ce manuel ainsi que le manuel de I'utilisateur du systéme en question avant I'utilisation du
produit ou d'un composant compatible avec le produit. Lorsqu'il est utilisé en association
avec d'autres dispositifs médicaux, le manuel d'utilisation de ces dispositifs doit également
étre pris en compte. Ce manuel fait partie intégrante du produit. Conserver ce manuel pour
toute consultation ultérieure.

Les conventions suivantes sont appliquées dans ce document :

Le terme AVERTISSEMENT signale un risque pour la sécurité. Il convient de respecter
ces informations pour éviter toute blessure du patient et/ou du personnel hospitalier.

Le terme MISE EN GARDE signale un risque pour la fiabilité du produit. Il convient
de respecter ces informations pour éviter d’endommager le produit.

m Compléte une information ou apporte un éclaircissement.
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1.1. Définition des symboles

EN ISO 7010 Symboles graphiques - Couleurs de sécurité et panneaux de sécurité - Panneaux
de sécurité enregistrés

Symbole/ Nom : Définition
numéro

Symbole d’avertissement d’ordre général : indique un avertissement
d’ordre général.

Consulter le manuel/la notice d’utilisation : indique la nécessité
de consulter le manuel/la notice d’utilisation.
MO002
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EN IS0 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les ellquettes, I'étiquetage et
les informations a fournir relatifs aux - Partie 1

Symbole/ Nom : Définition

E]
=
‘3
@
S

Fabricant : indique le fabricant du dispositif médical tel que défini
dans la Iégislation d’harmonisation de I'Union européenne.

o

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

o
w

5

Code de lot : indique le numéro de lot du fabricant afin que le lot
puisse étre identifié.

o
3}

[ 28l

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

o
o
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FR

Symbole/
numéro

Nl

Nom : Définition

Numéro de série : indique le numéro de série du fabricant afin que
le dispositif médical puisse étre identifié.

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

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil : indique un dispositif médical
qui doit étre protégé des sources de lumiére.

Conserver au sec : indique un dispositif médical qui doit étre protégé
de I'humidité.

Limite de température : indique les limites de température auxquelles
le dispositif médical peut étre exposé sans danger.
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Symbole/
numéro

Nom : Définition

Limites d’humidité : indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé sans danger.

Limites de pression atmosphérique : indique la plage de pression
atmosphérique & laquelle le dispositif médical peut étre exposé
sans danger.

Consulter le mode d’emploi : indique la nécessité de consulter
le mode d’emploi.

Indique un dispositif médical conformément a la Iégislation
d’harmonisation de I'Union européenne.
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Symboles spécifiques au produit

Symbole Nom : Définition

Quantité : indique le nombre de produits dans 'emballage.

|I| Remarque : utilisé pour compléter des informations ou apporter
des éclaircissements.

GTIN Numéro d’article commercial international.

Directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE)

Symbole Nom : Définition
E Indique que le produit doit faire I'objet d’un tri sélectif et ne doit
pas étre éliminé avec les déchets ménagers non triés.
—

FR Comment utiliser ce document |
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81 FR 38911 Régle finale de la FDA sur I'utilisation des boles sur I'éti

Symbole Nom : Définition

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

Marques et logos réglementaires

Symbole Définition
Indique qu'un appareil est conforme aux exigences applicables
énoncées dans la législation d’'harmonisation de I'Union
européenne en vigueur qui prévoit son apposition.
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2.

FR

Consignes de sécurité

/N\  AVERTISSEMENT

Le produit est livré non stérile. Avant la premiére utilisation et avant chaque
utilisation ultérieure, le produit doit étre traité selon une procédure validée.

Toute modification non autorisée du produit est interdite pour des raisons de sécurité.

Avant d'utiliser un dispositif médical, vérifier sa sécurité fonctionnelle et son parfait
état au moyen d’une inspection visuelle. Ne pas utiliser le produit si des défauts,
tels que des cassures, des fissures, des déformations ou de I'usure, sont détectés.
Les éléments particuliéerement importants comme les extrémités, les encoches

et tous les composants mobiles doivent étre vérifiés avec le plus grand soin.

Vérifier le motif de points avant d'utiliser le produit. Si le motif de points est
endommagé, le produit ne peut pas étre utilisé.

En raison de sa composition, le produit ne doit pas étre utilisé avec d’autres
produits, dispositifs ou instruments médicaux magnétosensibles (p. ex. 'IRM).

Le produit est un instrument de haute précision. Eviter toute contrainte excessive,
comme un choc violent. Le produit ne peut pas étre utilisé si des défauts sont
visibles. Aprés un choc violent, le produit doit étre évalué pour vérifier qu'il n'a
pas été endommagé.
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- Le professionnel de santé qui réalise une intervention doit décider de I'utilité d’avoir
recours au produit et de la technique spécifique pour chaque patient. Stryker, en sa
qualité de fabricant, ne recommande aucune intervention chirurgicale en particulier.

L'utilisateur et/ou le patient doit déclarer tout incident grave en lien avec le produit
au fabricant ainsi qu'aux autorités nationales compétentes du pays dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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3. Informations sur le produit

/N AVERTISSEMENT

—  Le produit ne peut étre utilisé qu'aux fins prévues et conformément a ce document
ainsi qua toutes les versions actuelles de la documentation du systéme et de
I'application logicielle correspondante.

- Ce document fait partie du produit et doit étre accessible au personnel a tout
moment. Il doit étre remis aux propriétaires ou utilisateurs suivants.

3.1. Utilisation prévue

Le corps d’étalonnage électromagnétique est un accessoire de I'unité de navigation
électromagnétique congu pour I'étalonnage per-opératoire des instruments de navigation.

3.2. Indications d’utilisation

Le systeme de navigation ORL Stryker est indiqué dans toute situation médicale pouvant
justifier une intervention chirurgicale stéréotaxique, et ou la référence a une structure
anatomique rigide dans le cadre de la chirurgie ORL, comme I'anatomie mastoidienne

et des sinus paranasaux, peut étre identifiée relativement a un modéle anatomique
obtenu par TDM ou IRM
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Parmi les exemples d'interventions ORL adaptées, on citera :

Interventions d’acces transsphénoidal

o Interventions intranasales

. Interventions sinusales telles que : antrostomies maxillaires, ethmoidectomies,
sphénoidotomies/explorations sphénoidiennes, résections des cornets nasaux
et sinusotomies frontales

. Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

3.3. Contre-indications

Aucune connue.

3.4. Groupe d’utilisateurs

Professionnels de santé (chirurgien/interne, personnel infirmier/soignant professionnel)
formés a la chirurgie assistée par ordinateur et parfaitement familiarisés avec les
instructions d’utilisation et le fonctionnement de ce produit.

Pour des instructions de service complémentaires, contacter Stryker.

120 | Informations sur le produit FR



4.  Présentation du produit

A

Figure 1 : Corps d'étalonnage électromagnétique

A Un motif de points

Pour connaitre les modalités d'utilisation du produit dans le cadre d’une intervention
chirurgicale, se reporter aux instructions d'utilisation fournies avec I'application logicielle
correspondante.
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5. Compatibilité

Sauf indication contraire, utiliser uniquement des produits approuvés par Stryker.

Pour plus d’informations sur les ications logicis cc i se reporter au manuel
d'utilisation fourni avec | ication logici

pondante.
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6.  Durée de vie du produit

L'instrument est validé pour dix cycles de retraitement. Aussi, I'instrument contient

un compteur d'utilisation qui désactive I'instrument aprés le dixiéme cycle d'utilisation
chirurgicale. Le compteur d'utilisation est mis a jour dés que I'instrument est connecté
pendant I'intervention chirurgicale et s’affiche dans le logiciel.

Pour maintenir un décompte d'utilisation précis, connecter I'instrument au port

électromagnétique au moins une fois au cours de l'intervention. Cela s’applique
également aux instruments de rechange s'ils ont été retirés d’'un emballage stérile.

FR Durée de vie du produit | 123



7. Retraitement

Ne pas enrouler le cable autour du schéma
d’étalonnage pendant la phase de retraitement.
Sinon, le schéma d’étalonnage pourrait étre
endommagé. _

Pour les instructions de retraitement, les directives de sécurité et le matériel de
retraitement, se reporter aux instructions de retraitement du systéme de navigation
ORL Stryker (TD8000010706).
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8.  Entretien

L’entretien et la réparation peuvent étre effectués uniquement par le fabricant ou les
partenaires agréés. Les composants du produit peuvent étre renvoyés au fabricant
uniquement nettoyés, désinfectés et stérilisés. Les composants tranchants ou pointus
doivent étre renvoyés protégés.

FR Entretien |
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9.  Elimination

Il est possible d’éviter le risque de blessures ou d'infection en éliminant en toute sécurité
les composants du produit. Les composants tranchants et pointus doivent étre ramassés
et enfermés dans un conteneur étanche et incassable. lls doivent étre stockés de maniére
a étre a I'abri d’'une utilisation non autorisée. Les produits contaminés doivent étre remis a
un centre d'élimination des déchets d’activités de soins a risques infectieux et manipulés
de maniére a exclure la contamination des tiers.

HN

126 |

Aprés avoir utilisé le systéme électromagnétique, s'assurer que

les instruments qui ne peuvent plus étre retraités sont mis au rebut.
Conformément & la Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE), ce produit doit faire
l'objet d’une collecte sélective aux fins de recyclage.

Ne pas le mettre au rebut avec les déchets municipaux non triés. Contacter
le distributeur local pour obtenir des informations relatives a I'élimination.
Veiller & décontaminer le matériel contaminé avant le recyclage.

La prise utilisée dans les produits électroniques contient la substance
suivante : plomb, n® CAS 7439-92-1 (directive 1907/2006 REACH).
Instructions de manipulation : aucune précaution spécifique n’est requise
pour la manipulation d’articles fabriqués a partir d’alliages contenant du
plomb a I'état fourni.

La colle silicone utilisée dans ce produit contient les substances suivantes :
décaméthylcyclopentasiloxane, n° CAS 541-02-6 et
dodécaméthylcyclohexasiloxane, n° CAS 540-97-6 (directive 1907/2006
REACH).
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10. Caractéristiques techniques

Conditions ambiantes Fonctionnement Stockage et transport
Température 30°C 50°C

10°C -10°C
Humidité relative 75%

(%) -~
"

30%

Pression atmosphérique 106 kPa
80 kPa
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1. Come utilizzare il presente documento

Il presente manuale rappresenta la fonte di informazioni pitt completa per un utilizzo

e/o una manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e
comprendere il presente manuale, oltre che il manuale dell'utente del relativo sistema,
prima di utilizzare il prodotto o qualsiasi componente compatibile con esso. Se il prodotto
viene utilizzato insieme ad altri dispositivi medici, prendere in considerazione anche

il manuale utente di tali dispositivi. Questo manuale & parte integrante del prodotto.
Conservare il manuale per consultazioni future.

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

La parola chiave AVVERTENZA evidenzia un problema relativo alla sicurezza.
Attenersi a queste informazioni per evitare lesioni al paziente e/o al personale medico.

La parola chiave ATTENZIONE evidenzia un problema di affidabilita del prodotto.
Attenersi a queste informazioni per evitare danni al prodotto.

m Serve a integrare e/o chiarire le informazioni fornite.

128 | Come utilizzare il presente documento IT



1.1. Definizione dei simboli

EN ISO 7010 Simboli grafici - Colori e segnali di sicurezza - Segnali di sicurezza registrati

Simbolo/ Nome: definizione
Numero

Simbolo di avvertenza generale: indica un’avvertenza generale.

Consultare il manuale/l'opuscolo delle istruzioni: indica la necessita
di leggere il manuale/l'opuscolo delle istruzioni per I'utente.
M002
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EN IS0 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali

Simbolo/ Nome: definizione

z
£
‘ 3
I}
S

Produttore: indica il produttore del dispositivo medico quale definito
nella normativa di armonizzazione dell'Unione europea.

o

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

o
w

5

Codice del lotto: indica il codice del lotto del fabbricante, che permette
di identificare il lotto o la partita.

o
3}

[ 28l

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

o
o
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Simbolo/
Numero

Nl

Nome: definizione

Numero di serie: indica il numero di serie del fabbricante,
consentendo in tal modo di identificare un dispositivo medico
specifico.

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

Tenere lontano dalla luce: indica un dispositivo medico che necessita
di protezione dalle fonti di luce.

Mantenere asciutto: indica un dispositivo medico che necessita
di protezione dall’'umidita.

Limite di temperatura: indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo
medico puo essere esposto in sicurezza.
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Simbolo/
Numero

&,

o
w
™

@

o
@
©

8 2=

Nome: definizione

Limite di umidita: indica l'intervallo di valori di umidita al quale
il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

Limite di pressione atmosferica: indica I'intervallo di valori di pressione
atmosferica al quale il dispositivo medico puo essere esposto in
sicurezza.

Consultare le istruzioni per 'uso: indica la necessita di consultare
le istruzioni per I'uso del prodotto.

Indica un dispositivo medico secondo la normativa
di armonizzazione dell'Unione europea.
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Simboli specifici del prodotto
Simbolo Nome: definizione

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.

|I| Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire informazioni.
GTIN Global Trade Item Number (GTIN).
Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di app i elettriche ed iche (RAEE)
Simbolo Nome: definizione
E Indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto
indifferenziato, ma deve essere raccolto separatamente.
—
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81 FR 38911 Norma finale della FDA per I'uso dei simboli nelle etichette
Simbolo Nome: definizione
Rx Only Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione medica.

Marchi e loghi normativi

Simbolo Definizione
Indica che un dispositivo & conforme ai requisiti applicabili stabiliti
nella normativa di armonizzazione dell'Unione europea in vigore
che ne prevede I'apposizione.
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2.

Informazioni di sicurezza

/\  AVERTENZA

Il prodotto viene consegnato in forma non sterile. Prima del primo utilizzo, nonché
prima di ogni utilizzo successivo, il prodotto deve essere trattato secondo una
procedura convalidata.

Per motivi di sicurezza, & vietato apportare modifiche non autorizzate al prodotto.

Prima di utilizzare un prodotto medico, ispezionarlo visivamente per verificare la
sicurezza funzionale e l'idoneita delle sue condizioni. Non utilizzare il prodotto se
vengono rilevati difetti, quali rotture, crepe, deformazioni o usura. Parti fondamentali
come le punte, le tacche e tutti i componenti mobili devono essere controllate

con la massima attenzione.

Controllare il modello punteggiato prima di utilizzare il prodotto. Se il modello
punteggiato & danneggiato, il prodotto non puo essere utilizzato.

A causa della sua composizione, il prodotto non deve essere utilizzato insieme ad
altri prodotti, dispositivi o strumenti medici sensibili ai campi magnetici (ad es. RM).

Il prodotto & un dispositivo ad alta precisione. Evitare di sottoporlo a forti sollecitazioni,

come urti violenti. Il prodotto non puo essere utilizzato se presenta difetti visibili.
Dopo un forte impatto, controllare il prodotto per verificare la presenza di difetti.
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- L'operatore sanitario che esegue qualsiasi procedura ha il compito di determinare
se sia appropriato utilizzare il prodotto e quale sia la tecnica specifica per ogni
paziente. Stryker, in qualita di produttore, non consiglia una procedura chirurgica
specifica.

L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave relativo
al prodotto sia al produttore che all'autorita competente nazionale del Paese
in cui si trova l'utente e/o il paziente.
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3. Informazioni sul prodotto

/N AVVERTENZA

— Il prodotto pud essere utilizzato solo per lo scopo previsto, e in conformita con
questo documento e con tutte le versioni correnti della relativa documentazione
sul sistema e sull'applicazione software.

- Questo documento & parte del prodotto e deve essere accessibile al personale in
qualsiasi momento. Deve essere inoltre fornito ai successivi proprietari o utenti.

3.1. Uso previsto

Il corpo di calibrazione elettromagnetico & un accessorio dell'unita di navigazione
elettromagnetica ed & destinato alla calibrazione intraoperatoria degli strumenti
di navigazione.

3.2. Indicazioni per 'uso

Il sistema di navigazione ORL Stryker ¢ indicato per qualsiasi situazione diagnostica in
cui possa risultare appropriato un intervento chirurgico stereotassico, e per i casi in cui
sia necessario identificare un riferimento a una struttura anatomica rigida nel campo
della chirurgia ORL, come i seni paranasali, I'anatomia della mastoide, in relazione

a un modello anatomico basato su TC o RM
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Procedure di esempio includono, a titolo esemplificativo, le seguenti procedure ORL:

Procedure di accesso transfenoidale

o Interventi intranasali

. Interventi sui seni paranasali, come antrostomie mascellari, etmoidectomie,
sfenoidotomie/esplorazioni sfenoidali, resezioni dei turbinati € senotomie frontali

. Interventi alla base cranica anteriore relativia ORL

3.3. Controindicazioni

Nessuna nota.

3.4. Gruppo di utenti

Professionisti sanitari (chirurgo/specializzando, infermiere/caregiver professionale)
con formazione nella chirurgia assistita da computer e con conoscenza approfondita
delle istruzioni per I'uso e del funzionamento di questo prodotto.

Per richiedere istruzioni aggiuntive in servizio, contattare Stryker.
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4. Panoramica del prodotto

A

Figura 1: Corpo di calibrazione elettromagnetico

A Modello punteggiato

Per istruzioni su come utilizzare il prodotto per una procedura chirurgica, fare riferimento
alle istruzioni per I'uso fornite con la relativa applicazione software.
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5. Dausare con

Utilizzare solo prodotti approvati da Stryker, se non diversamente specificato.

Per informazioni relative alle applicazioni software compatibili, vedere il manuale
dell'utente fornito con la relativa applicazione software.
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6. Durata di vita del prodotto

Lo strumento & convalidato per dieci cicli di ricondizionamento. Pertanto, lo strumento
contiene un apposito contatore che lo disattiva dopo I'esecuzione del decimo ciclo di
utilizzo chirurgico. Il contatore viene aggiornato non appena lo strumento & collegato
durante l'intervento chirurgico e visualizzato nel software.

Per un conteggio accurato, collegare lo strumento alla porta elettromagnetica almeno

una volta durante l'intervento. Questo vale anche per gli strumenti sostitutivi, se sono
stati prelevati da una confezione sterile.
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7. Ricondizionamento

Non avvolgere il cavo intorno al modello di
calibrazione durante la fase di ricondizionamento.
In caso contrario, il modello di calibrazione
potrebbe essere danneggiato. _

Per le istruzioni sul ricondizionamento, le direttive sulla sicurezza e le apparecchiature
per il ricondizionamento, vedere le Istruzioni per il ricondizionamento del sistema
di navigazione ORL Stryker (TD8000010706).
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8. Manutenzione

La manutenzione e le riparazioni possono essere eseguite solo dal produttore o da
partner autorizzati. | componenti del prodotto possono essere restituiti al fabbricante
esclusivamente se puliti, disinfettati e in forma sterile. | componenti taglienti o appuntiti
devono essere rispediti con protezioni.
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9. Smaltimento

E possibile evitare il rischio di lesioni o infezioni con lo smaltimento sicuro dei componenti
del prodotto. Pertanto, le parti appuntite e acuminate devono essere raccolte e bloccate
in contenitori ermetici e a prova di rottura. Inoltre, devono essere conservate in modo che
siano protette da usi non autorizzati. | prodotti contaminati devono essere trasferiti in una
discarica per rifiuti speciali e gestiti in modo da escludere la contaminazione di terzi.

(.
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Dopo aver utilizzato il sistema elettromagnetico, assicurarsi che gli strumenti
che non possono essere ricondizionati vengano smaltiti.

Ai sensi della Direttiva europea 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE), questo prodotto & soggetto a raccolta
differenziata per il riciclaggio.

Non smaltirlo fra i rifiuti urbani indifferenziati. Contattare il distributore locale
per le informazioni sullo smaltimento. Prima del riciclaggio, accertarsi che

gli apparecchi infetti vengano debitamente decontaminati.

La spina utilizzata nei prodotti elettronici contiene la seguente sostanza
piombo, n. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Istruzioni per la
manipolazione: non sono necessarie precauzioni specifiche per la
manipolazione di articoli fabbricati con leghe contenenti piombo nelle
condizioni fornite.

La colla siliconica utilizzata in questo prodotto contiene le seguenti sostanze:
decametilciclopentasilossano, n. CAS 541-02-6 e
dodecametilcicloesasilossano, n. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10. Specifiche tecniche

Limitazioni ambientali Funzionamento Conservazione
e trasporto

Temperatura 30°C 50°C

10°C -10°C
Umidita relativa 75%

(%) -~
"

30%

Pressione atmosferica 106 kPa
80 kPa
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1. Het gebruik van dit document

Deze handleiding is de meest volledige informatiebron voor een veilig, effectief en
regelconform gebruik en/of onderhoud van het product. Zorg dat u deze handleiding en
de gebruikershandleiding van het betreffende systeem hebt gelezen en begrepen voordat
u het product of een daarvoor geschikt component gebruikt. Bij combinatie met andere
medische hulpmiddelen moet de gebruikershandleiding van die andere hulpmiddelen

ook in aanmerking worden genomen. Deze handleiding maakt permanent deel uit van
het product. Bewaar deze handleiding om deze later weer te kunnen raadplegen.

In dit document worden de volgende definities gebruikt:

Het signaalwoord WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het geding is.

Neem deze informatie in acht, teneinde letsel bij patiénten en/of ziekenhuispersoneel

te voorkomen.

Het signaalwoord LET OP benadrukt dat de betrouwbaarheid van het product in het geding
is. Neem deze informatie in acht, teneinde schade aan het product te voorkomen.

II, Aanvulling of toelichting op informatie.
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1.1. Verklaring van symbolen
EN1SO 7010 i - i en -tekens - Geregistreerde veiligheidstekens

Symbool/ Naam: verklaring
nummer

Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene waarschuwing

aan
W001
: geeft aan dat de
|ns!ruc!|ehand|e|d|ng/ brochure voor de gebruiker moet worden
M002 gelezen.
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EN ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik met medische hulpmiddeletiketten,
i i ing) en i i iening - Deel 1: Algt isen
Symbool/ Naam: verklaring

Fabrikant: geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan,
zoals gedefinieerd in de harmonisatiewetgeving van de Europese
Unie.

s
c
‘ s
3
o

o

Datum van fabricage: geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is vervaardigd.

o
w

5

Partijnummer: geeft het partijinummer van de fabrikant aan zodat
de partij of het lot kan worden geidentificeerd.

o
3}

[l

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

@
=
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NL

Symbool/
nummer

als
i

Naam: verklaring

Serienummer: geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat
het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

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

Beschermen tegen zonlicht: geeft aan dat een medisch hulpmiddel
moet worden beschermd tegen lichtbronnen.

Droog bewaren: geeft aan dat een medisch hulpmiddel moet worden
beschermd tegen vocht.

Temperatuurlimieten: geeft de grenzen aan van de temperaturen
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.
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Symbool/
nummer

'@,

s
w
™

@
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Naam: verklaring

Limieten luchtvochtigheid: geeft het bereik aan van
luchtvochtigheidswaarden waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

Limieten atmosferische druk: geeft het bereik aan van atmosferische-
drukwaarden waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld.

Gebruiksaanwijzing raadplegen: geeft aan dat de gebruiksaanwijzing
moet worden geraadpleegd.

Duidt op een medisch hulpmiddel volgens de harmonisatiewetgeving
van de Europese Unie.
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Productspecifieke symbolen

Symbool

(i]

GTIN

Naam: verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan.

Opmerking: geeft aanvullende of verklarende informatie aan.

Global Trade Item Number (artikelnummer voor wereldwijde
handel).

Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)

Symbool

Z

NL

Naam: verklaring

Geeft aan dat het product niet mag worden afgevoerd als
ongesorteerd gemeentelijk afval, maar gescheiden moet worden
ingezameld.
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Definitieve FDA-regel 81 FR 38911 inzake het gebruik van symbolen op etiketten
Symbool Naam: verklaring
Rx Only Let op: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten

mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool Verklaring
Geeft aan dat een hulpmiddel in overeenstemming is met de
toepasselijke eisen van de toepasselijke harmonisatiewetgeving
van de Europese Unie met betrekking tot het krijgen ervan.
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2.

Veiligheidsinformatie

Het product wordt in niet-steriele toestand geleverd. Voor het eerste gebruik,
alsmede voor elk volgend gebruik, moet het product volgens een gevalideerde
procedure worden herverwerkt.

Onbevoegde aanpassingen van het product zijn verboden omwille van de veiligheid.

Vergewis u voor het gebruik van een medisch product door middel van een visuele
inspectie van de functionele veiligheid en goede staat daarvan. Gebruik het product
niet indien gebreken, zoals breuken, scheuren, vervormingen of slijtage, worden
vastgesteld. Vooral belangrijke onderdelen zoals tips, inkepingen en alle beweegbare
onderdelen moeten met extra zorg worden gecontroleerd.

Controleer het stippenpatroon voordat u het product gebruikt. Als het stippenpatroon
beschadigd is, kan het product niet worden gebruikt.

Vanwege de samenstelling mag het product niet worden gebruikt samen met andere
voor magnetisme gevoelige medische producten, hulpmiddelen of instrumenten
(bv. MRI).

NL
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—  Het product is een precisie-instrument. Voorkom dat het wordt blootgesteld aan
zware belastingen, zoals zware stoten. Het product mag niet worden gebruikt als er
sprake is van zichtbare defecten. Na een zware stoot moet het product op defecten
worden gecontroleerd.

- Hetis de verantwoordelijkheid van de zorgverlener die een procedure uitvoert om te
bepalen of het gebruik van het product geschikt is en om de specifieke techniek voor
iedere patiént te bepalen. Als fabrikant beveelt Stryker geen specifieke chirurgische
ingreep aan.

De gebruiker en/of patiént dient elk ernstig productgerelateerd incident te melden
aan zowel de fabrikant als de nationale bevoegde instantie in het land waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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3. Productinformatie

/N WAARSCHUWING
- Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is bestemd
en in overeenstemming met dit document en alle actuele versies van relevante
documentatie over het systeem en softwaretoepassingen.

- Dit document maakt deel uit van het product en moet te allen tijde voor het personeel
toegankelijk zijn. Het moet aan de volgende eigenaars of gebruikers worden verstrekt.

3.1. Beoogd gebruik

Het elektromagnetische kalibratie-instrument is een accessoire bij de elektromagnetische
navigatie-unit en is bedoeld voor het intraoperatief kalibreren van genavigeerde
instrumenten.

3.2. Indicaties voor gebruik

Het KNO-navigatiesysteem van Stryker is geindiceerd voor elke aandoening waarbij de
toepassing van stereotactische chirurgie aangewezen kan zijn en waarbij kan worden
gerefereerd aan een starre anatomische structuur op het gebied van KNO-chirurgie,
zoals de bijholten, de anatomie van het mastoid, op basis van een CT- of MRI-model
van de anatomie.
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Voorbeelden van KNO-procedures zijn onder andere:

Transsfenoidale ingrepen

. Intranasale ingrepen

. Bijholte-ingrepen, zoals maxillaire antrostomie, etmoidectomie, sfenoidotomie/
kijkoperaties in de wiggenbeensholte, neusschelpresecties en frontale sinusotomie

. Aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

3.3. Contra-indicaties

Geen bekend.

3.4. Gebruikersgroep

Professionals in de gezondheidszorg (chirurg/AIOS, verpleegkundige/professionele
zorgverlener), opgeleid in computerondersteunde chirurgie en grondig vertrouwd
met de gebruiksaanwijzing en met de werking van dit product.

Neem contact op met Stryker om een aanvullende training in de praktijk aan te vragen.
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4.  Productoverzicht

Afbeelding 1: Elektromagnetische kalibrator

A Puntenpatroon

Voor instructies over het gebruik van het product voor een chirurgische ingreep wordt
verwezen naar de gebruiksaanwijzing die bij de desbetreffende softwaretoepassing
wordt geleverd.
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5. Voor gebruik in combinatie met

Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde producten, tenzij anders aangegeven.

Raadpleeg voor informatie over compatibele softwaretoepassingen de
gebruikershandleiding die bij de desbetreffende softwaretoepassing wordt geleverd.
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6. Levensduur product

Het instrument is gevalideerd voor tien herverwerkingscycli. Derhalve bevat het instrument
een gebruiksteller die het instrument deactiveert na de tiende operatiegebruikscyclus. De
gebruiksteller wordt bijgewerkt zodra het instrument tijdens de operatie wordt aangesloten
en in de software weergegeven.

Voor een nauwkeurige telling van het gebruik moet het instrument tijdens de operatie ten

minste eenmaal op de elektromagnetische poort worden aangesloten. Dit geldt ook voor
vervangingsinstrumenten indien deze uit de steriele verpakking zijn gehaald.
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7. Herverwerking

Wikkel de kabel tijdens de gehele herverwerkingsfase
niet om het kalibratiepatroon heen. Anders kan het
kalibratiepatroon worden beschadigd.

Voor herverwerkingsinstructies, veiligheidsrichtlijnen en herverwerkingsapparatuur
raadpleegt u de herverwerkingsinstructies voor het KNO-navigatiesysteem van Stryker
(TD8000010706).
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8. Onderhoud

Onderhoud en reparaties mogen uitsluitend worden verricht door de fabrikant of
door erkende partners. De productcomponenten mogen uitsluitend in gereinigde,

gedesinfecteerde en gesteriliseerde toestand worden teruggestuurd naar de fabrikant.

Scherpe of puntige componenten moeten in een beschermde toestand worden
teruggestuurd.
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9. Afvoer

Risico van letsel of infectie kan worden vermeden door een veilige afvoer van de
productcomponenten. Scherpe en puntige componenten moeten worden verzameld en
opgesloten in een goed afgedichte en breukvaste houder. Ze moeten zodanig worden
opgeslagen dat ze beschermd zijn tegen onbevoegd gebruik. Besmette producten moeten
worden aangeboden aan een verwerker van gevaarlijk afval en zodanig worden gehanteerd
dat besmetting van derden wordt voorkomen.

HN

Zorg na het gebruik van het elektromagnetische systeem dat instrumenten
die niet opnieuw kunnen worden herverwerkt, worden afgevoerd.

Conform de Europese richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische
en elektronische apparatuur (AEEA) moet het product afzonderlijk worden
afgevoerd voor recycling.

Voer het product niet af als ongesorteerd gemeentelijk afval. Wend u tot de
plaatselijke distributeur voor informatie over de afvoer. Zorg dat geinfecteerde
uitrusting voor de recycling wordt ontsmet.

De in de elektronische producten gebruikte stekker bevat de volgende stof:
lood, CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Hanteringsinstructies: er zijn
geen specifieke voorzorgsmaatregelen vereist voor de hantering van artikelen
vervaardigd uit loodhoudende legeringen in de toestand bij levering.

De in dit product gebruikte siliconenlijm bevat de volgende stoffen:
decamethylcyclopentasiloxaan, CAS-nr. 541-02-6
dodecamethylcyclohexasiloxaan, CAS-nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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10. Technische specificaties

Omgevingslimieten Bediening Opslag en vervoer

Temperatuur ISO °C 50 °C
10°C -10°C
Relatieve luchtvochtigheid 75%
,- -
30%

Atmosferische luchtdruk ;— 106 kPa
80 kPa
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1. Slik bruker du dette dokumentet

Denne handboken er den mest omfattende informasjonskilden for sikker, effektiv og
kompatibel bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forstd denne handboken samt
den respektive systembrukerhandboken fer du bruker produktet eller noen komponent
som er kompatibel med produktet. Nar det kombineres med annet medisinsk utstyr,

ber brukerhandboken for disse enhetene ogsa tas hensyn til. Denne handboken er

en permanent del av produktet. Oppbevar denne handboken for fremtidig referanse.

Folgende konvensjoner brukes i dette dokumentet:

Signalordet ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Folg denne
informasjonen for & unnga personskade pa pasient og/eller medisinsk personell.

Signalordet FORSIKTIG markerer et anliggende som gjelder produktets palitelighet.
Felg denne informasjonen for & unnga skade pa produktet.

Iil Supplerer eller utdyper informasjon.
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1.1. Symbolforklaring
EN ISO 7010 Grafiske symboler - Sik og sil ilt - Registrerte sil

Symbol/nummer  Navn: Forklaring

A Generelt advarselstegn: Angir en generell advarsel.
W001

Se instruksjonshandboken/heftet: Angir at brukerhandboken/-heftet
ma leses.
MO002

EN ISO 15223-1 Medisinsk utstyr - Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking
og til informasjon — Del 1: Generelle krav

Symbol/nummer  Navn: Forklaring

“ Produsent: Angir produsenten av medisinsk utstyr som definert
i EUs harmoniseringslovgivning.
5.1.1
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Symbol/nummer  Navn: Forklaring

Produksjonsdato: Angir datoen da det medisinske utstyret ble
produsert.

o
w

5

Batchkode: Angir produsentens batchkode slik at batchen eller
partiet kan identifiseres.

[l

o
5}

Katalognummer: Angir produsentens katalognummer slik at
medisinsk utstyr kan identifiseres.

s
o

Serienummer: Angir produsentens serienummer slik at medisinsk
utstyr kan identifiseres.

s
=

:[¢]

Ikke-steril: Angir en medisinsk enhet som ikke har blitt utsatt for
en steriliseringsprosess.

>

o
I
93
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Symbol/nummer  Navn: Forklaring

=y

21\ Holdes unna sollys: Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes
mot lyskilder.

5 3.2

?" Skal holdes tarr: Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes mot
fuktighet.

534

Angir temperaturgrensene som den medisinske
enheten trygt kan utsettes for.

=

o
w
=

Grenser for fuktighet: Angir luftfuktighetsgrensene som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.

IS
w
®

Grenser for atmosferisk trykk: Angir atmosfeerisk trykk som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.

2,

o
w
©
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Symbol/nummer

Navn: Forklaring

[

5.4.3

Se bruksanvisningen: Angir at brukeren ma sjekke bruksanvisningen.

Angir medisinsk utstyr som definert i EUs harmoniseringslovgivning.
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Produktspesifikke symboler
Symbol Navn: Forklaring

Mengde: Angir antall medisinske enheter i emballasjen.

|I| Merk: Brukes for a supplere eller utdype informasjon.

GTIN Globalt handelsnummer.

Direktiv 2012/19/EU for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)

Symbol Navn: Forklaring
E Angir at produktet ma samles inn separat og ikke ma kastes som
usortert kommunalt avfall.
—
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81 FR 38911 FDA-sluttregel for bruk av symboler i merking
Symbol Navn: Forklaring

Rx Only

Forsiktig: Ifalge amerikansk lov kan dette utstyret bare selges
av eller pa forordning av lege.

Lovmessige merker og logoer

Symbol Forklaring
Angir at en enhet er i samsvar med gjeldende krav som er angitt
i gjeldende EU-harmoniseringslovgivning som gir anvisning.
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2.

NO

Sikkerhetsinformasjon

/\  ADVARSEL

Produktet leveres i ikke-steril tilstand. For forste gangs bruk, og fer hver pafelgende
bruk, méa produktet behandles i henhold til en validert prosedyre.

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.

For du bruker et medisinsk produkt, ma du forsikre deg om dets funksjonelle
sikkerhet og rette tilstand via en visuell inspeksjon. |kke bruk produktet hvis det
oppdages defekter, som brudd, sprekker, deformasjoner eller slitasje. Spesielt
viktige deler som spisser, hakk og alle bevegelige deler ber kontrolleres med
ekstra forsiktighet.

Kontroller prikkemensteret for du bruker produktet. Hvis det er skade pa
prikkemensteret, kan ikke produktet brukes.

Pa grunn av sammensetningen skal produktet ikke brukes sammen med andre
magnetisk falsomme medisinske produkter, enheter eller instrumenter (f.eks. MR).

Produktet er et instrument med hey presisjon. Unnga & utsette det for store

belastninger, for eksempel kraftige stat. Produktet kan ikke brukes hvis det
har synlige feil. Etter et kraftig stat ma produktet kontrolleres for feil.

Sikkerhetsinformasjon | 207



- Helsepersonell som utfarer prosedyrer, er ansvarlig for & fastsette hvorvidt det er
hensiktsmessig a bruke produktet og den spesifikke teknikken for hver pasient.
Stryker, som produsent, anbefaler ikke en spesifikk kirurgisk prosedyre.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere om eventuelle alvorlige produktrelaterte
hendelser til bade produsenten og den nasjonale kompetente myndigheten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.
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3. Produktinformasjon

—  Produktet kan bare brukes til det tiltenkte formalet og i samsvar med dette
dokumentet og alle gjeldende versjoner av relevant dokumentasjon for system
og programvareapplikasjoner.

- Dette dokumentet er en del av produktet og ma veere tilgjengelig for personell
til enhver tid. Det mé gis til pafelgende eiere eller brukere.

3.1. Beregnet bruk

Den elektromagnetiske kalibreringsenheten er et tilbeher til den elektromagnetiske
navigasjonsenheten og beregnet for intraoperativ kalibrering av navigerte instrumenter.

3.2. Indikasjoner for bruk

Stryker ENT Navigation System er indisert for enhver medisinsk tilstand der bruk av
stereotaktisk kirurgi kan vaere hensiktsmessig, og der referanse til en stiv anatomisk
struktur innen @NH-kirurgi, slik som paranasale bihuler, mastoidanatomi, kan identifiseres
relativt til en CT- eller MR-basert modell av anatomien.
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Eksempel pa prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende @NH-prosedyrer:

Prosedyrer for transsfenoidal tilgang

. Intranasale prosedyrer

. Sinusprosedyrer, som maksillaere antrostomier, etmoidektomier, sfenoidotomier/
sfenoidutforskninger, turbinatreseksjoner og frontale sinusotomier

. @NH-relaterte fremre hodeskalleprosedyrer

3.3. Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

3.4. Brukergruppe

Helsepersonell (kirurg/LIS, sykepleier / profesjonell omsorgsperson) utdannet innen
datastyrt kirurgi og med grundig kjennskap til bruksanvisningen og betjening av dette
produktet.

Kontakt Stryker for @ be om intern ekstraoppleering.
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4.  Produktoversikt

Figur 1: Elektromagnetisk kalibreringsenhet

A Prikkemgnster

For instruksjoner om hvordan du bruker produktet til en kirurgisk prosedyre,
se bruksanvisningen som fulgte med den respektive programvaren.
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5. For bruk med

Bruk kun Stryker-godkjente produkter, med mindre annet er spesifisert.

For informasjon relatert til kompatible prog , se brukerha 1 som fulgte med
den respektive programvaren.
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6.  Produktets levetid

Instrumentet er validert for ti reprosesseringssykluser. Hvert instrument inneholder derfor
en bruksteller som deaktiverer instrumentet etter & ha kjert den tiende brukssyklusen

i kirurgi. Brukstelleren oppdateres sa snart instrumentet er koblet til under operasjonen,
og vises i programvaren.

For & sikre ngyaktig brukstall ma du koble instrumentet til den elektromagnetiske porten

minst én gang under operasjonen. Dette gjelder ogsa erstatningsinstrumenter hvis de er
hentet fra steril emballasje.
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7. Reprosessering

Ikke vikle kabelen rundt kalibreringsmensteret
under etterbehandlingsfasen. Ellers kan
kalibreringsmensteret bli skadet.

For instruksjoner for reprosessering, sikkerhetsdirektiver og reprosesseringsutstyr kan du
se Strykers reprosesseringsinstruksjoner for ENT Navigation System (TD8000010706).
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8. Vedlikehold
Vedlikehold og reparasjoner kan bare utferes av produsenten eller autoriserte partnere.

Produktkomponentene kan bare sendes tilbake til produsenten i rengjort, desinfisert og
sterilisert tilstand. Skarpe eller spisse komponenter ma sendes tilbake i beskyttet tilstand.
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9. Avhending

Risiko for personskade eller infeksjon kan unngas ved sikker avhending av produkt-
komponentene. Skarpe og spisse komponenter ma samles og lases i en tett og
bruddsikker beholder. De ma oppbevares pa en slik mate at de er beskyttet mot
uautorisert bruk. Forurensede produkter skal leveres til et egnet mottak for farlig
avfall og handteres pa en mate som utelukker forurensning av tredjeparter.

m . Etter bruk av det elektromagnetiske systemet ma du serge for at instrumenter

som ikke kan reprosesseres pa nytt, blir avhendet.

. | samsvar med EU-direktiv 2012/19/EU for avfall fra elektrisk og elektronisk
utstyr (WEEE) skal produktet samles inn separat for resirkulering.

. Ikke kast som usortert kommunalt avfall. Kontakt den lokale distributgren
for informasjon om avhending. Forsikre deg om at infisert utstyr blir
dekontaminert for resirkulering.

. Stepselet som brukes i de elektroniske produktene inneholder falgende stoff:
Bly, CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Handteringsinstruksjoner:
Det kreves ingen spesifikke forholdsregler for handtering av gjenstander
produsert av legeringer som inneholder bly nar de leveres.

. Silikonlimet som brukes i dette produktet |nneho|der felgende stoffer:
Dekametylsyklopentasiloksan, CAS-nr. 541-02-6 o
dodekametylsykloheksasiloksan, CAS-nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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10. Tekniske spesifikasjoner

Miljgbegrensninger Drift Oppbevaring og transport
Temperatur 30°C 50°C

10°C -10°C
Relativ luftfuktighet 75%

"

30%

Atmosfeerisk trykk 106 kPa
80 kPa
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujace zrédto informaciji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwowania
produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem
nalezy przeczytac i zrozumie¢ niniejszy podrecznik oraz odpowiedni podrecznik
uzytkownika systemu. Jesli produkt jest stosowany w potaczeniu z innymi urzadzeniami
medycznymi, nalezy zapoznac sie rowniez z podrecznikami uzytkownika tych urzadzen.
Niniejszy podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowac niniejszy podrecznik
do pozniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano nastgpujgce konwencje:

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestie zwiazana z bezpieczenstwem. Nalezy
postepowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikng¢ obrazen u pacjenta i/lub
personelu medycznego.

Stowo sygnatowe PRZESTROGA oznacza kwestig zwigzang z niezawodnoscig produktu.
Nalezy postepowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikna¢ uszkodzenia
produktu.

m Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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1.1. Definicje symboli

EN ISO 7010 Symbole graficzne — Barwy i i i znaki i i - j
znaki bezpieczenistwa

Symbol/numer Nazwa: Opis

A 0Ogolny znak ostrzezenia: oznacza ogdlne ostrzezenie.

Patrz instrukcja obstugi / broszura: oznacza, ze nalezy przeczyta¢
instrukcje obstugi / broszure.
MO002

EN1SO 15223-1 Wyroby — Symbole do ia na etyki wyrobow y
wich ych z nimi i jach — Czesc 1: ogolne

Symbol/numer Nazwa: Opis

“ Producent: wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak opisano
2 w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej.
5.1.
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Symbol/numer Nazwa: Opis

Data produkcji: wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

o
w

5

Numer serii: wskazuje numer serii producenta, aby seria lub partia
mogly zosta¢ zidentyfikowane.

[l

o
5}

Numer katalogowy: wskazuje numer katalogowy nadany przez
producenta, aby wyréb medyczny mogt zosta¢ zidentyfikowany.

s
o

Numer seryjny: wskazuje numer seryjny producenta, aby wyréb
medyczny mégt zostac zidentyfikowany.

s
=

:[¢]

Niesterylny: wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany
procesowi sterylizacji.

>

o
I
93
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Symbol/numer

PL

e
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5 3.2
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Nazwa: Opis

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym: wskazuje wyréb medyczny,
ktéry nalezy chroni¢ przed zrodtami Swiatta.

Chroni¢ przed wilgocia: wskazuje wyréb medyczny, ktory nalezy
chroni¢ przed wilgocia.

Zakres j je granice temperatury,
na ktére mozna bezpiecznie wystawm wyréb medyczny.

Zakres dopuszczalnej wilgotnosci: wskazuje zakres wilgotnosci,
na ktéry mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Zakres dopuszczalnego ci$nienia atmosferycznego: wskazuje zakres
ci$nienia atmosferycznego, na ktéry mozna bezpiecznie wystawic¢
wyréb medyczny.
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Symbol/numer Nazwa: Opis

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia: wskazuje potrzebe sprawdzenia
w instrukcji uzycia.

=

o
>
w

wyréb medyczny zgodnie z prawc
harmonlzacy]nym Unil Europejskie.

g
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Symbole dotyczace danego produktu
Symbol Nazwa: Opis

Liczba: wskazuije liczbe produktéw w opakowaniu.

|I| Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacji.

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowe;.

Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Symbol Nazwa: Opis
E Oznacza, ze produkt musi by¢ zbierany osobno i nie moze by¢
utylizowany jako nieposortowane odpady komunalne.
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81 FR 38911 jace zasady FDA 3 ia symboli na etyki
Symbol Nazwa: Opis
Rx 0n|y Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)

to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

Znaki prawne i logo

Symbol Opis
Wskazuje, ze wyréb spetnia majace zastosowanie wymagania
okreslone w obowigzujgcym prawodawstwie harmonizacyjnym
Unii Europejskiej przewidujacym jego umieszczanie.
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2.

PL

Informacje na temat bezpieczerstwa

/\  OSTRzEZENE

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem,
jak rowniez przed kazdym kolejnym, produkt musi zosta¢ poddany regeneracji
zgodnie z zatwierdzong procedura.

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledéw bezpieczenstwa.

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy przeprowadzi¢ jego kontrole wzrokowg
pod katem bezpiecznego dziatania i prawidiowego stanu. Nie uzywac produktu

w przypadku wykrycia jakichkolwiek wad, takich jak ztamania, peknigcia, deformacje
lub zuzycie. Szczegdlnie wazne czesci, takie jak koncowki, naciecia i wszystkie
elementy ruchome, nalezy sprawdzac z wyjatkowg starannoscia.

Sprawdz uktad kropek przed uzyciem produktu. Jesli wzor punktow jest uszkodzony,
produktu nie mozna uzywaé.

W zwigzku ze sktadem produktu nie nalezy go uzywac wraz z innymi produktami,
urzadzeniami ani narzedziami medycznymi wrazliwymi na dziatanie pola
magnetycznego (np. MRI).

Produkt jest wysoce precyzyjnym narzedziem. Unika¢ duzych obcigzen, na

przyktad silnych uderzen produktu. Nie wolno uzywac¢ produktu, jesli widoczne sg
uszkodzenia. Po silnym uderzeniu nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.
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Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna, u ktérego odbywa sie jakikolwiek zabieg, jest
odpowiedzialny za ustalenie przydatnosci danego produktu oraz dobér odpowiedniej
techniki dla kazdego pacjenta. Firma Stryker jako producent nie zaleca konkretnych

zabiegow operacyjnych.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydent(-y) zwigzane
z produktem zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi w kraju, w ktérym
uzytkownik ma siedzibe i/lub pacjent mieszka.
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3. Informacje o produkcie

—  Produkt moze by¢ uzywany tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i zgodnie
z niniejszym dokumentem oraz wszystkimi aktualnymi wersjami odpowiedniej
dokumentaciji dotyczacej systemu i oprogramowania.

- Niniejszy dokument jest nieodtacznie zwigzany z produktem i musi by¢ zawsze
dostepny dla personelu. Nalezy go przekaza¢ kolejnym wiascicielom lub
uzytkownikom.

3.1. Przeznaczenie

Wzorzec kalibracji elektromagnetycznej stanowi akcesorium do jednostki nawigacji
elektromagnetycznej i jest przeznaczony do srodoperacyjnej kalibracji narzedzi
nawigacyjnych.

3.2. Wskazania do stosowania
System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker mozna stosowac we

wszystkich schorzeniach, w ktérych moze by¢ odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii
stereotaktycznej i w ktérych odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w dziedzinie
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chirurgii laryngologicznej, takiej jak zatoki przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowego
mozna zidentyfikowa¢ w odniesieniu do modelu anatomii opartego na TK lub MR,

Przyktadowe zabiegi obejmujg migdzy innymi nastgpujace zabiegi otolaryngologiczne:

. zabiegi z dostepu przez ko$¢ klinowa;

. zabiegi wewnatrznosowe;

. zabiegi zatokowe, takie jak antrostomia zatoki szczekowej, wyciecie komorek
sitowych, usuniecie zatoki klinowej / badanie zatoki klinowej, resekcja matzowin
nosowych i wycigcie zatoki czotowej;

. zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z laryngologia.

3.3. Przeciwwskazania

Brak znanych.

3.4. Grupa uzytkownikéow

Pracownicy opieki zdrowotnej (chirurg / rezydent, pielegniarka / profesjonalny opiekun)
przeszkoleni w zakresie chirurgii wspomaganej komputerowo i doktadnie zaznajomieni
z instrukcjq uzytkowania i obstugq tego produktu.

Aby zaméwic¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowac sie z firma Stryker.
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4.  Omowienie produktu

A

Rysunek 1: Wzorzec kalibracji elektromagnetycznej

A Wzr w kropki

Instrukcje dotyczace sposobu uzywania produktu podczas zabiegu chirurgicznego mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi dostarczonej z odpowiednim oprogramowaniem.
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5. Zgodne produkty

Nalezy uzywaé wytacznie produktéw zatwierdzonych przez firme Stryker, chyba ze
ustalono inaczej.

Aby uzyskac informacije dotyczace zgodnych aplikacji, nalezy zapoznac sie
z podrecznikiem uzytkownika dostarczonym z odpowiednig aplikacja.
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6. Zywotno$é produktu

Narzedzie zostato zwalidowane dla dziesieciu cykli regeneracji. Dlatego zawiera ono
licznik uzycia, ktory blokuje je po zakonczeniu dziesigtego cyklu uzycia podczas operacii.
Licznik uzycia aktualizuje si¢ w momencie podigczenia narzgdzia w trakcie zabiegu oraz
wyswietla sig w interfejsie oprogramowania.

Aby zapewni¢ doktadno$¢ odczytu licznika uzycia, podczas zabiegu nalezy co najmniej

raz podtaczy¢ narzedzie do portu elektromagnetycznego. Dotyczy to rowniez narzedzi
zastepczych, jesli zostaly wyjete ze sterylnego opakowania.
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7. Regeneracja

Podczas catej fazy regeneracji nie owija¢ przewodu
wokot wzoru kalibracyjnego. W przeciwnym razie
wzor kalibracji mégtby zosta¢ zniszczony.

Instrukcje dotyczace przygotowywania do ponownego uzycia, wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa i wykaz sprzetu do przygotowywania do ponownego uzycia mozna
znalez¢ w instrukciji przygotowywania do ponownego uzycia systemu do nawigaciji
otolaryngologicznej firmy Stryker (TD80000107086).
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8. Konserwacja

Konserwacja i naprawy moga by¢ przeprowadzane wyltgcznie przez producenta lub
autoryzowanych partneréw. Elementy sktadowe produktu moga by¢ odsytane do
producenta wytacznie czyste, zdezynfekowane i wysterylizowane. Ostre lub ostro

zakonczone elementy skladowe musza zosta¢ odestane w opakowaniu ochronnym.

PL Konserwacja
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9. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikna¢ przez bezpieczng utylizacje elementow
sktadowych produktu. Ostre i ostro zakonczone elementy muszg by¢ zebrane i zamkniete
w szczelnym i odpornym na peknigcia pojemniku. Nalezy je przechowywac w taki sposob,
aby byly chronione przed nieupowaznionym uzyciem. Skazone produkty nalezy dostarczy¢
do punktu odbioru odpadéw niebezpiecznych. Nalezy z nimi postepowac w sposéb
wykluczajgcy skazenie oséb trzecich.

HN

234 |

Po uzyciu systemu elektromagnetycznego nalezy upewnic sie, ze narzedzia,
ktérych nie mozna zregenerowac, zostaty usuniete.

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE) ten produkt nalezy zbiera¢ osobno na potrzeby
recyklingu.

Nie nalezy usuwac jako nieposortowane odpady komunalne. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informacji
dotyczacych usuwania. Upewnic sig, ze skazony sprzet zostat odkazony
przed recyklingiem.

Wtyczki uzywane w produktach elektronicznych zawierajg nastepujaca
substancje: otow, nr CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instrukcje
dotyczace obstugi: nie sg wymagane szczegodlne srodki ostroznosci

przy obchodzeniu sie z przedmiotami wyprodukowanymi ze stopow
zawierajgcych otdéw w stanie dostarczonym w tym produkcie.

Klej silikonowy uzywany w tym urzadzeniu zawiera nastepujace substancije:
dekametylocyklopentasiloksan, nr CAS 541-02-6,

i dodekametylocykloheksasiloksan, nr CAS 540- 97-6 (1907/2006 REACH).
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10. Specyfikacja techniczna

50°C

Ograniczenia Uzytkowanie Przechowywanie
$rodowiskowe i transport
Temperatura 30°C
10°C -10°C
Wilgotno$¢ wzgledna 75%
(%)
RAS
30%
Cignienie atmosferyczne 106 kPa
80 kPa
PL Specyfikacja techniczna
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1. Como utilizar este documento

Este manual é a fonte mais completa de informagdes para a utilizagdo segura, eficaz

e em conformidade do seu produto e/ou a respetiva manutengao. Antes de utilizar o
produto ou qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este
manual, bem como o manual do utilizador do sistema respetivo. Quando combinado com
outros dispositivos médicos, o manual do utilizador dos mesmos é para ser igualmente
considerado. Este manual ¢ uma parte permanente do produto. Guarde este manual
para consulta futura.

Séo utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma questdo relacionada com a seguranga.
Cumpra estas informagdes para evitar lesdes dos pacientes e/ou do pessoal médico.

A palavra-sinal CUIDADO destaca um problema de fiabilidade do produto. Cumpra estas
informagdes para evitar danos no produto.

m Complementa ou esclarece informagao.
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1.1. Defini¢cdo dos simbolos

EN ISO 7010 Simbolos graficos — Cores de e sinais de — Sinais de
registados

Simbolo/ Nome: definicao

Numero

Sinal de adverténcia geral: indica uma adverténcia geral.

Consultar o manual/folheto de instrugdes: significa que deve ler
o manual/folheto de instrugdes de utilizagao.
MO002
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EN IS0 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e informagéo
afornecer com os dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos gerais

238

Simbolo/ Nome: defini¢ao

z
=
‘ 3
I}
S

Fabricante: indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
definido na legislagéo de harmonizagéo da Unido Europeia.

o

Data de fabrico: indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.

o
w

5

Cadigo de lote: indica o codigo de lote do fabricante para que o lote
possa ser identificado.

o
3}

[l

Nuamero de catalogo: indica o niumero de catalogo do fabricante para
que o dispositivo médico possa ser identificado.

@
=
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PT

Simbolo/
Nimero

Nl

Nome: defini¢do

Numero de série: indica o nimero de série do fabricante para que
o dispositivo médico possa ser identificado.

Nao estéril: indica um dispositivo médico que n&o tenha sido sujeito
a um processo de esterilizagao.

Manter afastado da luz solar: indica um dispositivo médico que precisa
de ser protegido de fontes de luz.

Manter seco: indica um dispositivo médico que precisa de ser
protegido da humidade.

Limites de temperatura: indica os limites de temperatura aos quais
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.
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Simbolo/
Nimero
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Nome: defini¢do

Limitagdo de humidade: indica o intervalo de humidade ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.

Limites de presséo atmosférica: indica o intervalo de pressao
atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto
em seguranga.

Consultar as i 0 izagao: indica a necessidade de consultar
as instrugdes de utlllza@ao

Indica um dispositivo médico, em conformidade com a legislagao
de harmonizagao da Uniéo Europeia.
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Simbolos especificos do produto

Simbolo Nome: definicao
Quantidade: indica o nimero de dispositivos médicos na
embalagem.
|I| Nota: utilizado para complementar ou esclarecer informagoes.
GTIN Namero Global de Item Comercial.
Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equi elétricos e onicos (REEE)
Simbolo Nome: defini¢ao
E Indica que o produto tem de ser recolhido em separado e ndo
pode ser eliminado como lixo doméstico indiferenciado.
—
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81 FR 38911 Declaragao final da FDA para a utilizagao de simbolos na rotulagem
Simbolo Nome: definicdo
Rx Only Atengéo: a lei federal (EUA) limita a comercializagéo deste

dispositivo a venda por um médico ou mediante a apresentacao
de receita médica.

Marcas e logétipos de regulamentagao

Simbolo Definigéo
Indica que um dispositivo estd em conformidade com os requisitos
aplicaveis estabelecidos na legislagdo de harmonizagao aplicavel
da Unido Europeia que prevé a sua afixagao.
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PT

Informagodes de seguranga

/\  ADVERTENCIA

O produto nZo ¢ entregue numa condigao estéril. Antes da primeira utilizagéo, bem
como antes de cada utilizagdo seguinte, o produto deve ser processado de acordo
com um procedimento validado.

As modificagdes ndo autorizadas do produto sdo proibidas por motivos de seguranca.

Antes de utilizar um produto médico, assegure-se da sua seguranca funcional e

do seu bom estado através de uma inspegao visual. Nao utilize o produto se forem
detetados quaisquer defeitos, tais como cortes, fissuras, deformagdes ou desgaste.
Peqas particularmente importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes
moveis, devem ser verificadas com cuidado extra.

Verifique o padréo de pontos antes de utilizar o produto. Se o padréo de pontos
estiver danificado, o produto ndo pode ser utilizado.

Devido a sua composi¢éo, o produto ndo é adequado para utilizagdo em conjunto
com outros produtos, dispositivos ou instrumentos médicos magneticamente
sensiveis (p. ex., IRM)

O produto & um instrumento de alta precisdo. Evite sujeita-lo a esforgos extremos,
tais como impactos fortes. O produto ndo pode ser utilizado se existirem defeitos
visiveis. Apds um impacto forte, deve ser verificada a existéncia de defeitos no
produto.
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- O profissional de satde que realiza qualquer procedimento é responsavel por
determinar a adequacéo da utilizagéo do produto e pela técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um procedimento
cirurgico especifico.

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave relacionado
com o produto tanto ao fabricante como a autoridade nacional competente onde
o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.
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3. Informagodes sobre o produto

/N\  ADVERTENCIA

- O produto s6 pode ser utilizado para o fim previsto e de acordo com o presente
documento e todas as versdes atuais da documentagéo pertinente do sistema
e da aplicagao de software.

- Este documento faz parte do produto e deve estar sempre acessivel para o pessoal.
Deve ser fornecido aos proprietarios ou utilizadores subsequentes.

3.1. Utilizagao prevista

O corpo de calibragéo eletromagnético € um acessoério da unidade de navegagéo
eletromagnética e destina-se a calibrag&o intraoperatéria de instrumentos navegados.

3.2. Indicagées de utilizagao

O sistema de navegacdo ORL da Stryker ¢ indicado para qualquer condigao clinica para
a qual a cirurgia estereotaxica possa ser adequada e na qual seja possivel identificar
uma referéncia a uma estrutura anatémica rigida no campo da cirurgia de ORL, como
seios paranasais, a regido anatémica do mastoide, em relagdo a um modelo baseado
em TC ou RM da anatomia.
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Os exemplos de procedimentos incluem, entre outros, os seguintes procedimentos
de ORL:

Procedimentos de acesso transfenoidal

o Procedimentos intranasais

. Procedimentos sinusais, como antrostomias maxilares, etmoidectomias,
esfenoidotomias/exploragdes esfenoides, ressecgdes dos cornetos e sinusotomias
frontais

. Procedimentos na base anterior do cranio relacionados com ORL

3.3. Contraindicagoes

Nenhuma conhecida.

3.4. Grupo de utilizadores

Profissionais de salde (cirurgido/residente, enfermeiro/cuidador profissional) formados
em cirurgia assistida por computador e completamente familiarizados com as instrugdes
de utilizagcdo e com o funcionamento deste produto.

Para solicitar uma instrucao adicional durante o funcionamento, contacte a Stryker.
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4. Descrigdo do produto

A

Figura 1: Corpo de calibragéo eletromagnético

A Padrao de pontos

Para instrugGes sobre como utilizar o produto para um procedimento cirtirgico, consulte
as instrugdes de utilizagao fornecidas com a respetiva aplicagéo de software.
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5. Para utilizagdo com

Utilize apenas produtos aprovados pela Stryker, salvo especificagdo em contréario.

Para informagoes relacionadas com aplicacdes de software compativeis, consulte
o manual do utilizador fornecido com a respetiva aplicagdo de software.
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6. Vida util do produto

O instrumento esta validado para dez ciclos de reprocessamento. Por conseguinte,
o instrumento contém um contador de utilizagdes que desativa o instrumento apos
a realizagdo do décimo ciclo de utilizagdo em cirurgia. O contador de utilizagdes

é atualizado assim que o instrumento é ligado durante a cirurgia e apresentado

no software.

Para manter a contagem de utilizagdes precisa, ligue o instrumento & porta

eletromagnética pelo menos uma vez durante a cirurgia. Isto também se aplica
aos instrumentos de substituigdo, caso tenham sido retirados da embalagem estéril.
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7. Reprocessamento

Nao enrole o cabo a volta do padréo de calibragao
durante a fase de processamento. Caso contrario,
o padréo de calibragéo pode ser danificado.

Para instrug6es de reprocessamento, diretivas de seguranca e equipamento de
reprocessamento, consulte as Instrugdes de reprocessamento do Sistema de navegagdo
ORL da Stryker (TD8000010706).
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8. Manutengao

A manutencgao e a reparagdo apenas podem ser realizadas pelo fabricante ou por
parceiros autorizados. Os componentes do produto apenas podem ser devolvidos
ao fabricante se estiverem limpos, desinfetados e esterilizados. Os componentes
afiados ou pontiagudos tém de ser entregues com protegéo.

PT Manutengéo
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9.  Eliminagdo

O risco de ferimento ou infe¢do pode ser evitado eliminando, de forma segura, os
componentes do produto. Os componentes afiados e pontiagudos tém de ser recolhidos
e fechados num recipiente vedado e antiquebra. Tém de ser armazenados de forma

a que fiquem protegidos de uma utilizagdo nao autorizada. Os produtos contaminados
tém de ser entregues para eliminagdo num centro de residuos com risco biolégico

e manuseados de forma a prevenir a contaminagéo de terceiros.

HN
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Depois de utilizar o sistema eletromagnético, certifique-se de que

os instrumentos que ndo podem ser reprocessados s&o eliminados.
Este produto deve ser eliminado separadamente para reciclagem em
conformidade com a Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a residuos
de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE).

Nao elimine como lixo doméstico indiferenciado. Contacte o distribuidor
local para obter |nforma¢;oes relativas a eliminagao. Certifique-se de que
o0 equipamento infetado é descontaminado antes da reciclagem.

As fichas utilizadas nos produtos eletronicos contém a seguinte substancia:
chumbo, n.° CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instrucoes de
manuseamento: ndo sdo necessarias precauges especificas para

o manuseamento de artigos fabricados a partir de ligas que contenham
chumbo no estado em que os artigos sdo fornecidos.

A cola de silicone utilizada neste produto contém as seguintes
substancias: decametilciclopentasiloxano, n.° CAS 541-02-6 e
dodecametilciclo-hexassiloxano, n.° CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10. Especificagdes técnicas

Limitagdes ambientais Funcionamento Armazenamento
e transporte
Temperatura 30°C 50°C
10°C -10°C
Humidade relativa 75%
(%) -~
30%
Pressdo do ar 106 kPa
atmosférico
80 kPa
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1. Modul de utilizare a acestui document

Acest manual este cea mai cuprinzatoare sursa de informatii privind utilizarea si/
sau intretinerea produsului in conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi
intelegeti acest manual, precum si manualul de utilizare al sistemului respectiv inai te
de a utiliza produsul sau orice componenta compatibila cu produsul. Cand este asociat
cu alte dispozitive medicale, manualul de utilizare al acestor dispozitive trebuie luat, de
asemenea, in considerare. Acest manual reprezinta o parte permanenta a produsului.
Pastrati acest manual pentru consultare ulterioara.

in acest document sunt utilizate urmatoarele conventii:

Cuvantul de semnalizare AVERTISMENT evidentiaza o problema legata de siguranta.
Respectati aceste informatii, pentru a preveni vatamarea pacientului si/sau a personalului
medical.

Cuvantul de semnalizare ATENTIE evidentiaza o problema de fiabilitate a produsului.
Respectati aceste informatii, pentru a preveni deteriorarea produsului.

II, Completeaza sau clarifica informatii.

254 | Modul de utilizare a acestui document RO



1.1. Definitia simbolurilor

EN ISO 7010 Simboluri grafice — Culori de siguranta si semne de siguranta —
Semne de siguranta inregistrate

Simbol/numar Nume: Definitie

Semn general de avertisment: pentru a semnala un avertisment

general.
W001
[of de ir i osura: pentru a semnala
faptul ca manualul/brosura de |nstrucnun| pentru utilizator trebuie
M002 citite.
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EN ISO 15223-1 Dispoziti dical imboluri pentru utilizare cu etichetele
di: iti dical i si |nformal|||e care trebuie furnizate — Partea 1:

Cerinte generale

Simbol/numar Nume: Definitie

Producator: indica producatorul dispozitivului medical, conform
definitiei din legislatia de armonizare a Uniunii Europene.

o

‘E

Data fabricarii: indica data la care a fost fabricat dispozitivul

medical.

s
w

(5

Cod de serie: indica codul de serie al producatorului, astfel incat
seria sau lotul sa poata fi identificate.

&l

o1
o

Numar de catalog: indicd numarul de catalog al producatorului,
astfel Tncat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

o
o
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Simbol/numar Nume: Definitie

@ Numar de serie: indica numarul de serie al producatorului,

547 astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

Nesteril: indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui
proces de sterilizare.

527

N

ZLY A se feri de lumina solara: indica un dispozitiv medical care

-3 N necesita protectie impotriva surselor de lumina.

5.3.

f A se pastra uscat: indica un dispozitiv medical care necesita
protectie impotriva umezelii.

5.3.4

_/H/- Limita de temperatura: indica limitele de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

53.7
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Simbol/numar Nume: Definitie

Limita de umiditate: indica intervalul de umiditate la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

@,

o
4
™

Limita de presiune atmosferica: indica intervalul de presiune
atmosferica la care dispozitivul medical poate fi expus in
siguranta.

@,

o
&
©

Consultati instructiunile de utilizare: indicé necesitatea
consultaril instructiunilor de utilizare.

=

o
P
w

Indica un dispozitiv medical, conform legislatiei de armonizare
a Uniunii Europene.

5
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isp pr

Nume: Definitie
Cantitate: indica numarul de dispozitive medicale din ambalaj.

Nota: folosit pentru a completa sau a clarifica informatii.

GTIN Numér global de articol comercial.
Directiva 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice
DEEE)

Simbol Nume: Definitie

E Indica faptul c& produsul trebuie colectat separat si nu trebuie
eliminat ca deseuri municipale nesortate.
—
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81 FR 38911 FDA Regulé finala pentru utilizarea simbolurilor la etichetare

Simbol Nume: Definitie
Rx Only Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneazé comercializarea
acestui dispozitiv la vanzarea de cétre sau la recomandarea unui
medic.

Marcaje si sigle de reglementare

Simbol Definitie
Indica faptul ca un dispozitiv se conformeaza cerintelor aplicabile
stabilite in legislatia aplicabila de armonizare a Uniunii Europene
care prevede aplicarea acestuia.
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2.

RO

Informatii privind siguranta

/N AVERTISMENT

Produsul este livrat in stare nesterila. Inainte de prima utilizare, precum si inainte
de fiecare utilizare ulterioara, produsul trebuie procesat conform unei proceduri
validate.

Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

Inainte de a utiliza un produs medical, asigurati-va personal de siguranta functionala
si de starea corespunzatoare a produsului printr-o inspectie vizuala. Nu utilizati
produsul in cazul constatarii unor defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deformari sau
semne de uzurd. Piesele deosebit de importante, cum ar fi varfurile, canelurile

si toate componentele mobile trebuie verificate cu foarte mare atentie.

Verificati tiparul cu puncte inainte de a utiliza produsul. Daca tiparul cu puncte
este deteriorat, produsul nu poate fi utilizat.

Din cauza compozitiei sale, produsul nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse,
dispozitive sau instrumente medicale cu sensibilitate electromagnetica (de ex. IRM).

Produsul este un instrument de inalté precizie. Evitati supunerea sa la solicitari
severe, cum ar fi impacturi puternice. Produsul nu poate fi utilizat daca exista
defecte vizibile. Dupa un impact puternic, produsul trebuie verificat pentru

a identifica eventualele defecte.
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- Furnizorul de asistentd medicala care efectueaza orice procedura este responsabil
pentru stabilirea nivelului de adecvare pentru utilizarea produsului si pentru tehnica
specifica fiecarui pacient. Stryker, in calitate de producator, nu recomanda o anumita
procedura chirurgicala.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident(e) grav(e) legat(e)
de produs atat producétorului, cat si autoritatii nationale competente din tara in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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3. Informatii despre produs

/N AVERTISMENT
- Produsul poate fi utilizat numai in scopul prevézut si in conformitate cu prezentul
document si cu toate versiunile curente ale documentatiei relevante a sistemului
sia apllcalnlor software.
- Acest document este parte a produsului si trebuie sé fie pus la dispozitia personalului
n orice moment. Acesta trebuie furnizat proprietarilor sau utilizatorilor ulteriori.
3.1. Domeniu de utilizare
Corpul de calibrare electromagnetic este un accesoriu al unitatii de navigare
electromagnetica si este destinat calibrarii intraoperatorii a instrumentelor navigate.
3.2. Indicatii de utilizare
Sistemul de navigare Stryker ENT este indicat pentru orice afectiune medicala in care
poate fi adecvata utilizarea chirurgiei stereotactice si in care relatia cu o structura

anatomica rigida in domeniul chirurgiei ORL, cum ar fi sinusurile paranazale sau anatomia
mastoidelor, poate fi identificata in raport cu un model anatomic bazat pe TC sau RM.
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Exemple de proceduri includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele proceduri ORL:

Proceduri de abord transsfenoidal

o Proceduri intranazale

. Proceduri sinusale, precum antrostomii maxilare, etmoidectomii, sfenoidotomii/
exploréri sfenoidale, turbinectomii si sinusotomii frontale

. Proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

3.3. Contraindicatii

Nu se cunosc.

3.4. Grup de utilizatori

Personal medical (chirurg/rezident, asistent medical/ingrijitor profesionist) cu studii
in chirurgia asistata de calculator si familiarizati cu instructiunile de utilizare si cu
functionarea acestui produs.

Pentru a solicita instructiuni suplimentare de functionare, contactati compania Stryker.
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4. Prezentare generala a produsului

A

Figura 1: Corp de calibrare electromagnetic

A Tipar cu puncte

Pentru instructiuni despre modul de utilizare a produsului pentru o proceduré chirurgicala,
consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu aplicatia software respectiva.
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5. Pentru utilizare cu

Utilizati numai produse aprobate de Stryker, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.

Pentru informatii legate de aplicatiile software compatibile, consultati manualul de utilizare
furnizat impreuna cu aplicatia software respectiva.
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6. Durata de viata a produsului

Instrumentul este validat pentru zece cicluri de reprocesare. Prin urmare, instrumentul
contine un contor de utilizare care dezactiveaza instrumentul dupa rularea celui de-al
zecelea ciclu de utilizare in chirurgie. Contorul de utilizare este actualizat imediat ce
instrumentul este conectat in timpul interventiei chirurgicale si afisat in software.

Pentru a mentine un numar exact de utilizari, conectati instrumentul la portul

electromagnetic cel putin o data n timpul interventiei chirurgicale. Acest lucru
se aplica si instrumentelor de schimb dacé au fost scoase din ambalaje sterile.
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7. Reprocesare

Nu infasurati cablul in jurul tiparului de calibrare in
timpul fazei de reprocesare. In caz contrar, tiparul
de calibrare ar putea fi deteriorat.

Pentru instructiuni despre reprocesare, directive de siguranta si echipamente de
reprocesare, consultati Instructiunile de reprocesare ale sistemului de navigare
Stryker ENT (TD8000010706).
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8. Intretinerea
intretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de cétre producator sau partenerii autorizati.

Componentele produsului pot fi returnate producétorului doar in stare curatata, dezinfectata
si sterilizata. Componentele taioase sau ascutite trebuie returnate in stare protejata.
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9. Eliminarea

Riscul de ranire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in siguranta a componentelor
produsului. Componentele taioase si ascutite trebuie colectate si inchise intr-un recipient
ermetic si rezistent la spargere. Acestea trebuie depozitate astfel incat sa fie protejate
|mpotrlva utilizarii neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate unui centru pentru
deseuri periculoase si manipulate astfel incat contaminarea tertelor parti sa fie exclusa.

(.

270 |

Dupa utilizarea sistemului electromagnetic, asigurati-va ca instrumentele
care nu mai pot fi reprocesate sunt eliminate.

In conformitate cu Directiva europeana 2012/19/UE privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE), produsul trebuie colectat
separat pentru reciclare.

Anu se elimina ca deseuri municipale nesortate. Pentru informatii referitoare
la eliminarea la deseun contactati distribuitorul local. Asigurati-va ca
echipamentul infectat este decontaminat inainte de reciciare.

Mufa utilizata pentru produsele electronice contine urmatoarea substanta:
plumb, nr. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instructiuni de manipulare:
nu sunt necesare precautii speclale pentru manipularea articolelor fabricate
din aliaje care contin plumb in starea furnizata.

Adezivul din silicon utilizat in acest produs conllne urmatoarele substante:
decametilciclopentasiloxan, nr. CAS 541-02-6 i
dodecametilciclohexasiloxan, nr. CAS 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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10. Specificatii tehnice

Restrictii de mediu Operare Depozitare si transport
Temperatura 30°C 50°C

10°C -10°C
Umiditate relativa 75%

"

30%

Presiune atmosferica 106 kPa
80 kPa
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1. Sa hér anvands det har dokumentet

Den héar handboken utgér den mest fullstandiga informationskaéllan for saker, effektiv
och féljsam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och férsta den har
manualen samt respektive anvandarhandbok till systemet innan produkten eller nagon
komponent som &r kompatibel med produkten anvands. Vid anvandning tillsammans
med andra medicintekniska produkter ska dven anvandarhandbdckerna till de enheterna
tas i beaktande. Den har handboken &r en permanent del av produkten. Spara den har
handboken fér framtida bruk.

Féljande normer foljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmarksammar ett sakerhetsrelaterat problem. Folj denna
information for att férhindra att patienter och/eller medicinsk personal skadas.

Signalordet FORSIKTIGHET uppmérksammar ett problem rérande produktens illfriitlighet.
Folj denna information for att forhindra skador pa produkten.

m Kompletterar eller klargor information.
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1.1. Symbolférklaring

Grafiska symboler enligt EN SO 7010 - Séker al och saker -
sakerhetssymboler

Symbol/nummer  Namn: Férklaring

A Allméan varningssymbol: For att signalera en allmén varning.
W001

Se instruktionshandboken/broschyren: Anger att
instruktionshandboken/bruksanvisningen maste lasas.
M002

EN ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av produkt
ochi ion till anva - Del 1: Allménna krav

Symbol/nummer  Namn: Férklaring

“ Tillverkare: Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten
2 enligt definitionen i EU:s harmoniserande lagstiftning.
5.1.
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Symbol/nummer  Namn: Férklaring

Tillverkningsdatum: Anger datumet da den medicintekniska
produkten tillverkades.

o
w

5

Satskod: Anger tillverkarens satskod sa att satsen eller partiet
kan identifieras.

[l

o
5}

Katalognummer: Anger tillverkarens katalognummer s att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

s
o

Serienummer: Anger tillverkarens serienummer s att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

s
=

:[¢]

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

>

o
I
93
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Symbol/nummer

sV

e
=

ZN
5 3.2

). |2

@
w
~

=

o
w
=

IS
w
®

2,

o
w
©

Namn: Férklaring

Skyddas mot solljus: Anger en medicinteknisk produkt som maste
skyddas fran ljuskallor.

Forvaras torrt: Anger en medicinteknisk produkt som maste
skyddas fran fukt.

Temperaturgréns: Anger de temperaturgranser inom vilka den
medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

Fuktighetsbegransning: Anger fuktighetsomradet inom vilket den
medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

Atmosfarisk tryckgrans: Anger omradet for atmosfariskt tryck inom
vilket den medicintekniska produkten sakert kan exponeras.
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Symbol/nummer  Namn: Férklaring

=

Se bruksanvisningen: Anger att bruksanvisningen behéver lasas.

o
>
w

Anger att den medicintekniska produkten uppfyller kraven i EU:s
harmoniserande lagstiftning.

g
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Produktspecifika symboler
Symbol Namn: Forklaring

Antal: Anger antalet medicintekniska produkter i forpackningen.

|I| Obs! Anvands for att komplettera eller fortydliga information.
GTIN Globalt artikelnummer.
Direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av eller i aller elektrisk och i ing
(WEEE)
Symbol Namn: Forklaring
E Anger att produkten maste hanteras separat och inte far slangas
bland osorterat, kommunalt avfall.
—
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81FR 38911 FDA ilti c] for anvandning av symboler vid mérkning
Symbol Namn: Férklaring
Rx Only Obs! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast saljas av eller pa ordination av en lakare.

Certifieringsmarken och logotyper

Symbol Forklaring
Indikerar att en produkt uppfyller tilldmpliga krav i EU:s géllande
harmoniserande lagstiftning som medger dess anbringande.
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2.

sV

Sakerhetsinformation

/\  varNING

Produkten levereras icke-steril. Produkten maste rengéras/behandlas enligt en
validerad procedur, fore det forsta anvandningstillfallet och fore varje efterféljande
anvandningstillfalle.

Produkten far av sakerhetsskal ej modifieras av personer utan behérighet.

Innan du anvander en medicinteknisk produkt, maste du forsakra dig om dess
funktionella sékerhet och korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvand inte
produkten om defekter sasom avbrutna delar, sprickor, deformering eller slitage
upptacks. Sarskilt viktiga delar sasom spetsar, skaror och rérliga komponenter
bor kontrolleras extra noga.

Kontrollera prickménstret innan du anvander produkten. Om prickmonstret ar skadat
kan produkten inte anvandas.

Pa grund av sin sammansattning far produkten inte anvandas tillsammans med
andra magnetiskt kénsliga, medicintekniska produkter, apparater eller instrument
(t.ex. MRT)

Produkten &r ett hdgprecisionsinstrument. Undvik att utsatta produkten for allvarliga
pafrestningar, till exempel harda stotar/slag. Produkten kan inte anvandas om det
finns synliga defekter. Efter en kraftig st6t maste produkten kontrolleras sa att inga
defekter uppstatt.
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- Vardpersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for att avgéra om produkten ar
lamplig att anvanda och for den specifika teknik som anvands for varje patient.
| egenskap av tillverkare rekommenderar Stryker inget specifikt kirurgiskt ingrepp.

Anvandaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga handelser i relation
till produkten bade till tillverkaren och den nationella behoriga myndighet i landet
dar anvandaren och/eller patienten bor.
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3. Produktinformation

—  Produkten far endast anvandas for sitt avsedda andamal och i enlighet
med detta dokument och alla nuvarande versioner av relevant system-
och programvarudokumentation.

—  Detta dokument &r en del av produkten och maste alltid vara tillgéngligt for
personalen. Det maste dverlamnas till efterfoljande &gare eller anvandare.

3.1. Anvandningsomrade

Den elektrorm i kalibrerir ommen &r ett tillbehor till den elektromagnetiska
navigationsenheten och ar avsedd for intraoperativ kalibrering av navigerade instrument.

3.2. Bruksanvisning

Stryker ONH-navigationssystem &r indicerat for alla medicinska tillstand d&ar anvandning
av stereotaktisk kirurgi kan vara lamplig och dar referens till en rigid anatomisk struktur
inom ONH-kirurgin, till exempel bihalorna, mastoideusanatomi, kan identifieras relativt
till en DT- eller MRT-baserad modell av anatomin.
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Exempel pa ingrepp omfattar bland annat féljiande ONH-ingrepp:

Ingrepp for transsfenoidal atkomst

. Intranasala ingrepp

. Sinusingrepp, t.ex. maxillar antrotomi, etmoidektomi, sfenoidotomi/sfenoidala
undersokningar, resektion av nasmussla och frontal sinusotomi

. ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

3.3. Kontraindikationer

Inga kénda.

3.4. Anvandargrupp

Hélso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lakare, sjukskoterskor/yrkesvardare) som
&r utbildad i datorunderstddd kirurgi och val fértrogen med bruksanvisningen till denna
produkt samt hur produkten ska anvéndas.

Kontakta Stryker om du vill ha ytterligare anvandarinstruktioner.
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4.  Produktoversikt

Figur 1: Elektromagnetisk kalibreringsstomme

A Prickménster

Anvisningar om hur produkten anvands for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen
till respektive programvara.
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5. For anvandning med

Anvand endast tillbehdr som godkants av Stryker, savida inget annat anges.

Las bruksanvisningen som tillh allits for respektive prog for information
om kompatibla programvaror.
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6.  Produktens livslangd

Instrumentet ar validerat for tio rengérings- och desinficeringscykler. Darfor innehaller
instrumentet en anvandningsraknare som inaktiverar instrumentet efter den tionde
anvandningscykeln for kirurgi. Anvandningsraknaren uppdateras sa snart instrumentet
ansluts under operationen och visas i programvaran.

For att rakningen av anvandningstillfallena ska bli riktig maste instrumentet anslutas

till den elektromagnetiska porten minst en gang under operationen. Detta géller &ven
utbytesinstrument om de har tagits ur den sterila forpackningen.
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7. Ateranvindning

Linda inte kabeln runt kalibreringsmonstret under
rengdring och desinfektion. Om det gérs kan
kalibreringsmonstret skadas.

For instruktioner fér ombearbetning, sakerhetsféreskrifter och ombearbetningsutrustning,
se Stryker ENT Navigation System Re-Processing Instructions (TD8000010706).
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8. Underhall

Underhall och reparation far endast utfras av tillverkaren eller behériga partners.
Produktkomponenterna far endast returneras till tillverkaren i rengjort, desinficerat
och steriliserat skick. Vassa eller spetsiga komponenter maste returneras skyddade.
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9. Avfallshantering

Risken for personskada eller infektion kan undvikas genom saker kassering av
komponenterna. Vassa och spetsiga komponenter maste samlas in och lasas in

i en tat och forseglad behallare. De maste forvaras sa att de skyddas fran obehérig
anvandning. Kontaminerade produkter ska lamnas till en plats for riskavfall och
hanteras sa att kontaminering av tredje part utesluts.

(.

Se till att instrument som inte kan rengéras och desinficeras igen kasseras
nar det elektromagnetiska systemet har anvants.

| enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) ska produkten
omhéndertas separat for atervinning.

Produkten far ej kasseras bland osorterat hushallsavfall. Kontakta din lokala
distributér om du énskar information om kassering. Kontrollera att infekterad
utrustning har dekontaminerats innan den atervinns.

Kontakten, som anvands i de elektroniska produkterna, innehaller foljande
&mne: bly, CAS-nr 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Hanteringsinstruktioner:
Det kravs inga sarskilda forsiktighetsatgarder for hantering av komponenter
som &r tillverkade av blylegeringar, i det skick de ar vid leveransen.
Silikonlimmet som anvands i den har produkten innehaller féljande amnen:
Dekametylcyklopentasiloxan, CAS-nr 541-02-6 och
dodekametylcyklohexasiloxan, CAS-nr 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10. Tekniska specifikationer

Miljobegrénsningar Drift Férvaring och transport

Temperatur ISO °C 50 °C
10°C -10°C
Relativ luftfuktighet 75 %
_‘ —
30%

Atmosfarstryck ;— 106 kPa
80 kPa
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

Bu kilavuz Griintin givenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli
bilgi kaynagidir. UrGinl veya Uriinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan 6nce bu
kilavuzu ve ilgili sistemin kullanim kilavuzunu okuyun ve anlayin. Diger tibbi cihazlarla
birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim kilavuzu da dikkate alinmalidir. Bu kilavuz,
arlintin kalic bir pargasidir. lleride basvurmak igin bu kilavuzu saklayin.

i ibareler kullar dir:

Bu belgede

UYARI sinyal kelimesi, glivenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Hasta ve/veya tibbi personelin
yaralanmasini 6nlemek igin bu bilgilere uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, tiriin giivenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini
onlemek igin bu bilgilere uyun.

Iil Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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1.1. Sembol Tanimi

EN ISO 7010 Grafik sembolleri - Giivenlik renkleri ve giivenlik igaretleri - Tescilli giivenlik igaretleri

Sembol/Sayi Ad: Tanimi

A Genel uyar isareti: Genel bir uyariyi belirtmek igin.
W001
@ Kullanim kilavuzunalkitapgigina bakin: Kullanim kilavuzunun/
kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtmek igindir.
MO002
EN SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile etiketler ve

bilgiler — Boliim 1: Genel gereklilikler

Sembol/Sayi Ad: Tanimi

“ Uretici: Avrupa Birligi uyum yasalarinda tanimlandigi sekilde tibbi
cihaz Ureticisini belirtir.
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Sembol/Sayi Ad: Tanimi

Uretim tarihi: Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

o
w

5

Parti kodu: Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Greticinin parti
kodunu belirtir.

[l

o
5}

Katalog numarasi: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin
katalog numarasini belirtir.

s
o

Seri numarasi: Ureticinin seri numarasini gosterir, béylece tibbi
cihaz tanimlanabilir.

s
=

:[¢]

Steril degildir: Sterilizasyon islemine maruz birakilmamis bir tibbi

cihaz belirtir.

>

o
I
93
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Sembol/Say1
S
ZN
5 3.2

). |2

@
w
~

=

o
w
=

IS
w
®

2,

o
w
©

Ad: Tanimi

Giines 1s1gindan uzak tutun: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken
bir tibbi cihazi belirtir.

Kuru tutun: Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Sicaklik siniri: Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir.

Nem sinirlamasi: Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz kalabilecegi
nem araligini gosterir.

Atmosferik basing limiti: Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz
kalabilecegdi atmosferik basing araligini gésterir.
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Sembol/Sayi Ad: Tanimi

=

Kullamim talimatlarina bakin: Kullanim talimatlarina bakilmasi
gerektigini belirtir.

o
>
w

g

Avrupa Birligi uyum yasalarina gére bir tibbi cihazi belirtir.
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Uriine Gzel Semboller
Sembol Ad: Tanimi

Adet: Ambalajdaki triinlerin sayisini belirtir.

|I| Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanilir.

GTIN Global Ticari Uriin Numarasi.

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara iligkin 2012/19/AB sayili direktif (WEEE)

Sembol Ad: Tanimi
E Uriiniin ayri toplanmasi gerektigini ve ayristirimamis belediye
atigi olarak bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.
—
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81 FR 38911 Etiketlerde sembol kullanimi igin nihai FDA kurali
Sembol Ad: Tanimi
Rx 0n|y Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir

hekim tarafindan veya hekimin siparisi tizerine gergeklestirilecek
sekilde kisitlar.

Diizenleyici igaretler ve logolar

Sembol Tanimi
Bir cihazin eklenmesi sartiyla ilgili olarak ytriirliikteki Avrupa Birligi
uyum yasalarinda belirtilen ilgili gerekliliklere uygun oldugunu
belirtir.
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2.

Giivenlik Bilgileri

Uriin steril olmayan bir durumda teslim edilir. Urtin, ilk kullanimdan énce ve sonraki
her kullanimdan énce onaylanmis bir prosedre gore islemden gegirilmelidir.

Guvenlik nedeniyle riiniin izinsiz degistirilmesi yasaktir.

Tibbi bir Griin kullanmadan énce, gorsel bir kontrolle islevsel giivenliginden ve uygun
durumda oldugundan emin olun. Kirilma, ¢catlama, deformasyon veya asinma gibi
herhangi bir kusur tespit edilirse trtint kullanmayin. Uglar, gentikler ve tim hareketli
bilesenler gibi 6zellikle 6nemli pargalarin kontroliine ekstra 6zen gosterilmelidir.

Uriinii kullanmadan énce nokta paternini kontrol edin. Nokta paterni zarar gérmiisse
ardin kullanilamaz.

Uriin, bilesiminden dolay! diger manyetizmaya duyarli tibbi Grinler, cihazlar veya
aletlerle (6rn. MRG) birlikte kullaniimamalidir.

Uriin, son derece hassas bir alettir. Uriinii, agir darbeler gibi ciddi yiiklere maruz
birakmaktan kaginin. Gériinir kusurlar varsa trin kullanilamaz. Sert bir darbeden
sonra triinde kusur olup olmadig kontrol edilmelidir.

TR
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- Prosediirii gergeklestiren saglik uzmani, Griin kullaniminin uygunlugunu ve her
hasta igin uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumludur. Stryker, tretici
olarak spesifik bir cerrahi prosedur énermemektedir.

Kullanici ve/veya hasta, triinle ilgili her tirlt ciddi olayr hem (reticiye hem de
kullanici ve/veya hastanin bulundugu Ulkedeki ulusal yetkili makama bildirmelidir.
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3. Uriin Bilgileri

—  Uriin, yalnizca kullanim amaci dogrultusunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yaziim
uygulama belgelerinin tiim glincel siriimlerine uygun olarak kullanilabilir.

- Bubelge, triiniin bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir olmalidir.
Urliniin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmaldir.

3.1. Kullanim Amaci

Elektromanyetik Kalibrasyon Govdesi, Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin bir
aksesuaridir ve navigasyonlu aletleri intraoperatif olarak kalibre etmek igin tasarlanmistir.

3.2. Kullanim Endikasyonlari

Stryker KBB Navigasyon Sistemi, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi
herhangi bir tibbi durum i¢in ve paranazal siniisler, mastoid anatomi gibi KBB cerrahisi
alanindaki sert bir anatomik yapiya referansin géreceli olarak tanimlanabildigi durumlarda
endikedir, anatominin BT veya MR tabanli bir modeline gore tanimlanabilir.
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Ornek prosediirler asagidaki KBB prosediirlerini igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Transsfenoidal erisim proseddirleri

. Intranazal proseddrler

. Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomiler/sfenoid eksplorasyonlari,
konka rezeksiyonlari ve frontal siniizotomiler gibi sintis prosedrleri

o KBB ile ilgili 6n kafatasi tabani proseddrleri

3.3. Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

3.4. Kullanici Grubu

msire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
Un kullanim talimatlar ve galistiriimasi

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan heki
cerrahi konusunda egitim almis ve bu U
hakkinda ayrintili bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet i¢i talimat talep etmek icin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Uriine Genel Bakig

A

Sekil 1: Elektromanyetik Kalibrasyon Gévdesi
A Nokta Paterni

Uriintin cerrahi bir prosediir igin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar icin ilgili yazilim
uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

TR Uriine Genel Bakis | 301



5. Sunlarla Kullanmak igin

Aksi belirtiimedikge yalnizca Stryker onayl driinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler igin ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim kilavuzuna bakin.
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6. Uriiniin Kullanim Siiresi

Alet, on adet tekrar islemden gegirme dongust icin valide edilmistir. Bu nedenle alette,
ameliyatta onuncu kullanim dongiisiinden sonra aleti hizmet disi birakan bir kullanim
sayaci bulunur. Alet ameliyat sirasinda baglanir baglanmaz kullanim sayaci giincellenir
ve yazilimda gésterilir.

Dogru kullanim sayisini korumak igin aleti ameliyat sirasinda en az bir kez elektromanyetik
porta baglayin. Bu, steril ambalajdan ¢ikariimis yedek aletler igin de gegerlidir.
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7. Tekrar islemden Gegirme

Tekrar islemden gegirme asamasinda kabloyu
kalibrasyon paternine sarmayin. Aksi takdirde,
kalibrasyon paterni zarar gorebilir.

Tekrar islemden gegirme talimatlari, giivenlik yonergeleri ve yeniden isleme ekipmanlari
icin Stryker KBB Navigasyon Sistemi Tekrar islemden Gegirme Talimatlarina
(TD8000010706) bakin.
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8. Bakim

Bakim ve onarim, sadece Uretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir. Uriin
bilesenleri yalnizca temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis bir durumda
ureticiye geri gonderilebilir. Keskin veya sivri uglu pargalarin korumali durumda geri
gonderilmesi gerekir.
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9. Bertaraf

Urtin bilesenlerinin glivenli bir sekilde atilmasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski
onlenebilir. Keskin ve sivri uglu parcalar, siki ve kirilmaz bir kapta toplanmali ve
kilitenmelidir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine driinler
tehlikeli atik sahasina gonderilecek ve tigtinc taraflar kontamine etmeyecek sekilde
islem gorecektir.

(.
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Elektromanyetik sistemi kullandiktan sonra, tekrar islemden gegirilemeyen
aletlerin atildigindan emin olun.

Avrupa Direktifi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) 2012/19/EU
uyarinca Uriin, geri dontistim igin ayri olarak toplanmalidir.

Ayristinimamis kentsel atik olarak atmayin. Bertaraf bilgileri icin yerel

ore basvurun. Enfekte ekipmanin geri doniistimden dnce dekontamine
edildiginden emin olun.

Bu drtnlerde kullanilan fisler su maddeleri igerir: Kursun, CAS No. 7439-92-1
(1907/2006 REACH). Kullanim Talimatlari: Kursun igeren alasimlardan
uretilen Uriinlerin tedarik edildigi durumda tasinmasi igin 6zel bir énlem
alinmasi gerekmez.

Bu triinde kullanilan silikon tutkal asagidaki madde\eri icerir:
Dekametilsiklopentasiloksan, CAS No. 541-02-6 v¢
Dodekametilsikloheksasiloksan, CAS No. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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10. Teknik Spesifikasyonlar

Cevresel Sinirlamalar

Sicaklik

Bagil nem

Atmosferik hava basinci

TR

Calistirma Saklama ve Tasima

fsmc 50°C
10°C -10°C
%75 ,
J‘ g
%30
106 kPa
80kPa -§
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10. FEARAMIE
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