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1. How to Use this Document

1.1. About 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 instructions for use supplied with the respective software application before
using the product or any component compatible with the product. When combined with
other medical devices, the instructions for use of these devices are 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 or medical staff injury.

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

m Supplements or clarifies information.

EN How to Use this Document | 1



1.2. Symbol Definitions
EN ISO 7010 Graphical symbols - Safety colors and safety signs - Registered safety signs:
Symbol Definition
A General warning sign (W001): Signifies a general warning.

1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer - Part 1 General requirements:

Symbol Definition
I Manufacturer (5.1.1): Indicates the medical device manufacturer as
defined in the European Union harmonization legislation.

&] Date of manufacture (5.1.3): Indicates the date when the medical
device was manufactured.

Batch code (5.1.5): Indicates the manufacturer’s batch code so that
the batch or lot can be identified.

Catalog number (5.1.6): Indicates the manufacturer’s catalog number
so that the medical device can be identified.
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Symbol Definition

Sve Keep away from sunlight (5.3.2): Indicates a medical device that
2N needs protection from light sources.

Keep dry (5.3.4): Indicates a medical device that needs to be
? protected from moisture.

Temperature limit (5.3.7): Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed.

[:E] Consult instructions for use (5.4.3): Indicates the need to consult the
instructions for use.

instructions for use for important cautionary information such as
warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.

j Caution (5.4.4): Indicates the need for the user to consult the

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

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

EN How to Use this Document | 3



Product-Specific Symbols

Symbol Definition

Quantity: Indicates the number of products in the packaging.

Ii‘ Note: Used to supplement or clarify information

GTIN Global Trade Item Number.

Indicates a medical device according to European Union
harmonization legislation.

Regulatory marks and logos
Symbol Definition
Indicates that a device is in conformity with the applicable

c € requirements set out in applicable European Union harmonization
legislation providing for its affixing.
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2.

EN

Safety Information

/\  WARNING

Unauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

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

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
Avoid direct contact of the product with the patient.

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.
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CAUTION

- Avoid subjecting the product 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.

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

/\  WARNING

- 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. Stryker ENT Navigation System

3.1.1. United States / Rest of World*

Intended Use

The Field Generator Mounting Arm is an accessory to the Electromagnetic Navigation
Unit and is intended for positioning the Field Generator.

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

Contraindications
None known.

*Note: Product may not be available in all markets because product availability is subject
to the regulatory and/or medical practices in individual markets. Contact your Stryker
representative for product availability.
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3.2. Cranial Guidance System

3.2.1. United States

Refer to the user manual supplied with the Cranial Guidance Software
(REF 6000-670-000) for system indications and contraindications.

3.3. 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.

EN Product Information |

9



4.  Product Overview

Figure 1: Field Generator Mounting Arm
Upper part of the articulated arm
Central clamp

Screw

Rail of the operating table

Clam,

Tmoow>

Star handle screw
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5. Assembly
Refer to Figure 1.

How to attach the Field Generator Mounting Arm to a standard rail
1. Loosen the screw (C) counterclockwise.

2. Place the clamp (E) on the standard rail. Ensure that the notch of the clamp is
hooked to the rail (D).

3. Fasten the screw (C) of the clamp clockwise.

How to position the Field Generator Mounting Arm

When operating the central clamp (B), always secure the upper part of the articulated arm
(A) with the other hand.

1. To loosen the fixation of the Field Generator Mounting Arm, open the central clamp
(B) counterclockwise.

2. Position the Field Generator Mounting Arm as desired.

3. Rigidly attach the Field Generator Mounting Arm by tightening the central clamp
(B) clockwise.

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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6. For Use With

Use only Stryker-approved products, unless otherwise specified.

For information related to product-specific compatibility, refer to the table below.

Description REF

Field Generator 8000-010-004
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7. Reprocessing

/\  WARNING

—  The product requires at minimum an intermediate level of disinfection for safe use.
Before first use, as well as before each following use, the product must be cleaned
and disinfected according to a validated procedure.

- Only use products that are suited for wipe disinfection of medical devices.

—  The product cannot be sterilized. If sterility is required for the specific surgical
procedure, the product must be draped.

CAUTION

- Do not sterilize the product. Failure to comply may lead to product damage.

— Do not subject the product to temperatues of more than 60°C.

- Avoid contact between the mounting arm and salt solutions (e.g. physiological
NaCl), as these could corrode the metal surface.

Necessary steps in the reprocessing of medical products include preparation, cleaning,
disinfection, testing, maintenance, inspection, and storage. Details on how to carry out
these steps for the listed products will be provided below. Also consult the CDC Guidance
Document Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Also
refer to the following for the purpose of additional education but not in lieu of validated
reprocessing instructions: professional organizations’ clinical practice guidelines or
clinical guidelines of the CDC.
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+ Reprocess devices within two hours after use.

+ Reprocess devices before you return devices for service.

Personal safety

Use the following personal protective equipment:

(single-use) shirt

(single-use) gloves
safety glasses
anti-splash mask

Refer to the user instructions of the cleaning agent and disinfectant for additional
protective equipment.

14 | Reprocessing
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7.1. Manual Cleaning and Disinfection

The following manual cleaning and disinfection process has been validated by
Stryker. If other reprocessing methods are used, make sure the reprocessing cycle
is validated.

Required equipment:

Low-lint cloth, swab, cotton swabs
CaviWipes from Metrex Research

Freshly prepared purified water, highly purified water or sterile water with less than
10 cfu/ml and 0.25 EU/ml. In the U.S., refer to AAMI TIR 34 for guidance on water

quality.
Medical grade compressed air
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CAUTION

- Pay attention to the instructions provided by the cleaning and disinfection aid
manufacturer.

- Do not use an ultrasonic bath to clean the product.

- For cleaning, only use soft, clean cloths and/or swabs that are suitable for the
purpose. Never use any sharp objects such as metal brushes or wire wool.

- The mounting arm may not be immersed in liquid. The mounting arm’s central clamp
must be open during cleaning/disinfection.

7.1.1. Prepare the equipment and the devices
1. Dismount the Field Generator from the mounting arm.
2. Dismount the mounting arm from the rail of the operating table.

3. Open the mounting arm’s central clamp (Figure 1, B).
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Cleaning

Wipe all external surfaces of the equipment with CaviWipes wipes.
Keep the central clamp open while cleaning around articulated parts.
Use a new clean CaviWipes wipe when the wipe is contaminated.
Clean until all visible soil is removed.

Follow also the instructions for use of the manufacturer cleaning aid.

Disinfection

Using a new clean CaviWipes wipe, wipe all surfaces.

Adjust the mounting arm to different positions to reach all external surfaces.
Make sure the surfaces remain visibly wet at room temperature for at least
3 minutes. Follow also the instructions for use supplied by the disinfectant
manufacturer.

Use a new clean CaviWipes wipe when the wipe is contaminated.

Remove any excess disinfectant solution using a soft, low-lint cloth slightly
moistened with purified water.

Reprocessing
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7.1.4. Drying and inspection

1. Dry the external surface by letting it dry on a low-lint cloth, wipe it with a dry low-lint
cloth until the external surfaces are dry or use medical grade compressed air.

2. Visually inspect the product for any damages, wear or remaining soil or disinfectant

solution. If soil or disinfectant solution remains, repeat the cleaning and disinfection
procedure using fresh CaviWipes wipes.
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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 and disinfected condition. Sharp or pointed components need to be sent back in
a protected state.

9. Disposal

Risk of injury or infection can be avoided by safe disposal of the product components.
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.
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10. Technical Specifications
Environmental conditions for transport and storage

Relative humidity

Temperature

20 | Technical Specifications
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1. Anvendelse af dette dokument

1.1. Om dette dokument

Denne manual er den mest omfattende informationskilde til sikker, effektiv og
forskriftsmaessig anvendelse og/eller vedligeholdelse af produktet. Lees og forsta denne
manual samt den brugsanvisning, der falger med den pagaeldende softwareapplikation,
for produktet eller komponenter, der er kompatible med produktet, bruges.

Ved kombination med andet medicinsk udstyr skal brugsanvisningen til det pagaeldende
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 eller det laeegefaglige
personale.

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

Iil Supplerer eller preeciserer information.
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1.2. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler - Sil og sil ilte - Regi:
Symbol Forklaring
A Generelt advarselsskilt (W001): Angiver en generel advarsel.
1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til ing af medicinsk udstyr samt ti
information - Del 1: Generelle krav
Symbol Forklaring
d Producent (5.1.1): Angiver producenten af det medicinske udstyr,
som defineret i EU-harmoniseringslovgivningen.
&, Fremstillingsdato (5.1.3): Angiver den dato, hvor det medicinske
udstyr blev fremstillet.

Batchkode (5.1.5): Angiver producentens batchkode, s& batchen
eller partiet kan identificeres.

Katalognummer (5.1.6): Angiver producentens katalognummer,
s& det medicinske udstyr kan identificeres.

22 | Anvendelse af dette dokument
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Symbol Forklaring

v Beskyttes mod sollys (5.3.2): Angiver, at det medicinske udstyr skal
4N beskyttes mod lyskilder.

Opbevares tort (5.3.4): Angiver, at det medicinske udstyr skal
beskyttes mod fugt.

Temperaturgranse (5.3.7): Angiver de temperaturgreenser, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

konsultere brugsanvisningen.

Forsigtig (5.4.4): Angiver ngdvendigheden af at konsultere
brugsanvisningen vedrerende vigtige sikkerhedsoplysninger
sasom advarsler og forholdsregler, der af forskellige arsager ikke
kan angives pa selve det medicinske udstyr.

[:E] Se brugsanvisningen (5.4.3): Angiver nedvendigheden af at

81 FR 38911 Gzeldende FDA-regel vedrgrende brug af symboler pA markning

Symbol Forklaring

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

Symbol

(i

GTIN

Lovbestemte markninger og logoer

Symbol

g3

Forklaring

Antal: Angiver antallet af produkter i emballagen.

Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger

Global Trade Item Number.

Angiver medicinsk udstyr i henhold til EU-harmoniserings-
lovgivningen.

Forklaring

Angiver, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante
krav i den relevante EU-harmoniseringslovgivning, der er
forudszetningen for maerkningen.
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2.

DA

Sikkerhedsinformation

/\  ADVARSEL

Uautoriserede zendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.
Pa grund af produktets sammenszetning ma det ikke anvendes sammen med
andre magnetisk falsomme medicinske produkter, anordninger eller instrumenter
(f.eks. MR).

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, sdésom brud, revner,
deformationer eller slid. Szerligt vigtige dele sdsom spidser, udskeeringer og alle
bevaegelige komponenter skal kontrolleres med ekstra omhu.

Undga direkte kontakt mellem produktet og patienten.

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.

Sikkerhedsinformation |
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FORSIGTIG

- Produktet ma ikke udsaettes for kraftige belastninger sasom harde sted.
Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige defekter. Efter et kraftigt sted skal
produktet underseges for fejl.

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

/\  ADVARSEL

- Produktet ma udelukkende bruges til det tilsigtede formal og i overensstemmelse
med dette dokument samt alle aktuelle versioner af dokumentation til relevante
systemer og softwareapplikationer.

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

3.1. Stryker @NH-navigationssystem

3.1.1. USA/Resten af verden*

Tilsigtet brug
Feltgeneratorens monteringsarm er en tilbeharsdel til den elektromagnetiske
navigationsenhed og er beregnet til placering af feltgeneratoren.

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 begraenset til, falgende @NH-indgreb:

Indgreb med transsphenoidal adgang

Intranasale indgreb

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

@NH-relaterede indgreb i den anteriore kraniebase

Kontraindikationer
Ingen kendte.

*Bemaerk: Produktet er muligvis ikke tilgeengeligt pa alle markeder, fordi produkt-
tilgaengeligheden er underlagt lovgivningsmaessig og/eller medicinsk praksis pa de
enkelte markeder. Kontakt Stryker-repraesentanten for at fa oplysninger om produktets
tilgeengelighed.
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3.2. Cranial Guidance-system

3.21. USA

Se brugsvejledningen, der fulgte med Cranial Guidance-softwaren (REF 6000-670-000),
vedrgrende systemets indikationer og kontraindikationer.

3.3. Brugergruppe

Sundhedspersoner (kirurg/reservelaege, sygeplejerske/plejepersonale), der er uddannet
i computerassisteret kirurgi samt er 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

Figur 1: Monteringsarm til feltgenerator
Q@vre del af den leddelte arm
Central spaendeanordning
Skrue

Skinne pa operationsbordet
Klemme

Skrue med stjernegreb

Tmoow>
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5. Samling

Se figur 1.

Sadan fastgeres i tilen

1. Lasn skruen (C) mod uret.

2. Seet klemmen (E) pa standardskinnen. Serg for, at hakket i klemmen er fastgjort

til skinnen (D).
3. Fastger skruen (C) pa klemmen i urets retning.

Sadan placeres feltgeneratorens monteringsarm

Nar den centrale spaendeanordning (B) betjenes, skal den everste del af den leddelte
arm (A) altid holdes fast med den anden hand.

1. For at lgsne fastgerelsen af feltgeneratorens monteringsarm skal den centrale
spaendeanordning (B) abnes mod uret.

2. Anbring feltgeneratorens monteringsarm som gnsket.

3. Fastger feltgeneratorens monteringsarm forsvarligt ved at stramme den centrale
spaendeanordning (B) med uret.

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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6.  Til brug med
/\  ADVARSEL
Der mé udelukkende anvendes produkter, som er godkendt af Stryker, medmindre andet

er anfort.

Oplysninger om produktspecifik kompatibilitet findes i nedenstaende tabel.

Beskrivelse REF
Feltgenerator 8000-010-004
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7. Genklargering

/\  ADVARSEL

- Sikker brug af produktet kreever som minimum desinfektion pa mellemniveau.
Produktet skal rengeres og desinficeres i henhold til en valideret procedure inden
forste brug samt inden hver efterfalgende brug.

- Brug kun produkter, der er egnede til desinfektion af medicinsk udstyr ved afterring.

- Produktet ma ikke steriliseres. Huvis sterilitet er pakraevet til det specifikke kirurgiske
indgreb, skal produktet afdeekkes.

FORSIGTIG

- Produktet ma ikke steriliseres. Manglende overholdelse kan medfere produktskade.

- Udszet ikke produktet for temperaturer over 60 °

- Undga kontakt mellem monteringsarmen og sa\toplasnlngerne (f.eks. fysiologisk
NaCl), da de kan korrodere metaloverfladen.

Ngdvendige trin ved genklargering af medicinske produkter omfatter forberedelse,
rengering, desinfektion, test, vedligeholdelse, inspektion og opbevaring. | det

felgende gives naermere opIE ninger om, hvordan disse trin udfgres for de anfarte
produkter. Konsulter ogsa CDC's vej jledende dokument Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities gRetmn slinjer for desinfektion og sterilisering

pa hospitaler/klinikker), 2008. Se desuden fglgende med henblik pa yderligere
uddannelse, men ikke som en erstatning for validerede genklarg(ann?sanwsnln ger:
Faglige organlsatloners retningslinjer for klinisk praksis eller CDC'’s Kliniske retningslinjer.
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« Udstyret skal genklargeres inden for to timer efter brug.
« Udstyret skal genklargeres, inden det tages i brug igen.

Personlig sikkerhed

Anvend felgende personlige beskyttelsesudstyr:

kittel (engangsbrug)
handsker (engangsbrug)

sikkerhedsbriller

anti-steenk-maske

Se vejledningen til rengaringsmidlet og desinfektionsmidlet angaende andet
beskyttelsesudstyr.
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7.1. Manuel rengering og desinfektion

Folgende manuelle rengerings- og desinfektionsproces er valideret af
Stryker. Hvis der anvendes andre genklargeringsmetoder, skal det sikres,
at genklargeringscyklussen er valideret.

Ngdvendigt udstyr:

Fnugfri klud, kompres, vatpinde
CaviWipes fra Metrex Research

Nyligt fremstillet oprenset vand, hgjoprenset vand eller sterilt vand med mindre end
10 cfu/ml og 0,25 EU/ml. | USA henvises der til AAMI TIR 34 vedrerende vejledning
om vandkvalitet.

Trykluft af medicinsk kvalitet
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FORSIGTIG

- Folg anvisningerne fra producenten af rengerings- og desinfektionsmidlerne.

- Brug ikke et ultralydsbad til at rengere produktet.

- Til rengering ma der udelukkende bruges blade, rene klude og/eller vatpinde, der er
egnede til formalet. Brug aldrig skarpe genstande sasom metalbgrster eller staluld.

- Monteringsarmen mé ikke nedszenkes i vaeske. Monteringsarmens centrale
spaendeanordning skal vaere aben under rengering/desinfektion.

7.1.1. Klarger udstyret og enhederne

1. Tag feltgeneratoren af monteringsarmen.

2. Tag monteringsarmen af skinnen pa operationsbordet.

3. Abn monteringsarmens centrale spaendeanordning (figur 1, B)
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71.2.

DA

Rengering
Tor alle ydre overflader pa udstyret af med CaviWipes-servietter.

Hold den centrale spaendeanordning aben, mens der renggres omkring leddelte
komponenter.

Brug en ny ren CaviWipes-serviet, nar servietten er forurenet.
Renggr, indtil al synlig tilsmudsning er fiernet.

Folg ogsa brugsanvisningen fra renggringsmidlets producent.
Desinfektion

Tor alle overflader af med en ny ren CaviWipes-serviet.

Flyt monteringsarmen til forskellige positioner for at na alle udvendige overflader.

Serg for, at overfladerne forbliver synligt vade ved stuetemperatur i mindst
3 minutter. Folg ogsa brugsanvisningen fra desinfektionsmidlets producent.

Brug en ny ren CaviWipes-serviet, nar servietten er forurenet.

Fjern overskydende desinfektionsmiddeloplgsning med en bled, fnugfri kiud, der er
let fugtet med oprenset vand.
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7.1.4. Terring og inspektion

1. Ter den ydre overflade ved at lade den terre pa en fnugfri klud, ter den ydre
overflade med en ter fnugfri klud, til den er ter, eller brug trykluft af medicinsk
kvalitet.

2. Undersag produktet visuelt for skader, slid eller rester af smuds eller
desinfektionsmiddel. Hvis der er rester af smuds eller desinfektionsmiddel
tilbage, skal renggrings- og desinfektionsproceduren gentages med nye
CaviWipes-servietter.
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8. Vedligeholdelse

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

9. Bortskaffelse

Risiko for personskade eller infektion kan undgas gennem sikker bortskaffelse af
produktkomponenterne. De skal opbevares pa en sddan 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.
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10. Tekniske specifikationer
Omgivende forhold ved transport og opbevaring

Relativ luftfugtighed

Temperatur
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1. Verwendung dieses Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument

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 die mit der jeweiligen Software gelieferte Gebrauchs-
anweisung gelesen und verstanden haben. Bei gemeinsamer Verwendung mit

anderen Medizinprodukten ist die Gebrauchsanweisung dieser Produkte ebenso zu
bericksichtigen. 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 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.

II, Erganzt oder verdeutlicht Informationen.
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1.2. Symbolerklarungen

ENISO 7010 i Symbole - Si i und Si itszei -
Registrierte Sicherheitszeichen
Symbol Erklarung
A Allgemeines Warnzeichen (W001): Weist auf eine allgemeine Warnung
hin.
1SO 15223-1 iz i des zu Symbole -

Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Symbol Erklarung

Hersteller (5.1.1): Angabe des Herstellers des Medizinprodukts
gemal den Harmonisierungsvorschriften der EU.

Herstellungsdatum (5.1.3): Angabe des Datums, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

Chargencode (5.1.5): Angabe des Chargencodes des Herstellers zur
Identifikation der Charge.

Bestellnummer (5.1.6): Angabe der Bestellnummer des Herstellers
zur Identifikation des Medizinprodukts.
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Erklarung

Vor Sonnenlicht schiitzen (5.3.2): Bedeutet, dass das Medizinprodukt
vor Lichteinstrahlung geschiitzt werden muss.

Trocken halten (5.3.4): Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor
Feuchtigkeit geschitzt werden muss.

Temperaturbegrenzung (5.3.7): An?abe der Temperaturbegrenzung,
der das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Gebrauchsanweisung beachten (5.4.3): Bedeutet, dass die Gebrauchs-
anweisung beachtet werden muss.

Vorsicht (5.4.4): Bedeutet, dass der Benutzer wichtige
Vorsichtsinformationen wie z. B. Warnungen und
VorsichtsmaRnahmen, die aus unterschiedlichen Griinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen, in der
Gebrauchsanweisung nachschlagen muss.

81 FR 38911 FDA ift zur g von
Symbol Erklarung
Rx Only Vorsicht: In den USA darf dieses Gerét nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verordnung
abgegeben werden.
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Produktspezifische Symbole

Symbol Erklarung

Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.

m Hinweis: Wird fiir zusatzliche oder verdeutlichende Informationen
verwendet.
GTIN Global Trade Item Number (globale Artikelnummer).
Kennzeichnung eines Medlzmprodukts gemaR den
Harmonisierungsvorschriften der EU.

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehdrden

Symbol Erklarung
Bedeutet, dass das Produkt den geltenden Anforderungen der
c E einschlagigen Harmonisierungsvorschriften der Europaischen

Union gentigt, die seine Anbringung vorschreiben.
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DE

Sicherheitsinformationen

/A  WARNUNG

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.
Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht mit anderen magnetisch
empfindlichen Medizinprodukten, Geraten oder Instrumenten (z. B. MRT) verwendet
werden.

Bevor Sie ein Medizinprodukt verwenden, liberzeugen 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
Uberpriift werden.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt des Produkts mit dem Patienten.

Der Gesundheitsdienstleister, der ein Verfahren durchfiihrt, ist dafiir verantwortlich,
die Angemessenheit der Verwendung des Produkts festzustellen und die

spezifischen Technik fiir den jeweiligen Patienten festzulegen. Der Hersteller Stryker
empfiehlt kein bestimmtes chirurgisches Verfahren.
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VORSICHT

- Vermeiden Sie es, das Produkt starken Belastungen, wie z. B. schweren StéRen,
auszusetzen. Das Produkt kann nicht verwendet werden, wenn sichtbare Mangel
vorliegen. Nach einem schweren Sto muss das Produkt auf Defekte Gberpriift
werden.

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden produktbezogenen
Vorfall sowohl dem Hersteller als auch der zustéandigen nationalen Behdrde in dem
Land melden, in dem der Benutzer ans&ssig und/oder der Patient wohnhaft ist.
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3. Produktinformationen

/A  WARNUNG

- Das Produkt darf nur fiir 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 Verfiigung
gestellt werden.

3.1. Stryker HNO-Navigationssystem

3.1.1. Vereinigte Staaten / Rest der Welt*

Verwendungszweck
Der Feldgenerator-Montagearm ist ein Zubehér fiir die elektromagnetische
Navigationseinheit und dient zur Positionierung des Feldgenerators.

Indikationen

Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir alle Krankheitsbilder indiziert, bei denen
der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckméRig erscheint und bei denen ein
Bezug zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa die
Nasennebenhdohlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem
CT-oder MR-basierten Modell der Anatomie méglich ist.
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HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang

Intranasale Eingriffe

Nasennebenhdohlen-Eingriffe wie maxillare Antrostomie, Ethmoidektomie,
Sphenoidotomie/Sphenoid-Exploration, Nasenmuschel-Resektion und frontale
Sinusotomie

HNO-Eingriffe im vorderen Schadel

Kontraindikationen
Keine bekannt.

*Hinweis: Das Produkt ist moglicherweise nicht in allen Méarkten erhéltlich, da die
Verfiigbarkeit des Produkts von den regulatorischen und/oder medizinischen Praktiken
in einzelnen Markten abhéngt. Fragen Sie lhren Stryker-Vertreter nach der Verfligbarkeit
des Produkts.
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3.2. Cranial Guidance-System

3.2.1. Vereinigte Staaten

Hinweise zu den Indikationen und Kontraindikationen des Systems finden Sie im
Benutzerhandbuch, das mit der Cranial Guidance-Software (REF 6000-670-000) geliefert
wird.

3.3. Benutzergruppe

Medizinisches Fachpersonal (Chirurgen/Assistenzarzte, Krankenschwestern/Pflegekrafte),
das in computergestitzter Chirurgie ausgebildet und mit der Gebrauchsanweisung und
dem Betrieb dieses Produkts griindlich vertraut ist.

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

Abbildung 1: Gelenkarm Feldgenerator

Oberer Teil des Gelenkarms
Mittelklemme

Schraube

Schiene des Operationstisches
Klemme

Sterngriffschraube

Tmoow>
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5. Montage
Siehe Abbildung 1.

So igen Sie den F an einer
1. Lésen Sie die Schraube (C) gegen den Uhrzeigersinn.
2. Platzieren Sie die Klemme (E) auf der Normschiene. Vergewissern Sie sich,

dass die Kerbe der Klemme in die Schiene (D) eingehangt ist.
3. Ziehen Sie die Schraube (C) der Klemme im Uhrzeigersinn fest.

So positionieren Sie den F

Sichern Sie bei Betatigung der Mittelklemme (B) den oberen Teil des Gelenkarms (A)
immer mit der anderen Hand.

1. Um die Befestigung des Feldgenerator-Gelenkarms zu I6sen, 6ffnen Sie die
Mittelklemme (B) gegen den Uhrzeigersinn.
2. Positionieren Sie den Feldgenerator-Gelenkarm wie gewiinscht.

3. Befestigen Sie den Feldgenerator-Gelenkarm sicher, indem Sie die Mittelklemme
(B) im Uhrzeigersinn fest anziehen.

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

/A  WARNUNG

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

Informationen zur produktspezifischen Kompatibilitat finden Sie in der folgenden Tabelle.

Beschreibung REF
Feldgenerator 8000-010-004
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7. Aufbereitung

/A  WARNUNG

- Das Produkt erfordert mindestens eine mittlere Desinfektionsstufe fiir die sichere
Verwendung. Vor der ersten Verwendung sowie vor jeder weiteren Verwendung
muss das Produkt nach einem validierten Verfahren gereinigt und desinfiziert
werden.

- Verwenden Sie nur Produkte, die fiir die Wischdesinfektion von Medizinprodukten
geeignet sind.

- Das Produkt ist nicht sterilisierbar. Wenn Sterilitat fiir den spezifischen chirurgischen
Eingriff erforderlich ist, muss das Produkt abgedeckt werden.

VORSICHT

—  Das Produkt darf nicht sterilisiert werden. Die Nichtbeachtung kann zu
Produktschaden fiihren.

- Setzen Sie das Produkt nicht Temperaturen von mehr als 60 °C aus.

- Vermeiden Sie den Kontakt des Gelenkarms mit Salzlésungen
(z. B. physiologisches NaCl), da diese die Metalloberflache angreifen kdnnen.

Notwendige Schritte bei der Aufbereitung von Medizinprodukten umfassen die
Vorbereitung, Reinigung, Desinfektion, Priifung, Wartung, Inspektion und Lagerung.
Einzelheiten zur Durchfihrung dieser Schritte fir die aufgefiinrten Produkte finden
Sie weiter unten. Konsultieren Sie auch die CDC Guidance Document Guideline
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for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Beachten Sie auch
folgende Quellen zum Zwecke zusatzlicher Anwendungsinformationen, jedoch nicht
anstelle validierter Aufbereitungsanweisungen: Richtlinien fir die klinische Praxis von
Berufsverbénden oder klinische Richtlinien der CDC.

« Produkte innerhalb von zwei Stunden nach Gebrauch aufbereiten.

«+ Produkte aufbereiten, bevor sie zur Inspektion eingeschickt werden.

Personliche Sicherheit

Verwenden Sie die folgende personliche Schutzausriistung:

(Einweg-)Hemd

(Einweg-)Handschuhe
Schutzbrille
Spritzschutzmaske

Informationen tiber weitere Schutzausriistungsartikel finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung fiir das Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
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7.1, Manuelle Reinigung und D

Der folgende manuelle Reinigungs- und Desinfektionsprozess wurde von Stryker
validiert. Wenn andere Aufbereitungsmethoden verwendet werden, stellen Sie
sicher, dass der Aufbereitungszyklus validiert ist.

Erforderliche Hilfsmittel:

Fusselarmes Tuch, Tupfer, Wattestdbchen

CaviWipes von Metrex Research

Frisch zubereitetes, entmineralisiertes Wasser, hochreines Wasser oder steriles
Wasser mit weniger als 10 KbE/ml und 0,25 EU/m. In den USA sind die in
AAMI TIR 34 genannten Anforderungen an die Wasserqualitat einzuhalten.

Druckluft medizinischer Qualitét
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VORSICHT

Beachten Sie die Hinweise des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels.

Verwenden Sie zur Reinigung des Produkts kein Ultraschallbad.

Verwenden Sie zur Reinigung nur weiche, saubere Ticher bzw. Tupfer, die fir
diesen Zweck geeignet sind. Verwenden Sie niemals scharfe Objekte wie
Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Der Gelenkarm darf nicht in Flissigkeit getaucht werden. Die Mittelklemme des
Gelenkarms muss wahrend der Reinigung/Desinfektion gedffnet sein.

7.1.1. Vorbereitung der Geréte und Produkte

1.
2.
3.

Trennen Sie den Feldgenerator vom Gelenkarm.
Demontieren Sie den Gelenkarm von der Schiene des Operationstisches.

Offnen Sie die Mittelklemme des Gelenkarms (Abbildung 1, B).
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71.2.
1.
2.
3.

4.

743

DE

Reinigung
Wischen Sie alle AuBenflachen des Geréts mit CaviWipes-Tiichern ab.
Halten Sie die Mittelklemme offen, wahrend Sie um die Gelenkteile herum reinigen.

Vtemenden Sie ein neues, sauberes CaviWipes-Tuch, wenn das Tuch verschmutzt
ist.

Reinigen Sie so lange, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Reinigungsmittels.

Desinfektion

Verwenden Sie ein neues, sauberes CaviWipes-Tuch und wischen Sie alle
Oberfléchen ab.

Stellen Sie den Gelenkarm auf verschiedene Positionen ein, um alle AuRenflachen
zu erreichen.

Achten Sie darauf, dass die Oberflachen bei Raumtemperatur mindestens

3 Minuten lang sichtbar feucht bleiben. Beachten Sie auch die Gebrauchs-
anweisung des Herstellers des Desinfektionsmittels.

}/terwenden Sie ein neues, sauberes CaviWipes-Tuch, wenn das Tuch verschmutzt
ist.

Entfernen Sie Uberschiissige Desinfektionsldsung mit einem weichen, fusselarmen
Tuch, das leicht mit gereinigtem Wasser angefeuchtet ist.
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7.1.4. Trocknung und Inspektion

1. Lassen Sie die AuRenflachen auf einem fusselarmen Tuch trocknen, wischen
Sie sie mit einem trockenen fusselarmen Tuch ab, bis sie trocken sind,
oder verwenden Sie Druckluft medizinischer Giite.

2. Unterziehen Sie das Produkt einer Sichtpriifung auf Beschadigungen,
Verschleil oder Reste von Schmutz oder Desinfektionslosung. Wenn Schmutz
oder Desinfektionslosung zuriickbleibt, wiederholen Sie den Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang mit frischen CaviWipes-Tiichern.
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8. Wartung

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

9. Entsorgung

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Sie missen so aufbewahrt werden, dass sie
vor unbefugter Benutzung geschiitzt sind. Kontaminierte Produkte sind als gefahrlicher
Abfall zu entsorgen und so zu behandeln, dass eine Kontamination von Dritten
ausgeschlossen ist.
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10. Technische Spezifikationen
Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung

Relative Luftfeuchte

Temperatur
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1. Tpoémog xpRong autol Tou yypapou

1.1. MAnpo@opieg GXETIKA pE AUTO TO Eyypapo

AuTO TO £YXEIPIBIO Eival N TTIO OAOKANPWHEVN TINYR TTANPOPOPIWY YIG TNV AOPAAN,
OTTOTEAEOUATIKI KOl CUPHOPQOUEVN XPAON /KAl GUVTAPNON TOU TTPOIoVTOG. AlBAaTE Kol
KATAVONOTE QUTO TO EYXEIPIDIO KABWG Kal TIG 0dnyieg XPAONG TTOU TTApéXOovTal UE TNV
avTiaTolxn epappoyr AoyIGHIKOU TTPIV XPNOIKOTIOINTETE TO TTPOIOV A OTTOIOdNTIOTE
egaptnua oupBaro pe 1o TPoidv. Otav guvduddetal pe GAAa IaTPOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTA,
TIPETTEN £TTIONG Va AapBavovTal uTroyn ol 08nyieg XPAong Twv v Adyw TTPOIOVTWY.

AUTO TO EYXEIPIDIO ATTOTEAET HOVIHO TURMA TOU TTPOIOVTOG. KpaThaTe auTo To eyXelpidio yia
HEAAOVTIK avagpopd.

270 TIAPOV £yyPAPO XPNOIHOTIOIOUVTAI OF aKOAOUBEG TUPBACEIG:

H poeidotroinTiki Aégn MPOEIAOMOIHZH emonpaivel éva {ATNUA TTOU OXETICETAI PE TNV
ao@daAeia. Na GUULOPQWVEDTE HE QUTEG TIG TTANPOPOPIES YIa TNV ATTOTPOTIH TPAUNATIGHOU
aoBevoUg N 10TPIKOU TTPOCWTTIKOU.

H poeidotroinTiki Aégn MPOZOXH emonpuaivel éva {ATnPa aglomaTiag TTPoiovTog.

No GUPHOPPUWVETTE JE QUTEG TIG TIANPOPOPIES YIT TNV ATTOTPOTTR TTPOKANTNG {nMIdg aTo
TTPOIOV.

II, ZuptAnpwvel 1 Slagapnvigel TTANPOPOPIES.
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1.2. Opiopoi gupROAwY

EN 1SO 7010 Mpagikd oUpBoAa — Xpwparta Kai evBeigeis aopaleiag - K éveg evbeigeig
ZUpBoAo Opiauodg
A Teviké aupBolo mpoeiSomoinang (W001): YrodelkvUel YeVIKR
TIPOEIBOTTOINDT.

1SO 15223-1 latpotexvoloyikd TpoidvTa — Z0pBoAa TTou TpETel va XpnoiIpoTrolodvTal jE
TAnpo@opieg TToU TPETTEN Vo TrapEXOVTal ATTO TOV KaTaoKeuaaTh — Mépog 1 Mevikég amaimiosig:

ZUpBoro Opiauog
“ Karaokeuaotig (5.1.1): YITOBeIkvUEI TOV KATAOKEUAAT TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTTWG OpiCeTal OTN VOLOBETia

evappoviang g Eupwraikig Evwong.

&I Huepopnvia karaokeung (5.1.3): YrodeikvUel TNV nuepopnvia
KQTAOKEUNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Kwdikog mapridag (5.1.5): YTrodeikvUel Tov KwdIko TapTidag Tou
KQTAOKEUAOTH, WOTE Va Eival duvarh n TautoTroinan Tng TrapTidag.

ApiBu6g karaAdyou (5.1.6): YTTODEIKVUEI TOv apiBUd kataAdyou
TOU KATOOKEUADTH, WATE Va €ival SUvaTh N TaUTOTIOINGN Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
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ZUpBoAro

v

XK

p
x
[

JAN

Opiauog

Aiamnpeite pakpid amé nAiaki akmivoBoAia (5.3.2): YTodeIkvUEl X
1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU XPEIGCETAI TTPOCTATIA ATTO TTNYEG
PWTOG.

Aiarnpeire o1eyvo (5.3.4): YTTOSEIKVUEI 1TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
XPEIQZETAI TTPOTTATIA ATTO UYPATia.

'Opia Beppokpaaiag (5.3.7): YTodelkvUel Ta 6pia Beppokpadiag ata
OTT0ix TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV HTTOPE VO EKTEBE e ATAAEIQ.

ZupPouheureite TIg osngizg Xphong (5.4.3): YTodelkvUel TRV avaykn va
OUpBOUAEUTEITE TIG 00NYiEG XPATNG.

npoaoxr'}\(s.AA): YTodeIkvUEl TNV avAykn O XPAGTNG VA X
OUPBOUAEUTE TIG 0BNYIEG XPNIONG VIO GNUAVTIKEG TTPOEISOTIOINTIKEG
TTANPOQOPIEG, OTTWG TIPOEIGOTIOINTEIG KAl TIPOQUAAEEIS TTOU,

10 01AQOPOUG AOYOUG, BEV UTTOPOUV Va TTapoUsIagTouV Travw aTo
i510 TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

TeAikdg kavovag 81 FR 38911 g Ymmpeoiag Tpogipwy kai Pappdkwy Twv H.N.A. (FDA) yia T
Xpiion oupBoAwv aTn afpavon

ZupBoAo

Rx Only

EL

Opiopog
Mpoooxi: H opoaTrovdiakr vopoBeaia (twv H.IM.A.) Tepiopicel v

TIWANDN TNG GUTKEUNG QUTAG HOVOV TE 1ATPO I} KATOTNIV EVIOANG
1atpoU.
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ZopBoAa £151Kd yia To TPOIOV

ZUpBoro

[

Opiopog

MogétnTa: YTTOSeIKVUEI TOV APIBUO TIPOIOVTWYV TTOU TTEPIEXE! N
OUOKeUQTiQ.

ZInpeiwon: XpnaIPoTTolgiTal yia TN GUPTTARPWON A TNV ATTOCAQRVION
TTANPOPOPIWY

GTIN A1gBVAG KWBIKOG HOVABWY EUTTOPIAG.
YTTOSEIKVUEI IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV GUHQWVA YE TN VOUOBETia
evappoviang g Eupwraikng Evwaong.
ZIipaTa Kai Aoyo KQVoVIOTIKAG
ZupBoAo Opiopog

ce

YTTOBEIKVUEI OTI JIK GUTKEUF TUUHOPPWVETAI LE TIG ITXUOUTES
QTTAITATEIG TTOU 0pi{ovTal aTNY I0XU0UCX VOHOBETIa EVapUOvIong
NG Eupwrraikig Evwang OXETIKA pe TNV TOTTOBETNTT TNG.
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EL

MAnpogopicg yia TNV agpaAeia

/\  NPOEIAOMOIHEH

Orpn aiouoloéompsvag TPOTIOTIOINTEIG TOU TTPOIGVTOG aTrayopeUovTal yia Adyoug
ag@aleiag.

NOYw TG GUVBETNG TOU, TO TTPOIOV BEV TIPETTEI VO XPNTIHOTIOIEITAI OE TUVBUATHO

He GAAa payvnTIKA EUaioBNTa 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, TUOKEUEG N} epyaAeia

(T7.X. TTIPOIOVTA payvNTIKOU ouvTovigpou, MRI).

Mpiv ammo TN XPron £vog 1IaTpoTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, BeBaiwBEiTE yia Tn
Aeiroupyiki ao@dAeia kal TNV KaAr KATAOTAa TOU PECW OTITIKOU EAEYXOU.

Mn XpNaILOTTOIEITE TO TTPOIGY GV EVIOTNOTOUV EAATTWHATA, OTTWG BPAUGEIS, PWYHES,
TAPAUOPPLITEIS /i PBoPA. Ta PépN e IBIaiTepn oNuadia 6TTLG Ta AKPA, Of EYKOTTEG
Kal GAQ Ta KIVOUEV EE0PTALIAT, TIPETTEN VA EAEYXOVTAI LIE EEQIPETIKI) TTPOTOXT
ATIOQUYETE TNV GHECT) ETTAQN TOU TTPOIOVTOG HIE TOV ATBEVH.

O TTAPOX0G UYEIOVOUIKNAG TTEPIBAAYNG TTOU EKTEAEI oﬂoluénnon Sladikacia eival
uTreUBuvVog yia Tov Trpoaémpwuo G KaTaAANAGTNTAG XPriong Tou TrpOlovmg Kai yio.
TN GUYKEKPILEVN TEXVIK Yia KGBE agBevr). H Stryker, wg kataokeuaoTng, dev ouvioTa
GUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN BladIkadia.
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NPOZOXH

ATTOQeUYETE VO UTTOBAAAETE TO TTPOIOV OE TOPBAPESG KATATTOVATEIG, OTIWG SUVATEG
KPOUTEIG. To TTPOIOV BEV PTTOPEI VA XPNOIHOTIOINOET Qv PEPEI OPATA EAATTWHATA.
Metd amd duvarr) kpoUuan, To TTPoioV TTPETTEN va eAeyXBEi yia eEAQTTWHATA.

O xpRaTNG A/Kal 0 aoBevAg Ba TTPETTEI VO QVAPEPOUV OTTOIOBATTOTE GOBaPd
TIEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI PE TO TTPOIOV TOTO OTOV KATAOKEUADTH 0T0 Kal aTnV
£0VIKN apuodia apxn OTTou BpiokeTal 0 XpARaTNG r/kal 0 aoBevrg.
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3. MAnpogopieg TPoidvTog

/\  NPOEIAOMOIHEH

- To 1poidv pTropei va XxpnoipoTroin6ei HOVO yia TOV TIPOOPICOUEVO TKOTTO TOU Kall
GUHPWVA IE TO TIApOV EYYPAPO KaI OAES TIG TPEXOUTEG EKGOTEIG TNG OXETIKNAG
TEKUNPIWONG TOU UGTAUATOG KQI TNG EQAPHOYRAG AOYITHIKOU.

- ToTiapov £yypago aToTeAEi TURA TOU TIPOIGVTOG Kai TIPETTEN Va €ival TTPOOBATIHO
GTO TIPOCWTTIKG AVA TTACW OTIVN. ©a TPETTE! VA TTAPACKEDET OF ETTOPEVOUG
KATOXOUG 1 XPAOTEG.

3.1. Z0ompa whoynang QPA Tng Stryker
3.1.1. Hvwpéveg MoAiteieg / Ymohoirog Kéopog*

MpoPAemopevn xpfion
O Bpaxiovag atipigng MevvATpiag Mediou eival éva egaptnua TG Movadag nAekTpopayvn-
TIKAG TTAOAYNONG Kai TTpoopideTal yia T TotroBéTnan Tng MevvATtpiag Mediou.

Ev6si§£|; xpiong

To oUotnpa Aonynong QPA Tng Stryker evdeikvuTtal yia OI08ATIOTE KATAOTAON TNG UYEIag
oTnV oTroia evBEXETal va eival kaTAAANAN 1) XPrion OTEPEOTAKTIKAG XEIPOUPYIKAG, Kai 6TTou
WTTOPEi VOl EVIOTNOTEI avagopd oupTIayoUs avaTopikig Soung oTo TIESIO TG XEIPOUPYIKAG
QPA, orrw; ol rrc(papplwol KOATTOI, N puu‘rozléng amOQUON, O OXEDN HE BACICOpEVO OE
agOVIKM A HayVNTIKM) TOHOYPO®ia QVATOIKO HOVTEAD.
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O1 akoAouBeg diadikaaieg QPA atroteAoUv eVOEIKTIKA, Kal 01 Hovadikd, TTapadeiypara:

Aiadikaagieg SIaT@nVoEIBIKAG TIPOTTIEAATNG

Evdoppivikég Siadikagieg

AladIKagieg o€ TTapaApPiVIoug KOATTOUG, OTTWG AVTPOOTOUIEG Avw yvabou,
NBLOEIDEKTOPEG, TPNVOEIDOTOUEG/DIEPEUVIATEIG TWV TPNVOEIDWYV, EKTOHEG PIVIKWY
KOYXWV Kal SIaVOIEEIG HETWTTIANOU KOATTOU

Aiadikaagieg TTPOTBIou TUAPATOG TNG BACNG TOU Kpaviou OXETI{OMEVES pE QPA

Avreveigeig
Kapia yvwoTn.

*Znueiwaon: To Poiov evBEXeTal va Unv gival SIaBETIO Tt OAEG TIG uvong, ETTEIDA N
BIaBECINGTNTA TOU TIPOIOVTOS UTTGKEITAI OTIG KAVOVIGTIKEG A/KAI IATPIKES TTPAKTIKES OTIG
ETMIPEPOUG QYOPEG. ETTIKOIVWVATTE HE TOV QVTITTPOOWTTO TNG Stryker yia Tn SiaBeaipdtnra
TOU TTPOIOVTOG.
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3.2. Z0oTnpa Cranial Guidance

3.2.1. Hvwpéveg MoAireieg

AvaTpEETe OTO EYXEIPIDIO XPOTN TTOU TTapEXETal e TO Aoyiopiko Cranial Guidance
(KQA. 6000-670-000) yia evOEeigelg Kal QVTEVOEIEEIG TUOTAUATOG.

3.3. Opada xpnoTwv

EmrayyeAparieg uyeiag (XEIPOUpYOG/EIBIKEUOHEVOG, VOONAEUTAG/ETTAYYEAUOTIOG QPOVTIOTAG)
EKTTAIOEUPEVOI OTNV UTTORONBOUKEVN ATTO UTTOAOYIOTH XEIPOUPYIKF KAl TTARPWS
£GOIKEIWPEVOI LE TIG OBNYIEG XPAONG KAl JE TN AEITOUPYIa QUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Ma va {nTAoeTe TTPOTBETEG 0ONYiEG KATA TN XPRON, ETTIKOIVWVACETE HE Tn Stryker.
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4.  Emokomnon mpoiévrog

Eikova 1: Bpuxlovag OTAPIENG YEVVATPIOG TTEDiOU
Avw pEpPOG Tou upepwmu Bpaxiova
Kawpu(og OQIVKTAPAG

Payu NG XEIPOUPYIKNG TPATTECaG
ZQIYKTHPOK
Bida aotepoeidoug Aapnig

Tmoow>
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5. ZuvappoAdynon

Avarpé€re otnv Eikéva 1.

Mg va TTpogapTATETE Tov Bpayiova oTAPIENG YEVVATPIAG TTESIOU OF pia TUTTIKA paya
1. XaAapwaTe T Bida (C) apiatepdaTpoPa.

2. TotmoBeTraTE TOV OQIYKTAPa (E) OTNV TUTTIKN paya. BeBaiwBeite OTI N eykoT TOU
TQIYKTAPA €ival ayKIOTPWHEVN aTn paya (D).

3. Zgigte T Bida (C) Tou oPIYKTAPA BEGIOATPOPA.

Mg va ToroBeToETE TOV Bpayiova aTAPIENG yevvATPIag TEdiou

Kara T Aeimoupyia Tou KevipikoU a@iyktipa (B), ao@alifete TTavTa T vw PEPOG TOU
apBpwrou Bpaxiova (A) pe To GAAO XEpL.

1. Ma va XaAapwoeTe T OTEPEWAN TOU Bpaxiova aTAPIENS YEVVATPIAG TTEdiou, avoigte
TOV KEVTPIKO TQIYKTAPQ (B) apiaTepdaTpopa.

2. TotroBeTraTe TOV Bpaxiova aTAPIENG YEVVATPIAG TTESIOU OTTWG ETTIBUEITE.

3. MpooaptrioTe oTaBepd Tov Bpaxiova OTAPIENG YEVVATPIAG TIEDIOU OPiyyovTag TOV
KEVTPIKO a@IykTApa (B) Se§i6aTpoPa.

Fa 03nyieg OXETIKA LE TOV TPOTTO XPAONG TOU TTPOIOVTOG YIa LId XEIPOUPYIKN Sladikaaia,
avarpegTe OTIG 0Bnyieg XPAONG TTOU TTAPEXOVTAI HE TNV QVTIGTOIXN EQAPHOYF AOYITHIKOU.
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6. TaxpAon pe

/\  NPOEIAOMOIHEH
XPNOILOTTOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPIEVA aTTO TN Stryker, eKTOG eav opileTal
SIaPOPETIKA.

Ta TANPOQOPIEG TXETIKA PE TN OUPBATOTNTA PE GUYKEKPIPEVD TIPOIOVTA, QvaTpEgTe TOV
Tivaka TTapakaTw.

Mepiypagn REF
FevvATpia Trediou 8000-010-004
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7. Emavemegepyaoia

/\  NPOEIAOMOIHEH

- To 1poidv arraiTei TOUAGXIOTOV EVBIGUETO ETTITTESO ATTOAUHAVONG Via ao@ahr Xprion.
MpIv ammé TV TPWTN XPion, KABWG Kal TTPIV aTTo KABE ETTOUEVR XPriaN, TO TTPOIGY
TIPETTEN v KABOPIOTE] KAl VA aTTOAUpAVOET UMWV PE pIa ETTIKUPWHEVN Bladikagia.

- XpnOIPOTIOIEITE HOVO TrpOlovm TTou gival KataAANAa yia atToAUpavan
1ATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIBVTWY LE GKOUTHIOpA.

- To Tpoidv Bev PTTopE va aTroaTelpweei. EQv amaimeital oTeipoTa yia T
OUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKR dladikaaia, To TTPoioV TTPETTEI va KaAUQBET pe TrEpiBANUa.

NPOZOXH

- Mnv aTTOOTEIPWVETE TO TTPOIOV. Z€ aVTIBETN TTEPITITWAN, UTTOPET Va TTPOKANBE {nuid
aTO TIPOIOV.

- Mnv uTToBAAAETE TO TTPOIOV O€ BEPUOKPATiEg dvw Twv 60 °C.

- Amo@uUyeTe TV €TTaQN PETAgU TOU Bpaxiova aTAPIENG Kal aAATOUXWV SIGAUHATWY
(1r.X. @uaiohoyikd NaCl), kaBwg autd propei va diaBpwaouv Tn HETAAAIKN ETTIQAVEIQ.

Ta amapaitTa BAUATA OTNV ETTAVETTEEEPYATIA TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
TrepIAapBAavouy TrpogToIdaadia, KaBapiopo, atToAUpavan, SoKIYr, CUVTAPNON, EMBEWPNaTN
Kal aTTOBAKEUAT. AETITOPEPEIEG OXETIKA HE TOV TPOTIO EKTEAEGNG AUTWY TWV BNHATWY

yla T TTPoioVTa TTou Trapatifevral Ba 000UV TrapakdTw. ZupBouAeuBeite eTTiong TNV
KareuBuvTrpIa 0dnyia yia aTTOAUHAVO KAl ATTOCTEIPWAT O€ HOVADES UYEIOVOHIKNG
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TrepiBaiyng, 2008, Tou Kévpo EAéyxou Noanudrwy (CDC). Avarpégre emmiong oTa
TIAPAKATW YIa TTPOCOETN EKTTAISEUTN, T OTTOIA WG BEV UTTOKABIOTOUV ETTIKUPWHEVEG
0BNYiEG ETTAVETTEEEPYATIAG: KATEUBUVTAPIEG 0BNYIES KAIVIKIG TIPAKTIKMAG ETTAYYEAOTIKWY
opyavwaewy i KAIVIKEG kaTeuBuvTrpieg 0dnyieg Tou CDC.

«  Na UTTOBAMETE TIG CUTKEUEG O€ ETTAVETTECEPYATIA EVTOG BUO WPWV HETA T XpHoN.

* Na UTTOBAMETE TIG TUOKEUEG T€ ETTAVETTEEEPYATIT TTPIV TIG ETTIOTPEWETE YIa TEPRIG.

Aropiki aog@aAeia

No XPNOIHOTIOIEITE Ta PECT ATOHIKAG TTPOTTATIAG TTOU akOAouBoUV:

Ao (piag xenang)
yavria (piag xpnong)
yuahid aogaleiag

paoKa TTpoaTaciag amd mralNiouara

Avarpé€re oTig 0dnyieg xprioTn Tou KaBapIoTIKOU TTPOIOVTOG KAl TOU ATTOAUHAVTIKOU yia
TTPOaBeTO EEOTTAIONO TTPOCTATING.
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7.1. KaBapiopdg kai ammoAUpavon pe 1o Xépi

H uKo)\oan XelpokivnTn diadikaoia kaBapigpoU Kai aTToAUpavang £Xel EMKUPWOEI
amo m Stryker Eav xpnoipotroiouvtal dAAeg pzeoéol ETTaVETTEEEPYOTIAG,
B10TQANITTE OTI 0 KUKAOG ETTAVETTEGEPYATIOG EXEI ETTIKUPWOEI.

ATTaITOUpEVOG EEOTTAIOHOG:

Mavi TTou agrvel EAAXIOTO XVoUdl, HAKTPO, BAOHUBAKEPES PTTATOVETEG
CaviWipes amo v Metrex Research

Mpdo@ara TAPATKEUATHEVO KEKABAPUEVO VEPO, VEPO UYNANG kaBapoTtntag fi
aTeipo vepo pe Aiyotepo amo 10 cfu/ml kai 0,25 EU/mI. Znig H.M.A., avarpégre ato
TPwWTOKOAAO AAMI TIR 34 yia 0dnyieg Tou agopoUv TNV TToIOTNTA TOU VEPOU.

ZUpPTTIETPEVOG OEPAG IATPIKNAG KATNYopPiag
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NPOZOXH

- MpoatgTe TIG 0dnyieg TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUAATH Tou BonBruarog
KaBapiopoU Kai aTToAUpavang.

- Mn XpnoipoTroigite AOUTPO UTIEPAXWV YIal TOV KABAPIGHS TOU TTPOIdVTOG.

- Ma Tov KaBapigpo, xpr]mporromms uovo paAaka, Kaeupu Tavid I']/KCII pnaTovsng
TTou gival KC(TC()\)\I'])\C( YIa TOV OKOTTO auTo. Mn XpNOILOTTOIEITE TTOTE QUXUNPA
QvTIKEipEVa OTTwG PETAANIKEG BOUPTOEG 1) aTaAGpaAO.

- O Bpaxiovag otrpigng dev emTpemeTal va BuBideTal o uypd. O KEVIPIKOG OPIYKTAPAG
Tou Bpayiova aTNEIENG TTPETTEN Va €ival AVOIKTOG KATA TN SIAPKEIa Tou Kabapiopou/Tng
amoAupavang.

7.1.1. MpoeToIpdoTe TOV E50TAICHO KOl TIG CUOKEUES

1. ATroouvappoAoynaTE Tn yevvrTpIa TTediou amd Tov Bpayxiova aThpIgng.

2. ATtroguvappoAoynaTe Tov Bpaxiova aTAPIENG ATTO TN PAYa TNG XEIPOUPYIKAG
TpamEdaC.

3. Avoigte TOV KEVIPIKO T@IYKTApa Tou Bpaxiova otpiEng (Eikova 1, B).
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71.2.
1.

2.

713

EL

KaBapiopog

ZKopri_oTc OAEG TIG EEWTEPIKES ETTIPAVEIEG TOU EEOTTAITUOU HE HOAVTNAAKIX
ipes.

Cavi

AlaTnpAOTE TOV KEVTPIKO TQIYKTAPA aVOIKTO EVW KaBapifeTe yUpw aTro Ta apBpwra
pépn.

XpnaiyotroiaTe éva véo kaBapd pavinAdki CaviWipes o61av 1o pavrnAdki putraveei.
KaBapioTe péxpl va agaipeBolv dAol o1 oparoi pUTTol.

AxolouBnaTe emiong Tig 0dnyieg Xxpiang Tou katadgkeuaaTh Tou Boneruarog
kaBapigpou.

AmoAUpavon

XpnaipoTrolvTag éva vEo kaBapo pavinAdki CaviWipes, okouTrioTe OAeg Tig
ETIQAVEIEG.

MpogappoaTe Tov Bpayiova aTAPIENG O BIAPOPETIKEG BETEIG TTPOKEIUEVOU VA QTAVEI
O€ ONEG TIG EGWTEPIKEG ETTIPAVEIES.

BeBaiwBeiTe 0TI 01 EMPAVEIEG TTAPAUEVOUV EUPAVIIG UYPEG OE BEPHOKPOTia
Swpatiou yia TouAaxiaTov 3 AeTrTa. AKOAOUBNOTE ETTIONG Tig 0dNYieg XPrang Tou
TIAPEXOVTI OTTO TOV KATAOKEUAGTH TOU QTTOAULIGVTIKOU.

XpnaigotroinoTe éva véo kaBapd pavinAdki CaviWipes o61av 1o pavinAdki putraveei.
AQaiptaTe TUXOV TIEPIGTIO ATTOAULAVTIKG BIGAULC XPNOILOTIOILVTAS VA JAATKS
Travi TTou a@rvel EAAxIOTO XvoUdi, EAaQPa UYPAPEVO e KEKABAPUEVO VEPO.
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7.1.4. ITéyvwpa Kal emBewpnon

1.

78

ZTEYVWOTE TNV ESWTEPIKA ETTIQAVEIR APVOVTAG TNV VA TTEYVWOE! ETTAVW T€ £Val
TrQvi TToU a@rvel EAAXIOTO XvoUdI, TKOUTTIOTE TNV HE £Va OTEYVO TTaVi TIOU a@rivel
€AAXIOTO XVOUDI PEXPI O EEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG VA EiVAI OTEYVEG, 1} XPNTIHOTIOINDTE
OTUUTTIEGPEVO aéPa IATPIKAG KATNYOPIag.

ETmBewpraTe OTITIKA TO TTPOIOV yia TUXOV NUIEG, PBOPG fi KATAAOITTA PUTTWV 1
armoAupavTikoU diaAUpaTog. Eav Trapapévouv puTrol i atroAUpavTIKO SIGAupa,
emavaAdBete T Sladikacia KABaPICHOU Kal ATTOAUHAVONG XPNOIHOTIOIWVTAG
ppéoka Travakia CaviWipes.
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8. Zuvthpnon

H ouvTApnon Kai n £TTIOKEUN EMITPETTETAI VA TTPAYHUATOTTOIOUVTAI HOVO aTTd TOV
KATAOKEUQOTH 1} TOUG E§0UTIOBOTNHEVOUG GUVEPYATEG Tou. Ta EEAPTAHATA TOU TTPOIOVTOG
HTTOPOUV Va ETTIOTPEQOVTOI OTOV KATAOKEUAOT HOVO EQOTOV EXOUV KaBapIOTE

Kai aroAupaveEi. Ta aixuned r puTEPd EEAPTAKATA TIPETTEN VOl ETTIOTPEQOVTAI OE
TTPOCTATEUPEVN KATAOTADN.

9. Amoéppiyn

O Kivduvog TPAUHATICHOU r] Aoipweng pTTopEi va atropeuyBei pe mv uoq)a)\n amoppiyn
TV Eﬁupmpmwv TOU TTPOidVTOG. MpéTrel va unanKEUOVTm HE TPOTTO WAOTE Va
TTPOCTATEVOVTAI ATTO WN £§0UTIodOTNHEVN XPAaN. Ta HOAUGHEVA TTPOIOVTA TTPETTEI VA
TrapadidovTal g€ XWPO ETTIKIVEUVWY aTTOBAATWY Kal VO QVTIHETWTTICOVTal E TPOTTO TTOU Va
aTroKAEiEl T HOAUVON TPITWV.
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10. Texvikég mpodiaypagég
MepiBarhovTikéG TUVONKES HETAPOPAG Kal aTTOBrKEUONG

ZXETIKN uypagia S

Ogppokpagia fg,ouc
-10°C
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1. Coémo utilizar este documento

1.1. Acerca de este documento

Este manual es la fuente de informaciéon mas completa para el uso y el mantenimiento
del producto de forma segura, eficaz y conforme a las normativas. Antes de utilizar

el producto o cualquier componente compatible con el mismo, lea y entienda este
manual, asi como las instrucciones de uso suministradas junto con la correspondiente
aplicacion de software. Cuando se combina con otros productos sanitarios, también hay
que tener en cuenta las instrucciones de uso de estos productos. Este manual es parte
fundamental del producto. Para realizar consultas posteriores, conserve este manual.

En este documento se utilizan las siguientes convenciones:

El término indicativo ADVERTENCIA ofrece informacién sobre cuestiones relacionadas
con la seguridad. Para evitar provocar lesiones al paciente o al personal médico, cumpla
estas indicaciones.

El término indicativo ATENCION ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas con la
fiabilidad del producto. Para evitar dafnar el producto, cumpla estas indicaciones.

Iil Aclara o complementa la informacion.
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1.2. Definiciones de los simbolos

EN ISO 7010 Simbolos graficos. Colores y sefiales de seguridad. Sefiales de seguridad registradas.

Simbolo Definicién

A Signo de advertencia general (W001): indica una advertencia general.

ISO_1 5223-1 Productos s_ar!ilarios. Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar por el

Simbolo Definicién
d Fabricante (5.1.1): indica el fabricante del producto sanitario como se
define en la legislacion de armonizacion de la Unién Europea.

&, Fecha de fabricacion (5.1.3): indica la fecha en la que se fabrico el
producto sanitario.

Cadigo de lote (5.1.5): indica el codigo de lote del fabricante que
permite identificar el lote.

Numero de catalogo (5.1.6): indica el nimero de catalogo del
fabricante que permite identificar el producto sanitario.
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Simbolo Definicion

v Mantener alejado de la luz solar (5.3.2): indica un producto sanitario
g que tiene que protegerse de las fuentes de luz.
Mantener seco (5.3.4): indica un producto sanitario que tiene que
? protegerse de la humedad.

Limites de temperatura (5.3.7): indica los limites de temperatura a los
que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.

[:E] Consultar las instrucciones de uso (5.4.3): indica que es necesario
consultar las instrucciones de uso.

las instrucciones de uso para obtener informacién de atencion
importante, como advertencias y precauciones, que, por diversas
razones, no puede presentarse en el propio producto sanitario.

j Atencion (5.4.4): indica que es necesario que el usuario consulte

81 FR 38911 FDA Regla final para el uso de simbolos en el etiquetado

Simbolo Definicién

Rx Only Atencion: las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Simbolos especificos del producto

Simbolo

(i

GTIN

Marcas y logotipos normativos.

Simbolo

g3
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Definicion
Cantidad: indica el nimero de productos que contiene el envase.

Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.

Global Trade Item Number (Numero mundial de articulo
comercial).

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

Definicion

Indica la conformidad de un producto con los requisitos aplicables
de la legislacion de armonizacion de la Unién Europea para poder
exhibir la marca.
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ES

Informacion de seguridad

/\  ADVERTENCIA

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

Debido a su composicion, el producto no debe utilizarse junto con otros productos,
dispositivos o instrumentos médicos sensibles a los campos magnéticos

(p. €j., RM).

Antes de utilizar un producto sanitario, compruebe, mediante una inspeccién visual,
que su funcionamiento sea seguro y que su estado sea el correcto. No utilice el
producto si este presenta alguin defecto, como roturas, grietas, deformaciones o
desgaste. Las piezas de especial importancia, como las puntas, las muescas y
todos los componentes moviles, deben comprobarse con sumo cuidado.

Evite el contacto directo del producto con el paciente.

El proveedor de atencién sanitaria que realice la intervencion sera responsable

de determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada
paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda ninguna intervencion quirdrgica
especifica.
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ATENCION

- Evite someter el producto a tensiones graves, como fuertes impactos. Si hay
defectos visibles, el producto no podra utilizarse. Después de un impacto fuerte,
el producto debera revisarse para detectar posibles defectos.

El usuario o el paciente deben informar de cualquier incidente grave relacionado
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

/\  ADVERTENCIA

-  Este producto solamente puede utilizarse para la finalidad para la que ha sido
disefiado y de conformidad con el presente 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 debera poder acceder a
él en todo momento. Ademas, debera transferirse a los propietarios o usuarios
posteriores.

3.1. Sistema de navegacion en ORL de Stryker

3.1.1. Estados Unidos/resto del mundo*

Uso previsto
El brazo de montaje del generador de campo es un accesorio de la unidad de
navegacion electromagnética que permite posicionar el generador de campo.

Indicaciones de uso

El sistema de navegacion en ORL de Stryker esta indicado para cualquier afeccion en la
que pueda resultar adecuado el uso de cirugia estereotaxica y en aquellos casos en los
que pueda detectarse 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
anatoémico obtenido mediante TAC o RM.
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Entre los ejemplos de intervenciones otorrinolaringolégicas se incluyen los siguientes:

Intervenciones con acceso transesfenoidal

Intervenciones intranasales

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

Intervenciones otorrinolaringolédgicas en la base anterior del craneo

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

* Nota: Es posible que el producto no esté disponible en todos los mercados, ya que la
disponibilidad de los productos esta sujeta a las practicas reguladoras y/o médicas de
cada mercado. Para conocer la disponibilidad del producto, péngase en contacto con el
representante de Stryker.
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3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Estados Unidos

Consulte el manual de usuario suministrado con el software Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) para conocer las indicaciones y contraindicaciones del sistema.

3.3. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujanos/residentes, personal de enfermeria/cuidadores

profesionales) con formacion en cirugia asistida por ordenador y muy familiarizados con

las instrucciones de uso y el funcionamiento de este producto.

glt dﬁsea solicitar formacion adicional en sus instalaciones, péngase en contacto con
ryker.
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4.  Resumen del producto

Figura 1: Brazo de montaje del generador de campo
Parte superior del brazo articulado
Pinza central

Tornillo

Riel de la mesa de operaciones

Pinza

Tornillo con mango en estrella

Tmoow>
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5. Montaje

Véase la Figura 1.

Como instalar el brazo de montaje del generador de campo en un riel estandar
1. Afloje el tornillo (C) en sentido contrario a las agujas del reloj.

2. Coloque la abrazadera (E) en el riel estandar. Asegurese de que la muesca de la
abrazadera esté enganchada al riel (D).

3. Apriete el tornillo (C) de la abrazadera en el sentido de las agujas del reloj.

Cémo colocar el brazo de montaje del generador de campo

Al manipular la abrazadera central (B), sujete siempre con la otra mano la parte superior
del brazo articulado (A).

1. Para aflojar la fijacion del brazo de montaje del generador de campo, abra la
abrazadera central (B) en sentido contrario a las agujas del reloj.
2. Coloque el brazo de montaje del generador de campo como desee.

3. Coloque el brazo de montaje del generador de campo apretando la abrazadera
central (B) en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede rigido.

Para obtener las instrucciones de uso del producto en intervenciones quirlrgicas,
consulte las instrucciones de uso suministradas junto con la correspondiente aplicacion
de software.

ES Montaje | 91



6. Con qué se utiliza
/\  ADVERTENCIA
Utilice Ginicamente productos aprobados por Stryker, a menos que se especifique lo

contrario.

Para obtener informacion especifica del producto acerca de la compatibilidad,
consulte la tabla siguiente.

Descripcion REF
Generador de campo 8000-010-004
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7. Reprocesamiento

/\  ADVERTENCIA

- Para poder utilizarse de forma segura, el producto requiere, como minimo, un nivel
intermedio de desinfeccion. Antes del primer uso, asi como antes de cada uno de
los usos posteriores, el producto se debera limpiar y desinfectar de conformidad con
un procedimiento validado.

- Utilice Gnicamente productos que sean adecuados para desinfectar por frotamiento
los dispositivos médicos.

- El producto no se puede esterilizar. Si se necesita esterilidad para la intervencion
quirurgica especifica, el producto debera envolverse.

ATENCION

- No esterilice el producto. Si lo hace, podria dafar el producto.

- No someta el producto a temperaturas superiores a 60 °C.

- Evite el contacto entre el brazo de montaje y las soluciones salinas (por ejemplo,
NaCl fisiolégico), ya que podrian corroer la superficie metalica.

Los pasos necesarios para el reprocesamiento de productos médicos son la preparacion,
la limpieza, la desinfeccion, las pruebas, el mantenimiento, la inspeccién y el
almacenamiento. A continuacion se proporciona informacién sobre cémo efectuar cada
uno de estos pasos en los productos indicados. Consulte también el documento “CDC
Guidance Document Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities”
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(Guia de los CDC para la desinfeccion y esterilizacion en centros sanitarios), 2008.
Para obtener informacion adicional, consulte también lo siguiente, que no sustituye a las
instrucciones de reprocesamiento validadas: guias de préactica clinica de organizaciones
profesionales o guias clinicas de los CDC.

Reprocese los dispositivos en las dos horas posteriores a su uso.
Reprocese los dispositivos antes de ponerlos de nuevo en servicio.

Seguridad personal

Utilice el equipo de proteccion individual siguiente:

bata (de un solo uso)
guantes (de un solo uso)
gafas de seguridad
mascarilla antisalpicaduras

Consulte las instrucciones para el usuario del producto de limpieza y el desinfectante
para obtener informacion sobre otros equipos de proteccion.
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7.1. Limpieza y desinfeccion manuales

Stryker ha validado el siguiente proceso de limpieza y desinfeccion manuales.
Si se utilizan otros métodos de reprocesamiento, asegtrese de que el ciclo de
reprocesamiento haya sido validado.

Equipo necesario:

Pafio sin pelusa, hisopo o torundas de algodén
CaviWipes de Metrex Research

Agua purificada, agua altamente purificada o agua estéril recién preparadas,
con menos de 10 ufc/ml y 0,25 UE/ml. En EE. UU., consulte la norma AAMI TIR 34
para obtener informacion sobre la calidad del agua.

Aire comprimido de calidad médica
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ATENCION

- Preste atencion a las instrucciones proporcionadas por el fabricante del producto de
limpieza y desinfeccion.

- Para limpiar el producto, no utilice un bafo ultrasénico.

- Pararealizar la limpieza, utilice Gnicamente pafios o hisopos suaves y limpios que
sean adecuados para ese fin. No utilice nunca objetos afilados, como cepillos de
cerdas metélicas o lana de acero.

- El brazo de montaje no se puede sumergir en liquido. La pinza central del brazo de
montaje debe estar abierta durante la limpieza/desinfeccion.

7.1.1. Preparacion del equipo y los dispositivos
1. Desmonte el generador de campo del brazo de montaje.
2. Desmonte el brazo de montaje del riel de la mesa de operaciones.

3. Abra la abrazadera central del brazo de montaje (Figura 1, B).

96 | Reprocesamiento ES



71.2.

713

ES

Limpieza
Limpie todas las superficies externas del equipo utilizando toallitas CaviWipes.

Mantenga abierta la pinza central mientras limpia alrededor de las piezas
articuladas.

Cuando la toallita esté contaminada, utilice una toallita CaviWipes nueva y limpia.
Limpie hasta eliminar toda la suciedad visible.
Siga también las instrucciones de uso del producto de limpieza del fabricante.

Desinfeccion

Limpie todas las superficies utilizando una toallita CaviWipes nueva y limpia.

Ajuste el brazo de montaje en diferentes posiciones para alcanzar todas las
superficies externas.

Asegurese de que las superficies permanezcan visiblemente himedas a
temperatura ambiente durante al menos 3 minutos. Siga también las instrucciones
de uso proporcionadas por el fabricante del desinfectante.

Utilice una toallita CaviWipes nueva y limpia cuando la actual esté contaminada.
Retire el exceso de solucion desinfectante con un pafio suave que no suelte
pelusa y esté ligeramente humedecido con agua purificada.

Reprocesamiento | 97



7.1.4. Secado e inspeccion

1. Seque la superficie externa con un pafio que no suelte pelusa, frote con un pafio
seco que no suelte pelusa hasta que las superficies externas estén secas o utilice
aire comprimido de calidad médica.

2. Inspeccione visualmente el producto para ver si presenta dafos, desgaste o
restos de suciedad o solucion desinfectante. Si quedara suciedad o solucién
desinfectante, repita el procedimiento de limpieza y desinfeccion con toallitas
CaviWipes nuevas.
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8.  Mantenimiento

Solamente deben realizar la reparacion y el mantenimiento el fabricante o sus socios
autorizados. Los componentes del producto solamente pueden devolverse al fabricante
tras haber sido limpiados y desinfectados. Los componentes afilados o puntiagudos
deberan devolverse debidamente protegidos.

9.  Eliminacién

Es posible evitar el riesgo de lesiones o infeccion eliminando de forma segura los
componentes del producto. Deberan conservarse de modo que queden protegidos de
usos no autorizados. Los productos contaminados deberan enviarse a un centro de
residuos peligrosos y manipularse de forma que no sea posible la contaminacion de
terceros.
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10. Especificaciones técnicas
Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento

Humedad relativa

Temperatura
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1. Miten tété asiakirjaa kdytetaan

1.1. Tietoja tasta asiakirjasta

Tama opas on kattavin tietolahde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kéytt6a ja/tai tuotteen huoltoa varten. Lue ja sisaista tdman oppaan tiedot seké vastaavan
ohjelmistosovelluksen mukana toimitetut kayttdohjeet ennen tamén tuotteen tai sen
kanssa yhteensopivan tuotteen kéyttoa. Kaytettdessa muiden laékinnallisten laitteiden
kanssa taytyy myos kyseisten laitteiden kayttdohjeet huomioida. Témé opas muodostaa
pysyvan osan tuotetta. Sailytd tdma opas tulevaa tarvetta varten.

Téassa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytantoja:

Signaalisana VAROITUS kiinnitt&a lukijan huomion turvallisuuteen liittyvaan asiaan.
Noudata naité tietoja, jotta véltat potilaalle tai hoitohenkilokunnalle aiheutuvat vammat.

Signaalisana HUOMIO kiinnittaa lukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvaan
asiaan. Noudata naita tietoja, jotta valtat tuotteen vahingoittumisen.

m Téydentéa tai selventaa tietoja.
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1.2. Symbolien maéritelmat

EN ISO 7010 Kuvasymbolit - turvavirit ja turvamerkit - rekisterdidyt turvamerkit:

Symboli

A

Maaritelma

Yleinen varoitusmerkki (W001): limaisee yleista varoitusta.

1SO 15223-1 Ladkinnilliset laitteet - symbolit, joita kdytetddn valmistajan toimittamissa tiedoissa -
Osa 1 Yleiset vaatimukset:

Symboli

wl

il

Méaéritelmé

Valmistaja (5.1.1): iimoittaa la&kinnallisen laitteen valmistajan
Euroopan unionin yhdenmukaistamislainsdadannossa maaritetylla
tavalla.

Valmistuspaivamaara (5.1.3): iimoittaa 1a&kinnallisen laitteen
valmistuspaivan.

Erékoodi (5.1.5): iimoittaa valmistajan erékoodin, jotta valmistus- tai
tuotantoera voidaan tunnistaa.

Luettelonumero (5.1.6): ilmoittaa valmistajan luettelonumeron,
jotta lagkinnallinen laite voidaan tunnistaa.
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81 FR 38911 FDA:n
Symboli

Rx Only

Fl

Maéritelma

Suojattava auringonvalolta (5.3.2): osoittaa Iaakinnallisen laitteen,
jota on suojattava valonlahteilta.

Sailytettava kuivana (5.3.4): osoittaa laakinnallisen laitteen, jota on
suojattava kosteudelta.

Lampétilaraja (5.3.7): ilmoittaa lampéotila-alueen, jolle Iaékinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

Perehdy kayttoohjeisiin (5.4.3): iimoittaa, etta kaytto edellyttaa
kayttdohjeisiin perehtymista.

Huomio (5.4.4): iimoittaa, etté kayttajan on perehdyttava
kayttéohjeiden tarkeisiin huomioitaviin tietoihin, kuten varoituksiin
ja varotoimiin, joita ei eri syista voida esittaa itse laakinnallisessa
laitteessa.

madrdys ien kaytosta
Méaéritelmé

Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa
myyda vain la&kari tai ladkarin maarayksesta.
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Tuotekohtaiset symbolit

Symboli Maaritelma

Méaara: iimoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran.

m Huomautus: kaytetdan tietojen tdydentamiseen tai selventdmiseen.
GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number).
Osoittaa laakinnallisen laitteen Euroopan unionin
yhdenmukaistamislainsdadannon mukaan.

Saantelymerkit ja -logot

Symboli Maaritelma
Osoittaa, etté laite on sen liittdmista koskevassa sovellettavassa
c E Euroopan unionin yhdenmukaistamislainsaadannossa annettujen

sovellettavien vaatimusten mukainen.
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2.

Fl

Turvallisuustiedot

/A  varoitus

Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

Tuotteen koostumuksesta johtuen sité ei saa kéyttaa yhdessé muiden

magr i herkkien laa isten tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien
kanssa (esim. magneettikuvaus).

Varmista la&kinnallisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyva kunto
tarkastamalla se silmdmaaraisesti ennen kayttoa. Ala 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.

Valta tuotteen suoraa kosketusta potilaaseen.

Toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on méaari
sopivatko tuote ja menetelma potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mitéan’
tiettya kirurgista toimenpidetta.
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HUOMIO

- Vélta tuotteen altistamista kovalle rasitukselle, kuten voimakkaille iskuille. Tuotetta ei
saa kayttaa, jos siind on nakyvia vaurioita. Voimakkaan iskun jalkeen tuote on
tarkastettava vikojen varalta.

Kéyttajan ja/tai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista tuotteeseen
liittyvistd onnettomuuksista seka valmistajalle ettd sen maan kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.
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3. Tuotetiedot

/A  varoitus

- Tuotetta saa kéyttda vain sen aiottuun kayttotarkoitukseen ja tdmén asiakirjan seka
asiaankuuluvan jarjestelma- ja ohjelmistosovellusdokumentaation ajantasaisten
versioiden mukaisesti.

- Tama asiakirja on osa tuotetta, ja sen on oltava aina henkiloston saatavilla. Se on
toimitettava seuraaville omistajille tai kayttajille.

3.1. Stryker-KNK-navigointijarjestelma
3.1.1. Yhdysvallat / muu maailma*

Kayttotarkoitus
Kenttageneraattorin kiinnitysvarsi on sahkémagneettisen navigointiyksikon lisévaruste ja
se on tarkoitettu kenttégeneraattorin sijoittamiseen.

Kayttoaiheet

Stryker-KNK-navigointijarjestelmé on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin l1aaketieteellisiin

tiloihin, joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa
vertailupisteend kaytettdva jaykka anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla, kuten nenén
sivuontelot tai kartiolisdke, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.
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Esimerkkeja toimenpiteistad ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

transsfenoidaaliset toimenpiteet

intranasaaliset toimenpiteet

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

KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

*Huomautus: Tuote ei ehka ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen saatavuus
vaihtelee yksittaisten markkinoiden saéntely- ja/tai laéketieteellisten kaytantdjen mukaan.
Ota yhteytta Strykerin edustajaan, jos haluat tietoa tuotteen saatavuudesta.
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3.2. Cranial Guidance -jarjestelma

3.2.1. Yhdysvallat

Katso jarjestelman kéyttoaiheet ja vasta-aiheet Cranial Guidance -ohjelmiston
(REF 6000-670-000) mukana toimitetusta kayttdoppaasta.

3.3. Kayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi / erikoistuva laskéri, sairaanhoitaja/
ammattihoitaja), joilla on tietokoneavusteisen kirurgian koulutus ja jotka tuntevat
perusteellisesti taman tuotteen kéyttéohjeet ja kayton.

Jos tarvitset kayttéon liséohjeita, ota yhteytta Strykeriin.
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4.  Tuotteen yleiskuvaus

Kuva 1: Kenttageneraattorin kiinnitysvarsi
Nivelvarren ylaosa
Keskipuristin

Ruuvi

Leikkauspdydan kisko
Kiristin

Ristikahvan ruuvi

Tmoow>
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5. Kokoonpano
Katso kuva 1.

1. Loyséaa ruuvia (C) vastapaivaan.
2. Aseta puristin (E) vakiokiskoon. Varmista, etté puristimen lovi on kiinnitetty
kiskoon (D).

3. Kirista kiristimen ruuvi (C) kiertamalla sita myétapaivaan.

Kun kasittelet keskipuristinta (B), pida nivelvarren yldosaa (A) aina paikallaan toisella
kadella.

1. Loysaa kenttédgeneraattorin kiinnitysvarren kiinnitysta kiertdmalla keskipuristinta (B)
vastapaivaan.

2. Aseta kenttageneraattorin kiinnitysvarsi haluttuun sijaintiin.

3. Kiinnita kenttdgeneraattorin kiinnitysvarsi tiukasti paikalleen kiertamalla
keskipuristinta (B) myotapaivaan.

Katso ohjeet tuotteen kaytosta kirurgisessa toimenpiteessé ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttdohjeista.
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6. Taman tuotteen kanssa kaytettavit muut tuotteet

/A  varoitus

Kayta vain Strykerin hyvaksymié tuotteita, ellei toisin mainita.

Katso tuotekohtaiseen yhteensopivuuteen liittyvia tietoja alla olevasta taulukosta.

Kuvaus Viitenro

Kenttageneraattori 8000-010-004
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7. Uudelleenkasittely

/A  varoitus

—  Tuote vaatii vahintaan keskitason desinfioinnin turvallisen kayton varmistamiseksi.
Tuote on puhdistettava ja desinfioitava validoidun toimenpiteen mukaisesti ennen
ensimmaista kayttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa

- Kayta vain tuotteita, jotka soveltuvat I nnallisten laitteiden desinfiointiin
pyyhkimalla.

—  Tuotetta ei voi steriloida. Jos kirurginen toimenpide edellyttaa steriiliytta, tuote on
verhottava.

HUOMIO

—  Ala steriloi tuotetta. Kiellon noudattamatta jattaminen voi johtaa tuotevaurioon.

Ala altista tuotetta yli 60 °C:n lampdétiloille.

- Valta kiinnitysvarren ja suolaliuosten (esim. fysiologinen natriumkloridi) valista
kontaktia, silla liuokset voivat syévyttad metallipintaa.

L. nnéllisten laitteiden jalleenkasittelyn valttamattémia vaiheita ovat valmistelu,
puhdistus, desinfiointi, testaus, huolto, tarkastus ja varastointi. Naiden vaiheiden
suorittamista koskevat tiedot luetelluille tuotteille annetaan alla. Lue myés CDC:n
ohjeistusasiakirja Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities, 2008 (CDC: Desinfiointi- ja sterilointiohjeet terveydenhuoltolaitoksille,
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2008). Lue myds seuraavat ohjeet lisdkoulutusta varten, mutta ei validoitujen
uudelleenprosessointiohjeiden sijasta: ammattiorganisaatioiden kliinisten kaytantojen
ohjeet tai CDC:n kliiniset ohjeet.

« Prosessoi laitteet uudelleen kahden tunnin kuluessa kaytosta.
« Prosessoi laitteet ennen kuin ne palautetaan kayttéon.

Henkilokohtainen turvallisuus

Kéyta seuraavia henkilénsuojaimia:

(kertakayttdinen) paita

(kertakayttoiset) kasineet

suojalasit

suojamaski.

Lisatietoa henkilésuojaimista on puhdistusaineen ja desinfiointiaineen kayttéohjeissa.
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71. M " hdistus ja desinfioi

Stryker on validoinut seuraavan manuaalisen puhdistus- ja desinfiointiprosessin.
Jos kaytetdaan muita jélleenkasittelymenetelmia, varmista, etta jalleenkasittelyjakso
on validoitu.

Tarvittavat vélineet:

vahan nukkaava liina, puikko, pumpulipuikkoja
CaviWipes, valmistaja Metrex Research

juuri valmisteltua puhdistettua vettd, ultrapuhdistettua vetta tai steriilia vef
jonka bakteeripitoisuus on alle 10 cfu/ml ja endotoksiinien maéaré alle 0, 25 EU/mI
tarkista Yhdysvalloissa veden laatu AAMI TIR 34 -ohjeista

« laakinnallista laatua olevaa paineilmaa.
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HUOMIO

Huomioi puhdistus- ja desinfiointituotteiden valmistajan ohjeet.

Ala kayta ultradénihaudetta tuotteen puhdistamiseen.

Kéyta puhdistukseen vain tarkoitukseen sopivia pehmeité ja puhtaita liinoja ja/tai
tuppoja. Alé koskaan kéyta teravid esineits, kuten metallinarjoja tai terasvillaa.
Asennusvartta ei saa upottaa nesteeseen. Kiinnitysvarren keskipuristimen on oltava
auki puhdistuksen/desinfioinnin aikana.

7.1.1. Vélineiston ja laitteiden valmistelu

1.
2.
3.

116

Nosta kenttageneraattori pois kiinnitysvarresta.
Irrota kiinnitysvarsi leikkauspdydén kiskosta.

Avaa kiinnitysvarren keskipuristin (kuva 1, B).
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71.2.

A

71.3.

Fl

Puhdistus

Pyyhi laitteen kaikki ulkopinnat CaviWipes-pyyhkeilla.

Pida keskipuristin auki samalla, kun puhdistat nivelosat.

Kun pyyhe on likaantunut, vaihda se uuteen puhtaaseen CaviWipes-pyyhkeeseen.
Puhdista, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.

Noudata myés valmistajan puhdistustuotteen kayttdohjeita.

Desinfiointi

Pyyhi kaikki pinnat uudella puhtaalla CaviWipes-pyyhkeella.

Saada kiinnitysvarsi eri asentoihin, jotta paaset kaikkiin ulkopintoihin.

Varmista, ettd pinnat pysyvat nékyvasti markina huoneenlamméssa vahintaan
kolmen minuutin ajan. Noudata myés desinfiointiaineen valmistajan antamia
Kayttsohjeita.

Kun pyyhe on likaantunut, vaihda se uuteen puhtaaseen CaviWipes-pyyhkeeseen.

Poista ylimaarainen desinfiointiliuos kayttden pehmeaa, vahan nukkaavaa liinaa,
joka on kostutettu puhdistetulla vedella.
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7.1.4. Kuivaus ja tarkastus

1.

118

Kuivaa ulkopinta antamalla sen kuivua véhan nukkaavalla linalla ja pyyhi sita
kuivalla véhan nukkaavalla liinalla, kunnes ulkopinnat ovat kuivia, tai kayta
|a&kinnallista laatua olevaa paineilmaa.

Tarkasta tuote silmamaaraisesti mahdollisten vaurioiden, kulumisen tai jéljella
olevan lian tai desinfiointiliuoksen varalta. Jos likaa tai desinfiointiliuosta nakyy,
toista puhdistus- ja desinfiointitoimenpide kayttaen uusia CaviWipes-liinoja.
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8. Huolto

Vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit saavat huoltaa ja korjata tuotetta. Tuotteen osat
voidaan lahettda takaisin valmistajalle vain puhdistettuina ja desinfioituina. Teravét tai
terévakarkiset osat on lahetettava takaisin suojatussa tilassa.

9.  Hévittdminen

Vamman tai infektion riski voidaan valttéa havittamalla tuotteen osat turvallisella
tavalla. Ne on séilytettdva suojattuna luvattomalta kaytélta. Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaarallisten jatteiden keskukseen ja kasiteltava niin, ettéd kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.
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10. Tekniset tiedot
Kuljetuksen ja varastoinnin ymparistdolosuhteet

Suhteellinen kosteus

Lampdotila
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1. Comment utiliser ce document

1.1. A propos de 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. Veuillez lire et
comprendre ce manuel ainsi que les instructions d'utilisation fournies avec I'application
logicielle respective avant d'utiliser le produit ou tout composant compatible avec le
produit. En cas de combinaison avec d’autres dispositifs médicaux, il faut également tenir
compte des instructions d'utilisation de ces dispositifs. 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. |l convient de respecter
ces informations pour éviter toute blessure du patient 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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1.2. Définition des symboles

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

Symbole Définition
A Symbole général d’avertissement (W001) : indique un avertissement
d'ordre général.

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations que doit fournir le
fabricant - Partie 1 Caractéristiques générales :

Symbole Définition
d Fabricant (5.1.1) : indique le fabricant du dispositif médical tel que
défini dans la législation d’harmonisation de I'Union européenne.

&, Date de fabrication (5.1.3) : indique la date a laquelle le dispositif
médical a été fabriqué.

Numéro de lot (5.1.5) : indique le numéro de lot du fabricant afin que
le lot puisse étre identifié.

Référence catalogue (5.1.6) : indique la référence du fabricant afin que
le dispositif médical puisse étre identifié.
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Symbole
S

> E~ 9

Définition

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil (5.3.2) : indique un dispositif
médical qui doit étre protégé des sources de lumiére.

Conserver au sec (5.3.4) : indique un dispositif médical qui doit étre
protégé de I'humidité.

Limites de température (5.3.7) : indique les limites de température
auxquelles le dispositif medical peut étre exposé sans danger.

Consulter le mode d’emploi (5.4.3) : indique la nécessité de consulter
le mode d’emploi.

Attention (5.4.4) : indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter
le mode d’emploi pour connaitre les précautions importantes
telles que les avertissements et mises en garde qui, pour diverses
raisons, ne peuvent pas figurer sur le dispositif médical lui-méme.

81 FR 38911 Régle finale de la FDA sur I'utilisation des sur I'éti
Symbole Définition
Rx Only Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce

FR

dispositif aux médecins ou sur ordonnance.
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Symboles spécifiques au produit

Symbole

(i

GTIN

Marques et logos réglementaires

Symbole

g3

Définition
Quantité : indique le nombre de produits dans I'emballage.

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

Numeéro d’article commercial international.

Indique un dispositif médical conformément 2 la législation
d’harmonisation de I'Union européenne.

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

[\  AVERTISSEMENT

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

En raison de sa composition, le produit ne doit pas étre utilisé avec d’autres
produits, dispositifs ou instruments médicaux magnétosensibles (p. ex. 'IRM).
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 particuliérement importants comme les extrémités, les encoches et
tous les composants mobiles doivent étre vérifiés avec le plus grand soin.

Eviter le contact direct du produit avec le patient.

Le professionnel de santé qui réalise une intervention doit décider de ['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.
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ATTENTION

- Eviter les contraintes excessives, comme un impact 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.

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

[\  AVERTISSEMENT

- Le produit ne peut étre utilisé qu'aux fins prévues et conformément a ce document
ainsi qu'a 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. Systéme de navigation ORL Stryker

3.4.1. Etats-Unis/Reste du monde*

Utilisation prévue
Le bras de montage pour générateur de champ est un accessoire de I'unité de navigation
électromagnétique destiné a positionner le générateur de champ.

Indications d’utilisation

Le systéme 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 'anatomie mastoidienne et
des sinus paranasaux, peut étre identifiée relativement a un modele anatomique obtenu
par TDM ou IRM

FR Informations sur le produit | 127



Parmi les exemples d'interventions ORL adaptées, on citera :

Interventions d'accés transsphénoidal

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

Contre-indications
Aucune connue.

*Remarque : Le produit peut ne pas étre disponible sur tous les marchés car sa
disponibilité est soumise aux pratiques réglementaires et/ou médicales des différents
marchés. Contacter votre représentant Stryker pour connaitre la disponibilité du produit.
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3.2. Systéme de guidage cranien Cranial Guidance

3.2.1. Etats-Unis

Pour en savoir plus sur les indications et contre-indications, se reporter au manuel
d'utilisation fourni avec le logiciel Cranial Guidance (REF. 6000670000).

3.3. 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.
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4.  Présentation du produit

Figure 1:

130 |

Bras de montage pour générateur de champ
Partie supérieure du bras articulé
Pince centrale

Vis

Rail de la table d’opération
Pince

Vis de la poignée en étoile

Tmoow>

Présentation du produit
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5. Assemblage

Voir Figure 1.

Comment attacher le bras de montage pour générateur de champ a un rail standard
1. Desserrer la vis (C) dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.

2. Placer la pince (E) sur le rail standard. S’assurer que I'encoche de la pince est
accrochée au rail (D).

3. Serrer la vis (C) de la pince dans le sens des aiguilles d’'une montre.

Comment positionner le bras de montage pour générateur de champ

Lors de I'utilisation de la pince centrale (B), toujours fixer la partie supérieure du bras
articulé (A) avec l'autre main.

1. Pour desserrer la fixation du bras de montage pour générateur de champ, ouvrir la
pince centrale (B) dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
2. Positionner le bras de montage pour générateur de champ au besoin.

3. Fixer solidement le bras de montage pour générateur de champ en serrant la pince
centrale (B) dans le sens des aiguilles d'une montre.

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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6. Compatibilité

/\  AVERTISSEMENT

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

Pour plus d'informations sur la compatibilité spécifique au produit, consulter le tableau
ci-dessous.

Description REF.
Générateur de champ 8000-010-004
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7. Retraitement

[\  AVERTISSEMENT

- Le produit nécessite au minimum un niveau intermédiaire de désinfection pour une
utilisation en toute sécurité. Avant la premiére utilisation et avant chaque utilisation
ultérieure, le produit doit étre nettcye et désinfecté selon une procédure validée.

- Nutiliser que des produits adaptés a la désinfection par essuyage des dispositifs
médicaux.

—  Le produit ne peut pas étre stérilisé. Si la stérilité est requise pour la procédure
chirurgicale spécifique, le produit doit étre drapé.

MISE EN GARDE

- Ne pas stériliser le produit. Le non-respect peut entrainer des dommages matériels.

- Ne pas soumettre le produit a des températures supérieures a 60 °C.

- Eviter tout contact entre le bras de montage et des solutions salines (par exemple,
du sérum physiologique), car celles-ci pourraient corroder la surface métallique.

Les étapes nécessaires au retraitement des dispositifs médicaux incluent la préparation,
le nettoyage, la désinfection, les tests, I'entretien, l'inspection et la conservation.

Des informations sur les modalités de réalisation de ces étapes pour les produits
énumérés seront fournies ci-dessous. Consulter également le document Guideline for
Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 (Directives des centres pour le
contréle et la prévention des maladies (CDC) pour la désinfection et la stérilisation dans
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les établissements de santé, 2008). Consulter également les documents suivants aux fins
de formation supplémentaire, sans toutefois supplanter les instructions de retraitement
validées : recommandations de pratique clinique des organisations professionnelles ou
recommandations cliniques des CDC.

« Retraiter les dispositifs dans les deux heures suivant leur utilisation.

* Retraiter les dispositifs avant de les remettre en service.

Sécurité individuelle
Utiliser I'équipement de protection individuelle suivant :

« blouse (a usage unique)
gants (a usage unique)

lunettes de sécurité

masque anti-éclaboussures

Se reporter au mode d’emploi de I'agent nettoyant et du désinfectant pour obtenir des
informations sur les équipements de protection supplémentaires.
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71. N et désinfecti I

yad

Le processus de nettoyage et de désinfection manuel suivant a été validé par
Stryker. Si d’autres méthodes de retraitement sont utilisées, s'assurer que le cycle
de retraitement est validé.

Matériel requis :

Chiffon peu pelucheux, écouvillon, cotons-tiges

Lingettes CaviWipes de Metrex Research

Eau purifiée, eau hautement purifiée ou eau stérile préparée extemporanément avec
moins de 10 ufc/ml et 0,25 UE/mI. Aux Etats-Unis, se reporter a la norme AAMI TIR 34
pour les recommandations concernant la qualité de 'eau.

Air comprimé de qualité médicale
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MISE EN GARDE

- Faire attention aux instructions fournies par le fabricant de I'aide au nettoyage et a
la désinfection.

- Ne pas utiliser de bain a ultrasons pour nettoyer le produit.

- Pour le nettoyage, utiliser uniquement des chiffons et/ou des cotons-tiges doux
et propres adaptés a cet usage. Ne jamais utiliser d’objets pointus tels que des
brosses métalliques ou de la laine métallique.

- Le bras de montage ne doit pas étre immergé dans un liquide. La pince centrale du
bras de montage doit étre ouverte pendant le nettoyage ou la désinfection.

7.1.1. Préparer le matériel et les dispositifs
1. Démonter le générateur de champ du bras de montage.
2. Détacher le bras de montage du rail de la table d'opération.

3. Ouvrir la pince centrale du bras de montage (Figure 1, B).
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71.2.

1.

FR

Nettoyage

Essuyer toutes les surfaces externes de I'équipement avec les lingettes
CaviWipes.

Maintenir la pince centrale ouverte pendant le nettoyage autour des éléments
articulés.

Utiliser une nouvelle lingette CaviWipes propre lorsque la lingette est contaminée.
Nettoyer jusqu’a ce que toute la saleté visible soit éliminée.

Suivre également les instructions d’utilisation de I'aide au nettoyage du fabricant.

. Désinfection

A raide d'une nouvelle lingette CaviWipes propre, essuyer toutes les surfaces.

Régler le bras de montage sur différentes positions pour atteindre toutes les
surfaces extérieures.

S’assurer que les surfaces restent visiblement humides a température ambiante
pendant au moins 3 minutes. Suivre également les instructions d'utilisation fournies
par le fabricant du désinfectant.

Utiliser une nouvelle lingette CaviWipes propre lorsque la lingette est contaminée.
Retirer tout excés de solution désinfectante a I'aide d'un chiffon doux et peu
pelucheux légérement humidifié avec de I'eau purifiée.
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7.1.4. Séchage et inspection

1. Sécher la surface externe en la laissant sécher sur un chiffon non pelucheux,
I'essuyer avec un chiffon sec non pelucheux jusqu’a ce que les surfaces externes
soient seches ou utiliser de I'air comprimé de qualité médicale.

2. Inspecter visuellement le produit pour détecter tout dommage ou toute trace
d'usure, de saleté ou de solution désinfectante. S'il reste de la saleté ou de la
solution désinfectante, répéter la procédure de nettoyage et de désinfection a I'aide
de lingettes CaviWipes propres.
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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 et désinfectés. Les composants tranchants ou pointus doivent étre
renvoyés protégés.

9.  Elimination

Il est possible d'éviter le risque de blessures ou d'infection en éliminant en toute
sécurité les composants du produit. 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
maniere & exclure la contamination des tiers.
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10. Caractéristiques techniques
Conditions de transport et de stockage

Humidité relative S

Température 50°C
-10°C f
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1. Come utilizzare il presente documento

1.1, Inf ioni sul presente d

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

e/o una manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e
comprendere il presente manuale, oltre che le istruzioni per I'uso fornite con la rispettiva
applicazione software, 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 le istruzioni per 'uso 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 AVWERTENZA evidenzia un problema relativo alla sicurezza.
Attenersi a queste informazioni per evitare lesioni al paziente 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 o chiarire le informazioni fornite.
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1.2. Definizioni dei simboli

Simboli grafici EN I1SO 7010 - Colori e segnali di sicurezza - Segnali di sicurezza registrati

Simbolo

A

Definizione

Simbolo di avvertenza generale (W001): indica un’avvertenza generale.

Dispositivi medici EN 1SO 15223-1 - Simboli da utilizzare nelle informazioni che il fabbricante deve
fornire - Parte 1 Requisiti generali

Simbolo

ol
i

Definizione

Produttore (5.1.1): indica il produttore del dispositivo medico come
definito nella normativa di armonizzazione dell’'Unione Europea.

Data di fabbricazione (5.1.3): indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico.

Codice di lotto (5.1.5): indica il codice del lotto del fabbricante,
che permette di identificare il lotto o la partita.

Numero di catalogo (5.1.6): indica il numero di catalogo del
produttore, che permette di identificare il dispositivo medico.
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Simbolo

e
O

=
x
(1
A

Definizione

Tenere al riparo dalla luce del sole (5.3.2): indica un dispositivo medico
che necessita di protezione dalle fonti di luce.

Mantenere asciutto (5.3.4): indica un dispositivo medico che necessita
di protezione dall'umidita.

Limiti di temperatura (5.3.7): indica i limiti di temperatura ai quali il
dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

Consultare le istruzioni per I'uso (5.4.3): indica la necessita di
consultare le istruzioni per I'uso del prodotto.

Attenzione (5.4.4): indica la necessita da parte dell'utilizzatore di
consultare le istruzioni per 'uso per importanti informazioni di
sicurezza, quali avvertenze e precauzioni che, per una serie di motivi,
non possono essere riportate direttamente sul dispositivo medico.

Norma finale della FDA 81 FR 38911 per 'uso dei simboli nelle etichette

Simbolo

Rx Only

Definizione
Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di

questo dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione
medica.
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Simboli specifici del prodotto

Simbolo Definizione

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.

m Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire determinate informazioni.
GTIN Global Trade Item Number (GTIN).
Indica un dispositivo medico secondo la normativa di
armonizzazione dell'Unione Europea.

Marchi e loghi normativi

Simbolo Definizione
Indica che un dispositivo & conforme ai requisiti applicabili stabiliti
c E nella normativa di armonizzazione dell'Unione Europea in vigore

che ne prevede I'apposizione.
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Informazioni di sicurezza

/N AVERTENZA

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

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).
Prima di utilizzare un prodotto medico, ispezionarlo visivamente per verificare la
sicurezza funzionale e I'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.

Evitare il contatto diretto del prodotto con il paziente.

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
pamefnte Stryker, in qualita di produttore, non consiglia una procedura chirurgica
specifica.
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ATTENZIONE

- Evitare di sottoporre il prodotto a forti sollecitazioni, quali forti impatti. Il prodotto non
puo essere utilizzato se presenta difetti visibili. Dopo un forte impatto, controllare il
prodotto per verificare la presenza di difetti.

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
trovano I'utente e/o il paziente.
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3. Informazioni sul prodotto

/N AVERTENZA

- Il prodotto puo 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. Sistema di navigazione ORL Stryker

3.1.1. Stati Uniti/Resto del mondo*

Uso previsto
Il braccio di montaggio del generatore di campo & un accessorio dell'unita di navigazione
elettromagnetica ed & destinato al posizionamento del generatore di campo.

Indicazioni per l'uso

I 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, '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

Interventi intranasali

Interventi sui seni paranasali, come antrostomie mascellari, etmoidectomie,
sfenoidotomie/esplorazioni sfenoidali, resezioni dei turbinati e sinusotomie frontali

Interventi alla base cranica anteriore relativia ORL

Controindicazioni
Nessuna nota.

*Nota: il prodotto potrebbe non essere disponibile in tutti i mercati, poiché la disponibilita
del prodotto € soggetta alle pratiche normative e/o mediche dei singoli mercati.
Contattare il proprio rappresentante Stryker per informazioni sulla disponibilita del
prodotto.
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3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Stati Uniti

Per le indicazioni e le controindicazioni relative al sistema, fare riferimento al manuale
dell’'utente fornito con il Cranial Guidance Software (REF 6000-670-000).

3.3. Gruppo di utenti

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

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

Figura 1: Braccio di montaggio del generatore di campo
Parte superiore del braccio articolato
Morsetto centrale

Vite

Binario del tavolo operatorio

Morsetto

Vite con impugnatura a stella

Tmoow>
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5. Assemblaggio
Vedere Figura 1.

Come collegare il braccio di montaggio del generatore di campo a un binario standard
1. Allentare la vite (C) in senso antiorario.

2. Posizionare il morsetto (E) sul binario standard. Assicurarsi che la tacca del
morsetto sia agganciata al binario (D).

3. Awvitare la vite (C) del morsetto in senso orario.

Come posizionare il braccio di montaggio del generatore di campo

Quando si aziona il morsetto centrale (B), bloccare sempre con I'altra mano la parte
superiore del braccio articolato (A).

1. Per allentare il fissaggio del braccio di montaggio del generatore di campo, aprire il
morsetto centrale (B) in senso antiorario.

2. Porre il braccio di montaggio del generatore di campo nella posizione desiderata.

3. Fissare saldamente il braccio di montaggio del generatore di campo serrando il
morsetto centrale (B) in senso orario.

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

/N AVVERTENZA

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

Per informazioni relative alla compatibilita specifica del prodotto, fare riferimento alla
tabella seguente.

Descrizione REF

Generatore di campo 8000-010-004
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7. Ricondizionamento

/N AVERTENZA

- Il prodotto richiede almeno un livello intermedio di disinfezione per un utilizzo sicuro.
Prima del primo utilizzo, cosi come prima di ogni utilizzo successivo, il prodotto deve
essere pulito e disinfettato secondo una procedura convalidata.

- Utilizzare solo prodotti adatti per la disinfezione con panno di dispositivi medici.

— Il prodotto non pud essere sterilizzato. Se & richiesta la sterilita per la specifica
procedura chirurgica, il prodotto deve essere ricoperto da telo chirurgico.

ATTENZIONE

—  Non sterilizzare il prodotto. La mancata osservanza di questa istruzione puo causare
danni al prodotto.

- Non esporre il prodotto a temperature superiori a 60 °C.

- Evitare il contatto tra il braccio di montaggio e le soluzioni fisiologiche (ad es. NaCl
fisiologico), poiché potrebbero corrodere la superficie metallica.

| passaggi necessari nel ricondizionamento dei prodotti medici includono la preparazione,
la pulizia, la disinfezione, i test, la manutenzione, I'ispezione e la conservazione.

| dettagli su come eseguire questi passaggi per i prodotti elencati sono forniti di

seguito. Consultare anche le “Linee guida per la disinfezione e la sterilizzazione

nelle strutture sanitarie” dei Centers for Disease Control (CDC Guidance Document
Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities), 2008. Ai fini di una
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formazione supplementare, ma solo come integrazione alle istruzioni convalidate per il
ricondizionamento, fare riferimento anche alle linee guida di pratica clinica emanate da
organizzazioni professionali o alle linee guida cliniche dei CDC.

+ Ricondizionare i dispositivi entro due ore dopo I'utilizzo.

« Ricondizionare i dispositivi prima di restituirli per gli interventi di assistenza.

Sicurezza personale
Utilizzare i seguenti dispositivi di protezione individuale:

+ camice (monouso)

guanti (monouso)

occhiali di protezione

maschera paraspruzzi

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del detergente e del disinfettante per I'eventuale
equipaggiamento di protezione aggiuntivo.
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7.1. Pulizia e disinfezione manuale

Il seguente procedimento di pulizia e disinfezione manuale € stato convalidato da
Stryker. Se vengono utilizzati altri metodi di ricondizionamento, assicurarsi che il
ciclo di ricondizionamento sia convalidato.

Attrezzatura richiesta:

Panno a basso rilascio di fibre, tampone, bastoncini di cotone
CaviWipes di Metrex Research

Acqua depurata, acqua altamente depurata o acqua sterile di recente preparazione
con meno di 10 UFC/ml e 0,25 UE/m. Per la qualita dell'acqua negli USA,
fare riferimento alla norma AAMI TIR 34

Aria compressa per uso medico
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ATTENZIONE

Prestare attenzione alle istruzioni fornite dal produttore della sostanza usata per la
pulizia e la disinfezione.

Non usare un bagno a ultrasuoni per pulire il prodotto.

Per la pulizia utilizzare solo panni e/o tamponi morbidi e puliti, che siano adatti allo
scopo. Non usare mai oggetti taglienti quali spazzole o pagliette metalliche.

Il braccio di montaggio non deve essere immerso in un liquido. Il morsetto centrale
del braccio di montaggio deve essere aperto durante la pulizia/disinfezione.

7.1.1. Preparazione dell’apparecchiatura e dei dispositivi

1.
2.

156

Smontare il generatore di campo dal braccio di montaggio.
Smontare il braccio di montaggio dal binario del tavolo operatorio.

Aprire il morsetto centrale del braccio di montaggio (Figura 1, B).
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71.2.

A

713

Pulizia

Pulire tutte le superfici esterne dell'apparecchiatura con le salviette CaviWipes.

Tenere aperto il morsetto centrale durante la pulizia intorno alle parti articolate.

Quando la salvietta CaviWipes & contaminata, utilizzarne una nuova.

Pulire fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

Seguire anche le istruzioni per I'uso del produttore della sostanza usata per la
pulizia.

Disinfezione

Pulire tutte le superfici utilizzando una nuova salvietta CaviWipes pulita.

Regolare il braccio di montaggio in diverse posizioni per raggiungere tutte le
superfici esterne.

Assicurarsi che le superfici imangano visibilmente bagnate a temperatura
ambiente per almeno 3 minuti. Seguire anche le istruzioni per 'uso fornite dal
produttore del disinfettante.

Quando la salvietta CaviWipes & contaminata, utilizzarne una nuova.

Rimuovere I'eventuale soluzione disinfettante in eccesso utilizzando un panno
morbido, a basso rilascio di fibre, leggermente inumidito con acqua depurata.
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7.1.4. Asciugatura e ispezione

1. Lasciare asciugare la superficie esterna su un panno a basso rilascio di fibre,
strofinarla con un panno asciutto a basso rilascio di fibre fino a quando non e
asciutta o utilizzare aria compressa per uso medico.

2. Ispezionare visivamente il prodotto per verificare la presenza di eventuali danni,
usura, sporco residuo o soluzione disinfettante. Se rimane dello sporco o della
soluzione disinfettante, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione utilizzando
salviettine CaviWipes nuove.
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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 produttore
esclusivamente se puliti e disinfettati. | componenti taglienti o appuntiti devono essere
rispediti con protezioni.

9. Smaltimento

E possibile evitare il rischio di lesioni o infezioni con lo smaltimento sicuro dei componenti
del prodotto. Inoltre, devono essere conservati in modo che siano protetti 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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10. Specifiche tecniche
Condizioni ambientali per il trasporto e lo stoccaggio

Umidita relativa

Temperatura
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1. Het gebruik van dit document

1.1. Over 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 de betreffende softwaretoepassing 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 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.

m Aanvulling of toelichting op informatie.
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1.2. Verklaring van symbolen

EN SO 7010 i - Veilighei en -tekens - Geregistreerde veiligheidstekens:
Symbool Verklaring
A Algemeen waarschuwingsteken (W001): duidt een algemene
waarschuwing aan.

1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met informatievoorziening die door
de fabrikant wordt verschaft - Deel 1 Algemene eisen:

Symbool Verklaring
“ Fabrikant (5.1.1): geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel
aan, zoals gedefinieerd in de harmonisatiewetgeving van de

Europese nie.

&, Datum van fabncageés.m): geeft de datum aan waarop het
medische hulpmiddel is vervaardigd.

Partijnummer (5.1.5): geeft het partijnummer van de fabrikant aan
zodat de partij of de zending kan worden geidentificeerd.

Catalogusnummer (5.1.6): geeft het catalogusnummer van de
fabrikant aan zodat het medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.
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Verklaring

Beschermen tegen zonlicht (5.3.2): geeft aan dat een medisch
hulpmiddel beschermd moet worden tegen lichtbronnen.

Droog bewaren (5.3.4): geeft aan dat een medisch hulpmiddel
beschermd moet worden tegen vocht.

Temperatuurlimieten (5.3.7): geeft de grenzen aan van de
temperaturen waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld.

Gebruiksaanwijzing raadplegen (5.4.3): geeft aan dat de
gebruiksaanwijzing moet worden ‘geraadpleegd.

Let or (5.4.4): geeft aan dat de gebruiker de_ge_bruiksaanwijzing
moet raadplegen voor belangrijke veiligheidsinformatie zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatredqelen die om uiteenlopende
redenelg niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden
vermeld.

Definitieve FDA-regel 81 FR 38911 inzake het gebruik van symbolen op etikettering

Symbool

Rx Only

NL

Verklaring

Let op: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.
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Productspecifieke symbolen

Symbool Verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan.

m Opmerking: wordt gebruikt om informatie aan te vullen of te
verduidelijken.
GTIN Global Trade Item Number (artikelnummer voor wereldwijde
handel).
Geeft een medisch hulpmiddel aan volgens de
harmonisatiewetgeving van de Europese Unie.

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool Verklaring
Geeft aan dat een hulpmiddel in overeenstemming is met de
C E toepasselijke eisen van de toepasselijke harmonisatiewetgeving

van de Europese Unie met betrekking tot het krijgen ervan.
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2.

NL

Veiligheidsinformatie

/\  WAARSCHUWING

Onbevoegde aanpassingen van het product zijn verboden omwille van de veiligheid.
Vanwege de samenstelling mag het product niet worden gebruikt samen met andere
voor magnetisme gevoelige medische producten, hulpmiddelen of instrumenten

(bv. MRI).

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

Vermijd direct contact van het product met de patiént.

Het is 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.
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LET OP

- Voorkom dat het product wordt blootgesteld aan hevige 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.

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

/\  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. Stryker KNO-navigatiesysteem

3.1.1. Verenigde Staten / Rest van de wereld*

Beoogd gebruik
De draagarm voor de veldgenerator is een accessoire bij de elektromagnetische
navigatie-eenheid en is bedoeld voor het positioneren van de veldgenerator.

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

Contra-indicaties
Geen bekend.

*Opmerking: Het product is mogelijk niet op alle markten verkrijgbaar, omdat
de beschikbaarheid van het product afhankelijk is van de regelgeving en/of
de medische praktijken op de afzonderlijke markten. Neem contact op met uw
Stryker-vertegenwoordiger voor de beschikbaarheid van het product.
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3.2. Cranial Guidance-systeem

3.2.1. Verenigde Staten

Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de Cranial Guidance-software
(REF 6000-670-000) voor indicaties en contra-indicaties van het systeem.

3.3. Gebruikersgroep

Professionals in de gezondheidszorg (chirurg/AlOS, 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: Draagarm voor veldgenerator
Bovenste deel van de scharnierarm
Centrale klem

Schroef

Rail van de operatietafel

Klem

Tmoow>

Stervormige schroefknop
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5. Montage
Zie afbeelding 1.

iging van de voor de aan een
1. Draai de schroef (C) tegen de wijzers van de klok in los.
2. Plaats de klem (E) op de standaardrail. Zorg ervoor dat de inkeping van de klem

vastgehaakt is aan de rail (D).
3. Draai de schroef (C) van de klem met de klok mee vast.

Ded voor de

Bij het bedienen van de centrale klem (B), altijd het bovenste deel van de
scharnierarm (A) met de andere hand vastzetten.

1. Om de bevestiging van de draagarm voor de veldgenerator los te maken, opent u
de centrale klem (B) tegen de wijzers van de klok in.

2. Positioneer de draagarm voor de veldgenerator naar wens.

3. Maak de draagarm voor de veldgenerator stevig vast door de centrale klem (B) met
de klok mee vast te draaien.

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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6. Voor gebruik in combinatie met

/\  WAARSCHUWING

Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde producten, tenzij anders aangegeven.

Raadpleeg de onderstaande tabel voor informatie over productspecifieke compatibiliteit.

Beschrijving REF
Veldgenerator 8000-010-004
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7. Herverwerking

/\  WAARSCHUWING

- Het product vereist minimaal een intermediair niveau van desinfectie voor veilig
gebruik. Voor het eerste gebruik, alsmede véor elk volgend gebruik, moet het
product volgens een gevalideerde procedure worden gereinigd en ontsmet.

- Gebruik alleen producten die geschikt zijn voor desinfectie van medische
hulpmiddelen met een doekje.

—  Het product mag niet worden gesteriliseerd. Als steriliteit vereist is voor de
specifieke chirurgische ingreep, moet het product bedekt worden.

LET OP

— U mag het product niet steriliseren. Niet-naleving kan leiden tot beschadiging van
het product.

—  Stel het product niet bloot aan temperaturen van meer dan 60 °C.

- Vermijd contact tussen de draagarm en zoutoplossingen (bijv. fysiologisch NaCl),
aangezien deze het metalen oppervlak kunnen aantasten.

Noodzakelijke stappen bij het herverwerken van medische producten zijn onder meer
voorbereiding, reiniging, desinfectie, testen, onderhoud, inspectie en opslag. Hieronder
vindt u gedetailleerde instructies voor het uitvoeren van deze stappen voor de genoemde
producten. Raadpleeg tevens het CDC-adviesdocument Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 (richtlijn voor desinfectie en sterilisatie in
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zorginstellingen). Met het oog op aanvullende voorlichting maar niet als vervanging voor
gevalideerde herverwerkingsinstructies willen wij tevens verwijzen naar de volgende
informatiebronnen: richtlijnen voor de klinische praktijk van beroepsorganisaties of
klinische richtlijnen van de CDC.

* Herverwerk hulpmiddelen binnen twee uur na het gebruik.

+ Herverwerk hulpmiddelen voordat u ze retour zendt voor reparatie of onderhoud.

Persoonlijke veiligheid

Gebruik de volgende persoonlijke beschermingsmiddelen:

overhemd (voor eenmalig gebruik)

handschoenen (voor eenmalig gebruik)

veiligheidsbril

spatmasker

Raadpleeg de gebruikershandleidingen van het reinigingsmiddel en het desinfectiemiddel
voor aanvullende beschermingsmiddelen.
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7.1. Handmati iniging en desinfecti

Het volgende handmatige reinigings- en desinfectieproces is gevalideerd door
Stryker. Indien andere herverwerkingsmethoden worden gebruikt, moet de
herverwerkingscyclus worden gevalideerd.

Vereiste uitrusting:

Niet pluizende doek, staafje, wattenstaafjes
CaviWipes van Metrex Research

Vers bereid gezuiverd water, sterk gezuiverd water of steriel water met minder dan
10 cfu/ml en 0,25 EU/m. In de VS raadpleegt u AAMI TIR 34 voor advies over de
waterkwaliteit.

Perslucht van medische kwaliteit
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LET OP

Neem de aanwijzingen van de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel
in acht.

Gebruik geen ultrasoon bad om het product te reinigen.

Gebruik voor het reinigen alleen zachte, schone doekjes en/of wattenstaafjes die
hiervoor geschikt zijn. Gebruik nooit een metaalborstel of staalwol.

De draagarm mag niet in vloeistof worden ondergedompeld. De centrale klem van
de draagarm moet tijdens het reinigen/desinfecteren geopend zijn.

7.1.1. De apparatuur en de i voorbereiden

1.
2.
3.

216

Demonteer de veldgenerator van de draagarm.
Demonteer de draagarm van de rail van de operatietafel.

Open de centrale klem van de draagarm (Afbeelding 1, B).
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7.1.2. Reiniging

Veeg alle externe oppervliakken van de apparatuur af met CaviWipes-doekjes.
Houd de centrale klem open tijdens het reinigen rond gelede onderdelen.
Gebruik een nieuw, schoon CaviWipes-doekje als het doekje vervuild is.

Reinig tot al het zichtbare vuil is verwijderd.

A

Volg ook de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigingsmiddel.
7.1.3. Desinfectie

1. Gebruik een nieuw, schoon CaviWipes-doekje en veeg alle oppervlakken af.

2. Verstel de draagarm in verschillende posities om alle externe opperviakken te
bereiken.

3. Zorg ervoor dat de oppervlakken bij kamertemperatuur gedurende ten minste
3 minuten zichtbaar nat blijven. Volg ook de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van het desinfectiemiddel.

4. Gebruik een nieuw, schoon CaviWipes-doekje als het doekje vervuild is.

5. Verwijder overtollig desinfectiemiddel met een zachte, niet pluizende doek die licht
bevochtigd is met gezuiverd water.
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7.1.4. Drogen en inspectie

1. Droog het buitenoppervlak door het product te laten drogen op een niet pluizende
doek, veeg het af met een droge, niet pluizende doek tot de buitenopperviakken
droog zijn of gebruik perslucht van medische kwaliteit.

2. Inspecteer het product visueel op beschadigingen, slijtage of achtergebleven vuil of

ontsmettingsvloeistof. Als er vuil of ontsmettingsvloeistof achterblijft, herhaalt u de
reinigings- en ontsmettingsprocedure met nieuwe CaviWipes-doekjes.
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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 en
gedesinfecteerde toestand worden teruggestuurd naar de fabrikant. Scherpe of puntige
componenten moeten in een beschermde toestand worden teruggestuurd.

9.  Afvoer

Risico van letsel of infectie kan worden vermeden door een veilige afvoer van de
productcomponenten. 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.
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10. Technische specificaties
Milieuvoorwaarden voor vervoer en opslag

Relatieve
luchtvochtigheid

Temperatuur
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1. Slik bruker du dette dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

Denne handboken er den mest omfattende informasjonskilden for sikker, effektiv og
kompatibel bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forsta denne handboken
samt bruksanvisningen som medfglger den respektive programvaren for du bruker
produktet eller noen komponent som er kompatibel med produktet. Nar det kombineres
med annet medisinsk utstyr, bar bruksanvisningen for det utstyret 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. Felg denne
informasjonen for & unnga personskade pa pasient eller medisinsk personell.

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

m Supplerer eller utdyper informasjon.
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1.2. Symbolforklaringer

EN ISO 7010 Grafiske symboler - Sik og si ilt - Registrerte sil
Symbol Forklaring
A Generelt advarselstegn (W001): Angir en generell advarsel.

1SO 152231 Medisinsk utstyr - Symboler til bruk med informasjon som skal leveres av produsenten -
Del 1 Generelle krav:

Symbol Forklaring
d Produsent (5.1.1): Angir produsenten av medisinsk utstyr som
definert i EUs harmoniseringslovgivning.
&, Produksjonsdato (5.1.3): Angir datoen da det medisinske utstyret
ble produsert.

Batchkode (5.1.5): Angir produsentens batchkode slik at batchen
eller partiet kan identifiseres.

Katalognummer (5.1.6): Angir produsentens katalognummer slik at
medisinsk utstyr kan identifiseres.
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Forklaring

Holdes unna sollys (5.3.2): Angir en medisinsk enhet som ma
beskyttes mot lyskilder.

Skal holdes terr (5.3.4): Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes
mot fuktighet.

Temperaturgrense (5.3.7): Angir temperaturgrensene som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.

Se bruksanvisningen (5.4.3): Angir at brukeren ma sjekke
bruksanvisningen.

Forsiktig (5.4.4): Angir at brukeren ma sjekke bruksanvisningen
for viktig varselinformasjon, for eksempel advarsler og
forsiktighetsregler som av forskjellige arsaker ikke kan vises pa
selve det medisinske utstyret.

81 FR 38911 FDA Sluttregel for bruk av symboler i merking

Symbol

Rx Only

NO

Forklaring

Forsiktig: Ifelge amerikansk lov kan dette utstyret bare selges av
eller pa forordning av lege.
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Produktspesifikke symboler

Symbol

(i

GTIN

Lovmessige merker og logoer

Symbol

g3

Forklaring

Antall: Angir antall produkter i emballasjen.

Merk: Brukes for & supplere eller utdype informasjon

Globalt handelsnummer.

Angir medisinsk utstyr som definert i EUs
harmoniseringslovgivning.

Forklaring

Angir at en enhet er i samsvar med gjeldende krav som er angitt i
gjeldende EU-harmoniseringslovgivning som gir tillatelse til denne
merkingen.
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2.

NO

Sikkerhetsinformasjon

/\  ADVARSEL

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.
P& grunn av sammensetningen skal produktet ikke brukes sammen med andre
magnetisk falsomme medisinske produkter, enheter eller instrumenter (f.eks. MR).
Fer du bruker et medisinsk produkt, ma du forsikre deg om dets funksjonelle
sikkerhet og rette tilstand via en visuell inspeksjon. Ikke bruk produktet hvis

du oppdager defekter, som brudd, sprekker, deformasjoner eller slitasje.

Spesielt viktige deler som spisser, hakk og alle bevegelige deler, bar kontrolleres
med ekstra forsiktighet.

Unnga at pasienten har direkte kontakt med produktet.

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

- Unnga & utsette produktet 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.

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

/\  ADVARSEL

- 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 ma gis til pafalgende eiere eller brukere.

3.1. Stryker @NH-navigasjonssystem

3.1.1. USA/resten av verden*

Tiltenkt bruk
Feltgeneratorens monteringsarm er et tilbeher til den elektromagnetiske
navigasjonsenheten og er beregnet for plassering av feltgeneratoren.

Indikasjoner for bruk

Stryker @NH-navigasjonssystemet 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.

NO Produktinformasjon | 227



Eksempel pa prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende @NH-prosedyrer:

Prosedyrer for transsfenoidal tilgang
Intranasale prosedyrer

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

DNH-relaterte fremre skallebasisprosedyrer

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

*Merk: Produktet er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder fordi produkttilgjengelighet
er underlagt forskriftsmessig og/eller medisinsk praksis pa individuelle markeder.
Kontakt din Stryker-representant for produkttilgjengelighet.
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3.2. Cranial Guidance-system

3.21. USA

Se brukerhandboken som fglger med Cranial Guidance-programvaren
(REF 6000-670-000), for indikasjoner og kontraindikasjoner for systemet.

3.3. Brukergruppe

Helsepersonell (kirurg/LIS, sykepleier/omsorgsarbeider) utdannet innen datastyrt kirurgi
og med grundig kjennskap til bruksanvisningen og bruken av dette produktet.
Kontakt Stryker for & be om intern ekstraoppleering.
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4.  Produktoversikt

Figur 1: Monteringsarm for feltgenerator
@vre del av leddarmen
Sentral klemme

Skrue

Skinnen til operasjonsbordet
Klemme
Stjernehandtakskrue

Tmoow>
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5. Montering

Se figur 1.

Hvordan feste feltgeneratorens monteringsarm til en standard skinne

1. Lasne skruen (C) mot klokken.

2. Plasser klemmen (E) pa standardskinnen. Serg for at hakket pa klemmen er festet

til skinnen (D).
3. Fest skruen (C) pa klemmen med klokken.

Hvordan plassere feltgeneratorens monteringsarm

Nar du bruker den sentrale klemmen (B), ma du alltid sikre den gvre delen av
leddarmen (A) med den andre handen.

1. Apne den sentrale kiemmen (B) mot klokken for & lesne fikseringen av
feltgeneratorens monteringsarm.

2. Plasser feltgeneratorens monteringsarm som gnsket.

3. Fest feltgeneratorens monteringsarm til den sitter helt fast ved & stramme den
sentrale kiemmen (B) med klokken.

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

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

For informasjon relatert til produktspesifikk kompatibilitet, se tabellen nedenfor.

Beskrivelse REF
Feltgenerator 8000-010-004
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7.

Reprosessering

/\  ADVARSEL

Produktet krever minst et middels deslnfeksjonsnlva for sikker bruk. Fer forste
gangs bruk, og fer hver pafglgende bruk, ma produktet rengjeres og desinfiseres i
henhold til en validert prosedyre.

Br\;]k kun produkter som er egnet for desinfeksjon ved & terke av medisinske
enheter.

Produktet kan ikke steriliseres. Hvis sterilitet er ngdvendig for den spesifikke
kirurgiske prosedyren, ma produktet oppdekkes.

FORSIKTIG

Ikke steriliser produktet. Manglende etterlevelse kan skade produktet.
Ikke utsett produktet for temperaturer over 60 °C.
Unnga kontakt mellom monteringsarmen og saltlesninger (f.eks. fysiologisk NaCl),
da disse kan fore til korrosjon pa metalloverflaten.

Nadvendige trinn i reprosessering av medisinske produkter inkluderer klargjering,
rengjering, desinfisering, testing, vedlikehold, inspeksjon og lagring. Detaljer om hvordan
du utferer disse trinnene for de oppfarte produktene vil bli gitt nedenfor. Se ogsa CDC
Guidance Document Guideline for Desinfection and Sterilization in Healthcare Facilities,
2008. Se ogsa det falgende med det formal & utdanne deg mer, men ikke i stedet for
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validerte instruksjoner for reprosessering: profesjonelle organisasjoners retningslinjer for
klinisk praksis eller kliniske retningslinjer fra CDC.

+ Reprosesser enhetene innen to timer etter bruk.
+ Reprosesser enhetene for du returnerer dem for service.

Personlig sikkerhet

Bruk felgende personlig verneutstyr:
* (engangs) skjorte

« (engangs) hansker
 vernebriller

« anti-sprut-maske

Se bruksanvisningen for rengjgringsmiddelet og desinfeksjonsmiddelet for ytterligere
verneutstyr.
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7.1. Manuell rengjoring og desinfisering

Folgende manuelle rengjgrings- og desinfiseringsprosess er validert av
Stryker. Hvis andre reprosesseringsmetoder brukes, ma du serge for at
reprosesseringssyklusen er validert.

Ngdvendig utstyr:

Klut som loer lite, vattpinne, bomullspinner

CaviWipes fra Metrex Research

Nylig klargjort renset vann, hgyrenset vann eller sterilt vann med mindre enn 10 cfu/ml
0g 0,25 EU/ml. | USA kan du se AAMI TIR 34 for veiledning om vannkvalitet.

Medisinsk trykkluft
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FORSIKTIG

Vaer oppmerksom pa instruksjonene fra produsenten av rengjerings- og
desinfeksjonshjelpemidiene.

Ikke bruk et ultralydbad for & rengjere produktet.

Rengjering skal kun utfares med myke, rene kluter og/eller vattpinner som er egnet
for formalet. Bruk aldri skarpe gjenstander, for eksempel metallbgrster eller stalull.
Monteringsarmen ma ikke nedsenkes i vaeske. Monteringsarmens sentrale klemme
ma veere apen under rengjering/desinfisering.

7.1.1. Klargjere utstyret og enhetene

1.
2.
3.

236

Demonter feltgeneratoren fra monteringsarmen.
Demonter monteringsarmen fra skinnen pa operasjonsbordet.

Apne monteringsarmens sentrale klemme (figur 1, B).
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71.2.

A

71.3.

NO

Rengjering

Terk av alle ytre overflater pa utstyret med CaviWipes-servietter.

Hold den sentrale klemmen apen mens du rengjer rundt leddelene.

Bruk en ny ren CaviWipes-serviett nar servietten er forurenset.

Rengjer il alt synlig smuss er fiernet.

Folg ogsa bruksanvisningen fra produsenten av rengjeringshjelpemiddelet.
Desinfeksjon

Terk av alle overflater med en ny ren CaviWipes-serviett.

Juster monteringsarmen til forskjellige posisjoner for & na alle ytre overflater.

Serg for at overflatene forblir synlig vate ved romtemperatur i minst 3 minutter.
Folg ogsa bruksanvisningen fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

Bruk en ny ren CaviWipes-serviett nar servietten er forurenset.

Fjern overfledig desinfeksjonsmiddel med en myk klut som loer lite, lett fuktet med
renset vann.
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7.1.4. Torking og kontroll

1. Terk den ytre overflaten ved a la den terke pa en klut som loer lite, terk den
med en torr klut som loer lite til de ytre overflatene er terre, eller bruk medisinsk
trykkluft.

2. Inspiser produktet visuelt for skader, slitasje eller gjenveerende smuss

eller desinfeksjonsmiddel. Hvis det finnes gjenvaerende smuss eller
desinfeksjonsmiddel, gjentar du rengjerings- og desinfiseringsprosedyren med
ferske CaviWipes-servietter.
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8. Vedlikehold

Vedlikehold og reparasjoner kan bare utfares av produsenten eller autoriserte partnere.
Produktkomponentene kan bare sendes tilbake til produsenten i rengjort og desinfisert
tilstand. Skarpe eller spisse komponenter ma sendes tilbake i beskyttet tilstand.

9. Avhending

Risiko for personskade eller infeksjon kan unngas ved sikker avhending av
produktkomponentene. 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.
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10. Tekniske spesifikasjoner
Miljgforhold for transport og lagring

Relativ luftfuktighet S

Temperatur 50°C
-10°C f
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

11, Inf ie 0 niniei dak

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujace zrodto informacji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwacji
produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem
nalezy zapoznac si¢ z niniejszym podrecznikiem oraz instrukcjg uzycia dostarczang

z odpowiednig aplikacjq oprogramowania. Jesli produkt jest stosowany w potaczeniu

z innymi wyrobami medycznymi, nalezy zapoznac sig réwniez z instrukcjami uzycia tych
wyrobow. Niniejszy podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowac niniejszy
podrecznik do pézniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano ponizsze konwencje.

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestie zwigzang z bezpieczenstwem.
Nalezy postepowac zgodnie z tre$cig tego komunikatu, aby unikna¢ obrazen u pacjenta
lub personelu medycznego.

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

II, Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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1.2. Znaczenie symboli

EN ISO 7010 Symbole graficzne - Barwy i f i znaki i f -
Zarej/ znaki i f
Symbol Opis
A 0Ogolny znak ostrzezenia (W001): oznacza ogoine ostrzezenie.
1SO 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole do ia wraz z i jami ymi przez

producenta - Cze$¢ 1 Wymagania ogélne:
Symbol Opis

Producent (5.1.1): wskazuje producenta wyrobu medycznego,
jak opisano w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej.

Data produkgji (5.1.3): wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
Numer serii (5.1.5): wskazuje numer serii producenta, aby seria lub
partia mogty zostac zidentyfikowane.

Numer katalogowy (5.1.6): wskazuje numer katalogowy producenta,
aby wyréb medyczny mogt zostac zidentyfikowany.
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Opis

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym (5.3.2): wskazuje wyréb medyczny,
ktéry nalezy chroni¢ przed zrodtami $wiatta.

Chroni¢ przed wilgocia (5.3.4): wskazuje wyréb medyczny,
ktéry nalezy chroni¢ przed wilgocia.

Zakres dopuszczalnej temperatury (5.3.7): wskazuje granice
temperatury, na ktorg mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb
medyczny.

Sprawdzi¢ w instrukji uzycia (5.4.3): wskazuje potrzebg sprawdzenia
w instrukgji uzycia.

Przestroga (5.4.4): wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji
uzycia pod katem waznych informacii ostrzegawczych, takich
jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére z réznych przyczyn nie
moga by¢ prezentowane na samym wyrobie medycznym.

81 FR 38911 zasady FDA ia symboli na
Symbol Opis
Rx Only Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)
to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.
PL
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Symbole dotyczace danego produktu

Symbol

(i

GTIN

Znaki prawne i logo

Symbol

g3

Opis
Liczba: wskazuije liczbe produktéw w opakowaniu.

Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacji.

Globalny Numer Jednostki Handlowej

Wskazuje wyréb medyczny zgodnie z prawodawstwem
harmonizacyjnym Unii Europejskiej.

Opis

Wskazuje, ze wyrob spetnia majace zastosowanie wymagania
okreslone w obowiazujgcym prawodawstwie harmonizacyjnym
Unii Europejskiej przewidujacym jego umieszczanie.
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2.

PL

Informacje na temat bezpieczeristwa

[\  OSTRZEZENE

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledow
bezpieczenstwa.

W zwigzku ze sktadem produktu nie nalezy go uzywa¢ wraz z innymi

produktami, wyrobami ani narzedziami medycznymi wrazliwymi na dziatanie pola
magnetycznego (np. MR).

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 koficowki, naciecia i wszystkie
elementy ruchome, nalezy sprawdzac z wyjatkowq starannoscia.

Nalezy unika¢ bezposrednlego kontaktu produktu z pacjentem.

Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna, w ktérym odbywa sie jakikolwiek zabieg, jest
odpowiedzialny za ustalenie przydatnosci danego produktu oraz dobor odpowiedniej
techniki dla kazdego paCJenta Firma Stryker jako producent nie zaleca konkretnych
zabiegow operacyjnych.
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PRZESTROGA

- Nalezy unika¢ narazania produktu na powazne obciazenia, takie jak silne uderzenia.
Nie wolno uzywa¢ produktu, jesli widoczne sg uszkodzenia. Po silnym uderzeniu
nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane
z produktem zaréwno producentowi, jak i wlasciwemu organowi w kraju, w ktérym
uzytkownik ma siedzibe i/lub pacjent mieszka.
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3. Informacje o produkcie

[\  OSTRZEZENE

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

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

3.1. System do nawigaciji otolaryngologicznej firmy Stryker
3.1.1. Stany Zjednoczone / reszta $wiata*

Przeznaczenie
Ramig mocujgce generatora pola jest akcesorium do jednostki nawigaciji
elektromagnetycznej i jest przeznaczone do pozycjonowania generatora pola.

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 ktorych odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w dziedzinie
chirurgii laryngologicznej, takiej jak zatoki przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowego,
mozna zidentyfikowa¢ w odniesieniu do modelu anatomii opartego na tomografii
komputerowej (TK) lub rezonansie magnetycznym (MR).
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Przyktadowe zabiegi obejmujg migdzy innymi nastepujace zabiegi otolaryngologiczne:

zabiegi z dostepu przez kos¢ klinowa;

zabiegi wewnatrznosowe;

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

zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z otolaryngologia.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

* Uwaga: w zalezno$ci od przepiséw prawa i/lub wytycznych medycznych dany
produkt moze by¢ niedostepny na niektérych rynkach. Nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Stryker, aby uzyskac¢ informacje na temat dostepnosci produktu.
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3.2. System Cranial Guidance

3.2.1. Stany Zjednoczone

Informacje na temat wskazan i przeciwwskazan do stosowania systemu mozna znalez¢
w podreczniku uzytkownika dostarczonym z oprogramowaniem Cranial Guidance
(nr kat. 6000-670-000).

3.3. Grupa uzytkownikow
Pracownicy opieki zdrowotnej (chirurg/rezydent, pielegniarka / profesjonalny opiekun)
przeszkoleni w zakresie chirurgii wspomaganej komputerowo i doktadnie zaznajomieni

z instrukcjg uzycia i obstuga tego produktu.
Aby zaméwi¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowac sig z firma Stryker.
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4.  Omowienie produktu

Rysunek 1: Ramle mocujqce generatora pola

Gorna czes¢ ramienia przegubowego
Zacisk centralny

Sruba

Szyna stotu operacyjnego

Zacisk

Sruba z uchwytem w ksztatcie gwiazdy

Tmoowm>
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5. Montaz

Patrz rys. 1.

Jak ¢ ramig ji pola do j szyny?

1. Poluzowacé $rube (C) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

2. Umiesci¢ zacisk (E) na standardowej szynie. Upewni¢ sig, ze nacigcie zacisku jest

zamocowane do szyny (D).
3. Dokreci¢ $rube (C) zacisku zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

Sposob ienia ramienia ji pola

Podczas obstugi zacisku centralnego (B) zawsze druga rekq zabezpiecza¢ gorng czes¢
ramienia przegubowego (A).

1. Aby poluzowaé mocowanie ramienia mocujgcego generatora pola, otworzy¢ zacisk
centralny (B) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
2. Ustawi¢ ramig mocujgce generatora pola w zagdany sposéb.

3. Zamocowac sztywno ramig mocujace generatora pola, dokrecajac zacisk centralny
(B) zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

Instrukcje dotyczace sposobu uzywania produktu podczas zabiegu chirurgicznego mozna
znalez¢ w instrukcji uzycia dostarczonej z odpowiednim oprogramowaniem.
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6.  Zgodne produkty
[\  OSTRZEZENE
Nalezy uzywac wytacznie produktow zatwierdzonych przez firme Stryker, chyba ze

ustalono inaczej.

Informacje dotyczace zgodnosci poszczegdlnych produktéw znajdujg si¢ w ponizszej
tabeli.

Opis Nr kat.
Generator pola 8000-010-004
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Regeneracja

[\  OSTRZEZENE

Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie produktu, nalezy podda¢ go dezynfekiji
na co najmniej Srednim poziomie. Przed pierwszym uzyciem, jak réwniez przed
kazdym kolejnym, produkt musi zosta¢ poddany czyszczeniu i dezynfekcji zgodnie
z zatwierdzong procedurg.

Nalezy stosowac wytacznie produkty przeznaczone do dezynfekcji wyrobéw
medycznych przez wycieranie.

Produktu nie mozna sterylizowac. Jesli do konkretnego zabiegu chirurgicznego
wymagana jest sterylno$¢, produkt nalezy obtozy¢.

PRZESTROGA

Nie sterylizowa¢ produktu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia produktu.

Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur wyzszych niz 60°C.

Nalezy unika¢ kontaktu ramienia mocujacego z roztworami soli (np. fizjologicznym
roztworem NaCl), poniewaz mogg one spowodowac korozje metalowej powierzchni.

Niezbedne etapy regeneracji produktéw medycznych obejmujg przygotowanie,
czyszczenie, dezynfekcje, testowanie, konserwacig, kontrole i przechowywanie.
Szczegotowe informacje o tym, jak wykonac te czynnosci w przypadku wymienionych
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produktéw, zostang przedstawione ponizej. Ponadto nalezy sie zapoznac z wytycznymi
CDC ,Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities” (Wytyczne
dotyczace dezynfekcii i sterylizacji w placowkach opieki zdrowotnej) z 2008 roku. W celu
uzyskania dodatkowej wiedzy nalezy réwniez zapoznaé sig z ponizszymi informacjami,
jednak nie moga one zastepowac zatwierdzonych instrukcji regeneracji: wytyczne
dotyczace praktyki klinicznej organizacji zawodowych lub wytyczne dotyczace praktyki
Kklinicznej CDC.

« Urzadzenia nalezy regenerowac w ciggu dwéch godzin po uzyciu.
« Urzadzenia nalezy regenerowac przed przywréceniem ich do ponownego uzycia.

Bezpieczeristwo osobiste
Nalezy stosowac nastepujace $rodki ochrony indywidualnej:

« odziez medyczna (jednorazowego uzytku),

rekawiczki (jednorazowego uzytku),

okulary ochronne,

maska przeciwrozpryskowa.

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje obstugi $rodka czyszczacego i Srodka dezynfekujacego pod
katem dodatkowych $rodkéw ochrony indywidualnej.
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7.1. Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Ponizszy proces recznego czyszczenia i dezynfekcji zostat zatwierdzony przez firme
Stryker. Jesli uzywane sg inne metody przygotowania do ponownego uzycia, nalezy
upewnic sie, ze cykl przygotowywania do ponownego uzycia zostat zweryfikowany.

Wymagany sprzet:

* niepozostawiajgca widkien $ciereczka, gazik, waciki bawetniane;
chusteczki CaviWipes firmy Metrex Research;

$wiezo przygotowana woda oczyszczona, woda wysoko oczyszczona lub woda
sterylna, o parametrach ponizej 10 jtk/ml i 0,25 EU/ml. W Stanach Zjednoczonych
nalezy sprawdzi¢ wskazowki dotyczace jakosci wody w raporcie TIR 34
Stowarzyszenia na Rzecz Rozwoju Aparatury Medycznej (ang. Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI);

sprezone powietrze klasy medycznej.
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PRZESTROGA

Przestrzega¢ instrukcji dostarczonych przez producenta srodka czyszczacego

i dezynfekujacego.

Nie uzywac myjki ultradzwiekowej do czyszczenia produktu.

Do czyszczenia uzywac wytgcznie miekkich, czystych $ciereczek iflub wacikow,
ktére sg odpowiednie do tego celu. Nie wolno uzywa¢ metalowych przedmiotow,
np. szczotek ani wetny stalowej.

Ramig mocujace nie moze by¢ zanurzone w cieczy. Podczas czyszczenia /
dezynfekgji zacisk centralny ramienia mocujacego musi by¢ otwarty.

7.1.1. Przygotowanie sprzetu i urzadzen

1.
2.
3.
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Zdja¢ generator pola z ramienia mocujgcego.
Zdemontowac ramie mocujace z szyny stotu operacyjnego.

Otworzy¢ zacisk centralny ramienia mocujacego (Rysunek 1, B).

| Regeneracja
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7.1.2. Czyszczenie
1. Przetrze¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie sprzgtu chusteczkami CaviWipes.

2. Podczas czyszczenia okolic czesci przegubowych trzymac zacisk centralny
otwarty.

Uzy¢ nowej czystej chusteczki CaviWipes po zanieczyszczeniu chusteczki.
4. Czysci¢ do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.

5. Przestrzegac réwniez instrukcji uzycia producenta $rodka czyszczacego.

7.1.3. Dezynfekcja
1. Uzywajac nowej, czystej chusteczki CaviWipes, wytrze¢ wszystkie powierzchnie.

2. Ustawi¢ ramie mocujace w réznych pozycjach, aby dotrze¢ do wszystkich
zewnetrznych powierzchni.

3. Upewnic sig, ze powierzchnie pozostajg widocznie wilgotne w temperaturze
pokojowej przez co najmniej 3 minuty. Nalezy rowniez przestrzegac instrukcji
uzycia dostarczonych przez producenta $rodka dezynfekujacego.

4. Uzy¢ nowej czystej chusteczki CaviWipes po zanieczyszczeniu chusteczki.

5. Usuna¢ nadmiar roztworu $rodka dezynfekujacego za pomoca migkkiej,
niepozostawiajacej widkien $ciereczki, lekko zwilzonej wodg oczyszczona.
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7.1.4. Suszenie i kontrola

1.

258

Osuszy¢ zewnetrzng powierzchnie, pozostawiajac jg do wyschnigcia na
niepozostawiajacej widkien éciereczce, przecierajac sucha, niepozostawiajaca
widkien $ciereczka, az powierzchnie zewnetrzne bedg suche, lub uzywajac
sprezonego powietrza klasy medyczne;j.

Sprawdzi¢ wzrokowo produkt pod katem uszkodzen, zuzycia, pozostatosci
zanieczyszczen lub roztworu srodka dezynfekujacego. Jesli zanieczyszczenia
lub pozostatosci roztworu $rodka dezynfekujacego sg nadal widoczne, powtérzy¢
procedure czyszczenia i dezynfekcji przy uzyciu $wiezych chusteczek CaviWipes.
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8. Konserwacja

Konserwacja i naprawy moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez producenta lub
autoryzowanych partneréw. Elementy sktadowe produktu moga by¢ odsytane do
producenta wytacznie w stanie czystym i zdezynfekowanym. Ostre lub ostro zakonczone
elementy sktadowe muszg zosta¢ odestane w opakowaniu ochronnym.

9. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikna¢ przez bezpieczng utylizacje elementow
sktadowych produktu. Nalezy je przechowywac w taki sposob, aby byty chronione przed
nieupowaznionym uzyciem. Skazone produkty nalezy dostarczy¢ do punktu odbioru
odpadéw niebezpiecznych. Nalezy z nimi postepowac w sposdb wykluczajacy skazenie
0s6b trzecich.
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10. Specyfikacja techniczna
Warunki $rodowiskowe dla transportu i przechowywania

Wilgotnos$é wzgledna

Temperatura
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1. Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual é a fonte mais completa de informagdes para a utilizagéo 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 as instrugdes de utilizagao fornecidas com a respetiva aplicagéo
de software. Quando combinado com outros dispositivos médicos, as instrugdes de
utilizagdo dos mesmos séo para serem igualmente consideradas. Este manual é uma
parte permanente do produto. Guarde este manual para consulta futura.

Sao utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma questdo relacionada com a seguranca.
Cumpra esta informacdo para evitar lesdes de pacientes ou de 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 informag&o.
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1.2. Definigdo dos simbolos

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

Simbolo Definicdo
A Sinal de adverténcia geral (W001): indica uma adverténcia geral.
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com i a0 a fornecer pelo fabril -
Parte 1: Requisitos gerais
Simbolo Definigao
“ Fabricante (5.1.1): indica o fabricante do dispositivo médico,
conforme definido na legislagao de harmonizagao da Unido
Europeia.
&I Data de fabrico (5.1.3): indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado.

Cédigo de lote (5.1.5): indica o cédigo de lote do fabricante para que
o lote possa ser identificado.

Numero de catalogo (5.1.6): indica o nimero de catalogo do
fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado.
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Simbolo Definigdo

Sve Manter afastado da luz solar (5.3.2): indica um dispositivo médico que
O precisa de ser protegido de fontes de luz.
- Manter seco (5.3.4): indica um dispositivo médico que precisa de ser
T protegido da humidade.

Limites de temperatura (5.3.7): indica os limites de temperatura aos
quais o dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.

[:E Consultar as instrucdes de utilizagao (5.4.3): indica a necessidade de
consultar as instrugdes de utilizagdo.

instrugdes de utilizagao para obter informagdes de cuidados

com o dispositivo importantes, como informacdes referentes a
declaragdes de ateng@o e precaugdo que nao podem, por diversos
motivos, ser apresentadas no proprio dispositivo médico.

j Cuidado (5.4.4): indica a necessidade de o utilizador consultar as

81 FR 38911 Declaragao final da FDA para a utilizagéo de simbolos na rotulagem
Simbolo Definigao
Rx Only Atengéo: a lei federal (EUA) limita a comercializagao deste

dispositivo a venda por um médico ou mediante a apresentagéo de
receita médica.
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Simbolos especificos do produto

Simbolo Definigao

Quantidade: indica o nimero de produtos na embalagem.

m Nota: utilizado para complementar ou esclarecer informagoes.
GTIN Numero Global de ltem Comerecial.
Indica um dispositivo médico, em conformidade com a legislagéo

de harmonizagdo da Unido Europeia.

Marcas e logétipos de regulamentagéo

Simbolo Definicdo
Indica que um dispositivo estd em conformidade com os requisitos
c E aplicaveis estabelecidos na legislagao de harmonizagao aplicavel

da Unido Europeia que prevé a sua afixagéo.

264 | Como utilizar este documento PT



2.

PT

Informagodes de seguranga

/\  ADVERTENCIA

As modificagées nao autorizadas do produto sao proibidas por motivos de
seguranga.

Devido a sua composicéao, o produto ndo é adequado para utilizagdo em conjunto
com outros produtos, dispositivos ou instrumentos médicos magneticamente
sensiveis (p. ex., |

Antes de utilizar um produto médico, assegure-se da sua seguranga funcional e
do seu bom estado através de uma inspegao visual. N3o utilize o produto se forem
detetados quaisquer defeitos, tais como cortes, fissuras, deformagdes ou desgaste.
Pepas particularmente importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes
moveis, devem ser verificadas com cuidado extra.

Evite o contacto direto do produto com o paciente.

O profissional de satde que realiza qualquer procedimento é responsavel por
determinar a adequacéo da utilizag&o do produto e pela técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante, néo recomenda um procedimento
cirdrgico especifico.
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CUIDADO

Evite sujeitar o produto a esforgos extremos, tais como impactos fortes. O produto
nao pode ser utilizado se existirem defeitos visiveis. Apés um impacto forte,
deve ser verificada a existéncia de defeitos no produto.

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.

| Informagdes de seguranga
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3. Informagodes sobre o produto

/\  ADVERTENCIA

— O produto s6 pode ser utilizado para o fim previsto e de acordo com o presente
documento e todas as versdes atuais da documentag&o 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. Sistema de Navegagao ORL da Stryker

3.1.1. Estados Unidos / Resto do Mundo*

Utilizagao prevista

O Brago de Montagem do Gerador de Campo é um acessorio da Unidade de Navegagédo
Eletromagnética e destina-se ao posicionamento do Gerador de Campo.

Indicagdes de utilizagdo

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

« Procedimentos intranasais

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

frontais
Procedimentos na base anterior do crénio relacionados com ORL

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

*Nota: o produto pode n&o estar disponivel em todos os mercados porque a
disponibilidade do produto esta sujeita as praticas regulamentares e/ou médicas
em mercados individuais. Contacte o seu representante da Stryker para confirmar a

disponibilidade do produto.
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3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Estados Unidos da América

Consulte o manual do utilizador fornecido com o Software Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) para indicagdes e contraindicagdes do sistema.

3.3. Grupo de utilizadores

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

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

Figura 1: Brago de Montagem do Gerador de Campo
Parte superior do brago articulado
Abragadeira central

Parafuso

Calha da mesa de operagdes

Grampo

Manipulo em estrela

Tmoow>
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5. Montagem
Consulte a Figura 1.

Como fixar o Brago de Montagem do Gerador de Campo a uma calha padrao
1. Desaperte o parafuso (C) no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

2. Coloque a abragadeira (E) na calha padrdo. Assegure-se de que o entalhe da
abragadeira esta engatado na calha (D).

3. Aperte o parafuso (C) da bragadeira no sentido dos ponteiros do relégio.

Como posicionar o Brago de Montagem do Gerador de Campo

Ao acionar a bragadeira central (B), fixe sempre a parte superior do brago articulado (A)
com a outra méo.

1. Para soltar a fixagado do Brago de Montagem do Gerador de Campo, abra a
bragadeira central (B) no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
2. Posicione o Brago de Montagem do Gerador de Campo conforme pretender.

3. Prenda firmemente o Brago de Montagem do Gerador de Campo apertando a
abragadeira central (B) no sentido dos ponteiros do relégio.

Para instrugdes sobre como utilizar o produto para um procedimento cirtrgico,
consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com a respetiva aplicagédo de software.
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6. Para utilizagdo com

/\  ADVERTENCIA

Utilize apenas produtos aprovados pela Stryker, salvo especificagéo em contrario.

Para informagdes relacionadas com a compatibilidade especifica do produto,
consulte a tabela abaixo.

Descrigao REF
Gerador de campo 8000-010-004
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Reprocessamento

/\  ADVERTENCIA

O produto requer, no minimo, um nivel intermédio de desinfegao para uma
utilizagdo segura. Antes da primeira utilizagdo, bem como antes de cada utilizagdo
seguinte, o produto deve ser limpo e desinfetado de acordo com um procedimento
validado.

Utilize apenas produtos adequados para a desinfegéo de limpeza de dispositivos
médicos.

O produto ndo pode ser esterilizado. Se for necessaria esterilidade para o
procedimento cirdrgico especifico, o produto deve ser protegido com um campo
cirdrgico.

CUIDADO

Néo esterilize o produto. O ndo cumprimento pode resultar em danos no produto.
N&o submeta o produto a temperaturas superiores a 60 °C.

Evite o contacto entre o brago de montagem e as solugdes salinas (por exemplo,
soro fisiolégico NaCl), uma vez que estas poderiam corroer a superficie metalica.

As etapas necessarias no reprocessamento de produtos médicos incluem a
preparagao, limpeza, desinfegao, testes, manutengao, inspegao e armazenamento.
Seréo facultados abaixo detalhes de como realizar estes passos nos produtos referidos.
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Consulte igualmente o documento de orientagdo do CDC, Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 (Orientagdes para desinfecao e esterilizagao
em unidades de saude, 2008). Consulte igualmente diretrizes de pratica clinica de
organizagdes profissionais ou diretrizes clinicas do CDC quanto a formagao adicional,
mas nédo em substituigao de instrugdes de reprocessamento validadas.

* Reprocesse os dispositivos no prazo de duas horas ap6s a utilizagao.

* Reprocesse os dispositivos antes de os devolver para reparagéo.

Seguranga pessoal
Utilize o seguinte equipamento de protegéo individual:

« camisa (de utilizagao Unica)

luvas (de utilizagéo Unica)
deulos de protegéo
mascara antissalpicos

Consulte as instrugdes de utilizagdo do agente de limpeza e do desinfetante
relativamente a equipamento de protegdo adicional.
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7.1. Limpeza e desinfegdo manuais

O processo de limpeza e desinfegdo manual que se segue foi validado pela Stryker.
Se forem utilizados outros métodos de reprocessamento, certifique-se de que o
ciclo de reprocessamento é validado.

Equipamento necessario:

Pano que liberte poucos pelos, zaragatoa, cotonetes
CaviWipes da Metrex Research

Agua purificada, 4gua altamente purificada ou 4gua estéril recém-preparada com
menos de 10 ufc/ml e 0,25 UE/ml. Nos EUA, consulte a norma AAMI TIR 34 para
obter orientagdes sobre a qualidade da agua.

Ar comprimido de grau médico
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CUIDADO

Preste atengao as instru¢des fornecidas pelo fabricante do aparelho de limpeza e
desinfecéo.

Nao utilize um banho ultrassénico para limpar o produto.

Para a limpeza, utilize apenas panos macios e limpos e/ou compressas
adequadas para o efeito. Nunca utilize objetos afiados como escovas metalicas ou
palha-de-ago.

O brago de montagem nao pode estar imerso em liquido. A abragadeira central do
brago de montagem deve estar aberta durante a limpeza/desinfe¢ao.

7.1.1. Preparar o equipamento e os dispositivos
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Desmonte o Gerador de Campo do brago de montagem.
Desmonte o brago de montagem da calha da mesa de operagdes.

Abra a abragadeira central do brago de montagem (Figura 1, B).
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7.1.2. Limpeza
1. Limpe todas as superficies externas do equipamento com toalhetes CaviWipes.

2. Mantenha a abragadeira central aberta enquanto limpa em torno de pegas
articuladas.

Use um toalhete CaviWipes novo, limpo quando o toalhete estiver contaminado.
4. Limpe até que toda a sujidade visivel seja eliminada.

5. Siga também as instrugdes de utilizagdo do recurso de limpeza do fabricante.

7.1.3. Desinfegdo
1. Utilizando um toalhete CaviWipes novo, limpo, limpe todas as superficies.

2. Ajuste o brago de montagem em diferentes posigdes para alcangar todas as
superficies externas.

3. Assegure que as superficies permanecem visivelmente humidas a temperatura
ambiente durante pelo menos 3 minutos. Siga também as instrugdes de utilizagdo
fornecidas pelo fabricante do desinfetante.

4. Use um toalhete CaviWipes novo, limpo quando o toalhete estiver contaminado.

5. Remova qualquer solugéo desinfetante em excesso utilizando um pano macio e
que liberte poucos pelos ligeiramente humedecido com agua purificada.
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7.1.4. Secagem e inspecao

1. Seque a superficie externa deixando-a secar sobre um pano que liberte poucos
pelos, limpando-a com um pano seco que liberte poucos pelos até que as
superficies externas estejam secas ou utilizando ar comprimido de grau médico.

2. Inspecione visualmente o produto para detetar quaisquer danos, desgaste ou
residuos de sujidade ou solugdo desinfetante. Se detetar residuos de sujidade ou
solugdo desinfetante, repita o procedimento de limpeza e desinfegao utilizando
toalhetes CaviWipes novos.
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8. Manutengao

A manutengao e a reparagdo apenas podem ser realizadas pelo fabricante ou por
parceiros autorizados. Os componentes do produto apenas podem ser devolvidos ao
fabricante limpos e desinfetados. Os componentes afiados ou pontiagudos tém de ser
entregues com protegao.

9. Eliminagédo

O risco de ferimento ou infegdo pode ser evitado eliminando, de forma segura, os
componentes do produto. Tém de ser armazenados de forma a que fiquem protegidos
de uma utilizagéo ndo autorizada. Os produtos contaminados tém de ser entregues
para eliminagéo num centro de residuos com risco biolégico € manuseados de forma a
prevenir a contaminagao de terceiros.

PT Eliminagao | 279



10. Especificagdes técnicas
Condigdes ambientais para transporte e armazenamento

Humidade relativa

Temperatura
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1. Cum sd utilizati acest document

1.1. Despre acest document

Acest manual este cea mai cuprinzatoare sursa de informatii privind utilizarea si/sau
intretinerea produsului in conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi si
intelegeti acest manual, precum si instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
aplicatia software respectiva, inainte de a utiliza produsul sau orice componenta
compatibila cu produsul. Atunci cand sunt combinate cu alte dispozitive medicale, trebuie
avute in vedere si instructiunile de utilizare a acestor dispozitive. Acest manual reprezinta
o parte permanenta a produsului. Pastrati acest manual pentru consultare ulterioara.

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventii:

Cuvantul de semnalizare AVERTISMENT evidentiazé o problema legata de siguranta.
Respectati aceste informatii, pentru a preveni ranirea pacientului sau a personalului
medical.

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

Iil Completeaza sau clarifica informatii.
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1.2. Definitjile simbolurilor

EN ISO 7010 Simboluri grafice - Culori de siguranta si semne de si a - Semne de sif ta
inregistrate:
Simbol Definitie
A Semn general de avertisment (W001): Simbolizeaza o avertizare
generala.

1SO 15223-1 Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatji care trebuie furnizate
de catre producator - Partea 1 Cerinte generale

Simbol Definitie
‘ Productor (5.1.1): indica producatorul dispozitivului medical,
conform definitiei din legislatia de armonizare a Uniunii Europene.
&I Data fabricarii (5.1.3): indica data la care a fost fabricat dispozitivul
medical.

Cod de serie (5.1.5): Indica codul de serie al producatorului,
astfel incat seria sau lotul sa poata fi identificate.

Numér de catalog (5.1.6): indica numarul de catalog al producatorului,
astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.
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Simbol

e
O

pe
x
(1

AN

Definitie

A se feri de lumina solara (5.3.2): indica un dispozitiv medical care
necesita protectie impotriva surselor de lumina.

A se pastra uscat (5.3.4): indica un dispozitiv medical care necesita
protectie impotriva umezelii.

Limita de temperatura (5.3.7): indica limitele de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

Consultati instructiunile de utilizare (5.4.3): indica necesitatea
consultarii instructiunilor de utilizare.

Atentie (5.4.4): indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii de atentionare
importante, cum ar fi avertismente si precautii care, din mai multe
motive, nu pot fi prezentate pe dispozitivul medical propriu-zis.

81 FR 38911 FDA Regulé finala pentru utilizarea simbolurilor la etichetare

Simbol

Rx Only

RO

Definitie
Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea

acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la recomandarea unui
medic.
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Simboluri specifice produsului

Simbol

(i

GTIN

Marcaje si sigle de reglementare

Simbol

g3

Definitie
Cantitate: indica numarul de produse din ambalaj.

Nota: folosit pentru a completa sau a clarifica informatii

Numar global de articol comercial.

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

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

Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

Din cauza compozitiei sale, produsul nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse,
dispozitive sau instrumente medicale cu sensibilitate electromagnetica (de ex. IRM).
Inainte de a utiliza un produs medical, asigurati-vé personal de siguranta functionala
si de starea corespunzéatoare a produsului printr-o inspectie vizuala. Nu utilizati
produsul in cazul constatarii unor defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deformari sau
semne de uzura. Piesele deosebit de importante, cum ar fi varfurile, canelurile si
toate componentele mobile trebuie verificate cu foarte mare atentie

Evitati contactul direct al produsului cu pacientul.

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
0 anumita procedura chirurgicala.
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ATENTIE

- Evitati s& supuneti produsul unor tensiuni mari, 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.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav legat de produs
atat producatorului, 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 prevazut si in conformitate cu prezentul
document si cu toate versiunile curente ale documentatiei relevante a sistemului si
a aplicatiilor software.

—  Acest document este parte a produsului si trebuie sa fie pus la dispozitia
plersonalulul in orice moment. Acesta trebuie furnizat proprietarilor sau utilizatorilor
ulteriori

3.1. Sistem Stryker de navigare ORL

3.1.1. Statele Unite/Restul lumii*

Domeniu de utilizare
Bratul de montare a generatorului de cdmp este un accesoriu al unitatii de navigatie
electromagnetlca si este destinat pozitionarii generatorului de camp.

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

proceduri intranazale

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

proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

Contraindicatii
Nu se cunosc.

*Nota: este posibil ca produsul sa nu fie disponibil pe toate pietele, deoarece
disponibilitatea produsului este supusa regulilor si/sau practicilor medicale de pe pietele
individuale. Contactati reprezentantul dvs. Stryker pentru disponibilitatea produsului.

288 | Informatii despre produs RO



3.2. Sistem Cranial Guidance

3.2.1. Statele Unite

Consultati manualul de utilizare furnizat impreuna cu software-ul Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) pentru indicatiile si contraindicatiile sistemului.

3.3. Grup de utilizatori

Personal medical (chirurg/rezident, asistent medical/ingrijitor profesionist) cu studii

n 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.  Prezentarea generala a produsului

Figura 1: brat de montare a generatorului de camp
Partea superioara a bratului articulat
Clema centrala

urub
Sina mesei de operatie
Clema
Surub cu méaner stelat

Tmoow>

290 | Prezentarea generala a produsului RO



5. Asamblarea

Consultati Figura 1.

Cum sa atagati bratul de montare al generatorului de camp la o sina standard
1. Slabiti surubul (C) in sens invers acelor de ceasornic.

2. Asezati clema (E) pe sina standard. Asigurati-va ca crestatura clemei este agatata
de sina (D)

3. Fixati surubul (C) clemei in sensul acelor de ceasornic.

Pozitionarea bratului de montare a generatorului de camp

Cand actionati clema centrala (B), fixati intotdeauna partea superioara a bratului
articulat (A) cu cealaltd mana.

1. Pentru a slabi fixarea bratului de montare a generatorului de camp, deschideti
clema centrala (B) in sens invers acelor de ceasornic.
2. Pozitionati bratul de montare a generatorului de camp dupa cum doriti.

3. Fixai bine bratul de montare al generatorului de camp, strangand clema centrala
(B) in sensul acelor de ceasornic.

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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6.  Pentru utilizare cu

[\ AVERTISMENT

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

Pentru informatii legate de compatibilitatea specifica a produsului, consultati tabelul de
mai jos.

Descriere REF

Generator de camp 8000-010-004
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7. Reprocesare

/N AVERTISMENT

- Pentru o utilizare siguré, trebuie realizat cel putin un nivel intermediar de dezinfectie
a produsului. Inainte de prima utilizare, precum si inainte de fiecare utilizare viitoare,
produsul trebuie curatat si dezinfectat conform unei proceduri validate.

- Utilizati numai produse adecvate pentru dezinfectarea dispozitivelor medicale.

—  Produsul nu poate fi sterilizat. Daca este necesara sterilitatea pentru o anumita
procedura chirurgicald, produsul trebuie acoperit.

ATENTIE

- Nu sterilizati produsul. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deteriorarea
produsului.

- Nu supuneti produsul la temperaturi mai mari de 60 °C.

- Evitati contactul dintre bratul de montare si solutiile de sare (de exemplu NaCl
fiziologic), deoarece acestea ar putea coroda suprafata metalica.

Pasii necesari pentru reprocesarea produselor medicale includ pregatirea, curatarea,
dezinfectarea, testarea, intretinerea, verificarea si depozitarea. Detalii privind

efectuarea acestor etape pentru produsele enumerate vor fi oferite mai jos. Consultati,
de asemenea, orientarile CDC Linii directoare pentru dezinfectare si sterilizare in unitatile
medicale, 2008. Consultati, de asemenea, urmétoarele in scopul informarii suplimentare,
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dar nu Tn locul instructiunilor validate de reprocesare: liniile directoare pentru practica
clinica ale organizatiilor profesionale sau liniile directoare clinice ale CDC.

+ Reprocesati dispozitivele in decurs de doua ore dupa utilizare.
+ Reprocesati dispozitivele Tnainte de a returna dispozitivele pentru service.

Siguranta personala

Utilizati urmatorul echipament individual de protectie:
+ camasa (de unica folosinta)

+ manusi (de unicé folosinta)

« ochelari de protectie

+ masca de protectie antistropire

Consultati instructiunile de utilizare ale agentului de curatare si ale dezinfectantului pentru
echipamentul de protectie suplimentar.
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7.1. Curatarea si dezinfectarea manuala

Urmatorul proces de curatare si dezinfectare manuala a fost validat de Stryker.
Daca se utilizeaza alte metode de reprocesare, asigurati-va ca ciclul de reprocesare
este validat.

Echipament necesar:

Laveta care nu lasa scame, tampon, tampoane de bumbac
CaviWipes de la Metrex Research

apa purificaté proaspét pregétitd, apa inalt purificaté sau apa sterild cu mai putin de
10 UFC/ml si 0,25 UE/m. In SUA, consultati AAMI TIR 34 pentru instructiuni privind
calitatea apei.

aer comprimat de uz medical
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ATENTIE

—  Tineti cont de instructiunile furnizate de producatorul mijlocului de curatare si
dezinfectare.

- Nu utilizati o baie cu ultrasunete pentru a curata produsul.

- Pentru curatare, utilizati numai carpe moi si/sau tampoane adecvate pentru acest
scop. Nu folositi niciodaté obiecte ascutite, precum perii metalice sau bureti de
sarma.

- Bratul de montare nu poate fi scufundat in lichid. Clema centrala a bratului de
montare trebuie sa fie deschisa in timpul operatiunilor de curatare/dezinfectare.

7.1.1. Pregatirea echipamentului si a dispozitivelor
1. Demontati generatorul de cdmp de pe bratul de montare.
2. Demontati bratul de montare de pe sina mesei de operatie.

3. Deschideti clema centrala a bratului de montare (Figura 1, B).
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71.2.

A

713

RO

Curétarea

Stergeti toate suprafetele exterioare ale echipamentului cu servetele CaviWipes.
Mentineti clema centrald deschisa in timp ce curatati in jurul pieselor articulate.
Utilizati un nou servetel curat CaviWipes atunci cand servetelul este contaminat.
Curéatati pana cand toata murdaria vizibila este indepartata.

Urmati, de asemenea, instructiunile de utilizare a dispozitivului de curatare furnizat
de producétor.

Dezinfectarea

Folosind un nou servetel curat CaviWipes, stergeti toate suprafetele.

Reglati bratul de montare in diferite pozitii pentru a ajunge la toate suprafetele
externe.

Asigurati-va ca suprafetele raman vizibil umede la temperatura camerei timp de
cel putin 3 minute. Urmati, de asemenea, instructiunile de utilizare furnizate de
producétorul dezinfectantului.

Utilizati un nou servetel curat CaviWipes atunci cand servetelul este contaminat.

Tndepartati solutia dezinfectanta in exces folosind o laveta moale, care nu lasa
scame, usor umezita cu apa purificata.
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7.1.4. Uscarea si inspectia

1. Uscati suprafata exterioara lasand-o sa se usuce pe o laveta care nu lasa scame,
stergeti-o cu o laveta uscata care nu lasa scame, pana cand suprafetele externe
sunt uscate sau folositi aer comprimat de uz medical.

2. Inspectati vizual produsul pentru a identifica eventualele semne de daune sau
uzura, ori murdaria sau solutia dezinfectanta ramase. Daca pe produs raman
solutie dezinfectantd sau murdarie, repetati procedura de curatare si dezinfectare
folosind servetele curate CaviWipes.
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8. Intretinerea

Tntretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de catre producator sau partenerii autorizati.
Componentele produsului pot fi returnate producatorului doar in stare curatata si
dezinfectata. Componentele tdioase sau ascutite trebuie returnate in stare protejata.

9.  Eliminarea

Riscul de ranire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in siguranta

a componentelor produsului. Acestea trebuie depozitate astfel incat sa fie protejate
impotriva utilizarii neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate unui centru
pentru deseuri periculoase si manipulate astfel incat contaminarea tertelor parti sa fie
exclusa.
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10. Specificatii tehnice
Conditii de mediu pentru transport si depozitare

Umiditate relativa S

Temperatura 50°C
-10°C f
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1. Kak ucnonb3oBatb 3T0T AOKYMEHT

1.1. O pokymeHTe

B naHHOM PYKOBOACTBE MpeficTaBrneHa Haubonee nonHasi MHchopmauusi o GesonacHom,
3(hhEeKTUBHOM 1 HAZANEXALLEM MCMONL30BAHNM U (MNN) TEXHNYECKOM OGCNYKMBAHNM
uanenus. MNepea UCNONb3OBaHNEM M3AENUS UMK NIOGOro COBMECTUMOTO C U3Aen1em
KOMMOHEHTa HEeOGXOANMO 03HAKOMUTLCS C HACTOSILLMM PYKOBOACTBOM, @ Takke

C MHCTPYKLMSIMM 1O NPUMEHEHNIO, KOTOPbIE NPUMAralTCs K COOTBETCTBRYIOLIEMY
MPOrpPaMMHOMY NPOAYKTY. Mpy UCONL30BaHIN COBMECTHO C APYTUMIA MEAULIMHCKAMA
M3AENUAMK CrieayeT Takke NPUHUMATL BO BHUMaHUE UHCTPYKLUK MO MPUMEHEHIO
9TUX U3Aenuit. [laHHOe PyKOBOACTBO SBNSETCS HEOTLEMIIEMOI YaCTbIO U3AENUS.
CoxpaHuTe JaHHOE PYKOBOACTBO /NS anbHEMLLIEro UCMONb30BaHNS.

B HacTosilLeM J0KyMEHTE UCMONb3YIOTCS YCIOBHbIE 0GO3HaYeHNS, ykasaHHbIE aanee.
CurHanbHoe cnoso MPEAYMNPEXAEHUE ykasbiBaeT Ha npobnemy, cBA3aHHyio

¢ 6esonacHocTbio. CobnioaaiiTe ykasaHus BO u3bexaHne TpaBMMPOBaHNA NauneHTa unm
MEAMLIMHCKOrO NepcoHana.

CurHanbHoe cnoso BHUMAHME ykasbiBaeT Ha Npobnemy ¢ HaAeXHOCTbLIO U3aenus.
Cobntopaiite ykadaHusi BO nsbexaHue noBpexaeHus nagenus.

|I, JIOMOMNHSIET NN YTOUHSIET MHCHOPMALMIO.
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1.2. OnpeAeneHus cUMBONOB

EN ISO 7010 Cumsonb! rpacp! . LiBeTa u 3Hakn 3aper 3HaKu1
6GesonacHocTn
CwvmBon OnpepeneHue
A 06wwit npeaynpexaatowmii 3Hak (W001): o6osHauaeT obLiee
npeaynpexaeHne
1SO 15223-1 MeauumHckue usgenus. Cumsonsl, c i @
npoussoauTenem. Yactb 1. O6wme Tpe6oBaHus
Cumson Onpepnenexve
‘ Npoussoautens (5.1.1): ykasbiBaeT NPOM3BOANTENSA MEANLIMHCKOTO
u3genus, kak onpeaeneHo B 3akoHoaaTenscTee EBponenckoro

COl03a O rapMoHKU3aLMn

&, [Mata npousBoacTea (5.1.3): ykasbiBaeT AaTy npon3soacTea
MEAMLIMHCKOrO nazienns

Ko naptum (5.1.5): ykasbiBaeT Kog napTii NpoussoamTens,
NO3BONSAOLMIA WAEHTUDULMPOBATL NaPTUIO N CEPUIO

Homep no katanory (5.1.6): ykasbiBaeT Homep o katasnory
npou3soauTens, No3sonawmm I/IIZleHTM(hIAL[MpOBaTb
MeauuuHCKoe usgenve
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81 FR 38911 0

Cumson

v

> B <9

OnpepeneHue

Bepeyb 0T nonaaaHus NPAMbIX CONHeYHbIX Nyyeit (5.3.2): ykasbiBaeT Ha
HeOGXOFlVIMOCTb 3aWuTbl MEAULMHCKOro n3aenus oT UCTOYHUKOB
ceeTa

Bepeub ot Bnarv (5.3.4): ykasbiBaeT Ha HEOBXOAUMOCTb 3aLUThbI
MEAULMHCKOTO U3ieNisi OT Bnaru

[Honyctumas Temneparypa (5.3.7): ykasbiBaeT AnanasoH
Temneparypl, Npy KOTOPOi MOXHO 6€30MacHO XpaHnTbL Unn
MCMonb3oBaTh MEANLIMHCKOE 3aenie

Cwm. P no .4.3): ST Hi
HEOOXO0NMOCTb O3HAKOMIIEHUS! C MHCTPYKLIMEN NO NPUMEHEHUIO

Bhumanme (5.4.4): yka3biBaeT Ha HE06XOAMMOCTb O3HAKOMIEHNs
noMk30BaTENs C MHCTPYKUMSIMM MO NPUMEHEHIO ANS NOMYYeHMs!
BaXHOI NpeaynpexaatoLLei MHhopMaLmm, Hanpumep
NpeaynpexXaEHNi U Mep NpeaoCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE MO
Pa3nyHbIM NPUYMHAM HE MOTYT GbITb NPUBEEHbI HA CAMOM
MEAMLIMHCKOM U3/ienin

RU

npasuno no Hapsopy 3a
poay CLUA (FDA) no
CwvmBon OnpepeneHue
Rx Only Bhumanve! B cooTBeTCTBUM C PeaepanbHbiM 3aKOHOAATENbCTBOM

(CLUA) npofiaxa AaHHOTO MEAMLIMHCKOTO M3AENMs BOIMOXHA
TONbKO BPa4OM WM MO yKa3aHWIo Bpaya
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CuMBONbI, OTHOCALLMECH K M3ACNNI0

Cumson

(i

GTIN

3HaKv 1 NOroTUNbI HOPMAaTUBHO-NPABOBOTO COOTBETCTBMA

Cumveon

g3
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Onpegenexve

Ly T KONNYECTBO 7 B ynakoBke

MpumeyaHme: UCMIONL3YETCA ANs AONOMHEHUS UMK YTOUHEHNS
MHbopmaLmm

[no6anbHbIN NAEeHT

HHBI HOMEP €AVHULbI TOBapa

YkasblBaeT Ha MeanLMHCKOe u3aenie B COOTBETCTBUAN
C 3aKoHoaaTenbCTBOM EBpoOneiickoro cotosa o rapMoHusaLmm

Onpepenexve

YKa3blBaeT, YTO YCTPOWCTBO COOTBETCTBYET NPUMEHUMBIM
TPpe6OoBaHNSM, N3NOKEHHBIM B [16/CTBYIOLLIEM 3aKOHOAATENbCTBE

EBponeiickoro coto3a o rapMoH13aLum, NpeaycmaTpusaiolem
€ro HaHeceHue

RU



2. Wndopmaums no TexHuke 6eaonacHocTn

/\  NPEOYNPEXOEHVE

- o coobpaxeHnsim 6e30NacHOCTI 3anpeLLaeTcs BHOCUTL HECaHKLIMOHPOBaHHbIE
M3MEHEHWs B U3aenue.

- VI3-3a cocTaBa M3[enus ero 3anpeLeHo UCronb3osaTk BMECTE C APYruMu
MarHUTO4YBCTBUTENbHBIMU MEANLMHCKUIMU U3AENUAMU, YCTPOCTBAMM N
MHCTpyMeHTamu (Hanpumep, MPT).

- Tepea 1cnonb3oBaH1eM HEOGXOAUMO OCMOTPETL MEANLINHCKOE u3aenue,
4TOGbI y6eanTbcs B ero dyHKUMOHanLHoN 6e3onacHocTy 1 Haanexalluem
cocTosiHMM. He ucnonbayiTe usaenve, ecnm obHapyxeHsbl kakne-nnbo aedekTsl,
TaKu1e Kak paspbiBbl, TPELLMHBI, AeopMaLnM UK U3HOC. OCOBO BaKHbIM AeTansM,
Hanpumep HakoHeuYHNKkaM, Nasam 1 BCEM NOABWXHbIM KOMMOHEHTaM, CrieayeT
YAENsiTb MOBBILIEHHOE BHAMAHNE NPy NPOBEpKe.

- He nonyckaTk NPSIMOro KOHTaKTa U3Aenvs C TENoM NauueHTa.

- MeanumHckuii paGoTHVK, BBINOMHSIOLLMIA NoGYto npoleaypy, HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUHSATME PELLEHNS O LieNecooGPasHOCTU UCMOMNb30BaHNS!
13aenus 1 3a BbIGOP METOAVKM [N KaXAOro nayveHTa. Stryker,

Kak NPOM3BOANTENb, HE JAET PEKOMEHAALMIA OTHOCUTENLHO KOHKPETHBIX
XWPYPTUYECKMX NPOLEayp.

RU WHdopmauusi no TexHuke 6esonacHoctn | 305



BHUMAHMUE!

- He noasepraiite U3fenue cunbHbIM MEXaHUYECKUM BO3AEMCTBUSIM, Hanpumep
ynapam. He 1Cronb3yiiTe U3aenue Npyu Hanuumm BUAUMBIX [eeKToB.
Tocne cuneHoro yaapa usaenve HEOGXOANMO NPOBEPUTL Ha Hanuume AeEeKToB.

O n1060M Cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3AHHOM C U3AENMeM, nonb3oBatesb
¥ (Mnn) NaUMEeHT [OMKHbI COOBLIATL Kak NPON3BOAUTENIO, Tak U HALMOHANLHOMY
KOMMNETEHTHOMY OpraHy, K IopUCAVKLIMIA KOTOPOTO OHU OTHOCSITCS.
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3. WHdopmaums o6 uzpenuu

/\  NPEOYNPEXOEHVE

—  Vicnonbaoeatk 13genme TombKo Mo HagHaYeHNo U B COOTBETCTBUM C HACTOALMM
AOKYMEHTOM M BCEMM aKTyarnbHbIMM BEPCUAMM COOTBETCTBYIOLLEN AOKYMEHTaLuu,
OTHOCSILLEICS K CUCTEME 1 NPOrpaMMHOMY 06ecneyeruio.

—  OTOT JOKYMEHT ABNAETCA YacTbio U3AENNA, U NepCoHan JOMKEH UMETb K Hemy
NOCTOAHHbI AOCTYN. [lOKyMEHT NOANEXUT Nepedade nocneaylowmuM Bnagensiam
Unu Nonb3oBaTenam.

3.1. HaBurauvonHas NIOP-cuctema Stryker

311. C 1e Wratbl A | ocTanbHble cTpaHbI*

MpenycmoTpeHHoe NpuMeHeHNe .
KpOHLLITeI/IH NEeKTPOMarHUTHOro reHeparopa siBNseTcs BCnomMoratesibHbiM YCTPOUCTBOM
9MEKTPOMArHUTHOTO HABUIALWMOHHOrO G510Ka U NPpeAHa3HaueH ANs NO3ULNOHUPOBaHNS
9MEKTPOMArHUTHOrO reHepaTopa.

MMoka3aHus K NpUMeHeHIo

HasuraumnonHas NIOP-cuctema Stryker npuMmeHsieTcs npu mioBbix MEAULIMHCKUX
COCTOSIHUSIX, NPV KOTOPbIX MOXET ObITb LIENecooGpasHbiM UCMOsb30BaHUE
CTepeoTaKCMYECKON XMUPYPrin, W rAie XecTkue aHaTOMMYeckine CTPYKTypbl B obnactu
TOP-xvpyprum, Takue kak NnpuaaToyHbIe nasyxu Hoca, CoCLLEBUAHBIN OTPOCTOK,

MOryT 6biTb MAEHTUDULMPOBAHBI OTHOCUTENBHO NPUBA3KY K KT- nn MP-nso6paxeHuam
aHaTOMUYECKOI CTPYKTYPb.
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B kayecTse NpUMepoB MOXHO npusecTu JTOP-npoLeaypbl, ykasaHHsle aanee.

TpaHccheHonaanbHblid 4oCTyn.

WHTpaHasanbHble NpoLeayps!.

Mpoueaypb! B NPUAATOYHBIX Nasyxax HOCa, HaNPUMeP MaKCUNSipHas aHTPOCTOMMS],
9TMOMAIKTOMIM, CHEHOMAOTOMUM / UCCTIEA0BAHNS KIMHOBUAHON KOCTU, PE3EKLMN
HOCOBOW PaKOBMHBI U (DPOHTATbHbIE CUHYCOTOMUM.

CBsizaHHbIE C OTOHBPMHFOJ'IOI'MSVI npoueaypbl B nepegHemM otaene ocHoBaHus
yepena.

MpoTuBONOKa3aHHs
CBefieHuns OTCYTCTBYIOT.

* MpumeyaHve. M3nenue MoXeT BbiTb NPEACTABNEHO He Ha BCeX PbiHKaX, Tak Kak
€r0 J0CTYMHOCTb 3aBUCHUT OT NPABOBBIX 1 (UMK1) MEAMLIMHCKAX HOPM Ha OTAEMbHbIX
pbIHKaX. [Ans nony4eHnst MHAOPMaLMK O HANUYUKM U3ENnsi 06PaTUTECH K MECTHOMY
npeacTasutento Stryker.
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3.2. CucteMbl KpaHWanbHO HaBUrauuu

3.21. C 1e Wratbl A

ViHchopmaLmio 0 nokasaHusix 1 NPOTMBONOKA3aHUAX K UCMIONb3OBAHMIO CUCTEMbI
CM. B PyKOBOACTBE MOMb30BaTeNs, NOCTaBNSEMOM C NPOrpaMMHbIM obecnedyeHnem ans
KpaHuanbHoii Haeuraumm (REF 6000-670-000).

3.3. pynna nonb3oBarenen

MeauumHckme paboTHUKK (XMpypr/opavHaTop, MeacecTpa / cneynanuet,
OCYLLECTBASIOLWNI YXOA), Npoleaiume oGyUeHe Mo KOMMLIOTEPHOM XVUpyprin

1 03HAKOMMEHHbIE C MHCTPYKLUSIMU MO NPUMEHEHWIO 1 SKCTINyaTaLmm JAHHOTO u3enus.
[nst NonyYeHs AONOMHUTENBHOI MHCTPYKLMM MO SKCMMyaTaLuv 06paTUTech B KOMNaHmio
Stryker.
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4.  0630p usgenus

Puc. 1. KpOHLLITeMH AMEKTPOMArHUTHOTO reHepaTopa
BepxHsist 4acTb LWapHUPHOI KOHCOMM
LIeHTpanbHIil 3axum

Bunt

Hanpasnsiowas pa6oyero crona

Baxum

BWHT co 3Be34006pa3Hoi pyKosTKOM

Tmoow>
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5. C6bopka

Cwm. puc. 1.

Mopspok o paTopa k PTHOM i

1. OcnabbTe BUHT (C), Bpallas ero NpoTvB YacoBoOi CTPENKU.

2. MomectuTe 3axum (E) Ha cTaHAapTHYI0 HanpaensioLlylo. Y6eautecs, 4To nas
3aXnMa npuKpenneH k Hanpaenstowlei (D).

3. 3aTtaHuTe BUHT (C) 3axunma, BpaLas ero o 4acoBoii CTpeske.

n p 7 HATHOTO

Mpu paBoTe ¢ LeHTpanbHbIM 3ax1MoM (B) o6a3aTenbHO pUKcpyiiTe BEpXHIOK YacTb
LWAPHWPHOI KOHCOoNM (A) APYroii PyKOiA.

1. YTo6bl 0cNabuTh KpenneHue KpOHLUTERHa SNeKTPOMarHUTHOro reHepaTopa,
OTKPOWTE LIeHTparbHbIi 3axum (B), Bpallias ero NpoTuB YacoBOW CTPenkKu.

2. YCTaHOBUTE KPOHLUTENH 3NEKTPOMArHUTHOTO reHepaTopa B TpeGyemoe
nonoXeHwe.

3. YKecTko 3achmKcupyiiTe KPOHLUTENH 3NeKTPOMarHUTHOrO reHepaTopa, 3aTsHys
LeHTpanbHbIii 3axum (B) no yacosoii cTpernke.

VIHCTPYKLWM MO UCMOMNb30BAHMIO U3AENUS ANSt XMPYPrYECKOM NpoLeaypbl

CM. B MHCTPYKLMSIX N0 NPUMEHEHMIO, NPUNaraeMblX K COOTBETCTBYIOLIEMY MPOrPaMMHOMY

npoayKTy.
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6. CoBMecTUMOCTb

/\  NPELYNPEXOEHVE

Mcnonbayiite Tonbko uaaenus, ofobpeHHble komnaxuei Stryker, ecnu He ykasaHo nHoe.

[inst nonyyerms MHAOPMALMM O COBMECTUMOCTM C KOHKDETHBIM U3iennem cM. TabnuLly
HIKe.

Onucanne Ne

3neKkTpoMarH1THbIA reHepaTop 8000-010-004
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7.

MNoBTopHas o6paboTka

/\  NPEOYNPEXOEHVE

[ins 6e30MacHOro UCMoNb3oBaHMUs U3AENUs TPEBYETCs Kak MAHUMYM CPEeaHWii
ypOBeHb Ae3nHekLmu. Mepe/ NepBbiM UCMONb3OBAHNEM, @ TaKKe Nepef KaxabiM
NOCMeAyIoLMM UCMONB30BAHUEM Tpeﬁye‘rca oqmcr»(a W nEe3MHEKLMs H3nenus

B COOTBETCTBUM C YTBEPKAEHHOM NPOLEAypol

VicnonkayiTe TOMbKO Te NPOAYKTLI, KOTOPbIE noqxoqﬂr Ans fe3nHdeKyum
MEAVNLMHCKUX U3AENMIA.

CTepunusaums u3nenus He qongcxaemﬂ. ECnv Ansi BbINONHEHNS KOHKPETHOM
XWUPYPrUYECKON NPOLeaYpbl TPeDYETCs CTEPUNBHOCTb, M3aen1e oGopaunBaeTcs
candeTkon.

BHUMAHME!

He cTepunuayiite nsgenve. 910 MOXeT NPUBECTU K €70 MOBPEXASHNIO.

He noasepraiite nspenve sosaeiictamio Temnepatyp Gonee 60 °C.

He [ZlOI'IyCKaVITe nonagaHus Ha KpOHUJTeIAH CONeBbIX pacTBOPOB

(Hanpumep, cuanonoruyeckoro pactsopa NaCl), NOCKOMNbKY OHW MOTYT BbI3BaTh
KOPPO3MIO METAMNNNYECKO NOBEPXHOCTM.

K o6si3aTenbHbIM 3Tanam noBTOPHON 06paboTky MEANLIMHCKIX U3AENUi OTHOCATCSA
NOArOTOBKA, 04MCTKA, 1E3MHIIEKLMS, TECTUPOBAHME, TEXHUYECKOE 0BCNYXMBaHME,
nposepka 1 xpaHeHue. MoapoGHas MHHOPMaLMA O BLINOMHEHN STVX LAroB Ans
NepeyYncrIeHHbIX N3Aenuii, NpeacTasneHa Huxe. Takke ndyunte JoKymeHT LieHTpa no

RU
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KOHTporio 1 npodunaktuke 3abonesaHuii (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC) Guidance Document Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities (PykoBOACTBO M0 AE3UH(EKLIMM 1 CTEPUNN3ALMN B MEAULMHCKUX YYPEXAEHMSX)
oT 2008 roaa. [insi nony4eHns fONONHATENBHOM MH(OPMaLWK, KOTOPas He 3aMeHsieT
YTBEP)KAEHHbIE MHCTPYKLWM MO NOBTOPHO! 06paboTKe, 03HAKOMBTECH CO CIEAYIOLMM
[IOKyMEHTaMu: PYKOBOZCTBA MO KNUHAYECKOI NPaKTUKE NPOdECCUOHamNbHBIX
OopraHusauuii UNu KNMHUYeckue pekomeHaaumm LIK3.

« O6paboTky usaenuit cneayeT ocyLIECTBASATL B TEYEHUE [BYX 4acoB nocrne
UCNONb30BaHUA.

« OGpabartelBaiiTe U3enus Nepes Nx BO3BPATOM B AKCMNyaTaLyio.

Tlnynas GesonacHocTs

Heobxoanmo “cnonk3oBaTk CpecTBa MHAVBIAYaIbHOI 3aLNThI, ykasaHHbIe Janee.

(OpHopasosas) py6aluka.
(OnHopa3oBble) nepyaTku.
3alUTHBIE OYKN.

Macka ¢ 3alwuToii oT GpbIar.

CBefieHsi O AOMOMNHNTENBHbIX CPEACTBAX 3aLLUMUTLI CM. B MHCTPYKLMSAX MO
MCMONb30BaHMIO YUCTSLMX U IE3UHDULMPYIOLLMX CPEACTB.
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7.1. PyyHas ouncTka v Ae3vHdeKuma

KomnaHus Stryker yTBepanna cneayioLLmii NpoLEecc py4HOA O4UCTKM
¥ fieanHdekumm. Mpn MCnonb3oBaHM APYrx METOA0B NOBTOPHOI 06PaBOTKM
ybeanTech, YTO COOTBETCTBYIOLMIA LMKN YTBEPXKAEH.

Manee ykasaHo Tpebyemoe obopyaoBaHue.

ESSEODCOBER TKaHb, TAMMNOH, BaTHbI€ TAMMOHbI.
Candertkun CaviWipes ot Metrex Research.

CBeXenpuroToBneHHas OuMLLeHHast BOAA, BbICOKOOUMLLIEHHAs BOAA UK CTepunbHas
BOAa C KoHUeHTpauuei meHee 10 KOE/mn v 0,25 E3/mn. B CLLUA cm. pykoBOACTBO N0
KauecTBy Bofibl B TEXHUYECKOM MH(IOPMALIMOHHOM OTHeTe ACCOLMALNM COAENCTBIS
pasBuUTUIO MeanLmMHekoln TexHukn (AAMI TIR 34).

MeAanumMHCKUIA CxaTblid BO3AYX.
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BHUMAHMUE!

M3yunTe HCTPYKLMM, NPEAOCTaBNEHHbIE NPOU3BOANTENEM YUCTSLLMX
1 Ae3MHMNLMPYIOLIUX CPEACTB.

He ncnonbayiTe ynbTpa3sykoByto BaHHY Anst O4MCTKM U3AENs.

B NpoLiecce 04nCTKM MCTIOMb3YINTE TONBKO MATKYHO YNCTYHO TKaHb U (i) TaMMOHbI,
noaxoAsiLyMe Ans 3Toi Lenu. 3anpeLyaeTcst UCMonb30BaTh OCTPbIE NPeaMETsI,
Hanp1Mep MeTaninIeckue WeTKU Ui METanM4YEecKyio Bary.

He AonyckaeTcsi NorpyxeHue KPOHLITEHA B XUAKOCTb. Bo Bpemst oumcTki/
[1e3NHMEKUNAN LIEHTPAMNBHBIA 33XNM KPOHLUITEHA AOMKEH BbiTh OTKPLIT.

7.1.1. MoaroToBka 06opyAoBaHUA N YCTPOIHCTB

316

CHUMUTE 3NEKTPOMArHUTHBIN FeHEPaTop C KPOHLLTEIHA.
CHUMUMTE KPOHILTERH C HanpaBnsioliel paGoyero cTona.

OTKpONTE LEHTPanbHbIA 3aXUM KpoHWTelHa (puc. 1, B).
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7.1.2. Ounctka
1. MpoTpuTe BCce BHELLHME NoBepXHOCTU obopyaoBaHus candeTtkamu CaviWipes.

2. Bo Bpemsi O4UCTKM NOBEPXHOCTEN BOKPYT LUAPHUPHBIX YacTel AepxuTte
LleHTpaJ'Ile:II;I 3aXKUM OTKPbITbIM.

Mpu 3arpsisHeHnn candeTky Ucnonb3yiTe HoByto YKCTyto candeTtky CaviWipes.
4. Ouvwaiite [0 Tex NoOp, NoKka BCe BUAMMbIE 3arpsaHeHns He ByayT yaaneHs.

Takxe cneayiiTe MHCTPYKUMSAM MO UCMOML30BaHMIO YNACTSLLLErO CpeacTea oT
npoussoauTens.

7.1.3. Ae3unndekums

1. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU HOBOWN YncToi candeTkoi CaviWipes.

2. W3meHsiiTe nonoxeHne KpoHwWwTelHa, 4Tobbl o6paboTaTh BCe BHELWHME
NOBEPXHOCTU.

3. Y6eauTecs, Y4TO NOBEPXHOCTM OCTAKITCS 3aMETHO BNAXHbLIMU NPU KOMHATHO

Temnepatype B Te4eHue He MeHee 3 MUHYT. Takxke cneayiTe MHCTPYKUMAM
o NPUMEHeHNI0, NPeoCTaBNeHHLIM NPoOU3BOAUTENEM Ae3nHMULMPYIOLLEero
cpeacTsa.

4. Mpw 3arpssHeHnn candeTkn Ucnonb3yiiTe HOBYLO YUCTYto candeTky CaviWipes.
Yaanute nanuwikn Ae3nHPULMPYIOLLETO pacTBOpa MSIrKoi Ge3BOPCOBOIA TKaHBIO,
cnerka yBJ'Ia)KHeHHOIA OHVILLleHHOIA BO,L'(OIA
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7.1.4. Cywka 1 npoBepka

1. MpocywwuTe usgenve Ha 6e3BOPCOBOIA TKaHW, NPOTPUTE ero cyxoit 6e3sopcoBoit
TKaHbI0, YTOGbI YAANUTL BNary C BHELLHUX NOBEPXHOCTEN, UMK UCTIONb3yiiTe
MEAVNLMHCKUI CXaTbli BO3AYX.

2. OcmoTpuTe U3aenue Ha Hanuumue NOBPEXAEHUIA, U3HOCA UMM OCTATKOB
3arpA3HEHN N [e3UHPULMPYIOLLEro pacTBopa. Mpu HanMuumM ocTaTkoB
rPSA3M UK AE3NHPULMPYIOLLEro PACTBOPA NOBTOPUTE MPOLEAYPY OUMCTKA
¥ Ae3nHdeKUn, Ucnonb3ys Hosble candeTkn CaviWipes.
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8.  Texnuuyeckoe obecnyxuBaHue

TexHunyeckoe 06CNyXMBaHUE N PEMOHT MOXET BbINONHSATL TOMLKO NPOU3BOAUTENL.
WNK YNONMHOMOYEHHBI NapTHep. BosBpallaTe KOMMOHEHThI N3eNNs NPOU3BOAUTENIO
[[0MNYCKaeTCs TOMbKO B OYMLLIEHHOM W A€3MH(MLIMPOBAaHHOM cocTosHMW. Mpyn oTnpaske
OCTPbIX KOMMOHEHTOB Heo6xoAnMO obecneyunTb Haanexallyto 3aLmTy.

9. Ytunusauums

Bo u3bexaHue nonyyeHnsi TpaBMbl U MHAULMPOBaHNS HEOGXOAMMO oGecneynTs
6€30MaCHYI0 YTUNM3aLMIO KOMMOHEHTOB M3aenis. OHN AOMKHBI GbiTb 3aLLMLLEHb!

OT HECaHKLIMOHMPOBAHHOTO UCMONB30BAHMS NPU XPaHEHUN. 3arpsi3HeHHbIe n3nenus
[OMKHbI GbITb JOCTABNEHBI HA MECTO XPaHEHMS ONAacHBbIX OTXOA0B ¥ 06paboTaHs! Takim
06pa3om, YToGbl MCKMIOYNTL 3arpssHEHNE TPETbUX ML,
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10. TexHuyeckue xapakTepucTUkN
Ycnosus okpyxatoLueii cpeabl Ans TPaHCMOPTUPOBKN U XpaHeHUs

OTHoCUTENbHAA BNaXHOCTb

Temnepartypa Bo3gyxa
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1. Sa har anvands det har dokumentet

1.1. Om det hir dokumentet

Den héar handboken utgdr den mest fullstandiga informationskallan for saker, effektiv och
folisam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och forsta den har handboken
samt de bruksanvisningar som medféljer respektive programvara innan produkten

eller nagon komponent som ar kompatibel med produkten anvands. Vid anvéndning
tilsammans med andra medicintekniska produkter ska &ven bruksanvisningarna till

de enheterna tas i beaktande. Den har handboken &r en permanent del av produkten.
Spara den har handboken for framtida bruk.

Foljande normer foljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmarksammar ett sakerhetsrelaterat problem. Folj denna
information for att férhindra skador pa patienter eller medicinsk personal.

Signalordet OBSERVERA uppmarksammar ett problem rérande produktens tillforlitlighet.
Folj denna information for att forhindra skador pa produkten.

m Kompletterar eller klargér information.
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1.2. Symbolférklaring

Grafiska symboler enligt EN SO 7010 - Saker arger och séker y -
Registrerade sékerhetssymboler:
Symbol Férklaring
A Allmén varningssymbol (W001): Visar en allman varning.
1SO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler att anva med i ion som tillk
av tillverkaren- Del 1: Allménna krav:
Symbol Forklaring
d Tillverkare (5.1.1): Anger tillverkaren av den medicintekniska
produkten enligt definitionen i EU:s harmoniserande lagstiftning.

&, Tillverkningsdatum (5.1.3): Anger datumet nar den medicintekniska
produkten tillverkades.

Satskod (5.1.5): Anger tillverkarens satskod sa att satsen eller partiet
kan identifieras.

Katalognummer (5.1.6): Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.
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81FR 38911 FDA
Symbol

Rx Only

sV

Férklaring

Skyddas mot solljus (5.3.2): Anger en medicinteknisk produkt som
maste skyddas fran ljuskallor.

Forvaras torrt (5.3.4): Anger en medicinteknisk produkt som maste
skyddas fran fukt.

Temperaturgréns (5.3.7): Anger de temperaturgrénser inom vilka den
medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

Se bruksanvisningen (5.4.3): Anger att bruksanvisningen behdver
lasas.

Observera (5.4.4): Anger behovet fér anvéndaren att l&asa
bruksanvisningen avseende viktig varningsinformation

t.ex. varningar och férsiktighetsatgéarder som, av olika anledningar,
inte kan visas direkt pa den medicintekniska produkten.

for anvéandning av symboler vid mérkning

Forklaring

Observera! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast saljas av eller pa ordination av en lakare.
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Produktspecifika symboler

Symbol

(i

GTIN

Certifieringsmarken och logotyper

Symbol

g3

Forklaring

Antal: Anger antalet produkter i férpackningen.

Obs! Anvands for att gora ett tillagg till eller fortydliga information.

Globalt artikelnummer.

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

Forklaring

Indikerar att en produkt uppfyller tillampliga krav i EU:s gallande
harmoniserande lagstiftning som medger dess anbringande.
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2.

sV

Sakerhetsinformation

/A  VARNING

Produkten far av sakerhetsskal ej modifieras av personer utan behorighet.

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

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

Undvik att produkten kommer i direkt kontakt med patienten.

Vardpersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for att avgéra om produkten &r
lamplig att anvanda och for den specifika teknik som anvands for varje patient.

I egenskap av tillverkare rekommenderar Stryker inget specifikt kirurgiskt ingrepp.
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FORSIKTIGHET

- Undvik att utsatta produkten for stora pafrestningar, sasom kraftiga stotar.
Produkten far inte anvandas om det finns synliga defekter. Efter en kraftig stot
maste produkten kontrolleras sa att inga defekter uppstatt.

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

/A  VARNING

- Produkten far endast anvéandas for sitt avsedda a&ndamal 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 6verlamnas till efterféljande &gare eller anvandare.

3.1. Stryker ONH-navigationssystem

3.1.1. USA/Gvriga varlden*

Avsedd anvindning
Faltgeneratorns monteringsarm &r ett tillbehor till den elektromagnetiska
navigationsenheten och &r avsedd for positionering av faltgeneratorn.

Indikationer fér anvéndning

Stryker ONH-navigationssystem &r indicerat for alla medicinska tillstand d&r anvandning
av stereotaktisk kirurgi kan vara l&mplig och dér 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 fljande ONH-ingrepp:

Ingrepp for transsfenoidal atkomst

Intranasala ingrepp

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

ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

Kontraindikationer
Inga kanda.

*Notera: Produkten kanske inte &r tillganglig pa alla marknader eftersom tillgéngligheten
for produkten &r beroende av regler och/eller medicinsk praxis pa enskilda marknader.
Kontakta din Stryker-representant for att fa information om produkttiliganglighet.
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3.2. Cranial Guidance System

3.21. USA

Se anvandarhandboken som medféljer programvaran Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) for systemindikationer och kontraindikationer.

3.3. Anvandargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lakare, sjukskéterskor/yrkesvardare) som
&r utbildad i datorunderstddd kirurgi och val fortrogen 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: Faltgeneratorns monteringsarm
Ovre delen av den ledade armen
Mittklamma

Skruv

Skena pa operationsbordet
Klamma

Stjarnhandtagsskruv

Tmoow>

330 | Produktoversikt SV



5. Hopsittning

Se figur 1.

Hur man féster filtgeneratorns monteringsarm pa en standardskena
1. Lossa skruven (C ) moturs.

2. Satt klamman (E) pa standardskenan. Se till att kidmmans skara sitter fast i
skenan (D).

3. Skruva fast skruven (C) pa klamman medurs.

Hur man placerar faltgeneratorns monteringsarm

Sékra alltid den évre delen av den ledade armen (A) med den andra handen nér du
anvander mittkldmman (B).

1. For att lossa faltgeneratorns monteringsarm, 6ppnar du mittklamman (B) moturs.

2. Placera féltgeneratorns monteringsarm som énskat.

3. Satt faltgeneratorns monteringsarm ordentligt genom att dra at mittklamman (B)
medurs.

Anvisningar om hur produkten anvénds for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen
som medfoljer respektive programvara.
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6.  For anvdndning med

/A  VARNING

Anvénd endast tillbehér som godkénts av Stryker, savida inget annat anges.

Information om produktspecifik kompatibilitet finns i tabellen nedan.

Beskrivning REF
Féaltgenerator 8000-010-004
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7. Ateranvindning

/A  VARNING

- Produkten kréver minst desinfektion pa mellanniva for saker anvandning.
Produkten méaste rengijras och desinficeras enligt en validerad procedur innan den
anvénds férsta gangen samt fére varje efterfoljande anvandningstilifalle.

- Anvand endast medicintekniska produkter som lampar sig for desinfektion genom
avtorkning.

—  Produkten far inte steriliseras. Om sterilitet kravs for det specifika kirurgiska
ingreppet maste produkten draperas.

OBSERVERA

- Sterilisera inte produkten. Produkten kan skadas om anvisningen inte foljs.

- Utsétt inte produkten for temperaturer dver 60 °C.

- Lat inte monteringsarmen komma i kontakt med saltiésningar (t.ex. fysiologisk
NaCl), eftersom dessa kan fa metallytan att rosta.

Nodvéndiga steg for ateranvandning av medicintekniska produkter omfattar forberedelse,
rengoring, desinfektion, testning, underhall, inspektion och férvaring. Information

om hur de har stegen utférs for de listade produkterna finns nedan. Se dven CDC:s
hjalpdokument Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008.
Se aven foljande for ytterligare utbildning i, men inte i stéllet fér anvisningar for validerad
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ombearbetning: riktlinjer for klinisk praxis fran yrkesorganisationer eller kliniska riktlinjer
fran relevant centrum fér férebyggande och kontroll av sjukdomar.

« Ombearbeta enheter inom tva timmar efter anvandning.
« Ombearbeta enheter innan de I&mnas till service.

Personlig sakerhet

Anvéand foljande personliga skyddsutrustning:

rock (engangs)

handskar (engangs)

skyddsglaségon

sténkskydd fér ansikte

| bruksanvisningen for rengéringsmedlet och desinfektionsmedlet finns information om
ytterligare skyddsutrustning.
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7.1. Manuell rengéring och desinfektion

Féljande manuella rengérings- och desinfektionsprocess har validerats av Stryker.
Kontrollera att upparbetningscykeln &r validerad om andra upparbetningsmetoder
anvands.

Noédvéandig utrustning:

Luddfri duk, torkpapper, bomullspinnar
CaviWipes fran Metrex Research

Nyligen forberett renat vatten, hégrenat vatten eller sterilt vatten med mindre
an 10 cfu/ml och 0,25 EU/ml. | USA, se AAMI TIR 34 for vagledning angaende
vattenkvalitet.

Tryckluft av medicinsk kvalitet
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OBSERVERA

- Var uppmérksam pa instruktionerna fran tillverkaren av rengdrings- och
desinfektionsmedlet.

- Anvand inte ett ultraljudsbad for att rengéra produkten.

- For rengoring far du endast anvanda mjuka, rena dukar och/eller svabbar som &r
Iénr;pl\liga for andamalet. Anvand aldrig vassa féremal sdsom metallborstar eller
stalull.

- Monteringsarmen far inte nedsankas i vatska. Monteringsarmens mittklamma maste
vara 6ppen under rengéring/desinfektion.

7.1.1. Forbered utrustningen och enheterna
1. Demontera faltgeneratorn fran monteringsarmen.
2. Demontera monteringsarmen fran skenan pa operationsbordet.

3. Oppna monteringsarmens mittklamma (figur 1, B).
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71.2.

A

71.3.

sV

Rengoring

Torka av alla yttre ytor pa utrustningen med CaviWipes-vatservetter.
Ha mittklamman 6ppen nér du rengér runt ledade delar.

Byt till en ny ren CaviWipes-vatservett nar den andra ar kontaminerad.
Rengor tills all synlig smuts har avlagsnats.

Folj ocksa bruksanvisningen fran tillverkaren av rengéringshjalpmedlet.
Desinfektion

Torka alla ytor med en ny ren CaviWipes-vatservett.

Justera monteringsarmen till olika positioner for att na alla yttre ytor.

Se till att ytorna forblir synligt vata vid rumstemperatur i minst 3 minuter. Folj ocksa
bruksanvisningen fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

Byt till en ny ren CaviWipes-vatservett nar den andra &r kontaminerad.

Avlagsna eventuell 6verflédig desinfektionslésning med en mjuk, luddfri duk som ar
|4t fuktad med renat vatten.
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7.1.4. Torkning och inspektion

1. Torka den utvandiga ytan genom att lata den torka pa en luddfri duk. Torka av den
med en torr luddfri duk tills de utvandiga ytorna &r torra, eller anvand tryckluft av
medicinsk kvalitet.

2. Besiktiga produkten avseende skador, slitage eller kvarvarande smuts eller

desinfektionslosning. Om smuts eller desinfektionsldsning kvarstar upprepar du
rengdrings- och desinfektionsproceduren med nya CaviWipes-vatservetter.
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8. Underhall

Underhall och reparation far endast utforas av tillverkaren eller behériga partners.
Produktens komponenter far endast returneras till tillverkaren i rengjort och desinficerat
skick. Vassa eller spetsiga komponenter maste returneras skyddade.

9.  Avfallshantering

Risken for personskada eller infektion kan undvikas genom saker kassering av
komponenterna. De méste 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.
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10. Tekniska specifikationer
Miljoférhallanden for transport och férvaring

Relativ luftfuktighet S

Temperatur 50°C
-10°C f
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

1.1. Bu Belge Hakkinda

Bu kilavuz Grtinin gtivenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli

bilgi kaynag@idir. Uriinii veya uriinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan 6nce bu
kilavuzu ve ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun ve
anlayin. Diger tibbi cihazlarla birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim talimatlari da dikkate
alinmalidir. Bu kilavuz, triiniin kalici bir pargasidir. ileride basvurmak igin bu kilavuzu
saklayin.

Bu belgede asagidaki ibareler kullaniimaktadir:

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

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

m Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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1.2. Sembol Tanimlar

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

Sembol Tanim

A Genel uyari igareti (W001): Genel bir uyariyi belirtir.

1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller —
Boliim 1 Genel gereklilikler:

Sembol Tanim
d Uretici (5.1.1): Avrupa Birligi uyum yasalarinda tanimlandigi sekilde
tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

&, Uretim tarihi (5.1.3): Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.
Parti kodu (5.1.5): Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin treticinin
parti kodunu belirtir.

Katalog numarasi (5.1.6): Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir.
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Sembol Tanim

Sve Giines 1s1gindan uzak tutun (5.3.2): Isik kaynaklarindan korunmasi
0 gereken bir tibbi cihazi belirtir.
Kuru tutun (5.3.4): Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi
-~ belirtir.
Sicaklik sinirt (5.3.7): Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz
kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

[:E] Kullanim talimatlarina bakin (5.4.3): Kullanim talimatlarina bakilmasi
gerektigini belirtir.

j Dikkat (5.4.4): Kullanicinin, tibbi cihazda gesitli nedenlerle

sunulamayan uyarilar ve énlemler gibi dnemli uyarici bilgiler igin
kullanim talimatina bakmasi gerektigini belirtir.

81 FR 38911 Etiketlerde sembol kullanimi igin nihai FDA kurali

Sembol Tanim

Rx Only Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir
hekim tarafindan veya hekimin siparisi lizerine gergeklestirilecek
sekilde kisitlar.
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Uriine Ozel Semboller

Sembol Tanim

Adet: Ambalajdaki triinlerin sayisini belirtir.

m Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanihr
GTIN Global Ticari Uriin Numarasi
Avrupa Birligi uyum yasalarina gore bir tibbi cihazi belirtir.

Diizenleyici igaretler ve logolar

Sembol Tanim
Bir cihazin eklenmesi sartiyla ilgili olarak ydrirlikteki Avrupa Birligi
c E uyum yasalarinda belirtilen ilgili gerekliliklere uygun oldugunu
belirtir.
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Giivenlik Bilgileri

A uaR

Guvenlik nedeniyle uriintin izinsiz degistirilmesi yasaktir.

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

Tibbi bir trlin kullanmadan énce, gorsel bir kontrolle islevsel glivenliginden ve uygun
durumda oldugundan emin olun. Kirilma, ¢atlama, deformasyon veya asinma gibi
herhangi bir kusur tespit edilirse Griini kullanmayin. Uglar, ¢entikler ve tim hareketli
bilesenler gibi 6zellikle 6nemli pargalarin kontroliine ekstra 6zen gosterilmelidir.
Uriiniin hastayla dogrudan temasindan kaginin.

Prosediirii gergeklestiren saglik uzmani, Griin kullaniminin uygunlugunu ve her
hasta igin uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumiudur. Stryker, Uretici
olarak spesifik bir cerrahi prosedir énermemektedir.
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DIKKAT

- Uriini sert darbeler gibi ciddi zorlamalara maruz birakmaktan kaginin. Gériinir
kusurlar varsa Uriin kullanilamaz. Sert bir darbeden sonra uriinde kusur olup
olmadigi kontrol edilmelidir.

Kullanici ve/veya hasta, irtinle ilgili her tirli ciddi olayi hem ireticiye hem de
kullanici ve/veya hastanin bulundugu iilkedeki yetkili makama bildirmelidir.
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3. Urin Bilgileri

A uaR

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

- Bu belge, Uriiniin bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir oimalidir.
Uriiniin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmalidir.

3.1

Stryker KBB Navigasyon Sistemi

3.1.1. Amerika Birlesik Devletleri/ABD Digi*

Kullanim Amaci .
Saha Jeneratorii Montaj Kolu, Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin bir aksesuaridir ve
Saha Jeneratoriinii konumlandirmak igin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Stryker KBB Navigasyon Sistemi, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi
herhangi bir tibbi durum igin ve paranazal sinisler, mastoid anatomi gibi KBB cerrahisi
alanindaki sert bir anatomik yapiya referansin goreceli 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 prosediirler

Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomiler/sfenoid eksplorasyonlari,
konka rezeksiyonlari ve frontal sinlizotomiler gibi sinlis prosedirleri

KBB ile ilgili 6n kafatasi tabani proseddirleri

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

*Not: Uriin bulunurlugu, farkli pazarlardaki diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi
oldugu igin bu Grin, tiim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu igin Stryker
temsilcinizle iletisime gegin.
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3.2. Cranial Guidance Sistemi

3.2.1. Amerika Birlegik Devletleri

Sistem endikasyonlari ve kontrendikasyonlari igin Cranial Guidance Yazilimi
(REF 6000-670-000) ile birlikte verilen kullanici kilavuzuna bakin.

3.3. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
cerrahi konusunda egitim almis ve bu Griintin kullanim talimatlari ve galistiriimasi
hakkinda ayrintili bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet ici talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.

TR Uriin Bilgileri | 349



4. Uriine Genel Bakig

Sekil 1:  Saha Jeneratorii Montaj Kolu
Eklemli kolun Gst kismi
Merkezi klemp

Vida

Ameliyat masasi rayi

Klemp
Yildiz bash vida

Tmoow>
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5. Montaj
Bkz. Sekil 1.

Saha Jeneratorii Montaj Kolunu standart bir raya baglama
1. Viday! (C) saat yo in tersine dogru gevsetin.

2. Klempi (E) standart ray tizerine yerlestirin. Klemp gentiginin raya (D) takili
oldugundan emin olun.

3. Klemp vidasini (C) saat yoniinde sikin.

Saha Jeneratérii Montaj Kolunu konumlandirma

Merkezi klempi (B) galistirirken, diger elinizle daima eklemli kolun (A) st kismini
sabitleyin.

1. Saha Jeneratorii Montaj Kolunun sabitlemesini gevsetmek igin merkezi klempi (B)
saat yon(iniin tersine dogru agin.

2. Saha Jeneratorii Montaj Kolunu istenilen sekilde konumlandirin.
3. Merkezi klempi (B) saat yoniinde sikarak Saha Jeneratori Montaj Kolunu sikica

Uriiniin cerrahi bir prosediir igin nasil kullanilacagina ilis
uygulamasiyla birlikte verilen kullamm talimatlarina bakin.

in talimatlar igin ilgili yazilim
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6.  Sunlarla Kullanmak igin

Aksi belirtiimedikge yalnizca Stryker onayl driinler kullanin.

Uriine 6zel uyumlulukla ilgili bilgiler igin asagidaki tabloya bakin.

Tanim REF
Saha Jeneratorii 8000-010-004
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7. Tekrar iglemden Gegirme

A uaR

- Bu urtin, gtivenli kullanim i¢in minimum ila orta diizeyde dezenfeksiyon gerektirir.
K kullanimdan dnce ve sonraki her kullanimdan nce onaylanmis bir
prosedure gore temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
- Ilﬁbi cihazlari silerek dezenfekte etmek igin yalnizca bu isleme uygun trinleri
ullanin.
- Uriin sterilize edilemez. Spesifik bir cerrahi prosediir igin sterilizasyon gerekiyorsa
Uriinlin ortiilmesi gereklidir.

DIKKAT

U sterilize etmeyin. Bu kurala uyulmamasi halinde uriin hasar gorebilir.
- Uriinii 60°C'nin tizerindeki sicakliklara maruz birakmayin.
- Metal yiizeyi asindirabilecegi icin montaj kolu ile tuz soliisyonlarinin (6rn. fizyolojik
NaCl) birbirine temas etmesini énleyin.

Tibbi Grinlerin tekrar islemden gegirilmesine iliskin gerekli adimlar hazirlik, temizlik,
dezenfeksiyon, test, bakim, inceleme ve saklamadir. Belirtilen Grinler icin bu adimlarin
nasil uygulanacagina iliskin detaylar asagida verilecektir. Ayrica, 2008 Saglik

Hizmetleri Tesislerinde Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon igin CDC Rehber Dokiiman
Kilavuzuna bakin. Ayrica ek egitim amagli, ancak valide edilmis tekrar islemden gegirme
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talimatlarinin yerini almamak tizere sunlara bakin: profesyonel kuruluslarin klinik
uygulama kilavuzlari veya CDC klinik kilavuzlari.

« Kullanimdan sonraki iki saat iginde cihazlari tekrar islemden gegirin.
« Cihazlari servis igin geri géndermeden 6nce tekrar islemden gegirin.

Kisisel giivenlik

Asagidaki kisisel koruyucu ekipmanlari kullanin:

(tek kullanimlik) gomlek
(tek kullanimlik) eldiven

koruyucu gozlik

sigrama 6nleyici maske

Ek koruyucu ekipmanlar igin temizlik malzemesi ve dezenfektanin kullanim kilavuzuna
bakin.
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7.1. Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon

Asagida belirtilen manuel temizlik ve dezenfeksiyon islemi Stryker tarafindan
dogrulanmistir. Baska tekrar islemden gegirme yontemleri kullaniliyorsa,
tekrar islemden gegirme déngustnin dogrulanmis oldugundan emin olun.

Gerekli ekipmanlar:

Az tiftikli bez, gubuk, pamuklu gubuklar

Metrex Research CaviWipes mendilleri

Taze hazirlanmis aritilmis su, yilksek oranda aritilmis su veya 10 cfu/ml'den az ve
0,25 EU/ml'den az steril su. ABD'de su kalitesiyle ilgili bilgi icin AAMI TIR 34'e bakin.

Tibbi kullanima uygun basingli hava
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DIKKAT

Temizleme ve dezenfeksiyon malzemesinin Ureticisi tarafindan saglanan talimatlara
dikkat edin.

Uriind ultrasonik banyoyla temizlemeyin.

Temizlik igin yalnizca yumusak, temiz bezler ve/veya amaca uygun gubuklar
kullanin. Asla metal firca veya bulasik teli gibi keskin nesneler kullanmayin.

Montaj kolu siviya daldirimamalidir. Montaj kolunun merkezi klempi,
temizlik/dezenfeksiyon sirasinda agik olmalidir.

7.1.1. Ekipmanlari ve cihazlar hazirlama

1.
2.
3.

Saha Jeneratoriinii montaj kolundan gikarin.
Montaj kolunu ameliyat masasinin rayindan gikarin.

Montaj kolunun merkezi klempini agin (Sekil 1, B).
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7.1.2. Temizlik

Ekipmanin tiim dis ylzeylerini CaviWipes mendillerle silin.
Mafsalli pargalarin etrafini temizlerken merkezi klempi agik tutun.
Mendil kirlendiginde yeni bir temiz CaviWipes mendil kullanin.

Tim gorindr kirler gikana kadar temizleyin.

A

Ayrica Uretici temizlik maddesinin kullanim talimatlarini izleyin.

7.1.3. Dezenfeksiyon

1. Yeni bir temiz CaviWipes mendiliyle tiim yiizeyleri silin.

2. Tim dis ylizeylere ulasmak igin montaj kolunu farkli sekillerde konumlandirin.

3. Yiizeylerin en az 3 dakika boyunca oda sicakliginda gézle goriilir sekilde 1slak
kalmasini saglayin. Ayrica, dezenfektan uUreticisi tarafindan saglanan kullanim
talimatlarina uyun.

4. Mendil kirlendiginde yeni bir temiz CaviWipes mendil kullanin.

5. Fazla dezenfektan sollisyonunu, saf suyla hafifge nemlendirilmis yumusak, az tiftikli
bir bez kullanarak temizleyin.
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7.1.4. Kurutma ve inceleme

1. Dis ylizeyi az tiftikli bir bez tizerine koyarak kurumasini bekleyin, kuru ve az tiftikli
bir bezle dis yilizeyler kuruyana kadar silin ya da tibbi kullanima uygun basingh
hava kullanin.

2. Uriinii herhangi bir hasar, aginma veya kir kalintisi veya dezenfektan soliisyonu

agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir veya dezenfektan sollisyonu kalirsa, temiz
CaviWipes mendilleriyle temizleme ve dezenfeksiyon prosediriini tekrarlayin.

358 | Tekrar islemden Gegirme TR



8. Bakim

Bakim ve onarim, sadece Uretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir.

Uriin bilesenleri yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis bir durumda ureticiye geri
gonderilebilir. Keskin veya sivri uglu pargalarin korumal durumda geri génderilmesi
gerekir.

9. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin giivenli bir sekilde atiimasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski
onlenebilir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine Griinler
tehlikeli atik sahasina gonderilecek ve tgtincii taraflar kontamine etmeyecek sekilde
islem gorecektir.
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10. Teknik Ozellikler

Tasima ve saklama igin gevresel kosullar

Bagil nem

Sicaklik
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