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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 respective system user manual before using the product or any component 
compatible with the product. When combined with other medical devices, the user manual 
of these devices is to be considered as well. Contact Stryker for training as needed.

This manual is a permanent part of the product. Keep this manual for future reference.

The following signal words may be used throughout this manual:

WARNING

Highlights a safety-related issue. Always comply with this information to prevent patient 
and/or healthcare staff injury. 

CAUTION

Highlights a product reliability issue. Always comply with this information to prevent prod-
uct damage.

1.2. Contact Information

Stryker Representative

+49 761 4512 0 (Germany) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Symbol Definition

EN ISO 7010 Graphical symbols – Safety colors and safety signs – Registered safety signs

Symbol Name: Definition

W001

General warning sign: To signify a general warning.

M002

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

P007

No access for people with active implanted cardiac devices: To pro-
hibit people with active implanted cardiac devices from entering a desig-
nated area.
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EN ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling 
and information to be supplied - Part 1 General requirements

Symbol/
number

Name: Definition

5.1.1

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

5.1.3

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

5.1.4

Use-by date: Indicates the date after which the medical device is not to be 
used.

5.1.5

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

REF
5.1.6

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

5.1.7

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

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Fragile, handle with care: Indicates a medical device that can be broken 
or damaged if not handled carefully.

5.3.2

Keep away from sunlight: Indicates a medical device that needs protec-
tion from light sources.

5.3.4

Keep dry: Indicates a medical device that needs to be protected from mois-
ture.

5.3.7

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

5.3.8

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

5.3.9

Atmospheric pressure limit: Indicates the range of atmospheric pressure 
to which the medical device can be safely exposed.

5.4.2

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

5.4.3

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

5.4.4

Caution: Indicates the need for the user to consult the 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.

IEC 60417 Graphical symbols for use on equipment

Symbol Name: Definition

0623

This way up: To indicate correct upright position of the transport package.

SN
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Symbol Name: Definition

0630

Stacking limit by mass: To indicate that the items shall not be vertically 
stacked beyond the specified number, either because of the nature of the 
transport packaging or because of the nature of the items themselves.

2403

Stacking limit by number: To indicate that the items shall not be verti-
cally stacked beyond the specified number, either because of the nature of 
the transport packaging or because of the nature of
the items themselves.

5009

Stand-by: To identify the switch position by means of which part of the 
equipment is switched on in order to bring it into the stand-by condition, 
and to identify the control to shift to or to indicate the state of low power 
consumption. Each of different states of power consumption may be indict-
ed using a corresponding colour.

5016
Fuse: To identify fuse boxes or their location.

5017

Earth; ground: To identify an earth (ground) terminal in cases where nei-
ther the symbol 5018 nor 5010 is explicitly required.

5019

Protective earth; protective ground: To identify any terminal that is 
intended for connection to an external conductor for protection against elec-
tric shock in case of a fault, or the terminal of a protective earth (ground) 
electrode.

5021

Equipotentiality: To identify the terminals that, when connected together, 
bring the various parts of an equipment or of a system to the same potential, 
not necessarily being the earth (ground) potential, e.g. for local bonding.

5032
Alternating current: To indicate on the rating plate that the equipment is 
suitable for alternating current only; to identify relevant terminals.

5134

Electrostatic sensitive devices: To indicate packages containing electro-
static sensitive devices, or to identify a device or a connector that has not 
been tested for immunity to electrostatic discharge.

5140

Non-ionizing electromagnetic radiation: To indicate generally elevated, 
potentially hazardous, levels of non-ionizing radiation, or to indicate equip-
ment or systems e.g. in the medical electrical area that include RF transmit-
ters or that intentionally apply RF electromagnetic energy for diagnosis or 
treatment.

5333

Type BF applied part: To identify a type BF applied part complying with 
IEC 60601-1.

Product-Specific Symbols

Symbol Name: Definition

Quantity: Indicates the number of medical devices in the
packaging.
Note symbol: it is used to supplement or clarify information.

GTIN Global Trade Item Number

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

Symbol Name: Definition

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

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

Symbol Definition

Indicates that the product must be collected separately and must not be dis-
posed of as unsorted municipal waste.

ASTM F2503-08 Standard practice for marking medical devices and other items for safety in 
the MR environment

Symbol Name: Definition

MR Unsafe: Indicates a product that is known to pose hazards in all MRI 
environments.

Regulatory marks and logos

Symbol Definition

CSA certified for Canada and USA

Conformity with Annex I of Medical Device Directive 93/42/EEC.

Conformity with Annex I of Medical Device Directive 93/42/EEC for Class Is, 
Im, IIa, IIb and III.

USC

®

0197
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2. Safety Information

2.1. User Qualifications

WARNING

The Scopis ENT Software is intended solely for use by medical professionals and may only 
be used by physicians who have the corresponding qualifications and have received the 
necessary training. Enclosed information, such as this manual, cannot substitute for lacking 
medical expertise.

The user must adhere to the respective national requirements regarding protection 
of patient data. The navigation system may only be used by persons that have been 
authorized to do so. We recommend protecting the system from unauthorized use by 
means of a password.

Stryker does not assume liability for any diagnoses or interpretations created with this 
product. The user is the only one responsible for acquiring medical knowledge and for its 
diagnostic and therapeutic consequences.

To ensure the safe and efficient use of the product, the user must be instructed on how to 
use the product as authorized by the manufacturer and retailer. The medical product’s op-
erator must ensure that the user receives such instruction in accordance with the respective 
local laws, and that the instruction is refreshed at the prescribed intervals. Additionally, the 
instructions in all accompanying manuals must be respected.

During a surgery in connection with the navigation system, the patient has to be treated and 
observed with the usual medical care. This includes the follow-up to the treatment process, 
the monitoring of the vital signs and the state of anesthesia, as well as maintaining sterile 
application conditions, if required for a respective operation.

Aside from your own knowledge, a correct usage as well as regular cleaning and mainte-
nance works are crucial for the operational safety and utility of the product.

In public clinics, it is necessary to inform the data protection supervisor about the system.

2.2. Cyber Security and Patient Data Privacy

The Scopis ENT Software and the Electromagnetic Navigation Unit must be secured against 
cyber security attacks by you as the operator to ensure confidentiality of patient data, avail-
ability and integrity of the device for surgery. In particular, connecting the Electromagnetic 
Navigation Unit to a network via Ethernet, connecting USB media or allowing physical ac-
cess to the device by third parties may result in cyber security being violated.

WARNING

 – Connecting the navigation unit to a network or USB media can put the patient, the user, 
or third parties at risk. Your organization’s risk management should determine, analyze, 
evaluate, and control these risks to avoid potential damages (see especially ISO 80001-
1). Regarding this product, it is necessary to pay special attention to risks regarding the 
privacy of patient image data, system and data integrity, as well as system availability.

 – Always keep the device in separate high-risk network. Track MAC addresses and only 
give known devices access to this network.

 – If a cyber security attack has been detected, do not use the device until the attack has 
been responded to adequately and the device integrity has been recovered.
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CAUTION

The Stryker ENT Navigation System and computers running Scopis ENT Software should 
only be used in physically protected areas such as the doctor’s personal office or the operat-
ing room.

Operators must adhere to the respective national requirements regarding protection 
of patient data (e.g. HIPAA). The navigation system may only be used by persons that 
have been authorized to do so. Ask your responsible authority for further information 
about the patient data security in your country. We recommend protecting the system 
from unauthorized use by means of a password.

It is recommended to only use encrypted USB sticks for transferring patient data from 
and to the navigation system.

Always use a validated user authentication and authorization scheme such as Win-
dows domain logon to prevent unauthorized access to the navigation system.

Make sure that users have received adequate training on patient data privacy,
are aware of cyber security issues and know about cyber security defenses.

Do use anti-virus software on the navigation system for on-access and full-scans at 
regular intervals.

Ensure timely installation of operating system security updates and application up-
dates.

Changes to the system configuration including installation of updates should only be 
performed in a controlled manner. Before you make any changes to the system (e.g. 
installing anti-virus software) please make sure that you have set restore points.

To ensure confidentiality of patient data, availability and integrity of the device for surgery 
and protect from unauthorized access, unauthorized modification or interruption, Stryker 
suggests the following:

 ● Educate user and staff: Make sure that users have received adequate training on patient 
data privacy, are aware of cyber security issues such as phishing attacks or USB-based 
malware and know about cyber security defenses such as virus scanners and encryption.

 ● Ensure access control to the device: Install the navigation system/workstation at a loca-
tion with physical access control to prevent theft and use authentication/authorization 
to prevent unauthorized download of patient data from the navigation system via media 
ports (USB / DVD). Also consider deactivating media ports or installing USB access control 
software when physical security is limited.

 ● Keep device in secure network: Keep the navigation system in an isolated network with 
only trusted and controlled devices. Restrict connections from and to the navigation sys-
tem to manually cleared hosts.

 ● User authentication / authorization using passwords via hospital domain: Avoid unau-
thorized access to patient data by joining the navigation unit into the hospital domain 
and using per user authentication and authorization. Avoid that regular users do have 
administration rights on the navigation unit.

 ● Perform changes in a controlled manner and make use of restore points: All changes to 
the system configuration and environment such as installing updates and changing the 
network may result in new risks. Always perform a new analysis of the resulting risks. 
Create restore points at regular intervals and before making changes to the system’s con-
figuration.

 ● Ensure timely installation of operating system security updates and application updates: 
Keep the navigation system connected to a (secure) network with access to Microsoft 
Update servers or regularly install security updates. Follow security information from 
Stryker and install security updates in a timely manner.
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In case a cyber security attack has been detected, contact Stryker for help with responding 
adequately and recovering. In any case, do not use a compromised navigation system.

The software comes pre-installed at system delivery. For verification of file integrity of 
installers and update files that were transmitted to you online you may request a file 
checksum from Stryker.

When saving plannings, make sure that the disk drive is protected from unauthorized use.
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3. Product Information

3.1. Intended Use

The Scopis ENT Software is an accessory to the Electromagnetic Navigation Unit and 
intended for controlling of the hardware of the navigation unit.

WARNING

 – The product may only be used for its intended purpose and in accordance with the fol-
lowing manual, as well as the applicable, current version of the Stryker ENT Navigation 
System manual. The manual is part of the prduct and must therefore be accessible to 
personnel at all times. It must be handed over to subsequent owners or users.

 – Do not use the product if there are medical or clinical reasons for not doing so. The 
product may only be used if the surgery could also be performed conventionally.

 – Only combine the navigation software with the compatible components listed in the For 
Use With section of this manual.

 – Unauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

3.2. Indications for Use

The Stryker ENT Navigation System is indicated for any medical condition in which the 
use of stereotactic surgery may be appropriate, and where reference to a rigid anatomical 
structure in the field of ENT surgery, such as the paranasal sinuses, mastoid anatomy, can 
be identified relative to a CT- or MR-based model of the anatomy.

Example procedures include, but are not limited to the following ENT procedures:

 ● Transsphenoidal access procedures

 ● Intranasal procedures

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

 ● ENT-related anterior skull base procedures

3.3. Contraindications

None known.
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4. Product Overview

4.1. For Use with

WARNING

The product may only be used in combination with the medical products listed here. All 
guaranties and warranties are lost if the product is combined with other products.

Please refer to the Electromagnetic Navigation Unit manual for a list of third party 
equipment with information about minimum requirements or compatibilities.

Name REF

Electromagnetic Navigation Unit 8000-010-003

Field Generator 8000-010-004

Field Generator Mounting Arm 8000-010-005

Patient Tracker Electromagnetic 8000-040-001

Patient Tracker Electromagnetic - 10 Uses 8000-040-002

Precision Pointer Electromagnetic 8000-050-001

Pointer Electromagnetic 8000-050-002

Registration Pointer Electromagnetic 8000-050-003

Suction Tube Frazier Electromagnetic 8000-050-005

Suction Tube Eicken Electromagnetic 8000-050-006

Navigation Tool Extension Cable 8000-050-011

Universal Tracker Electromagnetic 8000-060-006

TGS Guidewire (US Only) 8000-060-009

Instrument Clamp, Forceps 8000-060-010

Instrument Clamp, 2-6 mm 8000-060-011

Instrument Clamp, 6-10 mm 8000-060-012

Instrument Clamp, 10-16 mm 8000-060-013

Instrument Clamp Electromagnetic Sphere (US Only) 8000-060-020

Instrument Clamp Electromagnetic Universal (US Only) 8000-060-021

Patient Tracker Tabs 8000-100-001
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5. Getting Started

5.1. Unpacking

 ● Carefully remove the product components from the packaging.

 ● Check that the shipment is complete and undamaged. Please contact the delivery com-
pany immediately in case you have any reason for complaint.

 ● If possible, keep the original packaging; this can be useful when transporting the product 
at a later point.

5.2. Software Installation

Due to safety reasons and in order to ensure full compatibility, the Scopis ENT Software 
may only be installed by Stryker or one of its authorized partners.

5.3. Product Startup

WARNING

The product may only be operated with a valid manual. Make sure that the software version 
and part number correspond with the manual.

If you are asked for a serial number during the start-up of the software, please contact 
Stryker and have the displayed system-ID at hand.

In order to start the product, please proceed as follows:

1. After booting, start the software via the application icon on the Windows Desktop.

2. Upon first start, the software performs a fully automatic capability inspection. In the 
case of incompatibility, please contact Stryker.

3. Click on the application logo in the upper left corner of the screen. The version dialog of 
the software will open; see “About Dialog.” Make sure that the software version corre-
sponds to the system manual. For this to be the case, the first two digits in the software 
version (e.g. 1.9 in 1.9.0) and the manual version must be identical.
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About Dialog 

Figure 1: About Dialog
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6. Using your Product

6.1. Instructions for Application

For instructions and procedures of navigated surgery, refer to the Stryker ENT Navigation 
System and Stryker ENT Navigation System with TGS instructions for use. Make sure that 
the software version corresponds with the version of the respective manual.
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7. Maintenance

CAUTION

Unauthorized modifications to the product will free Stryker from any liability for the equip-
ment’s operational safety. 

If you have questions regarding the software, please contact Stryker.

All changes and/or repairs may only be conducted by staff that is authorized by the manu-
facturer and only original spare parts may be used.

Please refer to the article- and serial numbers when making enquiries or ordering spare 
parts.

Please arrange how to conduct maintenance work with your respective Stryker representa-
tive. Specific service agreements are available for maintenance.

Even if the operator does not conduct maintenance work himself, he is still responsible for 
ensuring that all required maintenance work is conducted before the product is used on the 
patient.
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8. Disposal

After the service life of the product has expired, dispose of the product according to the 
country specific requirements/laws. When dismantling the computer, ensure that the re-
maining data is safely deleted. If you have any questions, please contact Stryker.
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9. Technical Specifications

Data Compatibility

Supported modalities CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Slice thickness 0.25 mm - 2 mm

Pixel size 0.25 mm² - 0.8 mm²

DICOM standard DICOM 3.0

Supported source drives CD-ROM, DVD-ROM, Hard Drive, USB

Supported target drives Hard Drive, USB

Data adjustment options Contrast, brightness, surface threshold, DI-
COM trim, eye protection removal

Image Processing Capabilities

Standard grabber resolutions HD (up to 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Intraoperative image types Endoscopy

3D Reconstruction

3D reconstruction Automatic, skin surface

Adaptive reconstruction Interactive, real-time, threshold based

Patient Registration

Types of registration Landmark, Surface, Enhanced Surface (live 
visualization of registration process)

Interruptability of registration Yes, after collecting determining initial pa-
tient pose

Verification step Yes, quality verification by user (sterile 
control)

Surface scan and eye protection Compatible based on automatic removal

Documentation and Statistics

Recording function Video-, Audio-, Screenshot

Video formats MP4V, DVSD, H264

Container formats avi, mp4

Recording modes Navigation + Video, Video only, Anony-
mized Recording

User Interface

Display configurations 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, Full Screen

User configurable Individual surgeon profiles, individual im-
age data sets per view

Displays Axial, Coronal, Sagittal, Inline, Probes View, 
Video, 3D, Augmented Reality Video

Touch optimized interface Ergonomic button size, precision adjust-
ment buttons, on screen keyboard
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User Interface

Touchless interaction Zoom, Scroll, Confirm, Cancel, Auto-Hold 
last position, Auto-Screenshot, Mouse inter-
action

Localization Software interface localized to local lan-
guages, switchable

Number of screens Up to 2

Navigation Functions

Navigation technology Electromagnetic

Number of instruments Unlimited using manual switching, up to 4 
at the same time
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10. Imaging Modalities

The software can import image data in DICOM 3.0 standard. This standard is supported by 
all market-relevant manufacturer’s devices. Thus, the software should be compatible with 
all imaging modalities on the market

The list of compatible systems includes at least devices from:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Before first using the navigation unit in a clinical setting, check the compatibility of the im-
aging modalities by importing a test image.

 If problems occur while loading image data sets, please contact Stryker.
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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 
forskriftsmæssig anvendelse og/eller vedligeholdelse af produktet. Denne manual såvel som 
den respektive systembrugermanual skal læses og forstås, før produktet eller en eventuel 
komponent, der er kompatibel med produktet, anvendes. Ved kombination med andet 
medicinsk udstyr skal brugermanualen til det pågældende udstyr også tages i betragtning. 
Kontakt Stryker, hvis der er behov for uddannelse.

Denne manual er en permanent del af produktet. Gem manualen til fremtidig reference.

Følgende signalord kan være brugt i manualen:

ADVARSEL

Gør opmærksom på et sikkerhedsrelateret problem. Denne information skal altid overholdes 
for at undgå skade på patienten og/eller sundhedspersonalet. 

FORSIGTIG

Gør opmærksom på et problem med produktsikkerheden. Denne information skal altid 
overholdes for at undgå produktskade.

1.2. Kontaktoplysninger

Strykers repræsentant

+49 761 4512 0 (Tyskland) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler – Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte – Registrerede 
sikkerhedsskilte

Symbol Navn: Forklaring

W001

Generelt advarselsskilt: Angiver en generel advarsel.

M002

Se brugermanualen/brugsanvisningen: Angiver, at brugermanualen/
brugsanvisningen skal læses.

P007

Ingen adgang for personer, der har en aktiv implanteret 
hjerteenhed: For at forhindre personer med en aktiv implanteret 
hjerteenhed i at gå ind på et angivet område.
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EN ISO 15223-1 Medicinsk udstyr – Symboler til mærkning af medicinsk udstyr samt 
tilhørende information – Del 1 Generelle krav

Symbol/
nummer

Navn: Forklaring

5.1.1

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

5.1.3

Fremstillingsdato: Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev 
fremstillet.

5.1.4

Udløbsdato: Angiver datoen, hvorefter det medicinske udstyr ikke må 
anvendes.

5.1.5

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

REF
5.1.6

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

5.1.7

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

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Håndteres med forsigtighed: Angiver, at det medicinske udstyr kan gå i 
stykker eller blive beskadiget, hvis det ikke håndteres forsigtigt.

5.3.2

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

5.3.4

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

5.3.7

Temperaturgrænse: Angiver de temperaturgrænser, som det medicinske 
udstyr på sikker vis kan eksponeres for.

5.3.8

Fugtighedsgrænse: Angiver det fugtighedsområde, som det medicinske 
udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.

5.3.9

Grænse for atmosfærisk tryk: Angiver det område for atmosfærisk tryk, 
som det medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.

5.4.2

Må ikke genbruges: Angiver medicinsk udstyr, der må anvendes én gang, 
eller som kun må bruges på en enkelt patient i en enkelt procedure.

5.4.3

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

5.4.4

Forsigtig: Angiver behovet for at slå op i brugsanvisningen vedrørende 
vigtige sikkerhedsoplysninger såsom advarsler og forholdsregler, der af 
forskellige årsager ikke kan angives på selve det medicinske udstyr.

IEC 60417 Grafiske symboler anvendt på udstyret

Symbol Navn: Forklaring

0623

Denne side op: Angiver korrekt opret position for transportemballagen.

SN
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Symbol Navn: Forklaring

0630

Stablingsgrænse efter masse: Angiver, at produkterne ikke må 
stables lodret ud over det angivne antal, enten på grund af typen af 
transportemballage eller på grund af typen af selve produkterne.

2403

Stablingsgrænse efter antal: Angiver, at produkterne ikke må 
stables lodret ud over det angivne antal, enten på grund af typen af 
transportemballage eller på grund af typen af 
selve produkterne.

5009

Standby: Identificerer den afbryderposition, ved hjælp af hvilken en del 
af udstyret tændes for at bringe det i standby-tilstand, og identificerer 
kontrolknappen, der skal skiftes til, eller angiver tilstanden for lavt 
strømforbrug. De enkelte strømforbrugstilstande kan angives med en dertil 
svarende farve.

5016
Sikring: Angiver sikringsdåser eller deres placering.

5017

Jordforbindelse: Identificerer en pol for jordforbindelse i tilfælde, hvor 
hverken symbolet 5018 er 5010 er udtrykkeligt påkrævet.

5019

Beskyttende jordforbindelse: Angiver enhver pol, der er beregnet til 
forbindelse til en ekstern leder som beskyttelse mod elektrisk stød i tilfælde 
af fejlfunktion, eller polen for en jordforbindelseselektrode.

5021

Ækvipotentialitet: Angiver poler, der, hvis de forbindes med hinanden, 
bringer de forskellige dele af udstyret eller systemet til samme potentiale, 
men ikke nødvendigvis jordpotentialet, fx lokal masseledning.

5032
Vekselstrøm: Anføres på mærkeværdipladen, og angiver at udstyret kun er 
egnet til brug med vekselstrøm. Til identifikation af relevante poler.

5134

Elektrostatisk følsomt udstyr: Angiver pakninger, der indeholder 
elektrostatisk følsomt udstyr, eller identificerer udstyr eller en konnektor, 
der ikke er blevet afprøvet for immunitet over for elektrostatisk udladning.

5140

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stråling: Angiver generelt 
forhøjede, potentielt skadelige, niveauer af ikke-ioniserende stråling, eller 
angiver udstyr eller systemer, fx i det elektromedicinske område, der 
indeholder RF-sendere, eller som forsætligt anvender elektromagnetisk RF-
energi til diagnosticering eller behandling.

5333

Type BF-anvendt del: Til identifikation af type BF-anvendt del i 
overensstemmelse med IEC 60601-1.

Produktspecifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring

Antal: Angiver antallet af medicinsk udstyr i emballagen.

Symbol for Bemærk: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.

GTIN Global Trade Item Number (datastrukturstandard for stregkoder).

81 FR 38911 Gældende FDA-regel vedrørende brug af symboler til mærkning

Symbol Navn: Forklaring

Rx Only Forsigtig: Ifølge amerikansk lov må denne enhed kun sælges af eller efter 
ordination fra en læge.

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

Symbol Forklaring

Angiver, at produktet skal indsamles separat og ikke må bortskaffes 
usorteret med dagrenovationen.

ASTM F2503-08 standardpraksis for mærkning af medicinsk udstyr og andre dele 
vedrørende sikkerhed i MR-miljøet

Symbol Navn: Forklaring

Ikke egnet til brug ved MR: Angiver, at produktet vides at udgøre en fare 
i alle MR-scannningsmiljøer.

Regulatoriske mærkninger og logoer

Symbol Forklaring

CSA-certificeret for Canada og USA

Overensstemmelse med bilag I i direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EØF.

Overensstemmelse med bilag I i direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EØF 
for klasse Is, Im, IIa, IIb og III.

USC

®

0197
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2.	 Sikkerhedsinformation

2.1. Brugerkvalifikationer

ADVARSEL

Scopis ØNH-softwaren er udelukkende beregnet til anvendelse af lægefagligt personale 
og må kun anvendes af læger, som har de tilsvarende kvalifikationer og har modtaget den 
nødvendige uddannelse. Vedlagte oplysninger, såsom denne manual, kan ikke erstatte 
manglende lægefaglig ekspertise.

Brugeren skal overholde de respektive nationale krav med hensyn til beskyttelse af 
patientdata. Navigationssystemet må kun bruges af personer, der har fået tilladelse 
hertil. Vi anbefaler at beskytte systemet mod uautoriseret brug ved hjælp af en 
adgangskode.

Stryker påtager sig intet ansvar for diagnoser eller tolkninger, som er udarbejdet på 
grundlag af dette produkt. Brugeren er den eneste, der er ansvarlig for at skaffe sig 
medicinsk viden og for de deraf følgende diagnostiske og behandlingsmæssige konsekvenser.

For at kunne bruge produktet sikkert og effektivt skal brugeren instrueres i, hvordan 
produktet anvendes, som autoriseret af producenten og forhandleren. Lederen for det 
medicinske produkt skal sikre, at brugeren modtager en sådan instruktion i henhold til 
de respektive lokale love, og at instruktionen opfriskes med de foreskrevne mellemrum. 
Endvidere skal anvisningerne i de ledsagende manualer respekteres.

Under et kirurgisk indgreb, hvor navigationssystemet anvendes, skal patienten behandles 
og observeres med sædvanlig medicinsk behandling. Dette omfatter opfølgning på 
behandlingsprocessen, monitorering af vitalværdier og anæstesitilstand såvel som 
opretholdelse af sterile anvendelsesforhold, hvis det er påkrævet for den pågældende 
operation.

Bortset fra din egen viden er korrekt brug samt regelmæssige rengørings- 
og vedligeholdelsesopgaver afgørende af hensyn til operationssikkerhed og 
produktanvendelighed.

På offentlige klinikker skal den databeskyttelsesansvarlige informeres om systemet.

2.2. Cybersikkerhed og patientdatasikkerhed

Scopis ØNH-softwaren og den elektromagnetiske navigationsenhed skal sikres mod 
cybersikkerhedsangreb af dig som operatør for at sikre patientdataenes fortrolighed, 
tilgængelighed og udstyrets integritet i forbindelse med operation. Ikke mindst kan 
tilslutning af den elektromagnetiske navigationsenhed til et netværk via Ethernet, 
tilkobling af USB-medier eller det at give tredjeparter fysisk adgang til udstyret medføre, at 
cybersikkerheden bringes i fare.

ADVARSEL

 – Når navigationsenheden tilsluttes et netværk eller USB-medie kan det udsætte 
patienten, brugeren eller tredjeparter for risiko. Din organisations risikostyring skal 
bestemme, analysere, vurdere og kontrollere disse risici for at undgå eventuelle skader 
(se specielt ISO 80001-1). I forbindelse med dette produkt er det nødvendigt at være 
særlig opmærksom på risici vedrørende beskyttelse af patientbilleddata, system- og 
dataintegritet og tilgængelighed af systemet.

 – Lad til enhver tid udstyret være tilsluttet et særskilt højrisikonetværk. Hold styr på 
MAC-adresser og lad kun kendt udstyr få adgang til dette netværk.

 – Hvis et cybersikkerhedsangreb er blevet registreret, må du ikke bruge udstyret, før 
angrebet er blevet imødegået korrekt, og udstyrets integritet er blevet genoprettet.
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FORSIGTIG

Stryker ØNH-navigationssystemet og computere, der kører Scopis ØNH-software, bør 
kun bruges i fysisk beskyttede områder som f.eks. lægens personlige konsultation eller 
operationsstuen.

Operatører skal overholde de respektive nationale krav med hensyn til beskyttelse 
af patientdata (f.eks. HIPAA). Navigationssystemet må kun bruges af personer, der 
har fået tilladelse hertil. Spørg den ansvarlige myndighed om yderligere information 
om beskyttelse af patientdata i dit land. Vi anbefaler at beskytte systemet mod 
uautoriseret brug ved hjælp af en adgangskode.

Det anbefales kun at bruge krypterede USB-nøgler til overførsel af patientdata til og 
fra navigationssystemet.

Brug altid en valideret brugerautorisationsordning, som f.eks. Windows-domæne-
login, for at forhindre uautoriseret adgang til navigationssystemet.

Sørg for, at brugere har modtaget tilstrækkelig oplæring i fortrolighed af 
patientoplysninger, er klar over cybersikkerhedsproblemer og er bekendt med 
cybersikkerhedsforanstaltninger.

Brug antivirussoftware på navigationssystemet med henblik på scanning ved adgang 
og fuld scanning med jævne mellemrum.

Sørg for rettidig installation af sikkerhedsopdateringer til operativsystemet og 
programopdateringer.

Ændringer i systemkonfigurationen, inklusive installation af opdateringer, må 
kun udføres på en kontrolleret måde. Før du foretager ændringer i systemet 
(f.eks. installation af antivirussoftware) skal du sørge for, at du har angivet 
gendannelsespunkter.

For at sikre fortrolighed af patientdata, tilgængelighed og integritet af udstyret forud for 
operation og beskyttelse mod uautoriseret adgang, uautoriseret ændring eller afbrydelser, 
foreslår Stryker følgende:

 ● Uddan bruger og personale: Sørg for, at brugerne har modtaget tilstrækkelig oplæring 
vedrørende patientens fortrolighed, er bekendt med cybersikkerhedsproblemer såsom 
phishing-angreb eller USB-baseret malware og kender til cybersikkerhedsforsvar såsom 
virusscannere og kryptering.

 ● Sørg for adgangskontrol til udstyret: Installer navigationssystemet/arbejdsstationen 
på et sted, hvor der er fysisk adgangskontrol for at forhindre tyveri, og brug 
godkendelse/autorisation til at forhindre uautoriseret download af patientdata fra 
navigationssystemet via medieporte (USB/DVD). Overvej også at deaktivere medieporte 
eller installere USB-adgangskontrolsoftware, når fysisk sikkerhed er begrænset.

 ● Lad udstyret være tilsluttet et sikkert netværk: Lad navigationssystemet sidde i et 
isoleret netværk, hvor der kun er betroet og kontrolleret udstyr. Begræns forbindelser 
mellem navigationssystemet og manuelt ryddede værter.

 ● Brugerautorisation ved brug af adgangskoder via et hospitalsdomæne: Undgå 
uautoriseret adgang til patientdata ved at tilslutte navigationsenheden til hospitalets 
domæne og bruge godkendelse af hver bruger. Undgå at lade regelmæssige brugere få 
administratorrettigheder på navigationsenheden.
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 ● Foretag ændringer på en kontrolleret måde og opret genoprettelsespunkter: Alle 
ændringer i systemkonfigurationen og miljøet, f.eks. installation af opdateringer og 
ændring af netværket, kan give anledning til nye risici. Udfør altid en ny analyse af de 
resulterende risici. Opret gendannelsespunkter med jævne mellemrum, og inden du 
foretager ændringer i systemets konfiguration.

 ● Sørg for rettidig installation af sikkerhedsopdateringer til operativsystemet og 
programopdateringer: Lad navigationssystemet være tilsluttet et (sikkert) netværk med 
adgang til Microsoft Update-servere eller installer regelmæssigt sikkerhedsopdateringer. 
Følg sikkerhedsoplysninger fra Stryker og installer sikkerhedsopdateringer rettidigt.

Hvis der er registreret et cybersikkerhedsangreb, skal du kontakte Stryker for at få hjælp til 
at reagere tilstrækkeligt og foretage genopretning. Pas under alle omstændigheder på ikke at 
bruge et kompromitteret navigationssystem.

Softwaren er installeret på forhånd ved leveringen af systemet. Til verifikation af 
filintegriteten af installationsprogrammer og opdaterede filer, der blev sendt til dig online, 
kan du anmode om en kontrolsum for filen fra Stryker.

Når du gemmer planlægninger, skal du sørge for, at diskdrevet er beskyttet mod 
uautoriseret brug.
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3.	 Produktoplysninger

3.1. Tilsigtet brug

Scopis ØNH-softwaren er et tilbehør til den elektromagnetiske navigationsenhed og er 
beregnet til at styre navigationsenhedens hardware.

ADVARSEL

 – Produktet må kun anvendes til det tilsigtede formål og i overensstemmelse med den 
følgende manual såvel som den relevante, aktuelle version af manualen til Stryker øre-
næse-hals (ØNH)-navigationssystemet. Manualen er en del af produktet og skal derfor 
være til rådighed for personalet til enhver tid. Den skal videregives til efterfølgende 
ejere eller brugere.

 – Brug ikke produktet, hvis der er medicinske eller kliniske årsager til ikke at gøre det. 
Produktet må kun anvendes, hvis operationen også kan udføres på traditionel vis.

 – Kombinér kun navigationssoftwaren med de kompatible komponenter, der er anført i 
afsnittet Til brug med i denne manual.

 – Uautoriserede ændringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmæssige årsager.

3.2. Indikationer for anvendelse

Stryker ØNH-navigationssystemet er indiceret ved medicinske tilstande, hvor brug af 
stereotaktisk kirurgi anses for hensigtsmæssig, og hvor en reference til en rigid anatomisk 
struktur i forbindelse med øre-næse-halskirurgi, fx sinus paranasales og mastoid anatomi, 
kan identificeres i forhold til en CT- eller MR-baseret model af anatomien.

Eksempler på indgreb omfatter, men er ikke begrænset til følgende ØNH-indgreb:

 ● Indgreb med transsphenoidal adgang

 ● Intranasale indgreb

 ● Sinusindgreb, fx maxillær antrostomi, ethmoidektomi, sphenoidotomi/eksploration af 
sphenoidal sinus, resektion af concha nasalis og frontal sinusotomi

 ● ØNH-relaterede indgreb i anteriore kraniebase

3.3. Kontraindikationer

Ingen kendte.
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4.	 Oversigt	over	produktet

4.1. Til brug med

ADVARSEL

Produktet må kun anvendes i kombination med de her anførte medicinske produkter. Alle 
garantier bortfalder, hvis produktet kombineres med andre produkter.

Se manualen for den elektromagnetiske navigationsenhed for en liste over 
tredjepartsudstyr med information om minimumskrav eller kompatibilitet.

Navn REF

Elektromagnetisk navigationsenhed 8000-010-003

Feltgenerator 8000-010-004

Monteringsarm til feltgenerator 8000-010-005

Elektromagnetisk patient-tracker 8000-040-001

Elektromagnetisk patient-tracker - 10 anv. 8000-040-002

Elektromagnetisk præcisionspeger 8000-050-001

Elektromagnetisk peger 8000-050-002

Elektromagnetisk registreringspeger 8000-050-003

Elektromagnetisk Frazier sugeslange 8000-050-005

Elektromagnetisk Eicken sugeslange 8000-050-006

Forlængerkabel, navigationsværktøj 8000-050-011

Elektromagnetisk universaltracker 8000-060-006

TGS guidewire (kun USA) 8000-060-009

Instrumentklemme, tang 8000-060-010

Instrumentklemme, 2-6 mm 8000-060-011

Instrumentklemme, 6-10 mm 8000-060-012

Instrumentklemme, 10-16 mm 8000-060-013

Elektromagnetisk instrumentklemme, kugle (kun USA) 8000-060-020

Elektromagnetisk instrumentklemme, universal (kun USA) 8000-060-021

Patient-tracker, tapper 8000-100-001
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5.	 Kom	godt	i	gang

5.1. Udpakning

 ● Tag forsigtigt produktets komponenter ud af emballagen.

 ● Kontrollér, at forsendelsen er komplet og ubeskadiget. Kontakt straks kurertjenesten, hvis 
der er noget at klage over.

 ● Behold om muligt den originale emballage, hvis det er muligt. Dette kan være nyttigt, når 
du transporterer produktet på et senere tidspunkt.

5.2. Softwareinstallation

Af sikkerhedsmæssige årsager og for at sikre fuld kompatibilitet må Scopis ØNH-softwaren 
kun installeres af Stryker eller en af dennes autoriserede partnere.

5.3. Opstart af produktet

ADVARSEL

Produktet må kun betjenes med en gyldig manual. Sørg for, at softwareversionen og 
delnummeret svarer til manualen.

Hvis du bliver bedt om et serienummer, når softwaren startes op, bedes du kontakte 
Stryker og have det viste system-id ved hånden.

Når du skal starte produktet, benyttes følgende fremgangsmåde:

1. Efter opstarten skal du starte softwaren via programikonet på Windows-skrivebordet.

2. Efter første opstart udfører softwaren en fuldautomatisk inspektion af ydeevnen. I 
tilfælde af manglende kompatibilitet skal Stryker kontaktes.

3. Klik på programlogoet i det øverste venstre hjørne af skærmen. Softwarens 
versionsdialogboks åbnes. Se “Dialogboksen Om”. Sørg for, at softwareversionen svarer 
til systemmanualen. Dette er tilfældet, hvis de første to cifre i softwareversionen (fx 1.9 i 
1.9.0) og versionen i manualen er identiske.
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Dialogboksen Om

Figur 1: Dialogboksen Om



DA Anvendelse af produktet   |   12/17

6.	 Anvendelse	af	produktet

6.1. Anvisninger for anvendelse

Der henvises til brugsanvisningen for Stryker ØNH-navigationssystemet og Stryker ØNH-
navigationssystemet med TGS for instruktioner i og procedurer for navigeret kirurgi. Sørg 
for, at softwareversionen svarer til versionen i den respektive manual.
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7.	 Vedligeholdelse

FORSIGTIG

Uautoriserede ændringer af produktet fritager Stryker for ethvert ansvar for 
driftssikkerheden af udstyret. 

Hvis du har spørgsmål vedrørende softwaren, bedes du kontakte Stryker.

Alle ændringer og/eller reparationer må kun udføres af personale, der er autoriseret hertil af 
producenten, og kun originale reservedele må anvendes.

Henvis til artikel- og serienumrene i forbindelse med forespørgsler eller bestilling af 
reservedele.

Aftal med din lokale Stryker-repræsentant, hvordan vedligeholdelsesarbejdet skal udføres. 
Specifikke serviceaftaler for vedligeholdelse er tilgængelige.

Selv om operatøren ikke selv udfører vedligeholdelsesarbejde, er han stadig ansvarlig for at 
sikre, at alt vedligeholdelsesarbejde udføres, før produktet anvendes til en patient.
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8.	 Bortskaffelse

Når produktets levetid er udløbet, bortskaffes produktet i overensstemmelse med de 
landsspecifikke krav/love. Når du demonterer computeren, skal du sikre dig, at de 
resterende data slettes forsvarligt. Hvis du har nogen spørgsmål, bedes du kontakte Stryker.
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9.	 Tekniske	specifikationer

Datakompatibilitet

Understøttede modaliteter CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Snittykkelse 0,25 mm - 2 mm

Pixelstørrelse 0,25 mm² - 0,8 mm²

DICOM-standard DICOM 3.0

Understøttede kildedrev CD-ROM, DVD-ROM, harddisk, USB

Understøttede måldrev Harddisk, USB

Datajusteringsindstillinger Kontrast, lysstyrke, overfladegrænse, 
DICOM-trim, fjernelse af øjenbeskyttelse

Billedbehandlingsegenskaber

Standardopløsning ved billedfangning HD (op til 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Intraoperative billedtyper Endoskopi

3D-rekonstruktion

3D-rekonstruktion Automatisk, hudoverflade

Adaptiv rekonstruktion Interaktiv, realtid, tærskelbaseret

Patientregistrering

Typer af registrering Fikspunkt, overflade, forbedret 
overflade (levende visualisering af 
registreringsprocessen)

Evne til at afbryde registrering Ja, efter bestemmelse af indledende 
patientstilling

Godkendelsestrin Ja, kvalitetsgodkendelse af bruger 
(sterilitetskontrol)

Overfladescanning og øjenbeskyttelse Kompatibel baseret på automatisk fjernelse

Dokumentation og statistik

Optagefunktion Video-/audiooptagelse, skærmbillede

Videoformater MP4V, DVSD, H264

Beholderformater avi, mp4

Optagelsestilstande Navigation + video, kun video, 
anonymiseret optagelse

Brugergrænseflade

Displaykonfigurationer 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, fuld skærm

Kan konfigureres af bruger Individuelle kirurgprofiler, individuelle 
billeddatasæt pr. visning

Displays Aksial, koronal, sagittal, inline, 
probevisning, video, 3D, udvidet 
virkelighed-video

Berøringsoptimeret grænseflade Ergonomisk knapstørrelse, præcisionsjust-
eringsknapper, tastatur på skærmen
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Brugergrænseflade

Berøringsfri interaktion Zoom, rul, bekræft, annuller, fasthold 
automatisk den sidste position, automatisk 
skærmbillede, museinteraktion

Lokalisering Softwareinterface lokaliseret til lokale 
sprog, skiftefunktion

Antal skærme Op til 2

Navigationsfunktioner

Navigationsteknologi Elektromagnetisk

Antal instrumenter Ubegrænset under anvendelse af manuel 
skiftefunktion, op til 4 på én gang
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10.	 Billedmodaliteter

Softwaren kan importere billeddata i DICOM 3.0-standard. Denne standard understøttes af 
udstyr fra alle markedsrelevante producenter. Softwaren bør således være kompatibel med 
alle billeddannelsesmodaliteter på markedet

Listen over kompatible systemer omfatter mindst udstyr fra:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Før du først bruger navigationsenheden i et klinisk miljø, skal du kontrollere 
kompatibiliteten af billeddannelsesmodaliteterne ved at importere et testbillede.

 Hvis der opstår problemer ved indlæsning af billeddatasæt, skal du kontakte Stryker.
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1.	 Verwendung	dieses	Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle für den sicheren, effektiven 
und konformen Gebrauch Ihres Produkts und/oder dessen Wartung dar. Bevor Sie das 
Produkt oder eine mit dem Produkt kompatible Komponente verwenden, müssen Sie 
dieses Handbuch sowie das Benutzerhandbuch des jeweiligen Systems gelesen und 
verstanden haben. Bei gemeinsamer Verwendung mit anderen Medizinprodukten sind die 
Benutzerhandbücher dieser Produkte ebenso zu berücksichtigen. Wenn Schulungsbedarf 
besteht, wenden Sie sich an Stryker.

Dieses Handbuch ist ein permanenter Teil des Produkts. Bewahren Sie dieses Handbuch 
zum Nachschlagen auf.

In diesem Handbuch werden unter Umständen die folgenden Signalwörter verwendet:

WARNUNG

Weist auf ein sicherheitsrelevantes Thema hin. Befolgen Sie stets diese Informationen, um 
Verletzungen des Patienten und/oder des medizinischen Personals zu vermeiden. 

VORSICHT

Weist auf ein Thema im Zusammenhang mit der Zuverlässigkeit des Produkts hin. Befolgen 
Sie stets diese Informationen, um Schäden am Produkt zu vermeiden.

1.2. Kontaktinformation

Stryker Vertreter

+49 761 4512 0 (Deutschland) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Symbolerklärung

EN ISO 7010 Graphische Symbole – Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen – Registrierte 
Sicherheitszeichen

Symbol Name: Definition

W001

Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.

M002

Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass der Anwender die 
Benutzerhinweise in der Gebrauchsanweisung lesen muss.

P007

Kein Zugang für Personen mit aktiven implantierten Herzgeräten: 
Zutrittsverbot für Personen mit aktiven implantierten kardialen 
Vorrichtungen für den so gekennzeichneten Bereich.
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EN ISO 15223-1 Medizinprodukte – Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu 
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen – Teil 1: Allgemeine 
Anforderungen

Symbol/
Nummer

Name: Definition

5.1.1

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

5.1.3

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

5.1.4

Verwendbar bis: Angabe des Datums, nach dem das Medizinprodukt nicht 
mehr verwendet werden darf.

5.1.5

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

REF
5.1.6

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

5.1.7

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

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Vorsicht, zerbrechlich: Bedeutet, dass das Medizinprodukt brechen oder 
beschädigt werden kann, wenn es nicht vorsichtig behandelt wird.

5.3.2

Vor Sonnenlicht schützen: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor 
Lichteinstrahlung geschützt werden muss.

5.3.4

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

5.3.7

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

5.3.8

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

5.3.9

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

5.4.2

Nicht wiederverwenden: Bedeutet, dass das Medizinprodukt für eine 
einzige Verwendung oder für die Verwendung bei einem einzigen Patienten 
während eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.

5.4.3

Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass der Benutzer die 
Gebrauchsanweisung beachten muss.

5.4.4

Vorsicht: Bedeutet, dass der Benutzer wichtige Vorsichtsinformationen 
wie z. B. Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen, die aus unterschiedlichen 
Gründen nicht auf dem Medizinprodukt selbst angebracht werden können, 
in der Gebrauchsanweisung nachschlagen muss.

IEC 60417 Graphische Symbole für Betriebsmittel

Symbol Name: Definition

0623

Hier oben: Zur Anzeige der korrekten aufrechten Position der 
Transportverpackung.

SN
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Symbol Name: Definition

0630

Stapellimit nach Gewicht: Hinweis, dass die Artikel nicht über die 
angegebene Anzahl hinaus vertikal gestapelt werden dürfen, entweder 
aufgrund der Art der Transportverpackung oder aufgrund der Art der 
Artikel selbst.

2403

Stapellimit nach Anzahl: Hinweis, dass die Artikel nicht über die 
angegebene Anzahl hinaus vertikal gestapelt werden dürfen, entweder 
aufgrund der Art der Transportverpackung oder
aufgrund der Art der Artikel selbst.

5009

Stand-by: Kennzeichnung der Schalterposition, mit der ein Teil des 
Geräts eingeschaltet wird, um es in den Standby-Zustand zu versetzen, 
und zum Identifizieren der Steuerung, um in den Zustand mit geringem 
Stromverbrauch zu schalten oder diesen anzuzeigen. Jeder der 
verschiedenen Stromverbrauchszustände kann durch eine entsprechende 
Farbe angezeigt werden.

5016
Sicherung: Kennzeichnung von Sicherungskästen bzw. deren Lage.

5017

Erdung; Masse: Kennzeichnung einer Erdungsklemme in Fällen, in denen 
weder das Symbol 5018 noch das Symbol 5010 ausdrücklich erforderlich ist.

5019

Schutzerdung: Kennzeichnung eines Anschlusses (sofern vorhanden), der 
für die Verbindung zu einem externen Leiter als Schutz gegen Stromschlag 
bei einem Fehlerzustand vorgesehen ist, oder eines Anschlusses einer 
Schutzerdungselektrode.

5021

Potenzialausgleich: Kennzeichnung von Anschlüssen, die, wenn sie 
miteinander verbunden werden, die verschiedenen Teile eines Geräts 
oder Systems auf das gleiche Potenzial bringen, das jedoch nicht 
unbedingt das Potenzial der Schutzerdung sein muss, z. B. für eine lokale 
Masseverbindung.

5032
Wechselstrom: Angabe auf dem Typenschild, dass das Gerät nur für 
Wechselstrom geeignet ist; Identifikation der entsprechenden Anschlüsse.

5134

Elektrostatisch empfindliche Geräte: Kennzeichnung von Verpackungen 
mit elektrostatisch empfindlichen Geräten oder Identifizierung eines Geräts 
oder eines Steckverbinders, dessen Störfestigkeit gegen elektrostatische 
Entladungen nicht geprüft wurde.

5140

Nichtionisierende Strahlung: Angabe, dass allgemein erhöhte, 
potenziell gefährliche Werte von nicht ionisierender Strahlung 
vorliegen, oder Kennzeichnung von Geräten bzw. Systemen z. B. im 
medizinisch-elektrischen Bereich, die HF-Sender enthalten oder gewollt 
elektromagnetische HF-Energie zur Diagnose oder Behandlung verabreichen.

5333

Anwendungsteil vom Typ BF: Identifikation eines Anwendungsteils vom 
Typ BF gemäß IEC 60601-1.

Produktspezifische Symbole

Symbol Name: Definition

Stückzahl: Angabe der Anzahl der Medizinprodukte in der Packung.

Hinweis-Symbol: Wird für zusätzliche oder verdeutlichende Informationen 
verwendet.

GTIN Global Trade Item Number.

81 FR 38911 Endgültige FDA-Vorschrift zur Verwendung von Kennzeichnungssymbolen

Symbol Name: Definition

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

QTY
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 Richtlinie 2012/19/EU über Elektro- und Elektronik-Altgeräte (WEEE)

Symbol Erklärung

Zeigt an, dass das Produkt nicht über den unsortierten Hausmüll entsorgt 
werden darf, sondern gesondert gesammelt werden muss.

ASTM F2503-08 Übliche Praxis zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und anderen 
Artikeln hinsichtlich der Sicherheit in der MR-Umgebung

Symbol Name: Definition

Nicht MR-sicher: Identifikation eines Produkts, von dem in allen MR-
Umgebungen bekanntermaßen Gefahren ausgehen.

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehörden

Symbol Erklärung

CSA-zertifiziert für Kanada und die USA

Erfüllt Anhang I der Richtlinie für Medizinprodukte 93/42/EWG.

Erfüllt Anhang I der Richtlinie für Medizinprodukte 93/42/EWG für 
Klasse Is, Im, IIa, IIb und III.

USC

®

0197
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2.	 Sicherheitsinformationen

2.1. Benutzerqualifikationen

WARNUNG

Die Scopis HNO-Software ist nur für die Verwendung durch medizinische Fachkräfte 
bestimmt und darf nur von Ärzten verwendet werden, die über entsprechende 
Qualifikationen verfügen und die entsprechende Schulung absolviert haben. Beiliegende 
Informationen, wie dieses Handbuch, können den Mangel an medizinischem Fachwissen 
nicht ersetzen.

Der Benutzer muss die jeweiligen nationalen Anforderungen zum Schutz von 
Patientendaten einhalten. Das Navigationssystem darf nur von Personen benutzt 
werden, die dazu autorisiert sind. Wir empfehlen, das System mit einem Passwort vor 
unbefugtem Zugriff zu schützen.

Stryker übernimmt keine Haftung für mit diesem Produkt erstellte Diagnosen oder 
Interpretationen. Der Benutzer ist allein für den Erwerb der medizinischen Kenntnisse und 
für die diagnostischen und therapeutischen Konsequenzen der Verwendung des Produkts 
verantwortlich.

Damit eine sichere und effiziente Verwendung des Produkts gewährleistet ist, muss 
der Benutzer vom Hersteller und Händler in die genehmigte Verwendung des Produkts 
eingewiesen werden. Der Bediener des Medizinprodukts muss sicherstellen, dass der 
Benutzer diese Einweisung in Übereinstimmung mit den jeweiligen lokalen Gesetzen erhält 
und dass die Einweisung in den vorgeschriebenen Intervallen aufgefrischt wird. Darüber 
hinaus müssen die Anweisungen in allen beiliegenden Handbüchern beachtet werden.

Bei einer Operation in Verbindung mit dem Navigationssystem muss der Patient mit der 
üblichen medizinischen Versorgung behandelt und beobachtet werden. Dazu gehören 
die Nachsorge für das Behandlungsverfahren, die Beobachtung der Vitalzeichen und der 
Narkosewerte sowie die Beibehaltung steriler Anwendungsbedingungen, sofern dies für eine 
solche Operation erforderlich ist.

Für die Betriebssicherheit und die Gebrauchstauglichkeit des Produkts sind neben den 
eigenen Kenntnissen eine korrekte Verwendung sowie regelmäßige Reinigungs- und 
Wartungsarbeiten entscheidend.

In öffentlichen Krankenhäusern muss der Datenschutzbeauftragte über das System 
informiert werden.

2.2. Cybersicherheit und Schutz der Patientendaten

Sie als Bediener müssen die Scopis HNO-Software und das elektromagnetische 
Navigationssystem gegen Cyber-Sicherheitsangriffe schützen, um die Vertraulichkeit 
der Patientendaten sowie die Verfügbarkeit und Integrität des Produkts für die 
Operation zu gewährleisten. Insbesondere kann die Verbindung des elektromagnetischen 
Navigationssystems mit einem Netzwerk über Ethernet, das Anschließen von USB-
Medien oder der physische Zugriff auf das Produkt durch Dritte dazu führen, dass die 
Cybersicherheit gefährdet ist.

WARNUNG

 – Das Verbinden des Navigationssystems mit einem Netzwerk oder USB-Medium kann 
den Patienten, den Bediener oder Dritte gefährden. Das Risikomanagement Ihrer 
Organisation sollte diese Risiken ermitteln, analysieren, bewerten und eindämmen, um 
potenzielle Schäden zu vermeiden (siehe insbesondere ISO 80001-1). Insbesondere muss 
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bei diesem Produkt auf Risiken in Bezug auf den Schutz von Patientenbilddaten und 
System- und Datenintegrität sowie die Systemverfügbarkeit geachtet werden.

 – Halten Sie das Produkt immer von Netzwerken mit hohem Risiko getrennt. Verfolgen Sie 
MAC-Adressen und erteilen Sie nur bekannten Produkten Zugriff auf dieses Netzwerk.

 – Wenn ein Cyber-Sicherheitsangriff erkannt wurde, verwenden Sie das Produkt nicht, bis 
angemessen auf den Angriff reagiert und die Integrität des Produkts wiederhergestellt 
wurde.

 

VORSICHT

Das Stryker HNO-Navigationssystem und Computer, auf denen die Scopis HNO-Software 
läuft, sollten nur in physisch geschützten Bereichen, wie etwa im persönlichen Büro des 
Arztes oder im OP, angewendet werden.

Bediener müssen die jeweiligen nationalen Anforderungen zum Schutz von 
Patientendaten (z. B. HIPAA) einhalten. Das Navigationssystem darf nur von Personen 
benutzt werden, die dazu autorisiert sind. Erkundigen Sie sich bei der zuständigen 
Behörde in Ihrem Land nach den Bestimmungen über den Schutz von Patientendaten. 
Wir empfehlen, das System mit einem Passwort vor unbefugtem Zugriff zu schützen.

Es wird empfohlen, für die Übertragung von Patientendaten vom und zum 
Navigationssystem nur verschlüsselte USB-Sticks zu verwenden.

Verwenden Sie immer ein validiertes Benutzerauthentifizierungs- und 
Autorisierungsschema, z. B. die Windows-Domänenanmeldung, um einen nicht 
autorisierten Zugriff auf das Navigationssystem zu verhindern.

Stellen Sie sicher, dass die Benutzer angemessene Schulungen zum Schutz der 
Patientendaten erhalten haben, sich der Cybersicherheitsprobleme bewusst sind und 
mit Cybersicherheitsmaßnahmen vertraut sind.

Verwenden Sie Antiviren-Software auf dem Navigationssystem für Scans auf Abruf 
und regelmäßige vollständige Scans.

Sorgen Sie für die rechtzeitige Installation der Sicherheitsupdates des Betriebssystems 
und Anwendungsupdates.

Änderungen an der Systemkonfiguration, einschließlich der Installation von Updates, 
sollten nur auf kontrollierte Weise durchgeführt werden. Bevor Sie Änderungen am 
System vornehmen (z. B. Installation von Antivirensoftware), stellen Sie bitte sicher, 
dass Sie Wiederherstellungspunkte festgelegt haben.

Um die Vertraulichkeit der Patientendaten, die Verfügbarkeit und die Integrität des 
Produkts für die Operation zu gewährleisten und vor unberechtigtem Zugriff, unbefugter 
Veränderung oder Unterbrechung zu schützen, schlägt Stryker Folgendes vor:

 ● Benutzer und Mitarbeiter informieren: Stellen Sie sicher, dass die Benutzer 
angemessene Schulungen zum Schutz der Patientendaten erhalten haben, sich der 
Cybersicherheitsprobleme wie Phishing-Angriffen oder USB-basierter Malware bewusst 
sind und mit Cybersicherheitsmaßnahmen wie Virenscanner und Verschlüsselung 
vertraut sind.

 ● Zugriffskontrolle auf das Produkt sicherstellen: Installieren Sie das Navigationssystem/
die Workstation an einem Ort mit physischer Zugangskontrolle, um Diebstahl zu 
verhindern, und verwenden Sie Authentifizierung/Autorisierung, um das nicht 
autorisierte Herunterladen von Patientendaten vom Navigationssystem über 
Medienports (USB/DVD) zu verhindern. Ziehen Sie außerdem in Betracht, Medienports 
zu deaktivieren oder eine USB-Zugriffssteuerungssoftware zu installieren, wenn die 
physische Sicherheit begrenzt ist.
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 ● Gerät im sicheren Netzwerk belassen: Belassen Sie das Navigationssystem in einem 
isolierten Netzwerk mit nur vertrauten und kontrollierten Produkten. Beschränken Sie 
Verbindungen von und zum Navigationssystem auf manuell gelöschte Hosts.

 ● Benutzerauthentifizierung/-autorisierung mithilfe von Passwörtern über die 
Krankenhausdomäne: Vermeiden Sie unbefugten Zugriff auf Patientendaten, 
indem Sie das Navigationssystem in die Krankenhausdomäne einbinden und 
Benutzerauthentifizierung und -autorisierung verwenden. Vermeiden Sie, dass reguläre 
Benutzer Administrationsrechte für das Navigationsgerät erhalten.

 ● Führen Sie Änderungen kontrolliert aus und nutzen Sie Wiederherstellungspunkte: 
Alle Änderungen an der Systemkonfiguration und -umgebung, z. B. das Installieren 
von Updates und das Ändern des Netzwerks, können zu neuen Risiken führen. 
Führen Sie immer eine neue Analyse der resultierenden Risiken durch. Erstellen Sie 
Wiederherstellungspunkte in regelmäßigen Abständen und bevor Sie Änderungen an der 
Systemkonfiguration vornehmen.

 ● Sorgen Sie für die rechtzeitige Installation der Sicherheitsupdates für das Betriebssystem 
und Anwendungsupdates: Lassen Sie das Navigationssystem mit einem (sicheren) 
Netzwerk mit Zugriff auf Microsoft Update-Server verbunden oder installieren Sie 
regelmäßig Sicherheitsupdates. Folgen Sie den Sicherheitshinweisen von Stryker und 
installieren Sie Sicherheitsupdates rechtzeitig.

Falls ein Cyber-Sicherheitsangriff erkannt wurde, wenden Sie sich an Stryker, um Hilfe bei 
der angemessenen Fehlerbehebung anzufordern. Beschädigte Navigationssysteme dürfen 
auf keinen Fall verwendet werden.

Die Software ist bei der Lieferung des Systems vorinstalliert. Zur Überprüfung der 
Dateiintegrität von Installationsprogrammen und Aktualisierungsdateien, die Ihnen online 
zugesandt wurden, können Sie bei Stryker eine Dateiprüfsumme anfordern.

Stellen Sie beim Speichern von Planungen sicher, dass das Festplattenlaufwerk vor 
unbefugter Verwendung geschützt ist.
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3.	 Produktinformationen

3.1. Zweckbestimmung

Die Scopis HNO-Software ist ein Zubehörteil für das elektromagnetische Navigationssystem 
und für die Steuerung der Hardware des Navigationssystems bestimmt.

WARNUNG

 – Das Produkt darf nur für seine Zweckbestimmung und in Übereinstimmung mit dem 
folgenden Benutzerhandbuch sowie allen aktuellen Versionen des Handbuchs „Stryker 
HNO-Navigationssystem“ verwendet werden. Das Handbuch ist Teil des Produkts und 
muss daher dem Personal jederzeit zur Verfügung stehen. Es muss an nachfolgende 
Eigentümer oder Benutzer übergeben werden.

 – Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn dies aus medizinischen oder klinischen 
Gründen nicht möglich ist. Das Produkt darf nur verwendet werden, wenn die 
Operation auch konventionell durchgeführt werden kann.

 – Verwenden Sie die Navigationssoftware nur mit kompatiblen Zubehörteilen, die im 
Abschnitt „Verwendungszweck“ dieses Handbuchs aufgeführt sind.

 – Nicht genehmigte Änderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgründen untersagt.

3.2. Indikationen

Das Stryker HNO-Navigationssystem ist für jede medizinische Fragestellung angezeigt, bei 
welcher der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckmäßig erscheint und bei der eine 
Referenz zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa die 
Nasennebenhöhlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem CT- oder 
MR-basierten Modell der Anatomie möglich ist.

HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

 ● Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang;

 ● Intranasale Eingriffe;

 ● Nasennebenhöhlen-Eingriffe wie maxilläre Antrostomien, Ethmoidektomien, 
Sphenoidotomien/explorative Eingriffe im Keilbein, Nasenmuschel-Resektionen und 
frontale Sinusotomien;

 ● HNO-Eingriffe im vorderen Schädel.

3.3. Kontraindikationen

Keine bekannt.
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4.	 Produktübersicht

4.1. Verwendungszweck

WARNUNG

Das Produkt darf nur mit den hier aufgeführten Medizinprodukten verwendet werden. 
Wenn das Produkt mit anderen Produkten kombiniert wird, verfallen alle Garantien und 
Gewährleistungen.

Eine Liste der Geräte von Drittanbietern mit Informationen zu Mindestanforderungen 
oder Kompatibilitäten finden Sie im Handbuch für das elektromagnetische 
Navigationssystem.

Name REF

Elektromagnetisches Navigationssystem 8000-010-003

Feldgenerator 8000-010-004

Gelenkarm Feldgenerator 8000-010-005

Patiententracker, elektromagnetisch 8000-040-001

Patiententracker, elektromagnetisch, -10 Verwendungen 8000-040-002

Präzisionspointer, elektromagnetisch 8000-050-001

Pointer, elektromagnetisch 8000-050-002

Registrierpointer, elektromagnetisch 8000-050-003

Saugröhrchen, Frazier, elektromagnetisch 8000-050-005

Saugröhrchen, Eicken, elektromagnetisch 8000-050-006

Navigationstool-Verlängerungskabel 8000-050-011

Universaltracker, elektromagnetisch 8000-060-006

TGS-Führungsdraht (nur USA) 8000-060-009

Instrumentenklemme, Zange 8000-060-010

Instrumentenklemme, 2-6 mm 8000-060-011

Instrumentenklemme, 6-10 mm 8000-060-012

Instrumentenklemme, 10-16 mm 8000-060-013

Instrumentenklemme, elektromagnetisch, Kugel (nur USA) 8000-060-020

Instrumentenklemme, elektromagnetisch, Universal (nur USA) 8000-060-021

Patiententracker-Tabs 8000-100-001
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5.	 Inbetriebnahme

5.1. Auspacken

 ● Nehmen Sie die Produktkomponenten vorsichtig aus der Verpackung.

 ● Überprüfen Sie, ob die Lieferung vollständig und unbeschädigt ist. Sollten Sie bei der 
Lieferung einen Grund zur Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte umgehend mit dem 
Lieferdienst in Verbindung.

 ● Bewahren Sie die Originalverpackung nach Möglichkeit auf, da sie für den Fall, dass Sie 
das Produkt später transportieren müssen, nützlich sein kann.

5.2. Softwareinstallation

Aus Sicherheitsgründen und um die volle Kompatibilität zu gewährleisten, darf die Scopis 
HNO-Software nur von Stryker oder einem der autorisierten Partner installiert werden.

5.3. Hochfahren des Produkts

WARNUNG

Das Produkt darf nur mit einem gültigen Handbuch betrieben werden. Stellen Sie sicher, 
dass die Software-Version und die Teilenummer mit dem Handbuch übereinstimmen.

Wenn Sie beim Start der Software nach einer Seriennummer gefragt werden, wenden 
Sie sich bitte an Stryker und halten Sie die angezeigte System-ID bereit.

Um das Produkt zu starten, gehen Sie bitte wie folgt vor:

1. Starten Sie die Software nach dem Booten über das Anwendungssymbol auf dem 
Windows-Desktop.

2. Die Software führt nach dem erstmaligen Starten eine vollautomatische 
Funktionsprüfung durch. Bei Inkompatibilität wenden Sie sich bitte an Stryker.

3. Klicken Sie auf das Anwendungslogo in der oberen linken Ecke des Bildschirms. Der 
Versionsdialog der Software wird geöffnet. Siehe „Dialogfeld ,Info über’“. Stellen Sie 
sicher, dass die Softwareversion mit der Version des Systemhandbuchs übereinstimmt. 
Hierzu müssen die ersten beiden Ziffern in der Softwareversion (z. B. 1.9 in 1.9.0) und in 
dieser Version des Handbuchs identisch sein.
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Dialogfeld „Info über“

Bild 1: Dialogfeld „Info über“



DE Produktverwendung   |   12/17

6.	 Produktverwendung

6.1. Gebrauchsanweisung

Zu Anweisungen und Verfahren im Zusammenhang mit navigierter Chirurgie beachten Sie 
bitte die Gebrauchsanweisung für das Stryker HNO-Navigationssystem und das Stryker 
HNO-Navigationssystem mit TGS. Stellen Sie sicher, dass die Softwareversion mit der 
Version des jeweiligen Handbuchs übereinstimmt.
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7.	 Wartung

VORSICHT

Nicht genehmigte Änderungen am Produkt befreien Stryker von jeglicher Haftung für die 
Betriebssicherheit des Produkts. 

Bei Fragen zur Software wenden Sie sich bitte an Stryker.

Alle Änderungen und/oder Reparaturen dürfen nur von Personal durchgeführt werden, das 
vom Hersteller autorisiert wurde, und es dürfen nur Originalersatzteile verwendet werden.

Bei Anfragen oder Ersatzteilbestellungen geben Sie bitte die Artikel- und Seriennummern 
an.

Vereinbaren Sie bitte die Durchführung von Servicearbeiten mit Ihrem zuständigen Stryker-
Vertreter. Für die Wartung stehen spezielle Wartungsverträge zur Verfügung.

Auch wenn der Bediener selbst keine Wartungsarbeiten durchführt, ist er dennoch dafür 
verantwortlich, dass alle erforderlichen Wartungsarbeiten durchgeführt werden, bevor das 
Produkt am Patienten eingesetzt wird.
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8.	 Entsorgung

Nach Ablauf der Betriebslebensdauer des Produkts ist es entsprechend den 
länderspezifischen Anforderungen und Gesetzen zu entsorgen. Stellen Sie beim Zerlegen des 
Computers sicher, dass die restlichen Daten sicher gelöscht werden. Bei Fragen wenden Sie 
sich bitte an Stryker.
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9.	 Technische	Spezifikationen

Datenkompatibilität

Unterstützte Modalitäten CT, MRT, CBCT (DICOM 3.0)

Schichtdicke 0,25 mm - 2 mm

Pixelgröße 0,25 mm² - 0,8 mm²

DICOM-Standard DICOM 3.0

Unterstützte Quelllaufwerke CD-ROM, DVD-ROM, Festplatte, USB

Unterstützte Ziellaufwerke Festplatte, USB

Dateneinstelloptionen Kontrast, Helligkeit, Oberflächenschwelle, 
DICOM-Trim, Entfernen des Augenschutzes

Bildverarbeitungsfunktionen

Standard-Grabber-Auflösungen HD (bis zu 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Intraoperative Bildtypen Endoskopie

3D-Rekonstruktion

3D-Rekonstruktion Automatisch, Hautoberfläche

Adaptive Rekonstruktion Interaktiv, Echtzeit, Schwellwert-basiert

Patientenregistrierung

Registrierungstypen Landmarke, Oberfläche, Verbesserte 
Oberfläche (Live-Visualisierung des 
Registrierungsverfahrens)

Unterbrechbarkeit der Registrierung Ja, nach Bestimmung der anfänglichen 
Position des Patienten

Überprüfungsschritt Ja, Qualitätsprüfung durch Benutzer (sterile 
Kontrolle)

Oberflächenscan und Augenschutz Kompatibel basierend auf automatischer 
Entfernung

Dokumentation und Statistik

Aufzeichnungsfunktion Video-, Audio-, Screenshot

Videoformate MP4V, DVSD, H264

Containerformate avi, mp4

Aufzeichnungsmodi Navigation + Video, nur Video, 
anonymisierte Aufzeichnung

Benutzerschnittstelle

Anzeigekonfigurationen 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, Vollbild

Benutzerseitig konfigurierbar Individuelle Chirurgenprofile, individuelle 
Bilddatensätze je Ansicht

Anzeigen Axial, Koronal, Sagittal, Inline, 
SondenAnsicht, Video, 3D, Erweiterte-
Realität-Video
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Benutzerschnittstelle

Berührungsoptimierte Schnittstelle Ergonomische Tastengröße, 
Feineinstellungstasten, Bildschirmtastatur

Berührungslose Interaktion Zoomen, Scrollen, Bestätigen, Abbrechen, 
Automatisches Halten der letzten Position, 
AutoScreenshots, Mausinteraktion

Lokalisierung Software-Benutzeroberfläche ist in 
Landessprachen übersetzt, umschaltbar

Anzahl der Bildschirme Bis zu 2

Navigationsfunktionen

Navigationstechnologie Elektromagnetisch

Anzahl der Instrumente Unbegrenzt mit manueller Umschaltung, bis 
zu 4 gleichzeitig
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10.	 Bildgebungssysteme

Die Software kann Bilddaten im DICOM 3.0-Standard importieren. Dieser Standard wird 
von allen Geräten marktrelevanter Hersteller unterstützt. Daher sollte die Software mit 
allen Bildgebungssystemen auf dem Markt kompatibel sein.

Die Liste der kompatiblen Systeme umfasst mindestens Produkte von:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Bevor Sie das Navigationssystem erstmals in einer klinischen Umgebung einsetzen, 
überprüfen Sie die Kompatibilität der Bildgebungssysteme durch Importieren eines 
Testbildes.

 Wenn beim Laden von Bilddatensätzen Probleme auftreten, wenden Sie sich bitte an 
Stryker.
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1. Τρόπος χρήσης αυτού του εγγράφου

1.1. Πληροφορίες σχετικά με αυτό το έγγραφο

Αυτό το εγχειρίδιο είναι η πιο ολοκληρωμένη πηγή πληροφοριών για την ασφαλή, αποτελεσματική και 
συμμορφούμενη χρήση ή/και συντήρηση του προϊόντος. Διαβάστε και κατανοήστε αυτό το εγχειρίδιο 
καθώς και το αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης του συστήματος πριν χρησιμοποιήσετε το προϊόν ή 
οποιοδήποτε εξάρτημα συμβατό με το προϊόν. Όταν συνδυάζεται με άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 
πρέπει επίσης να λαμβάνεται υπόψη το εγχειρίδιο χρήσης των εν λόγω προϊόντων. Επικοινωνήστε με την 
Stryker για εκπαίδευση ανάλογα με τις ανάγκες.

Αυτό το εγχειρίδιο αποτελεί μόνιμο μέρος του προϊόντος. Κρατήστε αυτό το εγχειρίδιο για μελλοντική 
παραπομπή.

Σε αυτό το εγχειρίδιο μπορεί να χρησιμοποιούνται οι ακόλουθες προειδοποιητικές λέξεις:

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Επισημαίνει ζήτημα που σχετίζεται με την ασφάλεια. Να συμμορφώνεστε πάντα με τις πληροφορίες 
αυτές για να αποτρέψετε τυχόν τραυματισμό ασθενούς ή/και του ιατρονοσηλευτικού προσωπικού. 

ΠΡΟΣΟΧΗ

Επισημαίνει ζήτημα που σχετίζεται με την αξιοπιστία του προϊόντος. Να συμμορφώνεστε πάντα με τις 
πληροφορίες αυτές για να αποτρέψετε τυχόν ζημιά του προϊόντος.

1.2. Στοιχεία επικοινωνίας
Αντιπρόσωπος της Stryker

+49 761 4512 0 (Γερμανία) +1 269 323 7700 (ΗΠΑ)

www.stryker.com

1.3. Ορισμοί συμβόλων

EN ISO 7010 Γραφικά σύμβολα – Χρώματα και ενδείξεις ασφαλείας – Καταχωρημένες ενδείξεις 
ασφαλείας

Σύμβολο Όνομα: Ορισμός

W001

Γενικό σύμβολο προειδοποίησης: Υποδεικνύει γενική προειδοποίηση.

M002

Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο/φυλλάδιο οδηγιών: Υποδεικνύει ότι πρέπει να διαβάσετε 
το εγχειρίδιο/φυλλάδιο οδηγιών χρήσης.

P007

Απαγορεύεται η πρόσβαση σε άτομα με ενεργές εμφυτευμένες καρδιακές 
συσκευές: Απαγορεύει σε άτομα με ενεργές εμφυτευμένες καρδιακές συσκευές να 
εισέλθουν σε καθορισμένη περιοχή.
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EN ISO 15223-1 Ιατροτεχνολογικά προϊόντα — Σύμβολα που πρέπει να χρησιμοποιούνται με ετικέτες 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων, επισήμανση και πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται - Μέρος 1 
Γενικές απαιτήσεις

Σύμβολο/
αριθμός

Όνομα: Ορισμός

5.1.1

Κατασκευαστής: Υποδεικνύει τον κατασκευαστή του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, 
όπως ορίζεται στις οδηγίες 90/385/ΕΟΚ, 93/42/ΕΟΚ και 98/79/ΕΚ της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης.

5.1.3

Ημερομηνία κατασκευής: Υποδεικνύει την ημερομηνία κατασκευής του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

5.1.4

Ημερομηνία λήξης: Υποδεικνύει την ημερομηνία μετά την παρέλευση της οποίας δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

5.1.5

Κωδικός παρτίδας: Yποδεικνύει τον κωδικό παρτίδας του κατασκευαστή, ώστε να 
είναι δυνατή η ταυτοποίηση της παρτίδας.

REF
5.1.6

Αριθμός καταλόγου: Yποδεικνύει τον αριθμό καταλόγου του κατασκευαστή, ώστε να 
είναι δυνατή η ταυτοποίηση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

5.1.7

Αριθμός σειράς: Yποδεικνύει τον αριθμό σειράς του κατασκευαστή, ώστε να είναι 
δυνατή η ταυτοποίηση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

NON
STERILE

5.2.7

Μη αποστειρωμένο: Yποδεικνύει ιατροτεχνολογικό προϊόν που δεν έχει υποβληθεί σε 
διαδικασία αποστείρωσης.

5.3.1

Εύθραυστο, απαιτείται προσεκτικός χειρισμός: Υποδεικνύει ιατροτεχνολογικό 
προϊόν που μπορεί να σπάσει ή να υποστεί ζημιά εάν ο χειρισμός του δεν γίνει με 
προσοχή.

5.3.2

Διατηρείτε μακριά από ηλιακή ακτινοβολία: Υποδεικνύει ιατροτεχνολογικό προϊόν 
που χρειάζεται προστασία από πηγές φωτός.

5.3.4

Διατηρείτε στεγνό: Υποδεικνύει ιατροτεχνολογικό προϊόν που χρειάζεται προστασία 
από υγρασία.

5.3.7

Όρια θερμοκρασίας: Yποδεικνύει τα όρια θερμοκρασίας στα οποία το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν μπορεί να εκτεθεί με ασφάλεια.

5.3.8

Όρια υγρασίας: Υποδεικνύει το εύρος υγρασίας στο οποίο το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
μπορεί να εκτεθεί με ασφάλεια.

5.3.9

Όρια ατμοσφαιρικής πίεσης: Υποδεικνύει το εύρος ατμοσφαιρικής πίεσης στο οποίο 
το ιατροτεχνολογικό προϊόν μπορεί να εκτεθεί με ασφάλεια.

5.4.2

Μην επαναχρησιμοποιείτε: Υποδεικνύει ιατροτεχνολογικό προϊόν το οποίο 
προορίζεται για μία μόνο χρήση ή για χρήση σε έναν μόνο ασθενή κατά τη διάρκεια 
μιας μεμονωμένης διαδικασίας.

5.4.3

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης: Yποδεικνύει την ανάγκη ο χρήστης να 
συμβουλευτεί τις οδηγίες χρήσης.

5.4.4

Προσοχή: Υποδεικνύει την ανάγκη ο χρήστης να συμβουλευτεί τις οδηγίες χρήσης για 
σημαντικές προειδοποιητικές πληροφορίες, όπως προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
που, για διάφορους λόγους, δεν μπορούν να παρουσιαστούν πάνω στο ίδιο το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν.

Γραφικά σύμβολα κατά IEC 60417 για χρήση στον εξοπλισμό

Σύμβολο Όνομα: Ορισμός

0623

Αυτή η πλευρά πάνω: Υποδεικνύει τη σωστή κατακόρυφη θέση της συσκευασίας 
μεταφοράς.

SN
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Σύμβολο Όνομα: Ορισμός

0630

Όριο στοίβαξης κατά μάζα: Υποδεικνύει ότι τα αντικείμενα δεν πρέπει να 
στοιβάζονται κάθετα πέραν του καθορισμένου αριθμού, είτε λόγω της φύσης της 
συσκευασίας μεταφοράς είτε λόγω της φύσης των ίδιων των αντικειμένων.

2403

Όριο στοίβαξης κατά αριθμό: Υποδεικνύει ότι τα αντικείμενα δεν πρέπει να 
στοιβάζονται κάθετα πέραν του καθορισμένου αριθμού, είτε λόγω της φύσης της 
συσκευασίας μεταφοράς είτε λόγω της φύσης των
ίδιων των αντικειμένων.

5009

Αναμονή: Υποδεικνύει τη θέση του διακόπτη, μέσω του οποίου τμήμα του εξοπλισμού 
ενεργοποιείται προκειμένου να τεθεί σε κατάσταση αναμονής και προσδιορίζει το 
χειριστήριο μετάβασης σε αυτήν ή υποδεικνύει την κατάσταση χαμηλής κατανάλωσης 
ενέργειας. Κάθε μία από τις διαφορετικές καταστάσεις κατανάλωσης ρεύματος μπορεί 
να υποδεικνύεται με τη χρήση αντίστοιχου χρώματος.

5016
Ασφάλεια: Υποδεικνύει ασφαλειοθήκες ή τη θέση τους.

5017

Γείωση: Υποδεικνύει ακροδέκτη γείωσης σε περιπτώσεις όπου δεν απαιτείται ρητά 
ούτε το σύμβολο 5018 ούτε το 5010.

5019

Προστατευτική γείωση: Υποδεικνύει οποιονδήποτε ακροδέκτη που προορίζεται 
για σύνδεση σε εξωτερικό αγωγό για προστασία από ηλεκτροπληξία σε περίπτωση 
σφάλματος ή για τον ακροδέκτη ηλεκτροδίου προστατευτικής γείωσης.

5021

Ισοδυναμικότητα: Υποδεικνύει τους ακροδέκτες που, όταν συνδέονται μεταξύ τους, 
φέρνουν τα διάφορα μέρη ενός εξοπλισμού ή ενός συστήματος στο ίδιο δυναμικό, όχι 
απαραίτητα σε δυναμικό γείωσης, π.χ. για τοπική σύνδεση.

5032
Εναλλασσόμενο ρεύμα: Υποδεικνύει, στην πινακίδα τεχνικών χαρακτηριστικών, ότι ο 
εξοπλισμός είναι κατάλληλος μόνο για εναλλασσόμενο ρεύμα. Για τον προσδιορισμό 
των αντίστοιχων ακροδεκτών.

5134

Ηλεκτροστατικά ευαίσθητες συσκευές: Υποδεικνύει συσκευασίες που περιέχουν 
ηλεκτροστατικά ευαίσθητες συσκευές ή υποδεικνύει συσκευή ή σύνδεσμο που δεν έχει 
δοκιμαστεί για ατρωσία σε ηλεκτροστατική εκφόρτιση.

5140

Μη ιονίζουσα ηλεκτρομαγνητική ακτινοβολία: Υποδεικνύει γενικώς αυξημένα, 
δυνητικά επικίνδυνα επίπεδα μη ιονίζουσας ακτινοβολίας ή υποδεικνύει εξοπλισμό ή 
συστήματα, π.χ. στο πεδίο του ηλεκτρικού ιατρικού εξοπλισμού, που περιλαμβάνουν 
πομπούς ραδιοσυχνοτήτων ή χρησιμοποιούν εκούσια ηλεκτρομαγνητική ενέργεια 
ραδιοσυχνοτήτων για διάγνωση ή θεραπεία.

5333

Εφαρμοζόμενο εξάρτημα τύπου BF: Υποδεικνύει εφαρμοζόμενο εξάρτημα τύπου BF 
που συμμορφώνεται με το πρότυπο IEC 60601-1.

Σύμβολα ειδικά για το προϊόν

Σύμβολο Όνομα: Ορισμός

Ποσότητα: Yποδεικνύει τον αριθμό ιατροτεχνολογικών προϊόντων που περιέχει η 
συσκευασία.
Σύμβολο σημείωσης: Χρησιμοποιείται για τη συμπλήρωση ή τη διασαφήνιση 
πληροφοριών.

GTIN Διεθνής κωδικός μονάδων εμπορίας.

Τελικός κανόνας 81 FR 38911 της Υπηρεσίας Τροφίμων και Φαρμάκων των Η.Π.Α. (FDA) για τη χρήση 
συμβόλων στη σήμανση

Σύμβολο Όνομα: Ορισμός

Rx Only Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση της 
συσκευής αυτής μόνον σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

QTY
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 Οδηγία 2012/19/ΕΕ σχετικά με τα απόβλητα ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισμού (ΑΗΗΕ)

Σύμβολο Ορισμός

Υποδεικνύει ότι το προϊόν πρέπει να συλλέγεται ξεχωριστά και δεν πρέπει να 
απορρίπτεται μαζί με τα αστικά απόβλητα χωρίς διαδικασία διαλογής.

ASTM F2503-08 Τυπική πρακτική για τη σήμανση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων και άλλων 
αντικειμένων για την ασφάλεια σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού

Σύμβολο Όνομα: Ορισμός

Μη ασφαλές για χρήση σε μαγνητική τομογραφία: Υποδεικνύει προϊόν που είναι 
γνωστό ότι παρουσιάζει κίνδυνο σε όλα τα περιβάλλοντα απεικόνισης μαγνητικού 
συντονισμού.

Σήματα και λογότυπα κανονιστικής συμμόρφωσης

Σύμβολο Ορισμός

Πιστοποίηση CSA για τον Καναδά και τις Η.Π.Α

Συμμόρφωση με το Παράρτημα Ι της Οδηγίας περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
93/42/ΕΟΚ.
Συμμόρφωση με το Παράρτημα Ι της Οδηγίας περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
93/42/ΕΟΚ για τις κατηγορίες Is, Im, IIa, IIb και III.

USC

®

0197
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2. Πληροφορίες για την ασφάλεια

2.1. Προσόντα χρηστών

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Το λογισμικό ΩΡΛ Scopis προορίζεται αποκλειστικά για χρήση από επαγγελματίες υγείας και 
επιτρέπεται να χρησιμοποιείται μόνο από ιατρούς που έχουν τα αντίστοιχα προσόντα και έχουν λάβει την 
απαραίτητη εκπαίδευση. Οι πληροφορίες που εσωκλείονται, όπως αυτό το εγχειρίδιο, δεν μπορούν να 
υποκαταστήσουν την απουσία ιατρικής εξειδίκευσης.

Ο χρήστης πρέπει να τηρεί τις αντίστοιχες εθνικές απαιτήσεις αναφορικά με την προστασία των 
δεδομένων των ασθενών. Το σύστημα πλοήγησης επιτρέπεται να χρησιμοποιείται μόνο από άτομα 
που έχουν εξουσιοδοτηθεί για τη χρήση του. Συνιστάται η προστασία του συστήματος από μη 
εξουσιοδοτημένη χρήση μέσω της ρύθμισης κωδικού πρόσβασης.

Η Stryker δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για τυχόν διαγνώσεις ή ερμηνείες που θα δημιουργηθούν με 
αυτό το προϊόν. Ο χρήστης είναι ο μόνος υπεύθυνος για την απόκτηση των ιατρικών γνώσεων και για τις 
διαγνωστικές και θεραπευτικές συνέπειες.

Για να διασφαλιστεί η ασφαλής και αποτελεσματική χρήση του προϊόντος, ο χρήστης πρέπει να λάβει 
οδηγίες ώστε να χρησιμοποιεί το προϊόν όπως έχει εγκριθεί από τον κατασκευαστή και τον πωλητή. 
Ο χειριστής του ιατρικού προϊόντος πρέπει να διασφαλίσει ότι ο χρήστης θα λάβει αυτές τις οδηγίες 
σε συμμόρφωση με τους αντίστοιχους νόμους, καθώς και ότι οι οδηγίες θα ανανεώνονται ανά τα 
χρονικά διαστήματα που καθορίζονται. Επίσης, πρέπει να τηρούνται οι οδηγίες όλων των συνοδευτικών 
εγχειριδίων.

Κατά τη διάρκεια μιας χειρουργικής επέμβασης που σχετίζεται με το σύστημα πλοήγησης, ο 
ασθενής πρέπει να αντιμετωπίζεται και να παρακολουθείται με τη συνήθη ιατρική φροντίδα. Σε αυτό 
συμπεριλαμβάνεται η παρακολούθηση της διαδικασίας θεραπείας, η παρακολούθηση των ζωτικών 
σημείων και της κατάστασης της αναισθησίας, καθώς επίσης και η τήρηση άσηπτων συνθηκών 
εφαρμογής, εάν απαιτείται για μια αντίστοιχη επέμβαση.

Εκτός από τις γνώσεις σας, η σωστή χρήση καθώς επίσης και οι τακτικές εργασίες καθαρισμού και 
συντήρησης είναι κρίσιμες για την ασφαλή λειτουργία και τη χρησιμοποίηση του προϊόντος.

Σε δημόσιες κλινικές, είναι απαραίτητη η ενημέρωση του υπεύθυνου προστασίας δεδομένων σχετικά με 
το σύστημα.

2.2. Κυβερνοασφάλεια και απόρρητο των δεδομένων των ασθενών

Το λογισμικό ΩΡΛ Scopis και η ηλεκτρομαγνητική μονάδα πλοήγησης πρέπει να προστατεύονται 
από επιθέσεις κατά της κυβερνοασφάλειας από εσάς ως χειριστή τους, ώστε να διασφαλίζεται η 
εμπιστευτικότητα των δεδομένων των ασθενών, η διαθεσιμότητα και η ακεραιότητα της συσκευής 
για χειρουργική επέμβαση. Συγκεκριμένα, η σύνδεση της ηλεκτρομαγνητικής μονάδας πλοήγησης σε 
δίκτυο μέσω Ethernet, η σύνδεση μονάδων USB ή η φυσική πρόσβαση τρίτων στη συσκευή μπορεί να 
προκαλέσουν παραβίαση της κυβερνοασφάλειας.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

 – Η σύνδεση της μονάδας πλοήγησης σε ένα δίκτυο ή σε μονάδα USB μπορεί να θέσει σε κίνδυνο τον 
ασθενή, τον χρήστη ή τρίτους. Το τμήμα διαχείρισης κινδύνων του οργανισμού σας θα πρέπει να 
προσδιορίσει, να αναλύσει, να αξιολογήσει και να θέσει υπό έλεγχο αυτούς τους κινδύνους, για την 
αποφυγή τυχόν ζημιών (δείτε ιδιαίτερα το πρότυπο ISO 80001-1). Αναφορικά με αυτό το προϊόν, 
είναι απαραίτητο να δώσετε ιδιαίτερη προσοχή στους κινδύνους που σχετίζονται με το απόρρητο των 
δεδομένων των απεικονίσεων των ασθενών, την ακεραιότητα του συστήματος και των δεδομένων, 
καθώς επίσης και τη διαθεσιμότητα του συστήματος.
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 – Να διατηρείτε πάντοτε τη συσκευή σε ξεχωριστό δίκτυο υψηλού κινδύνου. Να παρακολουθείτε τις 
διευθύνσεις MAC και να επιτρέπετε μόνο σε γνωστές συσκευές την πρόσβαση σε αυτό το δίκτυο.

 – Εάν έχει εντοπιστεί μια επίθεση κατά κυβερνοασφάλειας, μη χρησιμοποιήσετε τη συσκευή μέχρι να 
υπάρξει επαρκής ανταπόκριση στην επίθεση και να αποκατασταθεί η ακεραιότητα της συσκευής.

 

ΠΡΟΣΟΧΗ

Το σύστημα πλοήγησης ΩΡΛ της Stryker και οι υπολογιστές στους οποίους εκτελείται το λογισμικό ΩΡΛ 
Scopis θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο σε φυσικά προστατευμένους χώρους, όπως το ιατρείο ή η 
αίθουσα του χειρουργείου.

Οι χρήστες πρέπει να τηρούν τις αντίστοιχες εθνικές απαιτήσεις αναφορικά με την προστασία των 
δεδομένων των ασθενών (π.χ. HIPAA). Το σύστημα πλοήγησης επιτρέπεται να χρησιμοποιείται 
μόνο από άτομα που έχουν εξουσιοδοτηθεί για τη χρήση του. Ζητήστε από την αρμόδια αρχή 
περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια των δεδομένων ασθενών στη χώρα σας. 
Συνιστάται η προστασία του συστήματος από μη εξουσιοδοτημένη χρήση μέσω της ρύθμισης 
κωδικού πρόσβασης.

Συνιστάται η χρήση μόνο κρυπτογραφημένων στικ USB για τη μεταφορά των δεδομένων των 
ασθενών από και προς το σύστημα πλοήγησης.

Να χρησιμοποιείτε πάντοτε επικυρωμένο πρόγραμμα ελέγχου ταυτότητας χρήστη και επικυρωμένο 
πλάνο εξουσιοδότησης, όπως η σύνδεση σε τομέα Windows, για την αποτροπή της μη 
εξουσιοδοτημένης πρόσβασης στο σύστημα πλοήγησης.

Βεβαιωθείτε ότι οι χρήστες έχουν λάβει επαρκή εκπαίδευση σχετικά με την προστασία των 
δεδομένων των ασθενών, γνωρίζουν τα ζητήματα που αφορούν την κυβερνοασφάλεια και 
γνωρίζουν για τους τρόπους προστασίας της κυβερνοασφάλειας.

Χρησιμοποιείτε λογισμικό προστασίας από ιούς στο σύστημα πλοήγησης για σαρώσεις σε 
πραγματικό χρόνο και πλήρεις σαρώσεις σε τακτά χρονικά διαστήματα.

Φροντίστε για την έγκαιρη εγκατάσταση των ενημερώσεων ασφαλείας του λειτουργικού 
συστήματος και των ενημερώσεων της εφαρμογής.

Οι αλλαγές στη διαμόρφωση του συστήματος, συμπεριλαμβανομένης της εγκατάστασης 
των ενημερώσεων, θα πρέπει να πραγματοποιούνται με ελεγχόμενο τρόπο. Προτού κάνετε 
οποιεσδήποτε αλλαγές στο σύστημα (π.χ. εγκατάσταση λογισμικού προστασίας από ιούς) 
φροντίστε να έχετε δημιουργήσει σημεία επαναφοράς.

Για να διασφαλίσετε την εμπιστευτικότητα των δεδομένων των ασθενών, τη διαθεσιμότητα και την 
ακεραιότητα της συσκευής για χειρουργική επέμβαση και την προστασία από μη εξουσιοδοτημένη 
πρόσβαση, μη εξουσιοδοτημένη τροποποίηση ή διακοπή λειτουργίας, η Stryker προτείνει τα εξής:

 ● Εκπαίδευση χρηστών και προσωπικού: Βεβαιωθείτε ότι οι χρήστες έχουν λάβει επαρκή εκπαίδευση 
σχετικά με την προστασία των δεδομένων των ασθενών, είναι ενήμεροι σχετικά με τα ζητήματα που 
αφορούν την κυβερνοασφάλεια, όπως επιθέσεις «ηλεκτρονικού ψαρέματος» ή κακόβουλο λογισμικό 
που περιέχεται σε USB, και γνωρίζουν για τους τρόπους προστασίας της κυβερνοασφάλειας, όπως 
προγράμματα ανίχνευσης ιών και κρυπτογράφηση.

 ● Διασφάλιση του ελέγχου πρόσβασης στη συσκευή: Εγκαταστήστε το σύστημα πλοήγησης/τον σταθμό 
εργασίας σε έναν χώρο με δυνατότητα ελέγχου της φυσικής πρόσβασης, για την αποτροπή τυχόν 
κλοπής, και χρησιμοποιήστε σύστημα ελέγχου ταυτότητας/εξουσιοδότησης για την αποτροπή τυχόν 
μη εξουσιοδοτημένης λήψης δεδομένων των ασθενών από το σύστημα πλοήγησης μέσω θυρών μέσων 
(USB/DVD). Εξετάστε επίσης το ενδεχόμενο απενεργοποίησης των θυρών μέσων ή την εγκατάσταση 
λογισμικού ελέγχου πρόσβασης από USB, όταν η φυσική ασφάλεια είναι περιορισμένη.

 ● Διατήρηση της συσκευής σε ασφαλές δίκτυο: Διατηρήστε το σύστημα πλοήγησης σε ένα 
απομονωμένο δίκτυο μόνο με έμπιστες και ελεγχόμενες συσκευές. Περιορίστε τις συνδέσεις από και 
προς το σύστημα πλοήγησης σε μη αυτόματα εγκεκριμένους κεντρικούς υπολογιστές.
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 ● Έλεγχος ταυτότητας χρήστη/εξουσιοδότηση με χρήση κωδικών πρόσβασης μέσω του τομέα του 
νοσοκομείου: Αποφύγετε τη μη εξουσιοδοτημένη πρόσβαση σε δεδομένα ασθενών συνδέοντας 
τη μονάδα πλοήγησης στον τομέα του νοσοκομείου και χρησιμοποιώντας έλεγχο ταυτότητας/
εξουσιοδότηση χρηστών. Αποφύγετε να εκχωρήσετε δικαιώματα διαχειριστή της μονάδας πλοήγησης 
σε τακτικούς χρήστες.

 ● Πραγματοποίηση αλλαγών με ελεγχόμενο τρόπο και χρήση σημείων επαναφοράς: Όλες οι αλλαγές 
στη διαμόρφωση και το περιβάλλον του συστήματος, όπως η εγκατάσταση ενημερώσεων και η 
αλλαγή του δικτύου μπορεί να προκαλέσουν νέους κινδύνους. Να κάνετε πάντοτε εκ νέου ανάλυση 
των κινδύνων που προκύπτουν. Να δημιουργείτε σημεία επαναφοράς σε τακτά χρονικά διαστήματα 
και προτού κάνετε αλλαγές στη διαμόρφωση του συστήματος.

 ● Διασφάλιση της έγκαιρης εγκατάστασης των ενημερώσεων ασφάλειας του λειτουργικού συστήματος 
και των ενημερώσεων της εφαρμογής: Διατηρείτε το σύστημα πλοήγησης συνδεδεμένο σε (ασφαλές) 
δίκτυο με δυνατότητα πρόσβασης στους διακομιστές του Microsoft Update ή να εγκαθιστάτε τακτικά 
ενημερώσεις ασφάλειας. Ακολουθήστε τις πληροφορίες ασφάλειας που δίνει η Stryker και να 
εγκαθιστάτε έγκαιρα τις ενημερώσεις ασφάλειας.

Εάν έχει ανιχνευτεί μια επίθεση κατά της κυβερνοασφάλειας, επικοινωνήστε με τη Stryker για βοήθεια 
όσον αφορά την επαρκή ανταπόκριση και την αποκατάσταση. Σε κάθε περίπτωση, μη χρησιμοποιείτε 
σύστημα πλοήγησης που έχει υποστεί παραβίαση.

Το λογισμικό παρέχεται προεγκατεστημένο κατά την παράδοση του συστήματος. Για την επαλήθευση της 
ακεραιότητας των αρχείων των προγραμμάτων εγκατάστασης και των αρχείων των ενημερώσεων που 
λαμβάνετε ηλεκτρονικά μπορείτε να ζητήσετε άθροισμα ελέγχου (checksum) του αρχείου από τη Stryker.

Κατά την αποθήκευση των σχεδιασμών, βεβαιωθείτε ότι η μονάδα δίσκου είναι προστατευμένη από μη 
εξουσιοδοτημένη χρήση.
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3. Πληροφορίες προϊόντος

3.1. Χρήση για την οποία προορίζεται

Το λογισμικό ΩΡΛ Scopis είναι παρελκόμενο της ηλεκτρομαγνητικής μονάδας πλοήγησης και 
προορίζεται για τον έλεγχο του υλισμικού της μονάδας πλοήγησης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

 – Το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο για τον σκοπό για τον οποίο προορίζεται και σύμφωνα 
με το παρακάτω εγχειρίδιο, καθώς και σύμφωνα με την τρέχουσα έκδοση του εγχειριδίου του 
συστήματος πλοήγησης ΩΡΛ της Stryker. Το εγχειρίδιο αποτελεί μέρος του προϊόντος και συνεπώς 
πρέπει να είναι πάντα προσβάσιμο από το προσωπικό. Πρέπει να παραδίδεται στους επόμενους 
ιδιοκτήτες ή χρήστες.

 – Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν υπάρχουν ιατρικοί ή κλινικοί λόγοι για να μην το κάνετε. Το 
προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο εάν η χειρουργική επέμβαση θα μπορούσε επίσης να 
πραγματοποιηθεί με συμβατικό τρόπο.

 – Να συνδυάζετε το λογισμικό πλοήγησης μόνο με τα συμβατά εξαρτήματα που παρατίθενται στην 
ενότητα «Για χρήση με» αυτού του εγχειριδίου.

 – Οι μη εξουσιοδοτημένες τροποποιήσεις του προϊόντος απαγορεύονται για λόγους ασφαλείας.

3.2. Ενδείξεις χρήσης

Το σύστημα πλοήγησης ΩΡΛ της Stryker ενδείκνυται για οιαδήποτε κατάσταση της υγείας στην οποία 
ενδέχεται να είναι κατάλληλη η χρήση στερεοτακτικής χειρουργικής, και όπου μπορεί να εντοπιστεί 
αναφορά συμπαγούς ανατομικής δομής στο πεδίο της χειρουργικής ΩΡΛ, όπως οι παραρρίνιοι κόλποι, η 
μαστοειδής απόφυση, σε σχέση με βασιζόμενο σε αξονική ή μαγνητική τομογραφία ανατομικό μοντέλο.

Οι ακόλουθες διαδικασίες ΩΡΛ αποτελούν ενδεικτικά, και όχι μοναδικά, παραδείγματα:

 ● Διαδικασίες διασφηνοειδικής προσπέλασης

 ● Ενδορρινικές διαδικασίες

 ● Διαδικασίες σε παραρρίνιους κόλπους, όπως αντροστομίες άνω γνάθου, ηθμοειδεκτομές, 
σφηνοειδοτομές/διερευνήσεις των σφηνοειδών, εκτομές ρινικών κογχών και διανοίξεις μετωπιαίου 
κόλπου

 ● Διαδικασίες πρόσθιου τμήματος της βάσης του κρανίου σχετιζόμενες με ΩΡΛ

3.3. Αντενδείξεις

Καμία γνωστή.
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4. Επισκόπηση προϊόντος

4.1. Για χρήση με

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο σε συνδυασμό με τα ιατρικά προϊόντα που παρατίθενται εδώ. 
Εάν το προϊόν συνδυαστεί με άλλα προϊόντα, παύουν να ισχύουν όλες οι εγγυήσεις.

Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο της ηλεκτρομαγνητικής μονάδας πλοήγησης για μια λίστα του 
εξοπλισμού τρίτων μερών, με πληροφορίες σχετικά με τις ελάχιστες απαιτήσεις ή τις 
συμβατότητες.

Όνομα REF

Ηλεκτρομαγνητική μονάδα πλοήγησης 8000-010-003

Γεννήτρια πεδίου 8000-010-004

Βραχίονας στήριξης γεννήτριας πεδίου 8000-010-005

Ηλεκτρομαγνητικό tracker ασθενούς 8000-040-001

Ηλεκτρομαγνητικό tracker ασθενούς - 10 χρήσεις 8000-040-002

Ηλεκτρομαγνητικός δείκτης ακριβείας 8000-050-001

Ηλεκτρομαγνητικός δείκτης 8000-050-002

Ηλεκτρομαγνητικός δείκτης ευθυγράμμισης 8000-050-003

Ηλεκτρομαγνητικός σωλήνας αναρρόφησης Frazier 8000-050-005

Ηλεκτρομαγνητικός σωλήνας αναρρόφησης Eicken 8000-050-006

Καλώδιο προέκτασης εργαλείου πλοήγησης 8000-050-011

Ηλεκτρομαγνητικό tracker γενικής χρήσης 8000-060-006

Οδηγό σύρμα TGS (μόνο στις Η.Π.Α.) 8000-060-009

Σφιγκτήρας εργαλείου, λαβίδα 8000-060-010

Σφιγκτήρας εργαλείου, 2-6 mm 8000-060-011

Σφιγκτήρας εργαλείου, 6-10 mm 8000-060-012

Σφιγκτήρας εργαλείου, 10-16 mm 8000-060-013

Ηλεκτρομαγνητική σφαίρα σφιγκτήρα εργαλείου (ΗΠΑ μόνο) 8000-060-020

Ηλεκτρομαγνητικός σφιγκτήρας εργαλείου γενικής χρήσης (ΗΠΑ μόνο) 8000-060-021

Αυτοκόλλητα tracker ασθενούς 8000-100-001
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5. Πρώτα βήματα

5.1. Αποσυσκευασία

 ● Αφαιρέστε προσεκτικά τα εξαρτήματα του προϊόντος από τη συσκευασία.

 ● Ελέγξτε ότι το απεσταλμένο προϊόν είναι πλήρες και δεν έχει υποστεί ζημιά. Σε περίπτωση που έχετε 
οποιονδήποτε λόγο παραπόνου, επικοινωνήστε αμέσως με την εταιρεία αποστολής.

 ● Εάν είναι δυνατόν, κρατήστε την αρχική συσκευασία. Μπορεί να είναι χρήσιμη κατά τη μεταφορά του 
προϊόντος αργότερα.

5.2. Εγκατάσταση του λογισμικού

Για λόγους ασφάλειας και για τη διασφάλισης της πλήρους συμβατότητας, το λογισμικό ΩΡΛ Scopis 
μπορεί να εγκατασταθεί μόνο από τη Stryker ή από έναν από τους εξουσιοδοτημένους συνεργάτες της.

5.3. Εκκίνηση του προϊόντος

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Ο χειρισμός του προϊόντος είναι δυνατός μόνο με τη χρήση έγκυρου εγχειριδίου. Βεβαιωθείτε ότι η 
έκδοση του λογισμικού και ο κωδικός εξαρτήματος αντιστοιχούν στο εγχειρίδιο.

Εάν σας ζητηθεί αριθμός σειράς κατά τη διάρκεια της εκκίνησης του λογισμικού, επικοινωνήστε με 
τη Stryker και έχετε διαθέσιμο το αναγνωριστικό του συστήματος που εμφανίζεται στην οθόνη.

Για να εκκινήσετε το προϊόν, κάντε τα εξής:

1. Μετά τη φόρτωση, εκκινήστε το λογισμικό μέσω του εικονιδίου της εφαρμογής στην επιφάνεια 
εργασίας των Windows.

2. Μετά την πρώτη εκκίνηση, το λογισμικό πραγματοποιεί έναν πλήρως αυτόματο έλεγχο δυνατοτήτων. 
Σε περίπτωση ασυμβατότητας, επικοινωνήστε με τη Stryker.

3. Κάντε κλικ στο λογότυπο της εφαρμογής στην επάνω αριστερή γωνία της οθόνης. Θα ανοίξει το 
παράθυρο διαλόγου του λογισμικού. Δείτε την ενότητα παράθυρο διαλόγου «About» (Πληροφορίες). 
Βεβαιωθείτε ότι η έκδοση του λογισμικού αντιστοιχεί στο εγχειρίδιο του συστήματος. Για να ισχύει 
αυτό, πρέπει να είναι πανομοιότυπα τα δύο πρώτα ψηφία στην έκδοση του λογισμικού (π.χ. 1.9 στο 
1.9.0) και στην έκδοση του εγχειριδίου.
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Παράθυρο διαλόγου «About» (Πληροφορίες)

Εικόνα 1: Παράθυρο διαλόγου «About» (Πληροφορίες)
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6. Τρόπος χρήσης του προϊόντος

6.1. Οδηγίες εφαρμογής

Για οδηγίες και διαδικασίες χειρουργικής επέμβασης πλοήγησης, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του 
συστήματος πλοήγησης ΩΡΛ της Stryker και του συστήματος πλοήγησης ΩΡΛ με TGS της Stryker. 
Βεβαιωθείτε ότι η έκδοση του λογισμικού αντιστοιχεί στην έκδοση του αντίστοιχου εγχειριδίου.
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7. Συντήρηση

ΠΡΟΣΟΧΗ

Οι μη εξουσιοδοτημένες τροποποιήσεις του προϊόντος θα αποδεσμεύσουν τη Stryker από τυχόν ευθύνες 
όσον αφορά τη λειτουργική ασφάλεια του εξοπλισμού. 

Εάν έχετε ερωτήσεις σχετικά με το λογισμικό, επικοινωνήστε με τη Stryker.

Όλες οι αλλαγές ή/και οι επισκευές επιτρέπεται να πραγματοποιούνται μόνο από προσωπικό που 
είναι εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστή και επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται μόνο αυθεντικά 
ανταλλακτικά.

Ανατρέξτε στους αριθμούς προϊόντος και σειράς όταν υποβάλλετε αιτήματα/ερωτήσεις ή παραγγέλνετε 
ανταλλακτικά.

Παρακαλούμε, διευθετήστε τον τρόπο πραγματοποίησης των εργασιών συντήρησης με τον αντίστοιχο 
τοπικό αντιπρόσωπο της Stryker. Υπάρχουν διαθέσιμες ειδικές συμφωνίες σέρβις για τη συντήρηση.

Ακόμη και εάν ο χειριστής δεν πραγματοποιεί ο ίδιος τις εργασίες συντήρησης, εξακολουθεί να είναι 
υπεύθυνος να διασφαλίσει ότι έχουν πραγματοποιηθεί όλες οι απαιτούμενες εργασίες συντήρησης πριν 
από την χρήση του προϊόντος στον ασθενή.
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8. Απόρριψη

Μετά τη λήξη της ωφέλιμης διάρκειας ζωής του προϊόντος, απορρίψτε το προϊόν σύμφωνα με τις 
απαιτήσεις/τους νόμους που ισχύουν στη χώρα. Κατά την αποσυναρμολόγηση του υπολογιστή, φροντίστε 
να διαγράψετε με ασφάλεια τα δεδομένα που έχουν παραμείνει. Εάν έχετε οποιεσδήποτε ερωτήσεις, 
επικοινωνήστε με τη Stryker.
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9. Τεχνικές προδιαγραφές

Συμβατότητα δεδομένων

Μέθοδοι που υποστηρίζονται CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Πάχος τομής 0,25 mm - 2 mm

Μέγεθος εικονοστοιχείων 0,25 mm² - 0,8 mm²

Πρότυπο DICOM DICOM 3.0

Υποστηριζόμενες μονάδες δίσκου πηγής CD-ROM, DVD-ROM, σκληρός δίσκος, USB

Υποστηριζόμενες μονάδες δίσκου στόχου Σκληρός δίσκος, USB

Επιλογές προσαρμογής δεδομένων Αντίθεση, φωτεινότητα, κατώφλι επιφάνειας, 
περικοπή DICOM, αφαίρεση προστασίας ματιών

Δυνατότητες επεξεργασίας εικόνας

Τυπικές αναλύσεις κάρτας συλλογής καρέ 
(grabber)

HD (έως τα 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Τύποι διεγχειρητικής απεικόνισης Ενδοσκόπιο

Ανακατασκευή 3Δ

Ανακατασκευή 3Δ Αυτόματη, επιφάνεια του δέρματος

Προσαρμόσιμη ανακατασκευή Διαδραστική, σε πραγματικό χρόνο, βάσει 
κατωφλιού

Ευθυγράμμιση ασθενούς

Τύποι ευθυγράμμισης Ορόσημο, επιφάνεια, ενισχυμένη επιφάνεια 
(ζωντανή απεικόνιση της διαδικασίας 
ευθυγράμμισης)

Δυνατότητα διακοπής της ευθυγράμμισης Ναι, μετά την αποτύπωση της καθοριστικής 
αρχικής θέσης του ασθενούς

Βήμα επαλήθευσης Ναι, επαλήθευση ποιότητας από τον χρήστη 
(στείρος έλεγχος)

Σάρωση επιφάνειας και προστασία των ματιών Συμβατή, με βάση την αυτόματη αφαίρεση

Υλικό τεκμηρίωσης και στατιστικά στοιχεία

Λειτουργία εγγραφής Βίντεο, ήχου, στιγμιοτύπου οθόνης

Τύποι βίντεο MP4V, DVSD, H264

Τύποι container avi, mp4

Λειτουργίες εγγραφής Πλοήγηση + βίντεο, μόνο βίντεο, 
ανωνυμοποιημένη εγγραφή

Περιβάλλον εργασίας χρήστη

Διαμορφώσεις οθόνης 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, πλήρης οθόνης

Διαμορφώσιμο από τον χρήστη Μεμονωμένα προφίλ χειρουργών, μεμονωμένα 
σύνολα δεδομένων εικόνας ανά προβολή

Προβολές Αξονική, στεφανιαία, οβελιαία, εν σειρά, προβολή 
ανιχνευτών, βίντεο, 3Δ, βίντεο επαυξημένης 
πραγματικότητας
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Περιβάλλον εργασίας χρήστη

Περιβάλλον εργασίας με λειτουργία αφής Εργονομικό μέγεθος κουμπιών, κουμπιά 
προσαρμογής ακριβείας, πληκτρολόγιο οθόνης

Αλληλεπίδραση χωρίς αφή Ζουμ, κύλιση, επιβεβαίωση, ακύρωση, αυτόματη 
διατήρηση τελευταίας θέσης, αυτόματη λήψη 
στιγμιότυπου οθόνης, αλληλεπίδραση με ποντίκι

Τοπική προσαρμογή Περιβάλλον εργασίας λογισμικού προσαρμοσμένο 
στις τοπικές γλώσσες, με δυνατότητα επιλογής

Αριθμός οθονών Μέχρι 2

Λειτουργίες πλοήγησης

Τεχνολογία πλοήγησης Ηλεκτρομαγνητική

Αριθμός εργαλείων Απεριόριστος με μη αυτόματη εναλλαγή, έως και 
4 ταυτόχρονα
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10. Μέθοδοι απεικόνισης

Το λογισμικό μπορεί να εισάγει δεδομένα απεικόνισης στο πρότυπο DICOM 3.0. Αυτό το πρότυπο 
υποστηρίζεται από όλους τους κατασκευαστές αντίστοιχων προϊόντων που κυκλοφορούν στην αγορά. 
Συνεπώς, το λογισμικό θα πρέπει να είναι συμβατό με όλες τις μεθόδους απεικόνισης που υπάρχουν στην 
αγορά

Στη λίστα των συμβατών συστημάτων συγκαταλέγονται τουλάχιστον συσκευές από τις εξής εταιρείες:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Πριν από την πρώτη χρήση της μονάδας πλοήγησης σε κλινικό περιβάλλον, ελέγξτε τη συμβατότητα των 
μεθόδων απεικόνισης με την εισαγωγή μιας δοκιμαστικής εικόνας.

Εάν παρουσιαστούν προβλήματα με τη φόρτωση των συνόλων δεδομένων εικόνας, επικοινωνήστε 
με τη Stryker.
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1.	 Cómo	utilizar	este	documento

1.1. Acerca de este documento

Este manual es la fuente de información más completa para el uso y/o el mantenimiento 
seguro, eficaz y conforme del producto. Lea y comprenda este manual, así como el 
manual del usuario del correspondiente sistema antes de utilizar el producto o cualquier 
componente compatible con el producto. Cuando se combina con otros productos sanitarios, 
el manual del usuario de estos dispositivos también debe considerarse. Póngase en contacto 
con Stryker para sus necesidades de formación.

Este manual es un componente permanente del producto. Guarde este manual para su 
consulta en el futuro.

Las siguientes palabras de advertencia pueden utilizarse en este manual:

ADVERTENCIA

Ofrece información sobre cuestiones relacionadas con la seguridad. Cumpla siempre estas 
indicaciones para evitar lesiones al paciente o al personal sanitario. 

ATENCIÓN

Ofrece información sobre cuestiones relacionadas con la fiabilidad del producto. Cumpla 
siempre estas indicaciones para evitar daños en el producto.

1.2. Datos de contacto

Representante de Stryker

+49 761 4512 0 (Alemania) +1 269 323 7700 (EE. UU.)

www.stryker.com

1.3. Definición de los símbolos

Símbolos gráficos EN ISO 7010 - Colores y signos de seguridad - Signos de seguridad 
registrados

Símbolo Nombre: Definición

W001

Signo de advertencia general: indica una advertencia general.

M002

Consulte el manual/folleto de instrucciones: indica que debe leerse el 
manual/folleto de instrucciones para el usuario.

P007

No se permite el acceso a las personas con dispositivos cardíacos 
implantados activos: prohíbe a las personas con dispositivos cardíacos 
implantados activos el acceso al área indicada.
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EN ISO 15223-1 Productos sanitarios – Símbolos que han de utilizarse en las etiquetas, la 
documentación y la información de productos sanitarios – Parte 1 Requisitos generales

Símbolo/
número

Nombre: Definición

5.1.1

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

5.1.3

Fecha de fabricación: indica la fecha en la que se fabricó el producto 
sanitario.

5.1.4

Fecha de caducidad: indica la fecha pasada la cual no ha de utilizarse el 
producto sanitario.

5.1.5

Código de lote: indica el código de lote del fabricante que permite 
identificar el lote.

REF
5.1.6

Número de catálogo: indica el número de catálogo del fabricante que 
permite identificar el producto sanitario.

5.1.7

Número de serie: indica el número de serie del fabricante que permite 
identificar el producto sanitario.

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Frágil, manipular con cuidado: indica un producto sanitario que puede 
romperse o dañarse si no se manipula con cuidado.

5.3.2

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

5.3.4

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

5.3.7

Límites de temperatura: indica los límites de temperatura a los que puede 
exponerse el producto sanitario de manera segura.

5.3.8

Límites de humedad: indica el intervalo de humedad al que puede 
exponerse el producto sanitario de manera segura.

5.3.9

Límites de presión atmosférica: indica el intervalo de presión 
atmosférica al que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.

5.4.2

No reutilizar: indica un producto sanitario diseñado para un solo uso, o 
para uso en un solo paciente durante un único procedimiento.

5.4.3

Consultar las instrucciones de uso: indica que para utilizar el producto 
es necesario consultar las instrucciones de uso.

5.4.4

Precaución: indica que es necesario que el usuario consulte las 
instrucciones de uso para obtener información de aviso importante, 
como advertencias y precauciones, que, por diversas razones, no puede 
presentarse en el propio producto sanitario.

IEC 60417 Símbolos gráficos para uso en el equipo

Símbolo Nombre: Definición

0623

Este lado hacia arriba: indica la posición vertical correcta del embalaje de 
transporte.

SN
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Símbolo Nombre: Definición

0630

Límite de apilamiento por masa: indica que los elementos no deben 
apilarse verticalmente más allá del número especificado, ya sea por la 
naturaleza del embalaje de transporte o por la naturaleza de los propios 
elementos.

2403

Límite de apilamiento por número: indica que los elementos no deben 
apilarse verticalmente más allá del número especificado, ya sea por la 
naturaleza del embalaje de transporte o por la naturaleza de los propios 
elementos.

5009

En espera: identifica la posición del conmutador en la cual parte del equipo 
se enciende para ponerse en modo en espera, e identifica el control para 
pasar al estado de bajo consumo de energía o indica dicho estado. Cada uno 
de los diferentes estados de consumo de energía puede indicarse utilizando 
un color correspondiente.

5016
Fusible: identifica las cajas de fusibles o su localización.

5017

Toma de tierra: identifica un borne de puesta a tierra en los casos en los 
que ni el símbolo 5018 ni el 5010 son explícitamente requeridos.

5019

Puesta a tierra de protección: identifica cualquier terminal pensado para 
la conexión a un conductor externo para la protección contra descargas 
eléctricas en caso de avería, o el terminal de un electrodo de puesta a tierra 
de protección.

5021

Conexión equipotencial: identifica los terminales que, cuando se conectan 
entre sí, llevan las diversas partes de un equipo o de un sistema al mismo 
potencial, que no es necesariamente el potencial de la toma de tierra, p. ej., 
para la conexión local.

5032
Corriente alterna: indica en la placa de especificaciones que el equipo 
es adecuado únicamente para corriente alterna; identifica los terminales 
correspondientes.

5134

Dispositivos sensibles a la electricidad estática: indica los embalajes 
que contienen dispositivos sensibles a la electricidad estática, o identifica un 
dispositivo o un conector cuya inmunidad a la descarga electrostática no ha 
sido probada.

5140

Radiación electromagnética no ionizante: indica niveles generalmente 
elevados, potencialmente peligrosos, de radiación no ionizante, o indica 
equipo o sistemas, p. ej., en el área electromédica, que incluyen transmisores 
de radiofrecuencia o que aplican intencionalmente energía electromagnética 
de radiofrecuencia con fines diagnósticos o de tratamiento.

5333

Componente aplicado de tipo BF: identifica un componente aplicado de 
tipo BF que cumple la norma IEC 60601-1.

Símbolos específicos del producto

Símbolo Nombre: Definición

Cantidad: indica el número de productos sanitarios que contiene el envase.

Símbolo de nota: utilizado para complementar o aclarar información.

GTIN Global Trade Item Number (Número mundial de artículo comercial).

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

Símbolo Nombre: Definición

Rx Only Precaución: las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este 
dispositivo a médicos o por prescripción facultativa.

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

Símbolo Definición

Indica que el producto debe recogerse por separado y que no debe 
desecharse junto con la basura urbana no seleccionada.

ASTM F2503-08 Práctica estándar para el marcado de productos sanitarios y otros 
elementos para la seguridad en el entorno de resonancia magnética

Símbolo Nombre: Definición

No apropiado para RM: indica un producto que se sabe que supone algún 
peligro en todos los entornos de resonancia magnética.

Marcas y logotipos normativos

Símbolo Definición

Certificado CSA para Canadá y EE. UU.

Conformidad con el Anexo I de la Directiva de productos sanitarios  
93/42/CEE.
Conformidad con el Anexo I de la Directiva de productos sanitarios  
93/42/CEE para las clases Is, Im, IIa, IIb y III.

USC

®

0197
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2.	 Información	de	seguridad

2.1. Cualificaciones de los usuarios

ADVERTENCIA

El software Scopis de ORL está destinado exclusivamente a su uso por profesionales médicos 
y solo podrá ser utilizado por médicos que tengan las correspondientes cualificaciones y 
hayan recibido la formación necesaria. La información adjunta, como este manual, no puede 
sustituir la falta de experiencia médica.

El usuario debe cumplir los requisitos nacionales correspondientes relativos a la 
protección de los datos del paciente. El sistema de navegación solo debe ser usado 
por personas autorizadas a ello. Recomendamos proteger al sistema de su uso no 
autorizado mediante una contraseña.

Stryker no asume ninguna responsabilidad por diagnósticos o interpretaciones creados con 
este producto. El usuario es el único responsable de obtener conocimientos médicos y de sus 
consecuencias diagnósticas y terapéuticas.

Para asegurar el uso seguro y eficiente del producto, el usuario debe ser formado en el uso 
del producto según lo autorizado por el fabricante y el minorista. El operador del producto 
sanitario debe asegurarse de que el usuario reciba dicha formación de acuerdo con la 
legislación local correspondiente, así como de que la formación se actualice en los intervalos 
prescritos. Además, deberán respetarse las instrucciones de los manuales correspondientes.

Durante una intervención relacionada con el sistema de navegación, deberá tratarse y 
observarse al paciente con la atención médica habitual. Esto incluye el seguimiento del 
proceso de tratamiento, la monitorización de las constantes vitales y del estado de anestesia 
y la conservación de las condiciones estériles de la aplicación, si fuera necesario para una 
operación correspondiente.

Aparte de su propio conocimiento, un uso correcto así como las tareas periódicas de limpieza 
y mantenimiento son esenciales para la seguridad y utilidad operativas del producto.

En clínicas públicas, es necesario informar al supervisor de protección de datos sobre el 
sistema.

2.2. Ciberseguridad y privacidad de los datos del paciente

Usted como operador debe proteger el software Scopis de ORL y la unidad de navegación 
electromagnética frente a ataques cibernéticos para asegurar la confidencialidad de los datos 
del paciente, y la disponibilidad e integridad del dispositivo para la cirugía. En particular, 
la conexión de la unidad de navegación electromagnética a una red a través de Ethernet, 
la conexión de memorias USB o la autorización del acceso físico de terceros al dispositivo 
puede ocasionar un incumplimiento de la ciberseguridad.

ADVERTENCIA

 – La conexión de la unidad de navegación a una red o una memoria USB puede suponer 
un riesgo para el paciente, el usuario o terceras personas. La gestión de riesgos de 
su organización deberá determinar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos para 
evitar daños potenciales (consulte en especial la norma ISO 80001-1). En relación a 
este producto, es necesario prestar especial atención a los riesgos relacionados con 
la privacidad de los datos de imagen de los pacientes, la integridad de los datos y del 
sistema, y la disponibilidad del sistema.

 – Mantenga siempre el dispositivo en una red separada de alto riesgo. Rastree las 
direcciones MAC y conceda acceso a esta red únicamente a los dispositivos conocidos.
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 – Si se ha detectado un ataque cibernético, no utilice el dispositivo hasta que el ataque se 
haya resuelto adecuadamente y se haya recuperado la integridad del dispositivo.

 

ATENCIÓN

El sistema de navegación en ORL de Stryker y los ordenadores que ejecutan el software 
Scopis de ORL solo deben utilizarse en áreas con protección física, como el consultorio 
personal del médico o el quirófano.

Los usuarios deben cumplir los requisitos nacionales correspondientes relativos a 
la protección de los datos del paciente (p. ej., HIPAA). El sistema de navegación solo 
debe ser usado por personas autorizadas a ello. Pida información sobre la protección 
de datos de los pacientes a las autoridades competentes de su país. Recomendamos 
proteger al sistema de su uso no autorizado mediante una contraseña.

Se recomienda utilizar memorias USB cifradas para transferir los datos de los 
pacientes desde el sistema de navegación o a este.

Utilice siempre un plan validado de autenticación y autorización de usuarios, como el 
inicio de sesión de dominio de Windows, para evitar el acceso no autorizado al sistema 
de navegación.

Asegúrese de que los usuarios hayan recibido una formación adecuada sobre la 
privacidad de los datos del paciente, conozcan los problemas de ciberseguridad y las 
defensas frente a estos problemas.

Utilice un programa antivirus en el sistema de navegación con protección siempre 
activa y realice exámenes completos a intervalos regulares.

Asegúrese de instalar oportunamente las actualizaciones de seguridad del sistema 
operativo y las actualizaciones de la aplicación.

Los cambios en la configuración del sistema, incluida la instalación de actualizaciones, 
solo deben realizarse de forma controlada. Antes de realizar cualquier cambio en 
el sistema (p. ej., la instalación de un programa antivirus) asegúrese de que ha 
configurado puntos de restauración.

Para asegurar la confidencialidad de los datos del paciente, la disponibilidad e integridad del 
dispositivo para cirugía, y la protección frente al acceso, la modificación o la interrupción 
no autorizados, Stryker sugiere lo siguiente:

 ● Proporcione formación al usuario y al personal: asegúrese de que los usuarios hayan 
recibido la formación adecuada sobre la privacidad de los datos de los pacientes, 
conozcan los problemas de ciberseguridad, como los ataques de phishing o la presencia 
de software malicioso en las memorias USB, y conozcan las medidas de seguridad 
cibernética, como los programas antivirus y el cifrado.

 ● Asegure el control de acceso al dispositivo: instale el sistema de navegación/estación de 
trabajo en un lugar con acceso físico controlado para evitar robos, y use autenticación/
autorización para evitar la descarga no autorizada de datos de los pacientes del sistema 
de navegación a través de los puertos de soportes (USB/DVD). Considere también la 
posibilidad de desactivar los puertos de soportes o de instalar software de control de 
acceso de USB si la seguridad física es limitada.

 ● Mantenga el dispositivo en una red segura: mantenga el sistema de navegación en una 
red aislada que solo tenga dispositivos controlados y de confianza. Limite las conexiones 
al sistema de navegación o desde este a los hosts manualmente aprobados.
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 ● Autenticación/autorización de usuarios mediante contraseñas a través del dominio del 
hospital: evite el acceso no autorizado a los datos de los pacientes, añadiendo la unidad 
de navegación al dominio del hospital, y utilizándolo con la autenticación y autorización 
de los usuarios. Evite que los usuarios habituales tengan derechos de administración en 
la unidad de navegación.

 ● Realice cambios de manera controlada y utilice los puntos de restauración: todos 
los cambios en la configuración del sistema y el entorno, como la instalación de 
actualizaciones y los cambios de red, pueden dar lugar a nuevos riesgos. Realice siempre 
un nuevo análisis de los riesgos resultantes. Cree puntos de restauración a intervalos 
regulares y antes de realizar cambios en la configuración del sistema.

 ● Asegúrese de instalar oportunamente las actualizaciones de seguridad del sistema 
operativo y las actualizaciones de la aplicación: mantenga el sistema de navegación 
conectado a una red (segura) con acceso a los servidores de actualizaciones de Microsoft 
o instale regularmente las actualizaciones de seguridad. Siga la información de seguridad 
de Stryker e instale oportunamente las actualizaciones de seguridad.

En caso de que se detecte un ataque cibernético, póngase en contacto con Stryker para 
obtener ayuda para responder y para la recuperación. En cualquier caso, no utilice un 
sistema de navegación afectado.

El software viene preinstalado al entregar el sistema. Para verificar la integridad de los 
archivos de los programas de instalación y actualizar los archivos transmitidos en línea, 
puede solicitar a Stryker una suma de comprobación de los archivos.

Al guardar las planificaciones, asegúrese de que la unidad de disco esté protegida del uso no 
autorizado.
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3.	 Información	sobre	el	producto

3.1. Uso previsto

El software Scopis de ORL es un accesorio de la unidad de navegación electromagnética 
cuyo uso previsto es el control del hardware de la unidad de navegación.

ADVERTENCIA

 – El producto solo se debe usar para su fin previsto y de acuerdo con el siguiente manual, 
así como con la versión actual correspondiente del manual del sistema de navegación 
en ORL de Stryker. El manual es parte del producto, por lo que deberá estar accesible 
para el personal en todo momento. Deberá entregarse a los posteriores propietarios o 
usuarios.

 – No utilice el producto si hay motivos médicos o clínicos para no hacerlo. El producto 
solo puede utilizarse si es posible realizar también la cirugía de forma convencional.

 – Combine el software de navegación solo con los componentes compatibles indicados en 
la sección «Para usar con» de este manual.

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

3.2. Indicaciones de uso

El sistema de navegación en ORL de Stryker está indicado para cualquier afección en la 
que pueda resultar adecuado el uso de cirugía estereotáxica, y en aquellos casos en los 
que pueda identificarse una referencia a una estructura anatómica rígida en el campo 
de la cirugía ORL, como los senos paranasales o el mastoides, en relación con un modelo 
anatómico basado en TAC o RM.

Los ejemplos de intervenciones ORL incluyen, entre otros, los siguientes:

 ● Intervenciones con acceso transfenoidal

 ● Intervenciones intranasales

 ● Intervenciones sinusales, como antrostomías maxilares, etmoidectomías, 
esfenoidectomías/exploraciones del esfenoides, extirpaciones de cornetes nasales y 
sinusotomías frontales

 ● Intervenciones basadas en el cráneo anterior relacionadas con ORL

3.3. Contraindicaciones

No se conocen.
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4.	 Resumen	del	producto

4.1. Para usar con

ADVERTENCIA

El producto solo se puede usar en combinación con los productos sanitarios que aparecen 
aquí. Se perderá toda garantía si el producto se combina con otros productos.

Consulte en el manual de la unidad de navegación electromagnética una lista de 
equipos de terceros con información sobre requisitos mínimos o compatibilidades.

Nombre REF

Unidad de navegación electromagnética 8000-010-003

Generador de campo 8000-010-004

Brazo de montaje del generador de campo 8000-010-005

Tracker para pacientes electromagnético 8000-040-001

Tracker para pacientes electromagnético - 10 usos 8000-040-002

Puntero de precisión electromagnético 8000-050-001

Puntero electromagnético 8000-050-002

Puntero de registro electromagnético 8000-050-003

Tubo de aspiración Frazier electromagnético 8000-050-005

Tubo de aspiración Eicken electromagnético 8000-050-006

Cable de extensión para herramientas de navegación 8000-050-011

Tracker universal electromagnético 8000-060-006

Guía TGS (solo EE. UU.) 8000-060-009

Pinza de instrumento, fórceps 8000-060-010

Pinza de instrumento, 2-6 mm 8000-060-011

Pinza de instrumento, 6-10 mm 8000-060-012

Pinza de instrumento, 10-16 mm 8000-060-013

Pinza de instrumento con esfera electromagnética (solo EE. UU.) 8000-060-020

Pinza de instrumento electromagnética universal (solo EE. UU.) 8000-060-021

Etiquetas del tracker para pacientes 8000-100-001
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5.	 Introducción

5.1. Desembalaje

 ● Extraiga con cuidado los componentes del producto del embalaje.

 ● Compruebe que el envío esté completo y no haya sufrido daños. Póngase en contacto de 
inmediato con la empresa de transporte si tiene cualquier queja.

 ● Si es posible, conserve el embalaje original; puede ser útil para transportar el producto 
más adelante.

5.2. Instalación del software

Por motivos de seguridad y para asegurar la compatibilidad total, el software Scopis de ORL 
solo puede ser instalado por Stryker o por uno de sus socios autorizados.

5.3. Arranque del producto

ADVERTENCIA

El producto solo puede usarse con un manual válido. Asegúrese de que la versión del 
software y el número de pieza se correspondan con el manual.

Si se le solicita un número de serie durante el arranque del software, póngase en 
contacto con Stryker y tenga a mano el ID del sistema que se muestra.

Para iniciar el producto, siga estos pasos:

1. Tras el arranque, inicie el software mediante el icono de la aplicación en el escritorio de 
Windows.

2. Al iniciarse por primera vez, el software lleva a cabo una inspección totalmente 
automática de las capacidades. En caso de incompatibilidad, póngase en contacto con 
Stryker.

3. Haga clic en el logotipo de la aplicación en la esquina superior izquierda de la pantalla. 
Se abrirá el cuadro de diálogo de la versión del software; consulte el cuadro de diálogo 
«Acerca de». Asegúrese de que la versión del software se corresponda con el manual del 
sistema. Para que esto sea así, los dos primeros dígitos de la versión del software (p. ej., 
1.9 en 1.9.0) y de la versión del manual deben ser idénticos.
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Cuadro de diálogo «Acerca de»

Figura 1: Cuadro de diálogo «Acerca de»
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6.	 Uso	del	producto

6.1. Instrucciones para la aplicación

Para instrucciones e intervenciones de cirugía con navegación, consulte las instrucciones 
de uso del sistema de navegación en ORL de Stryker y el sistema de navegación en ORL con 
TGS de Stryker. Asegúrese de que la versión del software se corresponda con la versión del 
manual correspondiente.



ES Mantenimiento   |   13/17

7.	 Mantenimiento

ATENCIÓN

Las modificaciones no autorizadas del producto eximirán a Stryker de toda responsabilidad 
por la seguridad de funcionamiento del equipo. 

Si tiene preguntas relacionadas con el software, póngase en contacto con Stryker.

Todos los cambios o reparaciones solo los debe hacer el personal autorizado por el fabricante 
y solo se deben usar piezas originales.

Consulte los números de artículo y de serie cuando haga consultas o solicite piezas de 
repuesto.

Programe la realización de las tareas de mantenimiento con su representante de Stryker. 
Hay contratos de servicio específicos para el mantenimiento.

Aunque el usuario no lleve a cabo el trabajo de mantenimiento por su cuenta, seguirá siendo 
responsable de garantizar que se realice el trabajo de mantenimiento adecuado antes del uso 
del producto en el paciente.
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8.	 Eliminación

Al finalizar la vida útil del producto, deséchelo de acuerdo con la legislación y los requisitos 
específicos del país. Al desmantelar el ordenador, asegúrese de eliminar de forma segura los 
datos restantes. Si tiene cualquier pregunta, póngase en contacto con Stryker.
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9.	 Especificaciones	técnicas

Compatibilidad de datos

Modalidades admitidas TAC, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Grosor del corte 0,25 mm - 2 mm

Tamaño de píxel 0,25 mm² - 0,8 mm²

Estándar DICOM DICOM 3.0

Unidades de origen compatibles CD-ROM, DVD-ROM, disco duro, USB

Unidades de destino compatibles Disco duro, USB

Opciones de ajuste de datos Contraste, brillo, umbral de superficie, 
recorte DICOM, eliminación de la protección 
ocular

Capacidades de procesamiento de imágenes

Resoluciones de captura estándar HD (hasta 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Tipos de imágenes intraoperatorias Endoscopia

Reconstrucción 3D

Reconstrucción 3D Automática, superficie cutánea

Reconstrucción adaptativa Interactiva, en tiempo real, basada en 
umbral

Registro del paciente

Tipos de registro Referencia anatómica, superficie, superficie 
mejorada (visualización en directo del 
proceso de registro)

Capacidad de interrupción del registro Sí, después de adquirir y determinar la 
postura inicial del paciente

Paso de verificación Si, verificación de la calidad por el usuario 
(control estéril)

Exploración de superficie y protección 
ocular

Compatible en función de la eliminación 
automática

Documentación y estadística

Función de grabación Vídeo, audio, captura de pantalla

Formatos de vídeo MP4V, DVSD, H264

Formatos de contenedor avi, mp4

Modos de grabación Navegación + vídeo, solo vídeo, grabación 
anonimizada

Interfaz de usuario

Configuraciones de visualización 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, pantalla completa

Configurable por el usuario Perfiles de cirujano individuales, conjuntos 
de datos de imagen individuales por vista

Visualizaciones Axial, coronal, sagital, en línea, vista de 
sondas, vídeo, 3D, vídeo con realidad 
aumentada
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Interfaz de usuario

Interfaz táctil optimizada Botones de tamaño ergonómico, botones de 
ajuste de precisión, teclado en la pantalla

Interacción sin contacto Zoom, desplazamiento, confirmar, cancelar, 
mantener automáticamente la última 
posición, captura de pantalla automática, 
interacción con el ratón

Localización Interfaz de software traducida a idiomas 
locales, que se pueden cambiar

Número de pantallas Máximo 2

Funciones de navegación

Tecnología de navegación Electromagnética

Número de instrumentos Ilimitado cuando se utiliza el cambio 
manual; hasta 4 al mismo tiempo
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10.	 Modalidades	de	imagen

El software puede importar datos de imagen en el estándar DICOM 3.0. Este estándar es 
compatible con todos los dispositivos de los principales fabricantes. Por tanto, el software 
debe ser compatible con todas las modalidades de imagen del mercado.

La lista de sistemas compatibles incluye, como mínimo, los dispositivos de:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Antes de utilizar por primera vez la unidad de navegación en un entorno clínico, compruebe 
la compatibilidad de las modalidades de imagen importando una imagen de prueba.

Si se encuentran problemas al cargar conjuntos de datos de imagen, póngase en 
contacto con Stryker.
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1.	 Miten	tätä	asiakirjaa	käytetään

1.1. Tietoja tästä asiakirjasta

Tämä opas on kattavin tietolähde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista 
käyttöä sekä tuotteen huoltoa varten. Lue ja sisäistä tämän oppaan sekä vastaavan 
järjestelmän käyttöoppaan tiedot ennen tämän tuotteen tai sen kanssa yhteensopivan 
tuotteen käyttöä. Käytettäessä muiden lääkinnällisten laitteiden kanssa, kyseisten laitteiden 
käyttöoppaat on myös otettava huomioon. Tarvittaessa pyydä Strykerilta koulutusta.

Tämä opas muodostaa pysyvän osan tuotetta. Säilytä tämä opas tulevaa tarvetta varten.

Tässä oppaassa saatetaan käyttää seuraavia signaalisanoja:

VAROITUS

Kiinnittää lukijan huomion turvallisuuteen liittyvään asiaan. Noudata aina näitä tietoja, 
jotta potilaaseen ja/tai terveydenhuollon henkilökuntaan kohdistuva vamma estetään. 

HUOMIO

Kiinnittää lukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvään asiaan. Noudata aina 
näitä tietoja, jotta laitteen vahingoittuminen estetään.

1.2. Yhteystiedot

Strykerin edustaja

+49 761 4512 0 (Saksa) +1 269 323 7700 (Yhdysvallat)

www.stryker.com

1.3. Symbolien selitykset

EN ISO 7010 Kuvasymbolit – turvavärit ja turvamerkit – rekisteröidyt turvamerkit

Symboli Nimi: Määritelmä

W001

Yleinen varoitusmerkki: ilmaisee yleistä varoitusta.

M002

Katso käyttöopasta/-kirjasta: ilmaisee, että käyttöopas/-kirjanen täytyy 
lukea.

P007

Ei pääsyä henkilöille, joilla on aktiivinen implantoitu sydänlaite: 
estää henkilöiden, joilla on aktiivinen implantoitu sydänlaite, pääsyn 
määritetylle alueelle.
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EN ISO 15223-1 Lääkinnälliset laitteet – Symbolit, joita käytetään lääkinnällisten laitteiden 
merkinnöissä, myyntipäällysmerkinnöissä ja toimitetuissa tiedoissa – Osa 1 Yleiset 
vaatimukset

Symboli/
numero

Nimi: Määritelmä

5.1.1

Valmistaja: osoittaa lääkinnällisen laitteen valmistajan Euroopan unionin 
direktiiveissä 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY määritetyllä tavalla.

5.1.3

Valmistuspäivä: osoittaa lääkinnällisen laitteen valmistuspäivän.

5.1.4

Käytettävä viimeistään: osoittaa päivämäärän, jonka jälkeen 
lääkinnällistä laitetta ei saa enää käyttää.

5.1.5

Eräkoodi: osoittaa valmistajan eräkoodin, jotta valmistus- tai tuotantoerä 
voidaan tunnistaa.

REF
5.1.6

Luettelonumero: osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta 
lääkinnällinen laite voidaan tunnistaa.

5.1.7

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

NON
STERILE

5.2.7

Steriloimaton: osoittaa lääkinnällisen laitteen, jota ei ole altistettu 
sterilointiprosessille.

5.3.1

Helposti särkyvä, käsiteltävä varoen: osoittaa lääkinnällisen laitteen, 
joka voi rikkoutua tai vaurioitua, jos sitä ei käsitellä varoen.

5.3.2

Suojattava auringonvalolta: osoittaa lääkinnällisen laitteen, jota on 
suojattava valonlähteiltä.

5.3.4

Säilytettävä kuivana: osoittaa lääkinnällisen laitteen, jota on suojattava 
kosteudelta.

5.3.7

Lämpötilaraja: osoittaa lämpötila-alueen, jolle lääkinnällinen laite voidaan 
turvallisesti altistaa.

5.3.8

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

5.3.9

Ilmanpainerajoitus: osoittaa ilmanpainealueen, jolle lääkinnällinen laite 
voidaan turvallisesti altistaa.

5.4.2

Ei saa käyttää uudelleen: osoittaa lääkinnällisen laitteen, joka on 
tarkoitettu kertakäyttöön tai käyttöön yhdellä potilaalla yhden toimenpiteen 
aikana.

5.4.3

Perehdy käyttöohjeisiin: osoittaa, että käyttö edellyttää käyttöohjeisiin 
perehtymistä.

5.4.4

Huomio: osoittaa, että käyttäjän on perehdyttävä käyttöohjeiden tärkeisiin 
huomioitaviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei eri syistä 
voida esittää itse lääkinnällisessä laitteessa.

IEC 60417 Laitteissa käytettävät graafiset symbolit

Symboli Nimi: Määritelmä

0623

Tämä puoli ylöspäin: osoittaa kuljetuspaketin oikean pystysuunnan.

SN
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Symboli Nimi: Määritelmä

0630

Pinontaraja määrän mukaan: osoittaa, että tuotteita ei saa pinota 
pystyyn enempää kuin annettu määrä, joko kuljetuspakkauksesta tai 
kohteiden luonteesta johtuen.

2403

Pinontaraja numeroina: osoittaa, että tuotteita ei saa pinota pystyyn 
enempää kuin annettu määrä, joko kuljetuspakkauksesta tai
kohteiden luonteesta johtuen.

5009

Odotustila: osoittaa kytkimen asennon, jolla laitteiston osa kytketään 
päälle sen tuomiseksi odotustilaan, ja osoittaa ohjaimen johon vaihdetaan tai 
osoittaa alhaisen virrankulutuksen tilan. Virrankulutuksen eri tilat voidaan 
osoittaa käyttämällä sitä vastaavaa väriä.

5016
Sulake: osoittaa sulakerasiat tai niiden sijainnin.

5017

Maa; maapotentiaali: osoittaa maan (maapotentiaalin) liittimen 
tapauksissa, joissa ei erityisesti vaadita symbolia 5018 eikä 5010.

5019

Suojamaadoitus: osoittaa liittimet, joihin on tarkoitus liittää ulkoinen 
johdin sähköiskulta suojaamiseksi vikatilanteessa, tai suojamaadoituksen 
(maatto) elektrodin.

5021

Potentiaalintasaus: osoittaa liittimet, jotka yhteenliitettyinä saattavat 
laitteen tai järjestelmän eri osat tasapotentiaaliin, joka ei välttämättä ole 
maadoituspotentiaali, esim. paikallista maadoitusta varten.

5032
Vaihtovirta: osoittaa tyyppikilvessä, että laite soveltuu vain vaihtovirtaan; 
asianmukaisten liittimien tunnistamiseen.

5134

Sähköstaattisesti herkät laitteet: osoittaa sähköstaattisesti herkkiä 
laitteita sisältäviä pakkauksia tai osoittaa laitteen tai liittimen, jota ei ole 
testattu sähköstaattisen purkauksen häiriönsiedon osalta.

5140

Ionisoimaton sähkömagneettinen säteily: osoittaa yleisesti kohonneita, 
mahdollisesti vaarallisia ionisoimattoman säteilyn tasoja, tai osoittaa 
laitetta tai järjestelmiä esim. lääketieteellisellä sähköisellä alueella, jotka 
sisältävät radiotaajuisia lähettimiä tai joissa tarkoituksella käytetään 
radiotaajuista sähkömagneettista energiaa diagnoosia tai hoitoa varten.

5333

Tyypin BF liityntäosa: osoittaa tyypin BF liityntäosan, joka vastaa 
standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.

Tuotekohtaiset symbolit

Symboli Nimi: Määritelmä

Määrä: osoittaa pakkauksessa olevien lääkinnällisten laitteiden 
lukumäärän.
Tietosymboli: käytetään tietojen täydentämiseksi tai selventämiseksi.

GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number).

81 FR 38911 FDA:n lopullinen määräys symbolien käytöstä merkinnöissä

Symboli Nimi: Määritelmä

Rx Only Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä 
vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

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

Symboli Määritelmä

Osoittaa, että tuote on kerättävä erikseen, eikä sitä saa hävittää 
lajittelemattoman yhdyskuntajätteen mukana.

ASTM F2503-08 Lääkinnällisten laitteiden ja muiden kohteiden turvallisuusmerkintöjä 
koskeva vakiokäytäntö magneettikuvausympäristössä

Symboli Nimi: Määritelmä

Ei turvallinen magneettikuvauksessa: osoittaa tuotteen, jonka tiedetään 
aiheuttavan vaaroja kaikissa magneettikuvausympäristöissä.

Säännösmerkit ja -logot

Symboli Määritelmä

CSA-sertifioitu Kanadaa ja Yhdysvaltoja varten

Lääkinnällisiä laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY liitteen I vaatimusten 
mukainen.
Lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY liitteen I luokan Is, 
Im, IIa, IIb ja III laitteita koskevien vaatimusten mukainen.

USC

®

0197



FI Turvallisuustietoja   |   5/17

2.	 Turvallisuustietoja

2.1. Käyttäjän pätevyys

VAROITUS

Scopis KNK -ohjelmisto on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisten käyttöön. Sitä saavat 
käyttää vain lääkärit, joilla on vastaava pätevyys ja tarvittava koulutus. Oheistettu opas ei 
voi korvata puuttuvaa lääketieteellistä kokemusta.

Käyttäjän tulee noudattaa vastaavia kansallisia vaatimuksia potilastietojen 
suojaamisessa. Navigointijärjestelmää saavat käyttää vain sen käyttöön valtuutetut 
henkilöt. Suosittelemme järjestelmän suojaamista luvattomalta käytöltä salasanan 
avulla.

Stryker ei ole vastuussa tämän tuotteen avulla luoduista diagnooseista tai tulkinnoista. 
Käyttäjä on yksin vastuussa lääkinnällisten tietojen hankkimisesta ja sen diagnostisista ja 
hoidollisista seuraamuksista.

Tuotteen turvallisen ja tehokkaan käytön varmistamiseksi käyttäjälle on opetettava, kuinka 
tuotetta käytetään valmistajan ja jälleenmyyjän valtuuttamana. Lääkinnällisen tuotteen 
käyttäjän täytyy varmistaa, että käyttäjä saa sellaisen opetuksen vastaavien paikallisten 
lakien mukaisesti ja että opetus päivitetään määrätyin väliajoin. Lisäksi kaikkien mukana 
seuraavien käyttöoppaiden ohjeita on noudatettava.

Kun navigointijärjestelmää käytetään leikkauksen aikana, potilasta tulee hoitaa ja 
tarkkailla tavanomaisella lääkinnällisellä hoidolla. Tähän kuuluu hoitokäsittelyn seuranta, 
elintoimintojen ja anestesian tilan valvonta sekä steriilien olosuhteiden ylläpito, jos niitä 
vaaditaan kyseisessä leikkauksessa.

Omien tietojesi lisäksi, tuotteen oikea käyttö sekä säännöllinen puhdistus ja huolto ovat 
oleellisen tärkeitä tuotteen toiminnalliselle turvallisuudelle ja hyödylle.

Julkisissa klinikoissa on tarpeellista ilmoittaa tietosuojapäällikölle järjestelmästä.

2.2. Kyberturvallisuus ja potilaan tietosuoja

Käyttäjänä sinun on suojattava Scopis KNK -ohjelmisto ja sähkömagneettinen 
navigointiyksikkö kyberturvallisuushyökkäyksiltä varmistaaksesi potilastietojen 
luottamuksellisuuden, saatavuuden ja laitteen eheyden kirurgiaa varten. Erityisesti 
sähkömagneettisen navigointiyksikön yhdistäminen verkkoon Ethernetin tai USB-
tietovälineen kautta tai kolmansien osapuolien salliminen laitteen fyysiseen käyttöön, voi 
johtaa kyberturvallisuuden loukkaamiseen.

VAROITUS

 – Navigointiyksikön yhdistäminen verkkoon/USB-tietovälineeseen voi asettaa potilaan, 
käyttäjän tai kolmannet osapuolet riskin alaiseksi. Organisaatiosi riskinhallinnan 
tulee määrittää, analysoida, arvioida ja kontrolloida nämä riskit mahdollisten 
vahinkojen välttämiseksi (katso erityisesti ISO 80001-1). Tämän tuotteen suhteen on 
tarpeellista kiinnittää erityistä huomiota riskeihin, jotka liittyvät potilaan kuvatietojen 
yksityisyyteen, järjestelmän ja tietojen eheyteen sekä järjestelmän käytettävyyteen.

 – Pidä laite aina erillisessä suuren riskin verkossa. Seuraa MAC-osoitteita ja anna vain 
tunnetuille laitteille pääsy tähän verkkoon.

 – Jos kyberturvallisuushyökkäys on havaittu, älä käytä laitetta ennen kuin hyökkäykseen 
on vastattu riittävästi ja laitteen eheys on palautettu.
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HUOMIO

Stryker KNK -navigointijärjestelmää ja tietokoneita, joissa käytetään Scopis KNK 
-ohjelmistoa, tulee käyttää vain fyysisesti suojatuilla alueilla, kuten lääkärin 
henkilökohtaisessa vastaanottohuoneessa tai leikkaussalissa.

Käyttäjien tulee noudattaa vastaavia kansallisia vaatimuksia potilastietojen 
suojaamisessa (esim. HIPAA). Navigointijärjestelmää saavat käyttää vain sen käyttöön 
valtuutetut henkilöt. Kysy lisätietoja maasi potilastietojen suojauksesta vastaavalta 
viranomaiselta. Suosittelemme järjestelmän suojaamista luvattomalta käytöltä 
salasanan avulla.

On suositeltavaa käyttää vain salattuja USB-tikkuja potilastietojen siirtämiseen 
navigointijärjestelmästä ja navigointijärjestelmään.

Käytä aina validoitua käyttäjän todennusta ja valtuutusjärjestelmää, kuten Windows-
toimialueen sisäänkirjautuminen, estääksesi navigointijärjestelmän luvattoman 
käytön.

Varmista, että käyttäjät ovat saaneet riittävän koulutuksen potilastietojen 
tietosuojasta, ovat tietoisia kyberturvallisuusongelmista ja tietävät 
kyberturvallisuuspuolustuksesta.

Käytä virustentorjuntaohjelmistoa navigointijärjestelmässä käytön aikana ja 
säännöllisesti suorittamalla täydellisen skannauksen.

Varmista käyttöjärjestelmän tietoturvapäivitysten ja sovellusohjelmien päivitysten 
oikea-aikainen asennus.

Järjestelmän kokoonpanoon tehdyt muutokset mukaan lukien päivitysten asennus 
tulee suorittaa vain ohjatulla tavalla. Ennen kuin teet muutoksia järjestelmään (esim. 
asennat virustentorjuntaohjelmiston) varmista, että olet määrittänyt järjestelmän 
palautuspisteet.

Potilastietojen luottamuksellisuuden varmistamiseksi, laitteen eheyden ja saatavuuden 
varmistamiseksi kirurgiaan, laitteen suojaamiseksi luvattomalta käytöltä, luvattomilta 
muutoksilta tai keskeytyksiltä, Stryker ehdottaa seuraavia toimenpiteitä:

 ● Kouluta käyttäjiä ja henkilökuntaa: varmista, että käyttäjät ovat saaneet riittävän 
koulutuksen potilastietojen tietosuojasta, ovat tietoisia kyberturvallisuusongelmista 
kuten tietojenkalastelu tai USB-pohjaiset haittaohjelmat, ja tuntevat 
kyberturvallisuuspuolustustoimet kuten virustentorjuntaohjelmat ja tietojen salaus.

 ● Varmista laitteen pääsynvalvonta: asenna navigointijärjestelmä/työasema paikkaan, jossa 
on pääsynvalvonta varkauden ja luvattoman käytön estämiseksi sekä potilastietojen 
valtuuttamattoman lataamisen estämiseksi navigointijärjestelmästä tietovälineporttien 
kautta (USB / DVD). Harkitse myös tietovälineporttien deaktivoimista tai USB-
pääsynvalvontaohjelmiston asentamista, kun fyysinen turvallisuus on rajoitettu.

 ● Pidä laite turvassa verkossa: pidä navigointijärjestelmä eristetyssä verkossa vain 
luotettujen ja hallittujen laitteiden kanssa. Rajoita yhteydet navigointijärjestelmästä/
navigointijärjestelmään manuaalisesti hyväksytyille isännille.

 ● Käyttäjän todennus/valtuutus käyttämällä salasanoja sairaalan toimialueen kautta: 
vältä luvatonta pääsyä potilastietoihin liittämällä navigointiyksikkö sairaalan 
toimialueeseen ja käyttämällä käyttäjäkohtaista todennusta ja valtuutusta. Älä anna 
järjestelmänvalvojien oikeuksia navigointiyksikköön tavallisille käyttäjille.

 ● Tee muutokset hallitulla tavalla ja käytä hyväksi palautuspisteitä: kaikki muutokset 
järjestelmän kokoonpanoon ja ympäristöön, kuten päivitysten asentaminen ja verkon 
muuttaminen, voivat johtaa uusiin riskeihin. Suorita aina seurauksena olevien riskien 
uusi analyysi. Luo palautuspisteet säännöllisin väliajoin ja ennen muutosten tekemistä 
järjestelmän kokoonpanoon.



FI Turvallisuustietoja   |   7/17

 ● Varmista oikea-aikainen käyttöjärjestelmän tietoturvapäivitysten ja sovelluspäivitysten 
asennus: pidä navigointijärjestelmä liitettynä (suojattuun) verkkoon, jolla on pääsy 
Microsoftin päivityspalvelimiin tai asenna tietoturvapäivitykset säännöllisesti. Seuraa 
suojaustietoja Strykerilta ja asenna tietoturvapäivitykset oikea-aikaisesti.

Jos kyberturvallisuushyökkäys on havaittu, ota yhteyttä Strykeriin saadaksesi 
toimintaohjeita siihen vastaamiseen ja siitä palautumiseen. Älä missään tapauksessa käytä 
vaarantunutta navigointijärjestelmää.

Ohjelmisto tulee esiasennettuna järjestelmän toimituksen yhteydessä. Voit pyytää 
tarkistussummaa Strykerilta varmistaaksesi sinulle online-tilassa lähetettyjen 
asennustiedostojen ja päivitystiedostojen eheyden.

Kun tallennat suunnittelut, varmista, että levyasema on suojattu luvattomalta käytöltä.
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3.	 Tuotetiedot

3.1. Käyttötarkoitus

Scopis KNK -ohjelmisto on lisävaruste sähkömagneettiseen navigointiyksikköön ja on 
tarkoitettu ohjaamaan navigointiyksikön laitteistoa.

VAROITUS

 – Tuotetta saa käyttää vain sille aiottuun tarkoitukseen ja seuraavan käyttöoppaan 
mukaisesti. Sitä tulee käyttää myös soveltuvan Stryker KNK -navigaatiojärjestelmän 
nykyisen käyttöoppaan version mukaisesti. Käyttöopas on osa tuotetta ja sen täytyy 
olla aina henkilökunnan saatavilla. Se on annettava myös myöhemmille omistajille tai 
käyttäjille.

 – Älä käytä tuotetta, jos siihen on lääkinnällisiä tai kliinisiä syitä, miksi et käytä sitä. 
Tuotetta voidaan käyttää vain, jos leikkaus voitaisiin suorittaa myös konventionaalisella 
tavalla.

 – Yhdistä navigointiohjelmisto vain yhteensopivien osien kanssa, jotka on lueteltu tämän 
käyttöoppaan kohdassa Käytetään yhdessä.

 – Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyjä turvallisuussyistä.

3.2. Käyttöaiheet

Stryker KNK -navigointijärjestelmä on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin lääketieteellisiin 
tiloihin, joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa 
navigoinnin vertailupisteenä käytettävä jäykkä anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla, 
kuten nenän sivuontelot, kartiolisäke, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.

Esimerkkejä toimenpiteistä ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

 ● Transsfenoidaaliset toimenpiteet

 ● Intranasaaliset toimenpiteet

 ● Sinustoimenpiteet kuten maksillaariset antrotomiat, etmoidektomiat, sfenoidotomiat/
kitaluun tutkimukset, nenäkuorikon resektiot ja frontaaliset sinusostomiat.

 ● KNK-toimenpiteisiin liittyvät anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet

3.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.



FI Tuotteen yleiskuvaus   |   9/17

4.	 Tuotteen	yleiskuvaus

4.1. Käytetään yhdessä

VAROITUS

Tuotetta saa käyttää vain tässä lueteltujen lääkinnällisten tuotteiden kanssa. Kaikki takuut 
menetetään, jos tuotetta käytetään yhdessä muiden tuotteiden kanssa.

Katso sähkömagneettisen navigointiyksikön käyttöoppaasta luettelo kolmannen 
osapuolen laitteistosta ja niiden vähimmäisvaatimuksia tai yhteensopivuuksia 
koskevia tietoja.

Nimi REF

Sähkömagneettinen navigointiyksikkö 8000-010-003

Kenttägeneraattori 8000-010-004

Kenttägeneraattorin kiinnitysvarsi 8000-010-005

Potilaan sähkömagneettinen rekisteröintilaite 8000-040-001

Potilaan sähkömagneettinen rekisteröintilaite - 10 käyttöä 8000-040-002

Sähkömagneettinen tarkkuusosoitin 8000-050-001

Sähkömagneettinen osoitin 8000-050-002

Sähkömagneettinen rekisteröintiosoitin 8000-050-003

Sähkömagneettinen Frazier-imuletku 8000-050-005

Sähkömagneettinen Eicken-imuletku 8000-050-006

Navigointityökalun jatkojohto 8000-050-011

Sähkömagneettinen yleisrekisteröintilaite 8000-060-006

TGS-ohjainlanka (vain Yhdysvallat) 8000-060-009

Instrumenttipuristin, pihdit 8000-060-010

Instrumenttipuristin, 2 –6 mm 8000-060-011

Instrumenttipuristin, 6 –10 mm 8000-060-012

Instrumenttipuristin, 10 –16 mm 8000-060-013

Sähkömagneettinen instrumenttipuristinpallo (vain Yhdysvallat) 8000-060-020

Sähkömagneettinen yleisinstrumenttipuristin (vain Yhdysvallat) 8000-060-021

Potilaan rekisteröintilaitteen tarrat 8000-100-001
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5.	 Käytön	aloitus

5.1. Pakkauksesta purkaminen

 ● Poista tuotteen osat varovasti pakkauksesta.

 ● Tarkista, että lähetys on täydellinen ja vahingoittumaton. Ota yhteyttä 
kuljetusliikkeeseen välittömästi, jos sinulla on syytä valitukseen.

 ● Jos mahdollista, säilytä alkuperäinen pakkaus; tämä voi olla hyödyllinen kuljetettaessa 
tuotetta myöhemmin.

5.2. Ohjelmiston asennus

Turvallisuussyistä ja täydellisen yhteensopivuuden varmistamiseksi Scopis KNK 
-ohjelmiston saa asentaa vain Stryker tai joku sen valtuuttamista kumppaneista.

5.3. Tuotteen käynnistys

VAROITUS

Tuotetta saa käyttää vain validin käyttöoppaan kanssa. Varmista, että ohjelmiston versio ja 
osanumero vastaavat käyttöoppaan tietoja.

Jos sinua pyydetään antamaan sarjanumero ohjelmiston käynnistyksen aikana, ota 
yhteyttä Strykeriin ja pidä näytetty järjestelmätunnus käsillä.

Toimi seuraavasti tuotteen käynnistämiseksi:

1. Käynnistyksen jälkeen aloita ohjelmisto sovelluksen kuvakkeesta Windowsin työpöydällä.

2. Ensimmäisen käynnistyksen yhteydessä ohjelmisto suorittaa täysin automaattisen 
suorituskyvyn tarkastuksen. Jos yhteensopimattomuuksia havaitaan, ota yhteys 
Strykeriin.

3. Napsauta sovelluslogoa, joka on näytön vasemmassa yläkulmassa. Ohjelmistoversion 
valintaikkuna avautuu; katso ”Tietoja-valintaikkuna”. Varmista, että ohjelmistoversio 
vastaa järjestelmän käyttöoppaan tietoja. Tässä tapauksessa kahden ensimmäisen 
numeron ohjelmistoversiossa (esim. 1.9 numerossa 1.9.0) ja käyttöoppaan versiossa on 
oltava identtisiä.
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Tietoja-valintaikkuna

Kuva 1: Tietoja-valintaikkuna
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6.	 Tuotteen	käyttö

6.1. Käyttöohjeet

Katso navigoidun leikkauksen ohjeet ja toimenpiteet Stryker KNK -navigointijärjestelmän 
ja Stryker KNK -navigointijärjestelmän ja TGS:n käyttöohjeista. Varmista, että 
ohjelmistoversio vastaa vastaavan käyttöoppaan version tietoja.
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7.	 Huolto

HUOMIO

Valtuuttamattomat muutokset tuotteeseen vapauttavat Strykerin kaikesta vastuusta 
laitteiston käytön turvallisuudesta. 

Jos sinulla on ohjelmistoon liittyviä kysymyksiä, ota yhteyttä Strykeriin.

Kaikki muutokset ja korjaukset saa suorittaa vain valmistajan valtuuttama henkilökunta ja 
vain alkuperäisiä varaosia saa käyttää.

Mainitse artikkeli- ja sarjanumerot, kun tiedustelet tai tilaat varaosia.

Järjestä huoltotoimet Strykerin edustajan kanssa. Tietyt huoltosopimukset ovat saatavilla 
ylläpitoa varten.

Vaikka käyttäjä ei suoritakaan huoltotoimia itse, hän on silti vastuussa siitä, että kaikki 
vaaditut huoltotoimet suoritetaan ennen kuin tuotetta käytetään potilaalle.
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8.	 Hävittäminen

Tuotteen käyttöiän loputtua hävitä tuote maan erityisten vaatimusten ja lakien mukaisesti. 
Kun tietokonetta puretaan, varmista, että jäljellä olevat tiedot on turvallisesti poistettu. Jos 
sinulla on kysyttävää, ota yhteys Strykeriin.
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9.	 Tekniset	tiedot

Tietojen yhteensopivuus

Tuetut modaliteetit TT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Leikepaksuus 0,25 mm - 2 mm

Pikselikoko 0,25 mm² - 0,8 mm²

DICOM-standardi DICOM 3.0

Tuetut lähdeasemat CD-ROM, DVD-ROM, kiintolevy, USB

Tuetut kohdeasemat Kiintolevy, USB

Tietojen säätövaihtoehdot Kontrasti, kirkkaus, pinnan raja-arvo, 
DICOM-trimmaus, silmiensuojaimen poisto

Kuvankäsittelyn suorituskyky

Standardit kaappariresoluutiot HD (korkeintaan 1080p60), TV (NTSC/PAL), 
PC

Leikkauksenaikaisen kuvan tyypit Endoskooppi

3D Rekonstruktio

3D rekonstruktio Automaattinen, ihon pinta

Mukautuva rekonstruktio Vuorovaikutteinen, reaaliaikainen, 
kynnyspohjainen

Potilaan rekisteröinti

Rekisteröintityypit Kiintopiste, Pinta, Tehostettu pinta 
(livevisualisointi rekisteröintiprosessista)

Rekisteröinnin keskeytettävyys Kyllä, alkuperäisen potilaan asennon 
määrittämisen jälkeen

Varmistusvaihe Kyllä, käyttäjän (steriili kontrolli) laadun 
varmistus

Pintakuvaus ja silmiensuojaus Yhteensopiva perustuen automaattiseen 
poistoon

Dokumentaatio ja tilastot

Tallennustoiminto Video, audio, näyttökuva

Videomuodot MP4V, DVSD, H264

Säiliömuodot avi, mp4

Tallennustavat Navigointi + Video, vain Video, 
Anonymisoitu tallennus

Käyttöliittymä

Näytön määritykset 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, Koko näyttö

Käyttäjän määritettävissä Yksilölliset kirurgin profiilit, yksilölliset 
kuvatietosarjat näkymää kohti

Näytöt Aksiaalinen, koronaalinen, sagittaalinen, 
Inline, Probes-näkymä, Video, 3D, Lisätty 
todellisuus video
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Käyttöliittymä

Kosketusoptimoitu liittymä Ergonominen painikkeen koko, tarkkuuden 
säätöpainikkeet, näyttönäppäimistö

Kosketukseton vuorovaikutus Zoomaa, vieritä, vahvista, peruuta, autom. 
pidä viimeinen sijainti, autom. näyttökuva, 
hiiren vuorovaikutus

Lokalisointi Ohjelmiston käyttöliittymä lokalisoitu 
paikallisille kielille, vaihdettavissa

Näyttöjen määrä Korkeintaan 2

Navigointitoiminnot

Navigointiteknologia Sähkömagneettinen

Instrumenttien määrä Rajoittamaton käyttämällä manuaalista 
vaihtoa, korkeintaan 4 samanaikaisesti
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10.	 Kuvantamismodaliteetit

Ohjelmisto voi tuoda kuvatiedot DICOM 3.0 -standardissa. Kaikki valmistajan 
markkinarelevantit laitteet tukevat tätä standardia. Näin ollen ohjelmiston pitäisi olla 
yhteensopiva kaikkien markkinoilla olevien kuvantamismodaliteettien kanssa.

Yhteensopivien järjestelmien luettelossa on laitteita ainakin seuraavilta valmistajilta:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Ennen navigointiyksikön käyttöä ensimmäistä kertaa kliinisessä sovelluksessa, tarkista 
kuvantamismodaliteettien yhteensopivuus tuomalla testikuva.

 Jos kuvatietosarjojen lataamisessa esiintyy ongelmia, ota yhteys Strykeriin.
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1. Comment utiliser ce document

1.1. À propos de ce document

Ce manuel constitue la source d’informations la plus exhaustive pour assurer la sécurité, 
l’efficacité et la conformité de l’utilisation et/ou de l’entretien du produit. Lire et assimiler 
ce manuel ainsi que le manuel de l’utilisateur du système en question avant l’utilisation 
du produit ou d’un composant compatible avec le produit. Lorsqu’il est utilisé en 
combinaison avec d’autres dispositifs médicaux, le manuel de l’utilisateur de ces dispositifs 
doit également être pris en compte. Contacter Stryker selon les besoins pour obtenir une 
formation.

Ce manuel fait partie intégrante du produit. Conserver ce manuel pour référence ultérieure.

Le manuel emploie les conventions suivantes :

AVERTISSEMENT

Signale un risque pour la sécurité. Toujours respecter ces informations pour éviter toute 
blessure du patient et/ou du personnel de santé. 

ATTENTION

Signale un risque pour la fiabilité du produit. Toujours respecter ces informations pour 
éviter d’endommager le produit.

1.2. Coordonnées

Représentant Stryker

+49 761 4512 0 (Allemagne) +1 269 323 7700 (États-Unis)

www.stryker.com

1.3. Définition des symboles

EN ISO 7010 Symboles graphiques – Couleurs de sécurité et signaux de sécurité – Signaux 
de sécurité enregistrés

Symbole Nom : Définition

W001

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

M002

Consulter le manuel d’utilisation/la notice : Indique qu’il faut consulter 
le manuel d’utilisation/la notice.

P007

Accès interdit pour les personnes porteuses de dispositifs 
cardiaques implantés actifs : Indique aux personnes porteuses de 
dispositifs cardiaques implantés actifs de ne pas pénétrer dans une zone 
désignée.
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EN ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles à utiliser avec les étiquettes, l’étiquetage 
et les informations à fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : exigences 
générales

Symbole/
numéro

Nom : Définition

5.1.1

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

5.1.3

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

5.1.4

Date limite d’utilisation : Indique la date après laquelle le dispositif 
médical ne doit plus être utilisé.

5.1.5

Numéro de lot : Indique le numéro de lot du fabricant afin que le lot puisse 
être identifié.

REF
5.1.6

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

5.1.7

Numéro de série : Indique le numéro de série du fabricant afin que le 
dispositif médical puisse être identifié.

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Fragile, manipuler avec précaution : Indique un dispositif médical qui 
peut être cassé ou endommagé s’il n’est pas manipulé avec précaution.

5.3.2

Conserver à l’abri de la lumière du soleil : Indique un dispositif médical 
qui doit être protégé de toute source de lumière.

5.3.4

Conserver au sec : Indique un dispositif médical qui doit être protégé 
contre l’humidité.

5.3.7

Limites de température : Indique les limites de température auxquelles le 
dispositif médical peut être exposé sans danger.

5.3.8

Limites d’humidité : Indique la plage d’humidité à laquelle le dispositif 
médical peut être exposé sans danger.

5.3.9

Limites de pression atmosphérique : Indique la plage de pression 
atmosphérique à laquelle le dispositif médical peut être exposé sans danger.

5.4.2

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

5.4.3

Consulter le mode d’emploi : Indique qu’il faut consulter le mode 
d’emploi.

5.4.4

Attention : Indique la nécessité pour l’utilisateur de consulter le mode 
d’emploi pour connaître les précautions importantes telles que les 
avertissements et mises en garde qui, pour diverses raisons, ne peuvent pas 
figurer sur le dispositif médical lui-même.

Symboles graphiques CEI 60417 utilisables sur le matériel

Symbole Nom : Définition

0623

Haut : Indique l’orientation verticale correcte de l’emballage de transport.

SN
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Symbole Nom : Définition

0630

Limite d’empilement par poids : Indique que les articles ne doivent pas 
être empilés verticalement au-delà du nombre spécifié, soit en raison de 
l’emballage de transport, soit en raison des articles eux-mêmes.

2403

Limite d’empilement par nombre : Indique que les articles ne doivent 
pas être empilés verticalement au-delà du nombre spécifié, soit en raison de 
l’emballage de transport, soit en raison des articles eux-mêmes.
 

5009

Veille : Indique la position de l’interrupteur qui allume l’appareil et met 
celui-ci en état de veille, et indique la commande sur laquelle basculer 
ou l’état de faible consommation d’énergie. Chacun des différents états 
d’alimentation peut être indiqué par une couleur correspondante.

5016
Fusible : Indique les boîtes à fusibles ou leur emplacement.

5017

Masse : Identifie une borne de mise à la masse dans les cas où le symbole 
5018 ou 5010 n’est pas explicitement requis.

5019

Masse de protection : Identifie toute borne destinée au raccordement à un 
conducteur externe pour la protection contre les chocs électriques en cas de 
panne, ou la borne d’une électrode de mise à la masse de protection.

5021

Équipotentialité : Identifie les bornes qui, lorsqu’elles sont reliées entre 
elles, amènent les différentes parties du même équipement ou du même 
système au même potentiel, qui ne correspond pas nécessairement au 
potentiel de la mise à la masse, p. ex. pour une liaison locale.

5032
Courant alternatif : Indique sur la plaque signalétique que l’équipement 
est uniquement prévu pour le courant alternatif ; identifie les bornes 
appropriées.

5134

Dispositifs sensibles aux décharges électrostatiques : Indique 
les emballages contenant des dispositifs sensibles aux décharges 
électrostatiques, ou un dispositif ou connecteur dont l’immunité aux 
décharges électrostatiques n’a pas été testée.

5140

Rayonnement électromagnétique non ionisant : Indique des niveaux 
de rayonnement non ionisant, en règle générale élevés, potentiellement 
dangereux, ou indique l’équipement ou les systèmes, p. ex. dans le 
domaine électromédical, qui incluent des émetteurs RF ou qui appliquent 
intentionnellement de l’énergie électromagnétique RF aux fins de diagnostic 
ou de traitement.

5333

Pièce appliquée de type BF : Identifie une pièce appliquée de type BF 
conforme à la norme CEI 60601-1.

Symboles spécifiques au produit

Symbole Nom : Définition

Quantité : Indique le nombre de dispositifs médicaux dans l’emballage.

Symbole Remarque : Complète ou clarifie une information.

GTIN Numéro d’article commercial international

81 FR 38911 Règle finale de la FDA sur l’utilisation des symboles sur l’étiquetage

Symbole Nom : Définition

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

QTY
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 Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets d’équipements électriques et 
électroniques (DEEE)

Symbole Définition

Indique que le produit doit faire l’objet d’une collecte sélective et ne doit pas 
être éliminé avec les déchets municipaux non triés.

ASTM F2503-08 Pratiques normalisées relatives au marquage des appareils médicaux et des 
éléments de sûreté divers dédiés aux environnements de résonance magnétique.

Symbole Nom : Définition

Non compatible avec l’IRM : Indique qu’un produit est connu pour poser 
un danger dans tous les environnements IRM.

Marques et logos réglementaires

Symbole Définition

Certifié par la CSA pour le Canada et les États-Unis

Conformité à l’annexe I de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs 
médicaux.

0197
Conformité à l’annexe I de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs 
médicaux de classe Is, Im, IIa, IIb et III.

USC

®



FR Consignes de sécurité   |   5/17

2. Consignes de sécurité

2.1. Qualifications de l’utilisateur

AVERTISSEMENT

Le logiciel ORL Scopis est prévu pour être utilisé uniquement par des professionnels 
médicaux et peut uniquement être utilisé par des médecins ayant les qualifications 
correspondantes et ayant reçu la formation nécessaire. Les informations jointes, telles que 
ce manuel, ne peuvent pas se substituer à un manque d’expertise médicale.

L’utilisateur doit respecter les exigences nationales en matière de protection des 
données patients. Le système de navigation peut uniquement être utilisé par les 
personnes autorisées. Nous recommandons de protéger le système de toute utilisation 
non autorisée en définissant un mot de passe.

Stryker n’assume aucune responsabilité quant aux diagnostics ou interprétations créés 
avec ce produit. L’utilisateur est tenu d’acquérir des connaissances médicales et est le seul 
responsable des conséquences diagnostiques et thérapeutiques.

Pour assurer l’utilisation sûre et efficace du produit, les utilisateurs doivent avoir reçu la 
formation à l’utilisation de ce produit autorisée par le fabricant et le détaillant. L’opérateur 
du produit médical doit s’assurer que l’utilisateur reçoit cette formation conformément aux 
lois locales en vigueur, et que la formation est actualisée selon les intervalles prescrits. De 
plus, les instructions de tous les manuels fournis doivent être respectées.

Pendant une intervention chirurgicale se rapportant au système de navigation, le patient 
doit être traité et observé selon le protocole de soins habituel. Cela comprend le suivi du 
processus thérapeutique, la surveillance des paramètres vitaux et de l’état d’anesthésie 
ainsi que le maintien des conditions stériles applicables, si celles-ci sont requises pour une 
opération particulière.

Outre les connaissances de l’utilisateur, une utilisation correcte ainsi qu’un nettoyage et un 
entretien réguliers sont essentiels pour assurer la sécurité de fonctionnement et l’utilité du 
produit.

Dans les cliniques publiques, il est nécessaire d’informer le responsable de la protection des 
données au sujet du système.

2.2. Cybersécurité et confidentialité des données des patients

Le logiciel ORL Scopis et l’unité de navigation électromagnétique doivent être protégés 
contre les cyberattaques par l’opérateur afin de garantir la confidentialité des données des 
patients, la disponibilité et l’intégrité du dispositif pour les interventions chirurgicales. 
En particulier, le fait de connecter l’unité de navigation électromagnétique à un réseau via 
Ethernet, de connecter un support USB ou de permettre à des tiers d’accéder physiquement 
au dispositif peut entraîner une violation de la cybersécurité.

AVERTISSEMENT

 – Toute connexion de l’unité de navigation à un réseau ou à un support USB peut 
mettre le patient, l’utilisateur ou des tiers en danger. Le service de gestion du risque 
de l’établissement doit déterminer, analyser, évaluer et contrôler ces risques pour 
éviter tout dommage potentiel (voir ISO 80001-1 en particulier). En ce qui concerne ce 
produit, il est nécessaire d’accorder une attention particulière aux risques concernant la 
confidentialité des données d’imagerie du patient, l’intégrité du système et des données, 
ainsi que la disponibilité du système.
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 – Toujours maintenir le dispositif dans un réseau séparé à haut risque. Suivre les adresses 
MAC et ne donner accès à ce réseau qu’aux dispositifs connus.

 – Si une cyberattaque a été détectée, ne pas utiliser le dispositif tant que l’attaque n’a pas 
été traitée de manière adéquate et que l’intégrité du dispositif n’a pas été rétablie.

 

ATTENTION

Le système de navigation ORL de Stryker et les ordinateurs exécutant le logiciel ORL Scopis 
ne doivent être utilisés que dans des zones physiquement protégées comme le cabinet de 
consultation d’un médecin ou une salle d’opération.

Les opérateurs doivent respecter les exigences nationales en vigueur en matière de 
protection des données des patients (par exemple HIPAA). Le système de navigation 
peut uniquement être utilisé par les personnes autorisées. Demander aux autorités 
compétentes des informations complémentaires concernant la protection des données 
des patients dans le pays concerné. Nous recommandons de protéger le système de 
toute utilisation non autorisée en définissant un mot de passe.

Il est recommandé de n’utiliser que des clés USB cryptées pour le transfert des 
données des patients depuis et vers le système de navigation.

Toujours utiliser un schéma d’authentification et d’autorisation d’utilisateurs validé 
tel qu’une connexion au domaine Windows pour empêcher tout accès non autorisé au 
système de navigation.

S’assurer que les utilisateurs ont reçu une formation adéquate sur la confidentialité 
des données des patients, qu’ils sont au courant de la problématique et des mesures de 
défense en matière de cybersécurité.

Utiliser un logiciel antivirus sur le système de navigation pour des analyses d’accès et 
des analyses complètes à intervalles réguliers.

Veiller à l’installation rapide des mises à jour de sécurité du système d’exploitation et 
des mises à jour de l’application.

Toute modification de la configuration du système, y compris l’installation de mises 
à jour, ne devrait être effectuée que de manière contrôlée. Avant d’apporter des 
modifications au système (par exemple l’installation d’un logiciel antivirus), s’assurer 
d’avoir défini des points de restauration.

Afin de garantir la confidentialité des données des patients, la disponibilité et l’intégrité du 
dispositif pour les interventions chirurgicales et pour éviter tout accès non autorisé, toute 
modification ou interruption non autorisée, Stryker suggère ce qui suit :

 ● Éduquer les utilisateurs et le personnel : Veiller à ce que les utilisateurs aient reçu une 
formation adéquate sur la confidentialité des données des patients, soient au courant 
des questions de cybersécurité telles que les attaques par hameçonnage ou les logiciels 
malveillants USB et connaissent les mesures de cybersécurité telles que les antivirus et le 
chiffrement.

 ● Garantir le contrôle des accès au dispositif : Installer le système de navigation/le poste de 
travail dans un endroit contrôlant les accès physiques pour prévenir tout vol et recourir à 
l’authentification/autorisation pour empêcher le téléchargement non autorisé des données 
des patients à partir du système de navigation via les ports média (USB/DVD). Penser 
également à désactiver les ports média ou à installer un logiciel de contrôle d’accès USB 
lorsque la sécurité physique est limitée.

 ● Maintenir le dispositif dans un réseau sécurisé : Maintenir le système de navigation 
dans un réseau isolé avec uniquement des dispositifs fiables et contrôlés. Restreindre les 
connexions depuis et vers le système de navigation aux hôtes autorisés manuellement.
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 ● Authentification/autorisation de chaque utilisateur à l’aide d’un mot de passe via le 
domaine de l’hôpital : Éviter l’accès non autorisé aux données des patients en connectant 
l’unité de navigation au domaine de l’hôpital et en recourant à l’authentification et 
l’autorisation de chaque utilisateur. Éviter que les utilisateurs réguliers aient des droits 
d’administration sur l’unité de navigation.

 ● Effectuer tout changement de manière contrôlée et utiliser des points de restauration : 
Tous les changements apportés à la configuration et à l’environnement du système, 
tels que l’installation de mises à jour et la modification du réseau, peuvent entraîner 
de nouveaux risques. Toujours effectuer une nouvelle analyse des risques qui en 
résultent. Créer des points de restauration à intervalles réguliers et avant d’apporter des 
modifications à la configuration du système.

 ● Veiller à l’installation rapide des mises à jour de sécurité du système d’exploitation et des 
mises à jour de l’application : Maintenir le système de navigation connecté à un réseau 
(sécurisé) avec accès aux serveurs Microsoft Update ou installer régulièrement les mises 
à jour de sécurité. Suivre les informations de sécurité de Stryker et installer les mises à 
jour de sécurité en temps opportun.

Si une cyberattaque a été détectée, contacter Stryker pour obtenir de l’aide afin de réagir 
adéquatement et de restaurer le système. Dans tous les cas, ne pas utiliser un système de 
navigation compromis.

Le logiciel est préinstallé à la livraison du système. Pour vérifier l’intégrité des fichiers 
des installateurs et des fichiers de mise à jour transmis en ligne, demander une somme de 
contrôle de fichier à Stryker.

Lors de l’enregistrement des planifications, veiller à ce que le lecteur de disque soit protégé 
contre toute utilisation non autorisée.
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3. Informations sur le produit

3.1. Utilisation prévue

Le logiciel ORL Scopis est un accessoire du système de navigation électromagnétique conçu 
pour contrôler le matériel de l’unité de navigation.

AVERTISSEMENT

 – Le produit ne peut être utilisé que pour l’utilisation prévue et conformément au manuel 
suivant ainsi qu’à la version actuelle en vigueur du manuel du système de navigation 
ORL Stryker. Le manuel fait partie du produit et doit donc être accessible au personnel 
en permanence. Il doit être remis aux propriétaires ou utilisateurs suivants.

 – Ne pas utiliser le produit s’il y a des raisons médicales ou cliniques de ne pas le faire. 
Le produit ne peut être utilisé que si l’intervention chirurgicale peut également être 
effectuée de manière conventionnelle.

 – Ne combiner le logiciel de navigation qu’avec les composants compatibles indiqués dans 
la section « À utiliser avec » de ce manuel.

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

3.2. Indications d’utilisation

Le système de navigation ORL Stryker est indiqué dans toute situation médicale pouvant 
justifier une intervention chirurgicale stéréotaxique, et où la référence à une structure 
anatomique rigide dans le cadre de la chirurgie ORL, comme l’anatomie mastoïdienne et 
des sinus paranasaux, peut être identifiée relativement à un modèle anatomique obtenu par 
TDM ou IRM.

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

 ● Interventions d’accès transsphénoïdal

 ● Interventions intranasales

 ● Interventions sinusales telles que : antrostomies maxillaires, ethmoïdectomies, 
sphénoïdotomies/explorations sphénoïdiennes, résections des cornets nasaux et 
sinusotomies frontales

 ● Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crâne

3.3. Contre-indications

Aucune connue.
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4. Présentation du produit

4.1. À utiliser avec

AVERTISSEMENT

Le produit peut uniquement être utilisé en combinaison avec les produits médicaux cités 
ici. Toutes les garanties sont nulles si le produit est utilisé en combinaison avec d’autres 
produits.

Se reporter au manuel de l’unité de navigation électromagnétique pour une liste 
des équipements tiers avec des informations sur les exigences ou compatibilités 
minimales.

Nom REF

Unité de navigation électromagnétique 8000-010-003

Générateur de champ 8000-010-004

Bras de montage pour générateur de champ 8000-010-005

Tracker patient électromagnétique 8000-040-001

Tracker patient électromagnétique – 10 usages 8000-040-002

Pointeur de précision électromagnétique 8000-050-001

Pointeur électromagnétique 8000-050-002

Pointeur de recalage électromagnétique 8000-050-003

Tube d’aspiration Frazier électromagnétique   8000-050-005

Tube d’aspiration Eicken électromagnétique   8000-050-006

Rallonge pour outil de navigation 8000-050-011

Tracker universel électromagnétique 8000-060-006

Fil-guide TGS (États-Unis uniquement) 8000-060-009

Clamp à instrument, pince 8000-060-010

Clamp à instrument, 2-6 mm 8000-060-011

Clamp à instrument, 6-10 mm 8000-060-012

Clamp à instrument, 10-16 mm 8000-060-013

Sphère pour clamp électromagnétique à instrument 
(États-Unis uniquement)

8000-060-020

Clamp électromagnétique universel à instrument 
(États-Unis uniquement)

8000-060-021

Attaches de tracker patient 8000-100-001
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5. Mise en route

5.1. Déballage

 ● Sortir tous les composants du produit de l’emballage.

 ● Vérifier que la livraison est complète et intacte. Contacter immédiatement la société de 
livraison en cas de réclamation.

 ● Si possible, conserver l’emballage d’origine, ce qui peut être utile lors du transport 
ultérieur du produit.

5.2. Installation du logiciel

Pour des raisons de sécurité et afin d’assurer une compatibilité totale, le logiciel ORL Scopis 
ne peut être installé que par Stryker ou l’un de ses partenaires agréés.

5.3. Démarrage du produit

AVERTISSEMENT

Le produit peut être uniquement utilisé avec un manuel valide. Veiller à ce que la version du 
logiciel corresponde à cette version du manuel.

Si un numéro de série est requis au cours du démarrage initial du logiciel, contacter 
Stryker avec l’ID système à portée de main.

Pour démarrer le produit, procéder comme suit :

1. Après la mise sous tension, démarrer le logiciel en utilisant l’icône de l’application sur le 
bureau Windows.

2. Au démarrage initial, le logiciel effectue une inspection entièrement automatique de la 
capacité. En cas d’incompatibilité, contacter Stryker.

3. Cliquer sur le logo de l’application dans le coin supérieur gauche de l’écran. La boîte 
de dialogue de version du logiciel s’affiche ; consulter la boîte de dialogue « À propos 
de ». Veiller à ce que la version du logiciel corresponde au manuel de l’utilisateur. Pour 
cela, les deux premiers caractères de la version du logiciel (p. ex., 1.9 dans 1.9.0) et de la 
version du manuel doivent être identiques.
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Boîte de dialogue « À propos de »

Figure 1 : Boîte de dialogue « À propos de »
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6. Utilisation du produit

6.1. Instructions pour l’application

Pour obtenir les instructions et procédures pour la chirurgie naviguée, consulter le mode 
d’emploi du système de navigation ORL de Stryker et du système de navigation ORL avec 
TGS de Stryker. Veiller à ce que la version du logiciel corresponde à la version du manuel.
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7. Entretien

ATTENTION

Toute modification non autorisée du produit exonère Stryker de toute responsabilité quant à 
la sécurité de fonctionnement de l’appareil. 

En cas de questions concernant le logiciel, contacter Stryker.

Toutes les modifications et/ou réparations doivent être effectuées par un personnel agréé par 
le fabricant et seules des pièces de rechange d’origine peuvent être utilisées.

Se reporter aux numéros d’article et de série pour toute demande de renseignements ou 
commande de pièces de rechange.

Veuillez prendre les dispositions nécessaires pour effectuer les opérations d’entretien auprès 
de votre représentant Stryker. Des contrats de service spécifiques sont disponibles pour 
l’entretien.

Même si l’opérateur n’effectue pas lui-même les tâches d’entretien, il lui incombe toujours 
de s’assurer que toutes les tâches d’entretien requises sont effectuées avant que le produit 
ne soit utilisé sur le patient.
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8. Mise au rebut

Une fois le délai d’utilisation écoulé, éliminer le produit conformément aux exigences/
lois spécifiques du pays. Lors du démontage de l’ordinateur, veiller à ce que les données 
restantes soient effacées en toute sécurité. En cas de questions, contacter Stryker.
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9. Caractéristiques techniques

Compatibilité des données

Modalités prises en charge TDM, IRM, TVFC (DICOM 3.0)

Épaisseur de coupe 0,25 mm - 2 mm

Taille des pixels 0,25 mm² - 0,8 mm²

Norme DICOM DICOM 3.0

Lecteurs sources compatibles CD-ROM, DVD-ROM, Disque dur, USB

Lecteurs cibles compatibles Disque dur, USB

Options de réglage des données Contraste, luminosité, seuil de surface, 
rognage DICOM, suppression de la 
protection oculaire

Fonctionnalités de traitement d’images

Résolutions standard des numériseurs 
d’images

HD (jusqu’à 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Types d’images peropératoires Endoscopie

Reconstruction 3D

Reconstruction 3D Automatique, surface de la peau

Reconstruction adaptative Interactive, en temps réel, en fonction du 
seuil

Recalage patient

Types de recalage Repère, Surface, Surface optimisée 
(visualisation en direct du processus de 
recalage)

Interruptibilité du recalage Oui, après avoir recueilli les données pour 
déterminer la pose initiale du patient

Étape de vérification Oui, vérification de la qualité par 
l’utilisateur (contrôle stérile)

Acquisition de surface et protection  
oculaire

Compatibilité basée sur la suppression 
automatique

Documentation et statistiques

Fonction d’enregistrement Vidéo, audio, capture d’écran

Formats vidéo MP4V, DVSD, H264

Formats contenants avi, mp4

Modes d’enregistrement Navigation + Vidéo, Vidéo seule, 
Enregistrement anonymisé

Interface utilisateur

Configurations d’affichage 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, plein écran

Configurable par l’utilisateur Profils de chirurgiens individuels, ensembles 
de données d’images individuelles par vue
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Interface utilisateur

Affichages Axial, Coronal, Sagittal, Inline, Vue 
des sondes, Vidéo, 3D, Vidéo de réalité 
augmentée

Interface tactile optimisée Taille de boutons ergonomique, boutons de 
réglage de précision, clavier à l’écran

Interaction sans contact Zoom, Défilement, Confirmation, 
Annulation, Maintien automatique de 
la dernière position, Capture d’écran 
automatique, Interaction avec la souris

Localisation Interface logicielle disponible dans la langue 
locale, permutable

Nombre d’écrans Jusqu’à 2

Fonctions de navigation

Technologie de navigation Électromagnétique

Nombre d’instruments Illimité grâce à la permutation manuelle, 
jusqu’à 4 simultanément
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10. Modalités d’imagerie

Le logiciel peut importer des images à la norme DICOM 3.0. Cette norme est compatible 
avec tous les dispositifs des fabricants sur le marché. Ainsi, le logiciel devrait être 
compatible avec toutes les modalités d’imagerie disponibles sur le marché.

La liste des systèmes compatibles comprend au moins les dispositifs suivants :

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Avant d’utiliser pour la première fois l’unité de navigation dans un environnement clinique, 
vérifier la compatibilité des modalités d’imagerie en important une image de test.

 Si des problèmes surviennent lors du chargement des ensembles de données d’images, 
contacter Stryker.
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1.	 Come	utilizzare	il	presente	documento

1.1. Informazioni sul presente documento

Il presente manuale rappresenta la fonte di informazioni più completa per un utilizzo 
e/o una manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e 
comprendere il contenuto del presente manuale e il manuale dell’utente per il relativo 
sistema prima di usare il prodotto o qualsiasi componente con esso compatibile. Se 
utilizzato insieme ad altri dispositivi medici, prendere in considerazione anche il manuale 
dell’utente di tali dispositivi. Contattare Stryker per ottenere la necessaria formazione.

Questo manuale è parte integrante permanente del prodotto. Conservare il manuale per 
consultazioni future.

È possibile che nel manuale siano utilizzati i seguenti termini di segnalazione:

AVVERTENZA

Evidenzia un aspetto relativo alla sicurezza. Queste informazioni vanno sempre osservate 
per evitare lesioni ai pazienti e/o al personale sanitario. 

ATTENZIONE

Evidenzia un aspetto relativo all’affidabilità del prodotto. Queste informazioni vanno 
sempre osservate per evitare danni al prodotto.

1.2. Informazioni di contatto

Rappresentante Stryker

+49 761 4512 0 (Germania) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Definizione dei simboli

EN ISO 7010 Simboli grafici – Colori e segnaletica di sicurezza – Segnaletica di sicurezza registrata

Simbolo Nome: definizione

W001

Simbolo di avvertenza generale: indica un’avvertenza generale.

M002

Consultare il manuale/opuscolo di istruzioni: indica la necessità di 
leggere il manuale/opuscolo di istruzioni per l’utente.

P007

Accesso vietato alle persone con dispositivi cardiaci impiantati 
attivi: indica la necessità di impedire a soggetti portatori di dispositivi 
cardiaci impiantati attivi l’accesso a un’area designata.
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EN ISO 15223-1 Dispositivi medici – Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, 
nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite – Parte 1 Requisiti generali

Simbolo/
numero

Nome: definizione

5.1.1

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

5.1.3

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

5.1.4

Data di scadenza: indica la data oltre la quale il dispositivo medico non 
deve essere utilizzato.

5.1.5

Codice del lotto: indica il codice del lotto del fabbricante, consentendo 
in tal modo di identificare il lotto o la partita.

REF
5.1.6

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

5.1.7

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

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Fragile, maneggiare con cura: indica un dispositivo medico che può 
rompersi o subire danni se non è maneggiato con cura.

5.3.2

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

5.3.4

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

5.3.7

Limite di temperatura: indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo 
medico può essere esposto in sicurezza.

5.3.8

Limite di umidità: indica l’intervallo di valori di umidità al quale il 
dispositivo medico può essere esposto in sicurezza.

5.3.9

Limite di pressione atmosferica: indica l’intervallo di valori di pressione 
atmosferica al quale il dispositivo medico può essere esposto in sicurezza.

5.4.2

Non riutilizzare: indica un dispositivo medico che deve essere utilizzato 
una sola volta oppure su un singolo paziente durante una singola procedura.

5.4.3

Consultare le istruzioni per l’uso: indica che l’utilizzatore deve 
consultare le istruzioni per l’uso del prodotto.

5.4.4

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

SN
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IEC 60417 Simboli grafici da usare sull’apparecchiatura

Simbolo Nome: definizione

0623

Alto: indica la corretta posizione verticale della confezione di trasporto.

0630

Limite di impilamento per massa: indica che gli articoli non devono 
essere impilati verticalmente oltre il numero specificato, a causa della natura 
dell’imballaggio per il trasporto o a causa della natura degli articoli stessi.

2403

Limite di impilamento per numero: indica che gli articoli non devono 
essere impilati verticalmente oltre il numero specificato, a causa della natura 
dell’imballaggio per il trasporto o a causa della natura degli articoli stessi.

5009

Stand-by: identifica la posizione dell’interruttore che consente di accendere 
parte dell’apparecchiatura per portarla nella condizione di stand-by; indica 
il comando di passaggio a un consumo energetico ridotto o indica lo stato di 
consumo energetico ridotto. Ciascuno dei diversi stati di consumo energetico 
può essere indicato con un colore corrispondente.

5016
Fusibile: identifica le scatole portafusibili o la loro posizione.

5017

Terra; massa: identifica un terminale di terra (massa) nei casi in cui non 
è richiesto esplicitamente né il simbolo 5018 né il simbolo 5010.

5019

Messa a terra (massa) di protezione: identifica un terminale destinato al 
collegamento a un conduttore esterno per la protezione da scosse elettriche 
in caso di guasto, oppure il terminale di un elettrodo di messa a terra 
(massa) di protezione.

5021

Equipotenzialità: identifica i terminali che, collegati tra loro, portano le 
varie parti di un’apparecchiatura o di un sistema allo stesso potenziale, che 
non deve essere necessariamente il potenziale di terra (massa), ad es. per la 
compensazione locale.

5032
Corrente alternata: indica sulla targhetta dei dati che l’apparecchiatura 
deve essere utilizzata esclusivamente con corrente alternata; identifica 
i relativi terminali.

5134

Dispositivi sensibili all’elettricità statica: indica confezioni contenenti 
dispositivi sensibili alle scariche elettrostatiche, o identifica un dispositivo 
o un connettore che non è stato sottoposto a prove di immunità alle scariche 
elettrostatiche (ESD).

5140

Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti: indica livelli generalmente 
elevati e potenzialmente pericolosi di radiazioni non ionizzanti, oppure 
indica apparecchi o sistemi (ad es. in campo elettromedicale) che includono 
trasmettitori RF o che applicano intenzionalmente energia elettromagnetica 
RF per la diagnosi o il trattamento.

5333

Parte applicata tipo BF: identifica una parte applicata tipo BF conforme 
alla norma IEC 60601-1.

Simboli specifici del prodotto

Simbolo Nome: definizione

Quantità: indica il numero di dispositivi medici presenti nella confezione.

Simbolo di nota: viene usato per integrare o chiarire informazioni.

GTIN Global Trade Item Number.

QTY
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81 FR 38911 - Norma finale della FDA per l’uso dei simboli nelle etichette

Simbolo Nome: definizione

Rx Only Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo 
dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione medica.

 Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

Simbolo Definizione

Indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto indifferenziato, 
ma deve essere raccolto separatamente.

ASTM F2503-08 Pratiche standard per contrassegnare dispositivi medici e altri strumenti in 
rapporto alla sicurezza in ambiente RM

Simbolo Nome: definizione

Non sicuro in ambiente RM: indica un prodotto che presenta rischi noti 
in tutti gli ambienti RM.

Marchi e logotipi normativi

Simbolo Definizione

Certificazione CSA per il Canada e gli USA

Conformità con l’Appendice I della Direttiva sui dispositivi medici 
93/42/CEE.
Conformità con l’Appendice I della Direttiva sui dispositivi medici 
93/42/CEE per la Classe Is, Im, IIa, IIb e III.

USC

®

0197
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2.	 Informazioni	sulla	sicurezza

2.1. Qualifiche dell’utente

AVVERTENZA

Il software Scopis ORL è previsto esclusivamente per l’uso da parte di personale medico 
e può essere utilizzato esclusivamente da medici dotati delle qualifiche corrispondenti e 
che abbiano ricevuto la formazione necessaria. Le informazioni accluse, quali il presente 
manuale, non possono sostituirsi alla mancanza di esperienza medica.

L’utente deve osservare i rispettivi requisiti nazionali in materia di protezione dei dati 
del paziente. Il sistema di navigazione può essere utilizzato solo da persone autorizzate. 
Si consiglia di proteggere il sistema dall’uso non autorizzato mediante una password.

Stryker declina qualsiasi responsabilità per le diagnosi o le interpretazioni effettuate con 
questo prodotto. L’utente è l’unico responsabile dell’acquisizione delle conoscenze mediche 
e delle relative conseguenze diagnostiche e terapeutiche.

Per garantire un uso sicuro ed efficiente del prodotto, l’utente deve aver ricevuto una 
formazione sull’uso del prodotto, autorizzata dal fabbricante e dal rivenditore. L’operatore 
del prodotto medico deve garantire che l’utente riceva tali istruzioni in conformità 
con le rispettive leggi locali e che tali istruzioni vengano aggiornate alle scadenze 
prescritte. Inoltre, devono essere rispettate le istruzioni contenute in tutti i manuali di 
accompagnamento.

Durante un intervento chirurgico eseguito insieme al sistema di navigazione, il paziente 
deve essere trattato e osservato con le consuete cure mediche. Ciò include il follow-
up del processo di trattamento, il monitoraggio dei segni vitali e lo stato dell'anestesia, 
nonché il mantenimento di condizioni di applicazione sterili, se necessario per una 
rispettiva operazione.

A parte l’esperienza personale, per la sicurezza operativa e l’utilità del prodotto sono di 
fondamentale importanza l’uso corretto e gli interventi regolari di pulizia e manutenzione.

Negli ospedali pubblici è necessario informare il supervisore addetto alla protezione dei dati 
sulla presenza del sistema.

2.2. Sicurezza informatica e privacy dei dati dei pazienti

Il software Scopis ORL e l’unità di navigazione elettromagnetica devono essere protetti dagli 
attacchi contro la sicurezza informatica; tale protezione deve essere fornita dall’operatore 
per assicurare la confidenzialità dei dati dei pazienti e la disponibilità e integrità del 
dispositivo per gli interventi chirurgici. In particolare, il collegamento dell’unità di 
navigazione elettromagnetica a una rete tramite Ethernet, il collegamento a supporti USB o 
l’autorizzazione all’accesso fisico al dispositivo da parte di terzi possono portare a violazioni 
della sicurezza informatica.

AVVERTENZA

 – Il collegamento dell’unità di navigazione a una rete o a supporti USB può mettere a 
rischio il paziente, l’utente o terzi. I responsabili della gestione dei rischi della propria 
organizzazione devono determinare, analizzare, valutare e controllare questi rischi al 
fine di evitare potenziali danni (vedere in particolare la norma ISO 80001-1). Riguardo 
a questo prodotto, è necessario prestare una particolare attenzione ai rischi relativi alla 
privacy dei dati di immagine del paziente, all'integrità del sistema e dei dati, nonché alla 
disponibilità del sistema.
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 – Tenere sempre il dispositivo in una rete separata ad alto rischio. Registrare gli indirizzi 
MAC e concedere l’accesso a questa rete solo a dispositivi noti.

 – Se si rileva un attacco alla sicurezza informatica, non utilizzare il dispositivo fino a 
quando non si è risposto adeguatamente all’attacco e l’integrità dei dispositivi non è 
stata ripristinata.

ATTENZIONE

Il Sistema di navigazione ORL di Stryker e i computer che eseguono il software Scopis ORL 
devono essere utilizzati unicamente in aree fisicamente protette, quali uno studio medico o 
una sala operatoria.

Gli operatori devono osservare i requisiti nazionali vigenti in materia di protezione 
dei dati dei pazienti (ad es. HIPAA). Il sistema di navigazione può essere utilizzato 
solo da persone autorizzate. Si consiglia di informarsi presso l’autorità responsabile 
sui requisiti di sicurezza dei dati dei pazienti vigenti nel proprio Paese. Si consiglia 
di proteggere il sistema dall’uso non autorizzato mediante una password.

Si consiglia di utilizzare solo chiavette USB criptate per il trasferimento dei dati dei 
pazienti dal sistema di navigazione e viceversa.

Usare sempre uno schema di autenticazione e autorizzazione degli utenti convalidato, 
come l’accesso a un dominio Windows, in modo da impedire l’accesso non autorizzato 
al sistema di navigazione.

Verificare che gli utenti abbiano ricevuto un’opportuna formazione sulla privacy dei 
dati dei pazienti, siano consapevoli delle minacce alla sicurezza informatica e sappiano 
come difendersi dagli attacchi.

Usare software antivirus sul sistema di navigazione per controlli dell’accesso 
e scansioni complete a intervalli regolari.

Assicurare la tempestiva installazione degli aggiornamenti di sicurezza al sistema 
operativo e degli aggiornamenti dell’applicazione.

Le variazioni della configurazione del sistema, ivi compresa l’installazione degli 
aggiornamenti, devono essere eseguite solo in modo controllato. Prima di apportare 
qualsiasi modifica al sistema (ad es. installando software antivirus), assicurarsi di aver 
configurato dei punti di ripristino.

Per garantire la confidenzialità dei dati dei pazienti, la disponibilità e l’integrità del 
dispositivo per gli interventi chirurgici e la protezione da accessi non autorizzati, modifiche 
non autorizzate o interruzioni, Stryker consiglia quanto segue:

 ● Istruire l’utente e il personale addetto: occorre accertarsi che gli utenti abbiano ricevuto 
un’adeguata formazione sulla privacy dei dati dei pazienti, siano consapevoli delle 
minacce alla sicurezza informatica (come gli attacchi di phishing o il malware trasmesso 
tramite supporti USB) e sappiano come difendersi dagli attacchi, ad esempio tramite 
scansione con programmi antivirus e uso della crittografia.

 ● Assicurare il controllo degli accessi al dispositivo: installare il sistema di navigazione/
la workstation in una postazione con controllo fisico degli accessi, per prevenire i furti, 
e utilizzare metodi di autenticazione/autorizzazione per prevenire lo scaricamento non 
autorizzato dei dati dei pazienti dal sistema di navigazione per mezzo delle porte per 
supporti (USB/DVD). Prendere in considerazione anche la disattivazione delle porte per 
supporti o l’installazione di software di controllo degli accessi USB quando la sicurezza 
fisica è limitata.

 ● Mantenere il dispositivo in una rete protetta: mantenere il sistema di navigazione in una 
rete isolata contenente solo dispositivi fidati e controllati. Limitare le connessioni dal e al 
sistema di navigazione con host autorizzati manualmente.
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 ● Autenticazione/autorizzazione degli utenti tramite password nel dominio dell’ospedale: 
evitare accessi non autorizzati ai dati dei pazienti collegando l’unità di navigazione 
al dominio dell’ospedale e utilizzando metodi di autenticazione e autorizzazione per 
ogni singolo utente. Evitare di assegnare agli utenti generici diritti di amministratore 
sull'unità di navigazione.

 ● Apportare modifiche in modo controllato e fare uso dei punti di ripristino: tutte 
le modifiche alla configurazione e all’ambiente del sistema, quali l’installazione di 
aggiornamenti e il cambiamento della rete, possono comportare nuovi rischi. Eseguire 
sempre una nuova analisi dei rischi risultanti. Creare punti di ripristino a intervalli 
regolari e prima di apportare modifiche alla configurazione del sistema.

 ● Assicurare la tempestiva installazione degli aggiornamenti di sicurezza del sistema 
operativo e degli aggiornamenti dell’applicazione: mantenere il sistema di navigazione 
collegato a una rete (protetta) con accesso ai server di Microsoft Update oppure installare 
regolarmente gli aggiornamenti di sicurezza. Seguire le informazioni sulla sicurezza 
fornite da Stryker e installare gli aggiornamenti di sicurezza in modo tempestivo.

Se si rileva un attacco alla sicurezza informatica, contattare Stryker per ottenere assistenza 
su come rispondere adeguatamente e ripristinare il sistema. In ogni caso, non utilizzare un 
sistema di navigazione compromesso.

Il software è preinstallato alla consegna del sistema. Per verificare l’integrità dei file 
dei programmi di installazione e dei file di aggiornamento trasmessi online, è possibile 
richiedere a Stryker un checksum dei file.

Quando si esegue il salvataggio delle pianificazioni, accertarsi che l’unità disco sia protetta 
dall’uso non autorizzato.
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3.	 Informazioni	sul	prodotto

3.1. Uso previsto

Il software Scopis ORL è un accessorio dell’unità di navigazione elettromagnetica ed 
è destinato al controllo delle componenti hardware dell’unità di navigazione.

AVVERTENZA

 – Il prodotto può essere utilizzato unicamente per lo scopo per cui è destinato e in accordo 
con il presente manuale, oltre che con la relativa versione aggiornata applicabile del 
manuale del Sistema di navigazione ORL Stryker. Il manuale fa parte del prodotto 
e deve pertanto essere accessibile al personale in qualsiasi momento. Deve essere 
consegnato ai proprietari o agli utenti successivi.

 – Non usare il prodotto qualora siano presenti motivi medici o clinici per non farlo. Il 
prodotto può essere usato solo se l’intervento chirurgico può essere eseguito anche in 
modo convenzionale.

 – Il software di navigazione può essere abbinato solo ai componenti compatibili elencati 
nella sezione “Da usare con” del presente manuale.

 – Per motivi di sicurezza, sono vietate le modifiche non autorizzate al prodotto.

3.2. Indicazioni per l’uso

Il sistema di navigazione ORL Stryker è indicato per qualsiasi situazione diagnostica in 
cui possa risultare appropriato un intervento chirurgico stereotassico e nei casi in cui sia 
necessario identificare un riferimento a una struttura anatomica rigida nel campo della 
chirurgia ORL, come i seni paranasali, l’anatomia della mastoide, in relazione a un modello 
anatomico basato su TC o RM.

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 senotomie frontali

 ● Interventi alla base cranica anteriore relativi a ORL

3.3. Controindicazioni

Nessuna nota.
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4.	 Panoramica	del	prodotto

4.1. Da usare con

AVVERTENZA

Il prodotto può essere utilizzato esclusivamente in combinazione con i prodotti medici qui 
elencati. Tutte le garanzie in senso ampio decadono se il prodotto è combinato con altri prodotti.

Fare riferimento al manuale dell’unità di navigazione elettromagnetica per un elenco 
di apparecchiature di terzi con informazioni sui requisiti minimi o sulla compatibilità.

Nome Art.

Unità di navigazione elettromagnetica 8000-010-003

Generatore di campo 8000-010-004

Braccio di montaggio del generatore di campo 8000-010-005

Tracker paziente elettromagnetico 8000-040-001

Tracker paziente elettromagnetico - 10 utilizzi 8000-040-002

Puntatore di precisione elettromagnetico 8000-050-001

Puntatore elettromagnetico 8000-050-002

Puntatore per registrazione elettromagnetico 8000-050-003

Tubo di aspirazione Frazier elettromagnetico 8000-050-005

Tubo di aspirazione Eicken elettromagnetico 8000-050-006

Cavo prolunga strumenti di navigazione 8000-050-011

Tracker universale elettromagnetico 8000-060-006

Filo guida TGS (solo USA) 8000-060-009

Clamp dello strumento, per pinze 8000-060-010

Clamp dello strumento, 2-6 mm 8000-060-011

Clamp dello strumento, 6-10 mm 8000-060-012

Clamp dello strumento, 10-16 mm 8000-060-013

Sfera elettromagnetica del morsetto strumenti (solo USA) 8000-060-020

Morsetto strumenti elettromagnetico universale (solo USA) 8000-060-021

Schede tracker paziente 8000-100-001
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5.	 Guida	introduttiva

5.1. Rimozione dell’imballaggio

 ● Estrarre con cautela i componenti del prodotto dalla confezione.

 ● Verificare che la spedizione sia completa e integra. Contattare immediatamente l’azienda 
di trasporto qualora ci fossero motivi di reclamo.

 ● Se possibile, conservare l’imballaggio originale per l’eventuale trasporto del prodotto in 
un momento successivo.

5.2. Installazione del software

Per motivi di sicurezza e per assicurare la totale compatibilità, il software Scopis ENT può 
essere installato solo da Stryker GmbH o da uno dei suoi partner autorizzati.

5.3. Avvio del prodotto

AVVERTENZA

Il prodotto può essere utilizzato solo con un manuale valido. Accertarsi che la versione del 
software e il numero di componente corrispondano a quanto indicato nel manuale.

Se all’avvio del software viene richiesto un numero di serie, contattare Stryker 
e tenere a portata di mano l’ID di sistema visualizzato.

Per avviare il prodotto, procedere nel modo seguente:

1. Dopo il caricamento iniziale, lanciare il software tramite l’icona dell’applicazione 
presente sul desktop di Windows.

2. Al primo avvio, il software esegue un’ispezione delle funzionalità totalmente automatica. 
In caso di incompatibilità, contattare Stryker.

3. Fare clic sul logo dell’applicazione nell’angolo in alto a sinistra dello schermo. Si 
aprirà una finestra di dialogo con la versione del software; vedere “Finestra di dialogo 
Informazioni su”. Accertarsi che la versione del software corrisponda al manuale del 
sistema. Perché questa condizione sia soddisfatta, le prime due cifre della versione del 
software (ad es. 1.9 in 1.9.0) e quelle della versione del manuale devono essere identiche.
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Finestra di dialogo “Informazioni su”

Figura 1 - Finestra di dialogo “Informazioni su”
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6.	 Uso	del	prodotto

6.1. Istruzioni per l’applicazione

Per le istruzioni e le procedure relative alla chirurgia con navigazione, consultare le 
istruzioni per l’uso del Sistema di navigazione ORL di Stryker e del Sistema di navigazione 
ORL con TGS di Stryker. Accertarsi che la versione del software corrisponda a quella del 
relativo manuale.
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7.	 Manutenzione

ATTENZIONE

Le modifiche non autorizzate al prodotto esonerano Stryker da qualsiasi responsabilità in 
merito alla sicurezza di funzionamento dell’apparecchio.

In caso di domande sul software, contattare Stryker.

Tutte le modifiche e/o le riparazioni possono essere eseguite solo da personale autorizzato 
dal produttore e possono essere utilizzati solo ricambi originali.

Fare riferimento ai numeri di articolo e ai numeri di serie quando si effettuano richieste 
di informazioni o si ordinano parti di ricambio.

Si prega di concordare come condurre i lavori di manutenzione con il proprio rappresentante 
Stryker. Sono disponibili contratti di assistenza specifici per la manutenzione.

Anche se l'operatore non esegue personalmente la manutenzione, è comunque responsabile 
di garantire che tutti gli interventi di manutenzione necessari vengano eseguiti prima che 
il prodotto venga utilizzato sul paziente.
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8.	 Smaltimento

Alla scadenza della vita utile del prodotto, esso deve essere smaltito nel rispetto delle 
norme/leggi specifiche del Paese in cui si trova. Quando si smonta il computer, accertarsi 
di eliminare i dati rimanenti in modo sicuro. In caso di domande, contattare Stryker.
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9.	 Specifiche	tecniche

Compatibilità dei dati

Modalità supportate CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Spessore degli strati 0,25 mm - 2 mm

Dimensione dei pixel 0,25 mm² - 0,8 mm²

Standard DICOM DICOM 3.0

Unità di origine supportate CD-ROM, DVD-ROM, disco fisso, USB

Unità di destinazione supportate Disco fisso, USB

Opzioni di regolazione dei dati contrasto, luminosità, soglia superficiale, 
taglio DICOM, rimozione della protezione 
per gli occhi

Funzionalità di trattamento delle immagini

Risoluzioni standard del convertitore HD (fino a 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Tipi di immagini intraoperatorie Endoscopia

Ricostruzione 3D

Ricostruzione 3D automatica, superficie cutanea

Ricostruzione adattativa interattiva, tempo reale, basata su soglie

Registrazione del paziente

Tipi di registrazione punto di riferimento, superficie, superficie 
migliorata (visualizzazione dal vivo del 
processo di registrazione)

Possibilità di interruzione della 
registrazione

sì, dopo aver acquisito la posizione iniziale 
determinante del paziente

Passaggio di verifica sì, verifica della qualità da parte dell’utente 
(controllo sterile)

Scansione di superficie e protezione per gli 
occhi

compatibile, basata sulla rimozione 
automatica

Documentazione e statistiche

Funzione di registrazione video, audio, screenshot

Formati video MP4V, DVSD, H264

Formati dei file avi, mp4

Modalità di registrazione navigazione + video, solo video, 
registrazione anonimizzata

Interfaccia utente

Configurazioni di visualizzazione 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, schermo intero

Possibilità di configurazione dell’utente profili individuali dei chirurghi, set di dati 
di immagine individuali per visualizzazione



IT Specifiche tecniche   |   16/17

Interfaccia utente

Visualizzazioni assiale, coronale, sagittale, in linea, 
visualizzazione sonde, video, 3D, video AR 
(realtà aumentata)

Interfaccia ottimizzata touch dimensioni ergonomiche dei pulsanti, 
pulsanti di regolazione di precisione, 
tastiera a video

Interazione touchless zoom, scorrimento, conferma, 
annullamento, mantenimento automatico 
dell’ultima posizione, screenshot 
automatico, interazione con mouse

Localizzazione interfaccia software tradotta nelle lingue 
locali, commutabile

Numero di schermi fino a 2

Funzioni di navigazione

Tecnologia di navigazione elettromagnetica

Numero di strumenti illimitato usando la commutazione manuale, 
fino a 4 contemporanei
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10.	 Modalità	di	imaging

Il software può importare dati di immagine nello standard DICOM 3.0, supportato da tutti 
i dispositivi dei principali fabbricanti presenti sul mercato. Pertanto, il software dovrebbe 
essere compatibile con tutte le modalità di imaging presenti sul mercato.

L’elenco dei sistemi compatibili include almeno i dispositivi seguenti:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Prima di usare l’unità di navigazione in un contesto clinico, verificare la compatibilità delle 
modalità di imaging tramite importazione di un’immagine di prova.

Se si dovessero verificare problemi durante il caricamento dei set di dati di immagine, 
contattare Stryker.
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1.	 本書の使い方

1.1. 本書について

本マニュアル書は、製品を安全かつ有効に適合する方法で使用する、またはメンテナンスするため
の最も包括的な情報源です。本製品または本製品に適合するすべてのコンポーネントを使用する前
に、本マニュアルおよび個々のシステムのユーザーマニュアルを読んで理解してください。他の機器
と組み合わせる場合は、これらの装置のユーザーマニュアルも考慮に入れる必要があります。トレー
ニングに関しては、必要に応じてStrykerにご連絡ください。

本マニュアルは製品の恒久的な部品です。将来の参照のために本マニュアルを保管してください。

本マニュアルを通じて以下の信号語が使用されます。

警告

安全性に関する問題について注意を喚起します。患者や医療スタッフの傷害を防ぐため、必ずこの
記載内容に従ってください。

注意

製品の信頼性に関する問題について注意を喚起します。製品の損傷を防ぐため、必ずこの記載内容
に従ってください。

1.2. お問い合わせ先
Stryker担当者

+49	761	4512	0	（ドイツ） +1	269	323	7700	(米国)

www.stryker.com

1.3. 記号の定義

EN	ISO	7010	図記号	–	安全色および安全標識	–	登録安全標識

記号 名称：定義

W001

一般的な警告標識：一般的な警告を表すため。

M002

使用説明書/冊子を参照してください：使用説明書/冊子を読む必要があることを示
します。

P007

アクティブな植え込み型心臓デバイスを有する人が近寄らないようにする：アクティ
ブな植え込み型心臓デバイスを有する人々が指定された場所に入るのを防ぐた
め。
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EN	ISO	15223-1医療機器	-	医療機器のラベル、ラベリング、および提供する情報に用いる記号	-	第1
部：一般要求事項

記号/番号 名称：定義

5.1.1

製造業者：EU指令90/385/EEC、93/42/EEC、および98/79/ECに定義されるように、
医療機器の製造業者を示します。

5.1.3

製造年月日：医療機器が製造された日付を示します。

5.1.4

使用期限年月日：医療機器の使用期限を示します。

5.1.5

バッチコード：バッチまたはロットが識別できるよう、製造業者のバッチコードを示
します。

REF
5.1.6

カタログ番号：医療機器を識別できるように製造業者のカタログ番号を示します。

5.1.7

シリアル番号：医療機器を識別できるように製造業者のシリアル番号を示します。

NON
STERILE

5.2.7

未滅菌：滅菌処理を受けていない医療機器を示します。

5.3.1

壊れ物につき取扱注意：注意して取り扱わないと壊れる、または破損する可能性の
ある医療機器を示します。

5.3.2

日光を避けて保管してください：日光からの保護が必要な医療機器を示します。

5.3.4

湿気厳禁：湿気からの保護が必要な医療機器を示します。

5.3.7

温度限界：医療機器の安全が保たれる温度限界を示します。

5.3.8

湿度制限：医療機器の安全が保たれる湿度限界を示します。

5.3.9

気圧限界：医療機器の安全が保たれる気圧限界を示します。

5.4.2

再使用しないでください：単回使用、または単一の手術中に単一の患者での使用を
目的とする医療機器を示します。

5.4.3

使用説明書をご覧ください：使用には使用説明書を参照する必要があることを示し
ます。

5.4.4

注意：なんらかの理由により重要な注意情報（警告や注意など）が機器自体に示され
ていないため、ユーザーが使用説明書を参照する必要があることを示します。

機器に使用されているIEC	60417の図示記号

記号 名称：定義

0623

天地無用：包装貨物の正しい上向きを示します。

SN
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記号 名称：定義

0630

上積み質量制限：貨物包装の特性のため、または品目自体の特性のために、特定の
数を超えて品目を垂直に積み重ねてはならないことを示します。

2403

上積み段数制限：貨物包装の特性のため、または品目自体の特性のために、特定の
数を超えて品目を垂直に積み重ねてはならないことを示します。

5009

スタンバイ：機器をスタンバイ状態にするためにオンにするスイッチまたはスイッ
チ位置を識別し、低消費電力の状態へ移行するかその状態を示すためのコントロ
ールを特定します。各電力消費の状態は対応する色で示すことができます。

5016
ヒューズ：ヒューズボックスまたはその位置を特定します。

5017

アース；接地：記号	5018と5010のどちらも明示的に要求されていない場合にアース
（接地）端子を特定します。

5019

保護接地：故障の場合に感電に対する保護のために外部導体への接続用の端子、
または保護アース（接地）電極の端子を特定します。

5021

等電位性：共に接続されると、機器またはシステムの種々の部品を等電位（必ずし
もアース（接地）電位ではない）にもたらす端子を特定します（例えば、ローカルボ
ンディングなど）。

5032
交流電流：銘板には、本機器が交流電流のみに適していることを示していますが、こ
れは関連端末を識別するためのものです。

5134

静電気敏感性デバイス：梱包に静電気敏感性デバイスが含まれていることを示す
か、または静電放電へのイミュニティに関して検査されていないデバイスまたはコ
ネクタを特定します。

5140

非電離電磁放射：一般的に高いレベルで、潜在的に有害なレベルの非電離放射を
示すか、または、RFトランスミッタを含む、または診断や治療のためにRF電磁エネ
ルギーを意図的に適用する医療機器エリアの機器またはシステムを示します。

5333

BF形装着部：BF形装着部がIEC	60601-1に準拠していることを確認するためのもの
です。

製品固有の記号

記号 名称：定義

数量：包装内の医療機器の数量を示します。

注記記号：情報を補足したり、明確にするためのものです。

GTIN Global	Trade	Item	Number	(商品識別コード)

81	FR	38911	ラベリングにおける記号の使用に関するFDA最終規則
記号 名称：定義

Rx Only 注意：この機器の販売は、米国連邦法によって、医師への販売と医師の指示による
販売に限られています。

	電気・電子機器廃棄物（WEEE）に関する指令	2012/19/EU

記号 定義

本品は分別して収集する必要があり、未分別の一般廃棄物として廃棄できないこと
を示しています。

QTY
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ASTM	F2503-08	MRI環境で医療機器およびその他の品目にマークをつける標準的実践

記号 名称：定義

MR危険：すべてのMRI環境で有害があることが知られている製品を示します。

規制に関するマークおよびロゴ

記号 定義

CSA	認証取得済み（カナダおよび米国）

医療機器指令	93/42/EEC	の付属書	I	に準拠。

クラス	Is、Im、IIa、IIb、および	III	に関する医療機器指令	93/42/EEC	の付属書	I	に準拠。

USC

®

0197
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2.	 安全情報

2.1. ユーザーの資格

警告
Scopis	ENTソフトウェアは医療専門家のみが使用するためのものであり、対応する資格をもち必要な
トレーニングを受けた医師だけが使用できます。本マニュアルのような添付情報は、医療専門知識
の不足に取って代わることはできません。

ユーザーは患者データの保護に関する個々の国の要件を順守する必要があります。権限のあ
るスタッフのみがナビゲーションシステムを使用できます。弊社はパスワードを使用すること
により、権限のない使用からシステムを保護することを推奨します。

Stryker社は、本製品を使って行われたすべての診断または解釈に対して責任を負いません。ユーザ
ーのみが、医学的知識の取得、診断および治療結果に対して責任を負います。

本製品の安全で効果的な使用を確かなものにするため、ユーザーは製造業者および販売会社によ
って許可されたように本製品を使用する方法について説明を受ける必要があります。医療製品のオ
ペレータは、ユーザーが個々の地域の法に従ってそのような説明を受け、既定の間隔で説明を思い
起こさせることを保証する必要があります。更に、すべての添付マニュアルの説明を尊重する必要が
あります。

ナビゲーションシステムを接続した手術中に、通常の医療で患者を治療し観察する必要があります。
これには、治療プロセスのフォローアップ、生体信号および麻酔状態のモニタ、個々の手術で必要な
場合は滅菌状態の維持が含まれます。

自分自身の知識とは別に、手術の安全性と製品の有用性には正しい使用法と定期的なクリーニング
およびメンテナンスが必要です。

公的病院では、データ保護管理者に本システムについて通知する必要があります。

2.2. サイバーセキュリティおよび患者データのプライバシー

患者データの機密性、手術用装置の利用可能性および完全性を確保するために、オペレータである
ユーザー自身が、付きScopis	ENTソフトウェアと電磁ナビゲーションユニットを、サイバーセキュリテ
ィ攻撃から保護する必要があります。特に、イーサネットを介して電磁ナビゲーションユニットをネッ
トワークに接続する、USBメディアを接続する、または第三者による装置への物理的アクセスを許可
すると、サイバーセキュリティが侵害される可能性があります。

警告

	– ナビゲーションユニットをネットワークまたはUSBメディアに接続すると、患者、ユーザー、または
第三者を危険な状態に置く可能性があります。施設のリスク管理担当者がリスクの判断、分析、
評価、管理を行って、潜在的な損害を避ける必要があります（特に、ISO	80001-1を参照してくだ
さい）。本製品に関して、患者画像データのプライバシー、データ保全性、システムの利用可能性
に関するリスクに特別の注意を払う必要があります。

	– 装置は必ず、別の高リスクネットワークから離してください。MACアドレスを追跡し、このネットワ
ークへのアクセスは既知の装置に限定してください。

	– サイバーセキュリティ攻撃が検出された場合は、攻撃に対して適切に対処し、装置の完全性が回
復されるまで、本装置を使用しないでください。
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注意

Stryker	ENTナビゲーションシステムおよびTGS付きのScopis	ENTソフトウェアを実行するコンピュー
タは、医師のパーソナルオフィスまたは手術室など物理的に保護された場所でのみ使用してくださ
い。

オペレータは患者データ（例えば、HIPAA）の保護に関する個々の国の要件を順守する必要が
あります。権限のあるスタッフのみがナビゲーションシステムを使用できます。お客様の国にお
ける患者データのセキュリティに関する詳細は、管轄の政府機関に問い合わせてください。弊
社はパスワードを使用することにより、権限のない使用からシステムを保護することを推奨し
ます。

ナビゲーションシステムとの間で患者データを転送するには、暗号化されたUSBスティックの
みを使用することを推奨します。

ナビゲーションシステムへの無許可のアクセスを防ぐため、Windowsドメインログオンなどの
検証済みのユーザー認証および認可スキームを必ず使用してください。

ユーザーが患者データのプライバシーについて適切なトレーニングを受け、サイバーセキュリ
ティの問題およびサイバーセキュリティ防衛について知っていることを確認してください。

アクセス時および定期的なフルスキャンのために、ナビゲーションシステムでアンチウィルス
ソフトウェアを使用してください。

必ずオペレーティングシステムのセキュリティ更新およびアプリケーションの更新を適時にイ
ンストールしてください。

更新のインストールを含むシステム構成への変更は、管理された方法でのみ実施する必要が
あります。システムを変更する（例えば、アンチウィルスソフトウェアのインストール）前に、必ず
復元ポイントを設定してください。

患者データの機密性、手術用の装置の利用可能性と完全性を確保し、無許可のアクセス、無許可の
修正、または中断から保護するために、Stryker社は以下を推奨します。

	● ユーザーとスタッフを教育する：ユーザーが患者データのプライバシーについて適切なトレーニ
ングを受け、フィッシング攻撃またはUSBベースのマルウェアなどのサイバーセキュリティの問題
を知っており、ウイルススキャナーや暗号化などのサイバーセキュリティ防衛について知っている
ことを確認してください。

	● 装置へのアクセスコントロールを確保する：窃盗を防ぐために物理的アクセスコントロールのあ
る場所にナビゲーションシステム/ワークステーションを設置し、認証/認可を使用して、メディアポ
ート（USB/DVD）を介してナビゲーションシステムから不正な患者データのダウンロードを防いで
ください。また、物理的セキュリティが限定される場合は、メディアポートを無効にするか、USBア
クセスコントロールソフトウェアをインストールすることを考えてください。

	● 安全なネットワークに装置を置く：ナビゲーションシステムを信頼でき管理された装置と共に隔
離されたネットワークに置いてください。手動でクリアされたホストとナビゲーションシステムの
間の接続を制限してください。

	● 病院ドメインを介した、パスワードを使ったユーザー認証/認可：病院のドメインにナビゲーショ
ンユニットを参加させ、ユーザーの認証および認可によって使用することで、患者データへの不
正アクセスを避けてください。通常のユーザーがナビゲーションユニットで管理権利を持つこと
は避けてください。

	● 管理された方法で変更を実施し、復元ポイントを利用する：更新のインストールやネットワークの
変更など、システム構成および環境へのすべての変更は、新しいリスクとなる可能性があります。
結果として起こるリスクの新しい分析を必ず実施してください。定期的な間隔で、システム構成に
変化を加える前に、復元ポイントを作成してください。

	● オペレーティングシステムのセキュリティ更新およびアプリケーションの更新の適時なインストー
ルを確保する：Microsoftの更新サーバーへのアクセスを持つ（安全な）ネットワークにナビゲーシ
ョンシステムを接続したままにするか、または定期的にセキュリティ更新をインストールしてくださ
い。Strykerからのセキュリティ情報に従い、適時にセキュリティ更新をインストールしてください。
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サイバーセキュリティ攻撃が検出された場合は、適切に対応し復元するためにStrykerにご連絡くだ
さい。いずれの場合でも、侵害を受けたナビゲーションシステムを使用してください。

本ソフトウェアはシステムの出荷時にあらかじめインストールされています。オンラインで送信され
たインストーラおよび更新ファイルのファイル完全性を確認するために、Strykerからのファイルのチ
ェックサムを要求することができます。

プランニングを保存する場合は、ディスクドライブが不正な使用から保護されていることを確認して
ください。
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3.	 製品情報

3.1. 使用目的

Scopis	ENTソフトウェアは、電磁ナビゲーションユニットのアクセサリであり、ナビゲーションユニット
のハードウェアをコントロールするために使用します。

警告

	– 本製品は、使用目的のために、以下のマニュアルおよび該当する現在のバージョンの「Stryker	
ENTナビゲーションシステム」マニュアルに従ってのみ使用できます。マニュアルは本製品の一
部であり、したがってスタッフが常にアクセスできるようにする必要があります。ユーザーマニュ
アルは次の所有者またはユーザーに引き渡しする必要があります。

	– 本製品を使用しない医学的または臨床的な理由がある場合は、本製品を使用しないでくださ
い。本製品は、手術が従来の方法でも実施できる場合にのみ使用できます。

	– 本マニュアルの「併用製品」のセクションに記載されている互換性のあるコンポーネントのみを
ナビゲーションソフトウェアと組み合わせてください。

	– 本製品への無許可の改造は、安全性の理由のために許されません。

3.2. 適応

Stryker	ENTナビゲーションシステムは、定位固定の手術の使用が適切であり、CTまたはMRベースの
解剖学的構造モデルに関連して、副鼻腔、乳様突起などの耳鼻咽喉科手術分野で骨組織の解剖学的
構造への基準が特定できる場合のあらゆる医療状況に適応されます。

例となる手術には、主に以下の耳鼻咽喉科手術が含まれます。

	● 経蝶形骨洞アクセス処置

	● 鼻内の処置

	● 上顎の洞フィステル形成術、篩骨洞手術、蝶形骨洞切開/蝶形骨洞診査、鼻甲骨切除術、および前
頭洞切開などの洞処置

	● ENT関連の前頭蓋底手術

3.3. 禁忌

知られている禁忌はありません。
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4.	 製品概要

4.1. 併用製品

警告

本製品はここに記載された医療製品との組み合わせのみで使用できます。本製品を他の製品と組み
合わせると、すべての保証が失われます。

最小要件または互換性についての情報がある第三者の機器のリストについては、電磁ナビゲ
ーションユニットのマニュアルを参照してください。

製品名 REF

電磁ナビゲーションユニット 8000-010-003

電磁界発生器 8000-010-004

電磁界発生器取付アーム 8000-010-005

電磁患者用トラッカー 8000-040-001

電磁患者用トラッカー（10回使用可能） 8000-040-002

電磁プレシジョンポインタ 8000-050-001

電磁ポインター 8000-050-002

電磁登録ポインタ 8000-050-003

電磁Frazier吸引チューブ 8000-050-005

電磁Eicken吸引チューブ 8000-050-006

ナビゲーションツール用延長ケーブル 8000-050-011

電磁ユニバーサルトラッカー 8000-060-006

TGSガイドワイヤー（米国のみ） 8000-060-009

インストルメントクランプ、鉗子 8000-060-010

インストルメントクランプ（2～6	mm） 8000-060-011

インストルメントクランプ（6～10	mm） 8000-060-012

インストルメントクランプ（10～16	mm） 8000-060-013

電磁球器具クランプ（米国のみ） 8000-060-020

電磁汎用器具クランプ（米国のみ） 8000-060-021

患者トラッカータブ 8000-100-001
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5.	 始めに

5.1. 梱包を開く

	● 包装から製品コンポーネントをていねいに取り出します。

	● 出荷品が完全で破損の無いことを確認してください。不満な理由がある場合は、直ちに運送会社
に連絡してください。

	● 可能な場合は元の包装を保管してください。これは後に本製品を搬送する場合に有用である場
合があります。

5.2. ソフトウェアのインストール

安全性の理由のため、完全な互換性を確保するために、Scopis	ENTソフトウェアはStrykerまたは認
定された提携会社の1つのみによってインストールされます。

5.3. 製品の起動

警告

本製品は有効なマニュアルのみを使って操作できます。ソフトウェアバージョンと部品番号がマニュ
アルに対応していることを確認してください。

ソフトウェアの起動中にシリアル番号を尋ねられたら、表示されたシステムIDを手元に準備し
てStrykerにご連絡ください。

製品を開始するために、以下のように進めてください。

1.	 ブート後にWindowsデスクトップ上のアプリケーションアイコンを使ってソフトウェアを起動して
ください。

2.	 最初の開始時に、ソフトウェアは完全自動機能の点検を実施します。非互換性の場合は、Stryker
にご連絡ください。

3.	 画面の左上隅にあるアプリケーションロゴをクリックします。ソフトウェアのバージョンダイアログ
が開きます。「About	Dialog（ダイアログについて）」を参照してください。ソフトウェアバージョン
が本システムのマニュアルに対応していることを確認してください。これには、ソフトウェアバージ
ョンの最初の2桁（例えば、1.9.0の1.9）とマニュアルのバージョンが同一である必要があります。
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About Dialog（ダイアログについて）

図1：About	Dialog（ダイアログについて）
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6.	 製品の使用

6.1. アプリケーションの説明

ナビゲーション支援の処置の説明および手順については、Stryker	ENTナビゲーションシステムなら
びにTGS付きStryker	ENTナビゲーションシステムの使用説明書を参照してください。ソフトウェアバ
ージョンが個々のマニュアルのバージョンに対応していることを確認してください。
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7.	 メンテナンス

注意

本製品を無許可で修正すると、本機器の操作上の安全性に関してStryker社は免責されることになり
ます。

本ソフトウェアに関して質問をお持ちの場合は、Stryker社にご連絡ください。

すべての変更および/または修理は、メーカーが許可したスタッフのみが行うことができ、オリジナル
のスペアパーツのみを使用できます。

問い合わせまたは予備部品の注文の際は、部品番号およびシリアル番号を参照してください。

メンテナンス作業の実施方法については、Strykerの担当者にご相談ください。具体的なサービス契
約は、メンテナンス時にご用意いたします。

オペレータは自分でメンテナンス作業を実施しなくても、オペレータはなお、本製品が患者に使用さ
れる前に必要なすべてのメンテナンス作業が実施されることを保証する責任があります。
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8.	 廃棄

本製品の耐用期間が切れた後は、国に特定の要件/法律に従って本製品を廃棄してください。コ
ンピュータを分解する場合は、必ず残留データを安全に削除してください。質問をお持ちの場合
は、Stryker社にご連絡ください。



JA	 技術仕様			|			15/17

9.	 技術仕様

データ互換性

サポートされるモダリティ CT、MRI、CBCT（DICOM	3.0）

スライス幅 0.25	mm～2	mm

ピクセルサイズ 0.25	mm²～0.8	mm²

DICOM基準 DICOM	3.0

サポートされるソースドライブ CD-ROM、DVD-ROM、ハードドライブ、USB

サポートされるターゲットドライブ ハードドライブ、USB

データ調整オプション コントラスト、輝度、表面閾値、DICOMトリム、眼
保護の除去

画像処理能力

グラバーの標準的解像度 HD（最大1080p60）、TV（NTSC/PAL）、PC

術中の画像タイプ 内視鏡

3D再構成

3D再構成 自動、皮膚表面

適応的再構成 逐次、リアルタイム、閾値に基づく

患者登録

登録タイプ ランドマーク、サーフェース、エンハンスドサーフ
ェース（登録プロセスのライブ視覚化）

登録の中断可能性 はい、最初の患者の姿勢を収集した後

検証ステップ はい、ユーザーによる品質検証（滅菌コント	
ロール）

表面スキャンおよび眼の保護 自動除去に基づく互換性

文書化および統計

記録機能 ビデオ-、音声-、スクリーンショット

ビデオ形式 MP4V、DVSD、H264

コンテナフォーマット avi、mp4

録画モード ナビゲーション+ビデオ、ビデオのみ、匿名化さ
れた録画

ユーザーインターフェース

ディスプレイの設定 2x2、2x3、5+1、2x1、フルスクリーン

ユーザーが設定可能 個々の外科医プロファイル、ビュー当たりの個々
の画像データセット

表示 軸面、冠状面、矢状面、インライン、プローブビュ
ー、ビデオ、3D、仮想現実ビデオ

タッチ操作最適化インターフェース 人間工学的なボタンサイズ、精度調整ボタン、オ
ンスクリーンキーボード
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ユーザーインターフェース

タッチレスインタラクション ズーム、スクロール、確認、キャンセル、自動ホー
ルドの最後の位置、自動スクリーンショット、マウ
スインタラクション

ローカライゼーション 現地の言語にローカライズされてたソフトウェ
アインターフェース、切り替え可能

スクリーン数 最大2個

ナビゲーション機能

ナビゲーションテクノロジー 電磁

インストルメント数 手動切り替えを使用する場合は無制限、同時に
最大4個
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10.	 撮影モダリティ

ソフトウェアは、DICOM	3.0の基準で画像データをインポートできます。この基準は市場に関連性の
ある製造業者の装置のすべてによってサポートされています。したがって、ソフトウェアは市場のす
べての撮像モダリティと互換性があるはずです。

互換性のあるシステムのリストには少なくとも、以下からの装置が含まれます。

	● Philips（Tomoscan	M/EG	R4.0）

	● Siemens（Somatom	4+、4+	Volume	Zoom）

	● Marconi（Picker	PQ	2000、PQ	5000）

	● Morita（3D	Accuitomo）

臨床的設定でナビゲーションユニットを最初に使用する前に、テスト画像をインポートすることによ
って撮像モダリティの互換性を確認してください。

	画像データ設定をロード中に問題が起こった場合は、Stryker社にご連絡ください。
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1. 본	설명서	사용법

1.1. 본	설명서	소개

이	사용	설명서는	안전하고	효과적이며	규정에	따른	제품	사용	및/또는	유지	보수에	대한	가장	
포괄적인	정보를	제공하는	자료입니다.	제품	또는	제품과	호환되는	구성	요소를	사용하기	전에	
본	설명서와	해당	시스템	사용	설명서를	읽고	숙지하십시오.	다른	의료기기와	함께	사용할	
경우,	해당	기기의	사용	설명서도	고려해야	합니다.	필요에	따라,	교육을	받으려면	Stryker에	
문의하십시오.	

본	설명서는	제품의	영구적인	부분입니다.	이후	참조를	위해	본	설명서를	보관하십시오.	

본	설명서	전반에서	다음	신호	문구가	사용될	수	있습니다.	

경고

안전	관련	문제를	강조합니다.	환자	및/또는	의료	담당	직원의	부상을	예방하려면	항상	이	정보를	
따르십시오.	

주의

제품	신뢰성	문제를	강조합니다.	제품	손상을	방지하려면	항상	이	정보를	따르십시오.	

1.2. 연락처	정보
Stryker	담당자

+49 761 4512 0(독일) +1 269 323 7700(미국)

www.stryker.com

1.3. 기호	정의

EN	ISO	7010	그래픽	기호	-	안전	색상	및	안전	표지	-	등록된	안전	표지
기호 이름:	정의

W001

일반	경고	표지:	일반	경고를	표시합니다.		

M002

사용	설명서/책자	참조:	사용	설명서/책자를	반드시	읽어야	함을	나타냅니다.		

P007

심장	이식	장치를	사용하는	사람들의	접근	불가:	심장	이식	장치를	사용하는	사람들이	
지정된	영역에	들어가지	못하도록	금지함을	나타냅니다.		
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EN	ISO	15223-1	의료기기	-	제공될	의료기기	라벨,	라벨	표시	및	정보에	사용되는	기호	-	제1부	
일반	요건
기호/번호 이름:	정의

5.1.1

제조업체:	EU	지침	90/385/EEC,	93/42/EEC	및	98/79/EC에	정의된	의료기기	
제조업체를	나타냅니다.		

5.1.3

제조일자:	의료기기가	제조된	날짜를	나타냅니다.		

5.1.4

사용	기한:	이	날짜	후에는	의료기기를	사용해서는	안	되는	날짜를	나타냅니다.		

5.1.5

배치	코드:	배치	또는	로트를	식별할	수	있는	제조업체의	배치	코드를	나타냅니다.		

REF
5.1.6

카탈로그	번호:	의료기기를	식별할	수	있는	제조업체의	카탈로그	번호를	
나타냅니다.		

5.1.7

일련번호:	의료기기를	식별할	수	있도록	제조업체의	일련번호를	나타냅니다.		

NON
STERILE

5.2.7

비멸균:	멸균	공정을	거치지	않은	의료기기를	나타냅니다.		

5.3.1

파손	위험,	취급에	주의할	것:	주의를	기울여	취급하지	않을	경우	깨지거나	손상될	
수	있는	의료기기를	나타냅니다.		

5.3.2

햇빛이	닿지	않는	곳에	둘	것:	광원으로부터	보호해야	하는	의료기기를	나타냅니다.		

5.3.4

건조하게	유지할	것:	수분으로부터	보호해야	하는	의료기기를	나타냅니다.		

5.3.7

온도	범위:	의료기기가	안전하게	노출될	수	있는	온도	범위를	나타냅니다.		

5.3.8

습도	범위:	의료기기가	안전하게	노출될	수	있는	습도	범위를	나타냅니다.		

5.3.9

기압	범위:	의료기기가	안전하게	노출될	수	있는	기압	범위를	나타냅니다.		

5.4.2

재사용	금지:	단일	시술	중	한	번만	사용하거나	한	명의	환자에게만	사용하도록	
고안된	의료기기를	나타냅니다.		

5.4.3

사용	설명서	참조:	사용	설명서를	참조할	필요성을	나타냅니다.		

5.4.4

주의:	다양한	이유로	의료기기	자체에	제시될	수	없는	경고	및	주의	사항	같은	
중요한	주의상의	정보에	대하여	사용자가	사용	지침을	참조해야	할	필요성을	
나타냅니다.		

IEC	60417	기기에	사용되는	그림	기호
기호 이름:	정의

0623

이쪽을	위로:	운반	포장의	올바른	수직	위치를	나타냅니다.		

0630

적재	한도	중량:	운반	포장의	특성	또는	품목	자체의	특성으로	인해	품목을	지정된	
수	이상	수직으로	겹쳐	놓지	않아야	함을	나타냅니다.		

SN
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기호 이름:	정의

2403

적재	한도	수:	운반	포장의	특성	또는	품목	자체의	특성으로	인해	품목을	지정된	수	
이상	수직으로	겹쳐	놓지	않아야	함을	나타냅니다.	

5009

대기:	장비를	대기	상태로	전환하기	위해	전원을	켜는	스위치	위치를	표시합니다.	
전환할	컨트롤을	표시하거나	저전력	소비량의	상태를	나타내는	데	사용됩니다.	
전원	소비량의	각	상태는	해당	색상을	사용하여	표시할	수	있습니다.		

5016
퓨즈:	퓨즈	상자	또는	그	위치를	표시합니다.		

5017

접지:	5018	또는	5010	기호가	명시적으로	필요하지	않은	경우에	접지	단자를	
표시합니다.		

5019

보호	접지:	고장	난	경우	감전으로부터	보호하기	위해	외부	도체에	연결하는	단자	
또는	보호	접지	전극	단자를	표시합니다.		

5021

등전위:	함께	연결했을	때	장비	또는	시스템의	여러	부품을	예를	들어	국부적	
본딩을	위한	동일한	전위(반드시	접지	전위일	필요는	없음)가	되게	하는	단자를	
표시합니다.		

5032
교류:	정격판에	장비가	교류에만	적합함을	나타냅니다.	관련	단자를	식별하는	데	
사용됩니다.		

5134

정전기에	민감한	기기:	정전기에	민감한	기기를	포함하는	포장을	나타내거나	
정전기	방전에	대한	내성을	테스트하지	않은	기기	또는	커넥터를	표시합니다.		

5140

비이온화	전자기	방사선:	잠재적으로	유해할	수	있는	일반적으로	상승된	수준의	
비이온화	방사선을	나타내거나,	RF	송신기가	포함되거나	진단	또는	치료	
목적으로	RF	전자기	에너지를	의도적으로	사용하는	(예를	들어	의료	전기	
영역에	있는)	장비	또는	시스템을	나타냅니다.		

5333

BF형	적용	부품:	IEC	60601-1을	준수하는	BF형	적용	부품을	식별하는	데	
사용됩니다.		

제품별	기호
기호 이름:	정의

수량:	포장에	들어	있는	의료기기의	수를	나타냅니다.		

참고	기호:	정보를	보충하거나	명확하게	밝히는	데	사용됩니다.		

GTIN 국제	거래	품목	번호.	

81	FR	38911	라벨	표시에	기호를	사용하는	것에	대한	FDA	최종	규칙
기호 이름:	정의

Rx Only 주의:	미	연방법에	따라	이	기기는	의사가	주문한	경우에	한해서만	판매할	수	
있습니다.		

 폐전기전자장비(WEEE)에	대한	지침	2012/19/EU

QTY
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기호 정의

별도로	수거해야	하고	분류되지	않은	일반	쓰레기와	함께	폐기해서는	안	되는	
제품임을	나타냅니다.	

MR	환경	내	안전을	위하여	의료기기	및	기타	품목	제조에	대한	ASTM	F2503-08	표준	관행
기호 이름:	정의

MR	환경에서	안전하지	않음:	모든	MRI	환경에서	유해성이	있는	것으로	알려진	
제품임을	나타냅니다.		

규제	마크	및	로고
기호 정의

캐나다	및	미국에서	CSA	인증됨

의료기기	지침	93/42/EEC의	부록	I	준수.	

Is,	Im,	IIa,	IIb	및	III등급에	대한	의료기기	지침	93/42/EEC의	부록	I	준수.  

USC

®

0197
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2. 안전	정보

2.1. 사용자	자격	요건

경고
Scopis	ENT	소프트웨어는	의료	전문가만이	사용해야	하며,	해당	자격	요건을	갖추고	필요한	
교육을	수료한	의사만	사용할	수	있습니다.	본	설명서와	같은	동봉된	정보가	부족한	의학적	전문	
기술을	대체할	수는	없습니다.	

사용자는	환자	데이터의	보호에	관한	해당	국가별	요건을	준수해야	합니다.	항법	시스템은	
그렇게	할	권한이	있는	사람만	사용할	수	있습니다.	암호를	통해	무단	사용으로부터	
시스템을	보호하는	것이	권장됩니다.	

Stryker는	이	제품으로	생성된	일체의	진단	또는	해석에	대한	책임을	지지	않습니다.	의료	지식	
획득	그리고	진단	및	치료	결과에	대한	책임은	오직	사용자에게	있습니다.	

제품의	안전하고	효율적인	사용을	보장하기	위해,	제조업체	및	소매업체에서	승인하는	경우에	
사용자에게	제품	사용	방법에	대한	지침을	제공해야	합니다.	의료	제품의	작동자는	사용자가	
해당	현지	법률에	따라	그러한	지침을	받는지와	지침이	미리	정해진	간격으로	업데이트되는지를	
확인해야	합니다.	또한,	함께	제공되는	모든	설명서의	지침을	준수해야	합니다.	

항법	시스템을	사용하는	수술	중에,	환자는	통상적인	의학적	치료로	치료하고	관찰해야	합니다.	
여기에는	치료	절차에	대한	추적	관찰,	활력	징후	및	마취	상태의	모니터링,	그리고	해당	시술에	
필요한	경우	멸균	사용	상태의	유지가	포함됩니다.	

사용자의	지식	외에도,	제품의	작동	안전성	및	유용성을	위해	올바른	사용과	정기적인	세척	및	
유지	보수	작업이	중요합니다.	

공립	병원의	경우,	데이터	보호	감독자에게	시스템에	대해	알려야	합니다.	

2.2. 사이버	보안	및	환자	데이터	개인정보	보호

Scopis	ENT	소프트웨어	및	전자기	항법	장치는	환자	데이터의	기밀성,	수술을	위한	기기의	이용	
가능성	및	온전성을	보장하기	위해	작동자가	사이버	보안	공격으로부터	보호해야	합니다.	특히	
이더넷을	통해	전자기	항법	장치를	네트워크에	연결하거나	USB	매체를	연결하거나	제3자의	
기기에	대한	실제	액세스를	허용하는	경우	사이버	보안이	침해될	수	있습니다.	

경고

 – 항법	장치를	네트워크	또는	USB	매체에	연결하면	환자,	사용자	또는	제3자가	위험에	처할	수	
있습니다.	귀	기관에서	위험	관리를	통해	이러한	위험을	결정,	분석,	평가	및	제어하여	잠재적	
손상을	방지해야	합니다(특히	ISO	80001-1	참조).	이	제품에	관하여,	환자	영상	데이터의	
개인정보	보호,	시스템	및	데이터	무결성,	그리고	시스템	이용	가능성에	관한	위험에	특히	
주의를	기울여야	합니다.	

 – 항상	기기를	별도의	고위험	네트워크에	유지하십시오.	MAC	주소를	추적하고,	알려진	
기기에만	이	네트워크에	액세스할	수	있는	권한을	부여하십시오.	

 – 사이버	보안	공격이	감지된	경우,	공격에	적절하게	대응하고	기기	무결성이	복구될	때까지	
기기를	사용하지	마십시오.	

 

주의
Stryker	ENT	항법	시스템과	Scopis	ENT	소프트웨어를	실행하는	컴퓨터는	의사의	진료실이나	
수술실과	같이	물리적으로	보호되는	영역에서만	사용해야	합니다.
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작동자는	환자	데이터의	보호에	관한	해당	국가별	요건(예:	HIPAA)을	준수해야	합니다.	
항법	시스템은	그렇게	할	권한이	있는	사람만	사용할	수	있습니다.	해당	국가의	환자	데이터	
보안에	대한	자세한	정보는	담당	기관에	문의하십시오.	암호를	통해	무단	사용으로부터	
시스템을	보호하는	것이	권장됩니다.	

환자	데이터를	항법	시스템에서	전송할	때	암호화된	USB	스틱만	사용하는	것이	
권장됩니다.	

항법	시스템에	대한	무단	액세스를	방지하려면	항상	Windows	도메인	로그온과	같은	
검증된	사용자	인증	및	승인	방법을	사용하십시오.	

사용자가	환자	데이터	개인정보	보호에	관한	적절한	교육을	받았고	사이버	보안	문제를	
인식하고	있으며,	사이버	보안	방어에	대해	알고	있도록	하십시오.	

정기적인	간격의	실시간	및	전체	검사를	위해	항법	시스템에서	바이러스	방지	
소프트웨어를	사용하십시오.	

운영	체제	보안	업데이트	및	애플리케이션	업데이트가	적시에	설치되도록	하십시오.	

업데이트	설치를	포함한	시스템	구성	변경은	제어된	방식으로만	수행해야	합니다.	
시스템을	변경(예:	바이러스	방지	소프트웨어	설치)하기	전에	복원	지점을	설정했는지	
확인하십시오.	

환자	데이터의	기밀성,	수술을	위한	기기의	이용	가능성	및	온결성을	보장하고	무단	액세스,	무단	
변경	또는	일시	중단으로부터	보호하기	위해,	Stryker는	다음	사항을	제안합니다.	

 ● 사용자	및	직원	교육:	사용자가	환자	데이터	개인정보	보호에	관한	적절한	교육을	받았고	피싱	
공격	또는	USB	기반	맬웨어와	같은	사이버	보안	문제를	인식하고	있으며	바이러스	스캐너	및	
암호화와	같은	사이버	보안	방어에	대해	알고	있도록	하십시오.	

 ● 기기에	대한	액세스	제어	보장:	도난을	방지하기	위해	실제	액세스	제어	장치가	있는	위치에	
항법	시스템/워크스테이션을	설치하고,	인증/승인을	사용하여	매체	포트(USB	/	DVD)를	통해	
항법	시스템에서	환자	데이터의	무단	다운로드를	방지하십시오.	또한	실제	보안이	제한되는	
경우	매체	포트의	비활성화	또는	USB	액세스	제어	소프트웨어의	설치를	고려하십시오.	

 ● 기기를	안전한	네트워크에	유지:	신뢰할	수	있는	제어된	기기만	있는	분리된	네트워크에	항법	
시스템을	유지하십시오.	수동으로	해제된	호스트에만	항법	시스템	간의	연결을	하십시오.	

 ● 병원	도메인을	통해	암호를	사용하여	사용자	인증/승인:	항법	장치를	병원	도메인에	등록하고	
사용자	인증/승인에	따라	사용하여	환자	데이터에	대한	무단	액세스를	방지하십시오.	일반	
사용자는	항법	장치에	대한	관리	권한을	가지고	있지	않아야	합니다.	

 ● 제어된	방식으로	변경	실시	및	복원	지점	활용:	업데이트	설치	및	네트워크	변경과	같은	시스템	
구성	및	환경에	대한	모든	변경은	새로운	위험을	유발할	수	있습니다.	항상	위험에	대한	새로운	
분석을	수행하십시오.	정기적인	간격으로	그리고	시스템	구성을	변경하기	전에	복구	지점을	
생성하십시오.	

 ● 운영	체제	보안	업데이트	및	애플리케이션	업데이트의	시의적절한	설치	보장:	항법	시스템을	
Microsoft	업데이트	서버에	액세스할	수	있는	(보안)	네트워크에	연결된	상태로	유지하거나	
정기적으로	보안	업데이트를	설치하십시오.	Stryker의	보안	정보를	따르고	적시에	보안	
업데이트를	설치하십시오.	

사이버	보안	공격이	감지된	경우,	Stryker에	연락하여	적절하게	대응하고	복구하는	데	도움을	
받으십시오.	어떠한	경우에도,	손상된	항법	시스템을	사용하지	마십시오.	

소프트웨어는	시스템	배송	시	사전	설치된	상태로	제공됩니다.	온라인으로	전송된	설치	프로그램	
및	업데이트	파일의	파일	무결성을	확인하기	위해	Stryker에서	파일	체크섬을	요청할	수	
있습니다.	

계획을	저장할	때	디스크	드라이브가	무단	사용으로부터	보호되는지	확인하십시오.	
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3. 제품	정보

3.1. 사용	목적

Scopis	ENT	소프트웨어는	전자기	항법	장치의	부속장치로,	항법	장치의	하드웨어를	제어하는	
용도로	제작되었습니다.	

경고

 – 이	제품은	의도된	목적을	위해서만	다음	설명서와	해당되는	최신	버전의	Stryker	ENT	항법	
시스템	설명서에	따라	사용할	수	있습니다.	이	설명서는	제품의	일부이므로	항시	담당자가	
접근할	수	있어야	합니다.	이는	후속	소유자	또는	사용자에게	넘겨	주어야	합니다.	

 – 사용해서는	안	되는	의학적	또는	임상적	이유가	있는	경우,	이	제품을	사용하지	마십시오.	이	
제품은	수술을	기존	방식으로도	수행할	수	있는	경우에만	사용할	수	있습니다.	

 – 항법	소프트웨어는	본	설명서의	함께	사용되는	제품	섹션에	나와	있는	호환되는	구성	
요소와만	함께	사용하십시오.	

 – 제품의	무단	개조는	안전상의	이유로	금지됩니다.	

3.2. 용도

Stryker	ENT	항법	시스템은	입체	수술이	적합할	수	있고	부비동	또는	유양골	해부학적	구조와	
같이	ENT	수술	부위에서	고정된	해부학적	구조에	대한	기준을	해부학적	구조의	CT	또는	MR	
기반	모델에	비교하여	확인할	수	있는	모든	의학적	상태에	사용합니다.	

이러한	시술의	예에는	다음	ENT	시술이	포함되나	이에	국한되지	않습니다.	

 ● 경접형동	접근	시술

 ● 비강	내	시술

 ● 부비동	시술(예:	상악골	절개술,	사골동	절제술,	접형동	절개술/접형동	탐색,	비갑개	절제술,	
전두동	절개술)

 ● ENT	관련	전방	두개골	기반	시술

3.3. 금기	사항

알려진	사항	없음.	
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4. 제품	개요

4.1. 함께	사용되는	제품

경고

이	제품은	여기	나와	있는	의료	제품과만	함께	사용할	수	있습니다.	이	제품이	다른	제품과	함께	
사용되는	경우	모든	품질보증이	상실됩니다.	

최소	요구	사항	또는	호환성에	대한	정보가	포함된	타사	장비	목록은	전자기	항법	장치	
설명서를	참조하십시오.	

이름 REF

전자기	항법	장치 8000-010-003

전자기장	발생기 8000-010-004

전자기장	발생기	장착	암 8000-010-005

환자	추적기	전자기 8000-040-001

환자	추적기	전자기	-	10회	사용 8000-040-002

정밀	포인터	전자기 8000-050-001

포인터	전자기 8000-050-002

등록	포인터	전자기 8000-050-003

흡인	튜브	Frazier	전자기 8000-050-005

흡인	튜브	Eicken	전자기 8000-050-006

항법	도구	연장	케이블 8000-050-011

범용	추적기	전자기 8000-060-006

TGS	가이드와이어(미국만	해당) 8000-060-009

기구	클램프,	집게 8000-060-010

기구	클램프,	2-6	mm 8000-060-011

기구	클램프,	6-10	mm 8000-060-012

기구	클램프,	10-16	mm 8000-060-013

기구	클램프	전자기	구(미국만) 8000-060-020

기구	클램프	전자기	범용(미국만) 8000-060-021

환자	추적기	탭 8000-100-001
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5. 시작하기

5.1. 포장	열기

 ● 포장에서	제품	구성	요소를	조심스럽게	꺼내십시오.	

 ● 배송품이	온전하며	손상되지	않았음을	확인하십시오.	불만	사항이	있는	경우	즉시	배송	
업체에	문의하십시오.	

 ● 가능하면	원래	포장을	보관하십시오.	나중에	제품을	운반할	때	유용할	수	있습니다.	

5.2. 소프트웨어	설치

안전성	이유와	전체	호환성을	보장하기	위해	Scopis	ENT	소프트웨어는	Stryker	또는	공인	
협력업체	중	하나에서만	설치할	수	있습니다.	

5.3. 제품	시작

경고

이	제품은	유효한	설명서가	있는	상태에서만	작동할	수	있습니다.	소프트웨어	버전과	부품	
번호가	설명서와	일치하는지	확인하십시오.	

소프트웨어를	시작하는	동안	일련번호를	입력하라는	메시지가	표시되는	경우,	Stryker에	
문의하고	표시된	시스템	ID를	준비해	두십시오.	

제품을	시작하려면	다음과	같이	진행하십시오.	

1. 부팅	후에	Windows	바탕화면의	애플리케이션	아이콘을	통해	소프트웨어를	시작합니다.	

2. 처음	시작할	때	소프트웨어가	완전	자동	기능	검사를	수행합니다.	호환성	문제가	있는	경우	
Stryker에	문의하십시오.	

3. 화면	왼쪽	상단에서	애플리케이션	로고를	클릭합니다.	소프트웨어	버전	대화	상자가	
열립니다.“대화	상자	정보”를	참조하십시오.	소프트웨어	버전이	시스템	설명서와	일치하는지	
확인하십시오.	이	경우	소프트웨어	버전의	첫	두	자리(예:	1.9.0의	경우	1.9)와	설명서	버전이	
동일해야	합니다.	
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대화	상자	정보

그림	1:	대화	상자	정보
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6. 제품	사용

6.1. 적용	지침

항법	수술의	지침과	절차는	Stryker	ENT	항법	시스템과	TGS	사용	설명서	포함	Stryker	ENT	항법	
시스템을	참조하십시오.	소프트웨어	버전이	해당	설명서와	일치하는지	확인하십시오.	
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7. 유지	보수

주의

제품을	무단으로	개조할	경우	Stryker는	장비의	작동	안전성에	대한	책임이	없습니다.		

소프트웨어에	관한	질문이	있는	경우	Stryker에	문의하십시오.	

모든	변경	사항	및/또는	수리는	제조업체의	승인을	받은	직원만	수행할	수	있고,	정품	예비	부품만	
사용할	수	있습니다.

문의	또는	예비	부품	주문	시,	REF	및	일련	번호를	참조하십시오.	

해당	Stryker	담당자와	함께	유지	보수	작업을	수행하는	방법을	준비하십시오.	유지	보수를	위한	
특정	서비스	계약을	이용할	수	있습니다.	

작동자가	직접	유지	보수	작업을	실시하지	않는	경우에도,	제품이	환자에게	사용되기	전에	모든	
필수	유지	보수	작업이	실시되었는지	확인할	책임은	여전히	작동자에게	있습니다.	
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8. 처분

제품의	사용	수명이	만료되면	국가별	요건/법률에	따라	제품을	처분하십시오.	컴퓨터를	분해할	
때	남은	데이터가	안전하게	삭제되었는지	확인하십시오.	모든	질문은	Stryker에	문의하십시오.	
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9. 기술	사양

데이터	호환성

지원되는	촬영	방법 CT,	MRI,	CBCT(DICOM	3.0)

절편	두께 0.25	mm	~	2	mm

픽셀	크기 0.25	mm²	~	0.8	mm²

DICOM	표준 DICOM	3.0

지원되는	소스	드라이브 CD-ROM,	DVD-ROM,	하드	드라이브,	USB

지원되는	대상	드라이브 하드	드라이브,	USB

데이터	조정	옵션 대비,	밝기,	표면	임계값,	DICOM	잘라내기,	눈	
보호구	제거

영상	처리	기능

표준	그래버	해상도 HD(최대	1080p60),	TV(NTSC/PAL),	PC

수술	중	영상	유형 내시경

3D	재건

3D	재건 자동,	피부	표면

어댑티브	재건 대화형,	실시간,	임계값	기반

환자	등록

등록	유형 랜드마크,	표면,	증강된	표면(등록	프로세스의	
실시간	시각화)

등록의	중단	가능 예,	수집	후	초기	환자	자세	확인	시

확인	단계 예,	사용자의	품질	확인(멸균	제어)

표면	스캔	및	눈	보호 자동	제거를	기반으로	호환	가능

문서	및	통계

기록	기능 비디오,	오디오,	스크린샷

비디오	형식 MP4V,	DVSD,	H264

컨테이너	형식 avi,	mp4

기록	모드 항법	+	비디오,	비디오만,	익명	기록

사용자	인터페이스

디스플레이	구성 2x2,	2x3,	5+1,	2x1,	전체	화면

사용자	구성	가능 개별	외과	의사	프로필,	뷰당	개별	영상	데이터	
세트

디스플레이 축상,	관상,	시상,	인라인,	프로브	뷰,	비디오,	
3D,	증강	현실	비디오

터치에	최적화된	인터페이스 인체공학적	버튼	크기,	정밀도	조정	버튼,	화면	
키보드

무터치	상호작용 확대/축소,	스크롤,	확인,	취소,	마지막	위치	
자동	유지,	자동	스크린샷,	마우스	상호작용
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사용자	인터페이스

현지화 현지	언어로	현지화된	소프트웨어	인터페이스,	
전환	가능

화면	수 최대	2개

항법	기능

항법	기술 전자기

기구	수 수동	전환	사용	시	무제한	사용,	동시에	최대	4
개
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10. 이미지	촬영	방법

이	소프트웨어는	영상	데이터를	DICOM	3.0	표준으로	가져올	수	있습니다.	이	표준은	시판	중인	
모든	관련	제조업체의	기기에서	지원됩니다.	따라서	소프트웨어는	시판	중인	모든	영상	촬영	
방법과	호환되어야	합니다.	

호환되는	시스템	목록에는	최소한	다음	기기가	포함됩니다.	

 ● Philips(Tomoscan	M/EG	R4.0)

 ● Siemens(Somatom	4+,	4+	Volume	Zoom)

 ● Marconi(Picker	PQ	2000,	PQ	5000)

 ● Morita(3D	Accuitomo)

임상	환경에서	항법	장치를	처음	사용하기	전에,	테스트	영상을	가져와서	영상	촬영	방법의	
호환성을	확인하십시오.	

	영상	데이터	세트를	로드하는	동안	문제가	발생하는	경우	Stryker에	문의하십시오.	
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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 het betreffende systeem hebt gelezen en begrepen voordat u het 
product of een met het product compatibele component gebruikt. Bij combinatie met andere 
medische hulpmiddelen moet de gebruikershandleiding van die andere hulpmiddelen ook in 
aanmerking worden genomen. Wend u zo nodig tot Stryker voor training.

Deze handleiding maakt permanent deel uit van het product. Bewaar deze handleiding om 
deze later weer te kunnen raadplegen.

De volgende signaalwoorden kunnen op verschillende plaatsen in deze handleiding worden 
gebruikt:

WAARSCHUWING

Benadrukt dat de veiligheid in het geding is. Houd u altijd aan deze informatie, teneinde 
letsel bij patiënten en/of medisch personeel te voorkomen. 

LET OP

Benadrukt dat de betrouwbaarheid van het product in het geding is. Houd u altijd aan deze 
informatie, teneinde schade aan het product te voorkomen.

1.2. Contactgegevens

Vertegenwoordiger Stryker

+49 761 4512 0 (Duitsland) +1 269 323 7700 (VS)

www.stryker.com

1.3. Verklaring van symbolen

EN ISO 7010 Grafische symbolen – Veiligheidskleuren en -tekens – Geregistreerde 
veiligheidstekens

Symbool Naam: verklaring

W001

Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene waarschuwing aan.

M002

Raadpleeg de instructiehandleiding/-brochure: geeft aan dat de 
instructiehandleiding/-brochure voor de gebruiker moet worden gelezen.

P007

Geen toegang voor personen met een actief geïmplanteerd 
harthulpmiddel: geeft aan dat het betreden van een aangeduid gebied door 
personen met een actief geïmplanteerd harthulpmiddel verboden is.
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EN ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen – Symbolen voor het gebruik met medische 
hulpmiddeletiketten, etikettering (labelling) en informatievoorziening – Deel 1: Algemene 
eisen

Symbool/
nummer

Naam: verklaring

5.1.1

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

5.1.3

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

5.1.4

Uiterste gebruiksdatum: geeft de datum aan waarna het medische 
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.

5.1.5

Partijnummer: geeft het partijnummer van de fabrikant aan zodat de partij 
of het lot kan worden geïdentificeerd.

REF
5.1.6

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

5.1.7

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

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Breekbaar, voorzichtig hanteren: geeft aan dat een medisch hulpmiddel 
defect kan raken of kan worden beschadigd als het niet voorzichtig wordt 
gehanteerd.

5.3.2

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

5.3.4

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

5.3.7

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

5.3.8

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

5.3.9

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

5.4.2

Niet hergebruiken: geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd is voor 
eenmalig gebruik, of voor gebruik bij één patiënt gedurende één ingreep.

5.4.3

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

5.4.4

Let op: geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen 
voor belangrijke veiligheidsinformatie zoals waarschuwingen en 
voorzorgsmaatregelen die om uiteenlopende redenen niet op het medische 
hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.

IEC 60417 Grafische symbolen gebruikt op apparatuur

Symbool Naam: verklaring

0623

Deze kant boven: geeft de juiste rechtopstand van de transportverpakking 
aan.

SN
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Symbool Naam: verklaring

0630

Stapellimiet op massa: geeft aan dat de artikelen verticaal niet 
verder mogen worden opgestapeld dan het aangegeven getal, vanwege 
de eigenschappen van de transportverpakking dan wel vanwege de 
eigenschappen van de artikelen zelf.

2403

Stapellimiet op aantal: geeft aan dat de artikelen verticaal niet 
verder mogen worden opgestapeld dan het aangegeven getal, vanwege 
de eigenschappen van de transportverpakking dan wel vanwege de 
eigenschappen van de artikelen zelf.

5009

Stand-by: geeft de stand van de schakelaar aan waarmee een deel van de 
apparatuur wordt ingeschakeld om deze in de stand-bytoestand te brengen, 
en duidt het besturingselement aan waarmee kan worden overgeschakeld 
naar een toestand met laag stroomverbruik, dan wel die toestand zelf. 
Verschillende stroomverbruikstoestanden kunnen elk worden aangeduid 
met een bijbehorende kleur.

5016
Zekering: duidt zekeringkastjes of de plaats daarvan aan.

5017

Aarde: duidt de aardingsaansluiting aan in situaties waarin het symbool 
5018 noch het symbool 5010 expliciet voorgeschreven is.

5019

Veiligheidsaarding: duidt een aansluitpunt aan dat bestemd is voor 
verbinding met een externe geleider ter bescherming tegen elektrische 
schokken mocht zich een storing voordoen, of het aansluitpunt van een 
veiligheidsaardingselektrode.

5021

Potentiaalvereffening: duidt de aansluitpunten aan die, als ze 
onderling met elkaar worden verbonden, de verschillende onderdelen 
van een apparaat of systeem op dezelfde potentiaal brengen, wat niet 
noodzakelijkerwijs de aardpotentiaal is, bv. ten behoeve van plaatselijke 
doorverbinding.

5032
Wisselstroom: geeft op het typeplaatje aan dat de apparatuur uitsluitend 
geschikt is voor wisselstroom; ter aanduiding van de betreffende 
aansluitpunten.

5134

Voor statische elektriciteit gevoelige apparaten: geeft aan dat 
verpakkingen voor statische elektriciteit gevoelige apparaten bevatten, of 
duidt apparatuur of een aansluiting aan die niet is beproefd op immuniteit 
voor elektrostatische ontladingen.

5140

Niet-ioniserende elektromagnetische straling: geeft in algemene zin 
verhoogde, mogelijk gevaarlijke, niveaus van niet-ioniserende straling aan, 
dan wel apparatuur of systemen, bv. van medisch-elektrische aard, die RF-
zenders bevatten of die opzettelijk elektromagnetische RF-energie toevoeren 
ten behoeve van diagnose of behandeling.

5333

Met de patiënt in aanraking komend onderdeel van type BF: duidt 
een met de patiënt in aanraking komend onderdeel aan dat voldoet aan 
IEC 60601-1.

Productspecifieke symbolen

Symbool Naam: verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal medische hulpmiddelen in de verpakking 
aan.
Symbool voor een opmerking: wordt gebruikt om informatie aan te 
vullen of te verduidelijken.

GTIN Global Trade Item Number (wereldwijd handelsartikelnummer).

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

Symbool Naam: verklaring

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

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

Symbool Verklaring

Geeft aan dat het product niet mag worden afgevoerd als ongesorteerd 
gemeentelijk afval, maar gescheiden moet worden ingezameld.

ASTM F2503-08 Standaardpraktijk voor de markering van medische hulpmiddelen en 
andere voorwerpen ten behoeve van veiligheid in de MRI-omgeving

Symbool Naam: verklaring

Onveilig voor MRI: geeft aan dat van een product bekend is dat het 
gevaren met zich meebrengt in elke MRI-omgeving.

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool Verklaring

CSA-gecertificeerd voor Canada en de VS

Conformiteit met bijlage I van de richtlijn inzake medische hulpmiddelen 
93/42/EEG.
Conformiteit met bijlage I van de richtlijn inzake medische hulpmiddelen 
93/42/EEG voor klasse Is, Im, IIa, IIb en III.

USC

®

0197
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2.	 Veiligheidsinformatie

2.1. Gebruikerskwalificaties

WAARSCHUWING

De Scopis KNO-software is uitsluitend bestemd voor gebruik door medische professionals en 
mag alleen worden gebruikt door artsen die beschikken over de bijbehorende kwalificaties 
en die de benodigde opleiding hebben gevolgd. De bijgesloten informatie, zoals deze 
handleiding, vormt geen vervanging voor ontbrekende medische deskundigheid.

De gebruiker moet de toepasselijke nationale eisen met betrekking tot de bescherming 
van patiëntgegevens in acht nemen. Het navigatiesysteem mag uitsluitend worden 
gebruikt door personeel dat hiervoor bevoegd is verklaard. Wij bevelen aan om 
het systeem door middel van een wachtwoord te beveiligen tegen gebruik door 
onbevoegden.

Stryker aanvaardt geen aansprakelijkheid voor diagnosen of interpretaties die met behulp 
van dit product worden opgesteld. De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor het 
verwerven van medische kennis en voor de diagnostische en therapeutische gevolgen van 
het gebruik ervan.

Om een veilig en doelmatig gebruik van het product te waarborgen moet de gebruiker 
worden geïnstrueerd over het gebruik van het product zoals voorgeschreven door de 
fabrikant en de leverancier. De exploitant van het medische product moet er zorg voor 
dragen dat de gebruiker zodanig wordt geïnstrueerd in overeenstemming met de ter plaatse 
geldende wetgeving, en dat er met de voorgeschreven tussenpozen een opfriscursus wordt 
gevolgd. Daarnaast moeten de aanwijzingen in alle bijbehorende handleidingen in acht 
worden genomen.

Tijdens een operatie met gebruik van het navigatiesysteem moet de patiënt volgens 
de gebruikelijke medische zorg worden behandeld en geobserveerd. Het gaat hierbij 
onder meer om nacontroles na de behandeling, de bewaking van de vitale functies en de 
narcosetoestand, alsmede het handhaven van steriele toepassingsomstandigheden, als dit 
vereist is voor de betreffende operatie.

Voor de operationele veiligheid en bruikbaarheid van het product is naast uw eigen 
medische kennis een correct gebruik vereist, alsmede regelmatige reiniging en onderhoud.

In openbare klinieken moet de toezichthouder voor gegevensbescherming worden 
geïnformeerd over het systeem.

2.2. Computerbeveiliging en bescherming van patiëntgegevens

De Scopis KNO-software en de elektromagnetische navigatie-unit moeten door u als 
exploitant worden beveiligd tegen computeraanvallen om de geheimhouding van 
patiëntgegevens en de beschikbaarheid en integriteit van het hulpmiddel voor operaties te 
waarborgen. Met name het op een netwerk aansluiten van de elektromagnetische navigatie-
unit via ethernet, de aansluiting van USB-media of het toelaten van fysieke toegang tot het 
apparaat door derden kan leiden tot een inbreuk op de computerbeveiliging.

WAARSCHUWING

 – Aansluiting van de navigatie-unit op een netwerk of op USB-media kan de patiënt, de 
gebruiker of derden in gevaar brengen. Het risicomanagement van uw organisatie moet 
dergelijke risico’s vaststellen, analyseren, evalueren en beheersen om mogelijke schade 
te voorkomen (zie met name ISO 80001-1). Voor wat betreft dit product moet met name 
aandacht worden besteed aan risico’s in verband met de bescherming van beeldgegevens 
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van patiënten en de integriteit van systeem en gegevens, alsmede de beschikbaarheid 
van het systeem.

 – Houd het apparaat altijd op een apart netwerk voor apparaten met hoog risico. Monitor 
MAC-adressen en geeft uitsluitend bekende apparaten toegang tot dit netwerk.

 – Als er een aanval op de computerbeveiliging is geconstateerd, mag het apparaat niet 
worden gebruikt totdat er afdoende is gereageerd op de aanval en de integriteit van het 
apparaat is hersteld.

 

LET OP

Het Stryker KNO-navigatiesysteem en computers waarop Scopis KNO-software wordt 
uitgevoerd mogen uitsluitend worden gebruikt in ruimtes met fysieke beveiliging, zoals de 
persoonlijke werkruimte van de arts of de operatiekamer.

Gebruikers moeten de toepasselijke nationale eisen met betrekking tot de bescherming 
van patiëntgegevens (bv. HIPAA) in acht nemen. Het navigatiesysteem mag uitsluitend 
worden gebruikt door personeel dat hiervoor bevoegd is verklaard. Raadpleeg 
de desbetreffende bevoegde instantie voor meer informatie over beveiliging van 
patiëntgegevens in uw land. Wij bevelen aan om het systeem door middel van een 
wachtwoord te beveiligen tegen gebruik door onbevoegden.

Het wordt aanbevolen om uitsluitend versleutelde USB-sticks te gebruiken voor het 
overbrengen van patiëntgegevens van en naar het navigatiesysteem.

Gebruik altijd een gevalideerd proces voor gebruikersverificatie en -autorisatie zoals 
Windows-domeinaanmelding om toegang door onbevoegden tot het navigatiesysteem 
te voorkomen.

Verzeker u ervan dat gebruikers afdoende zijn opgeleid op het gebied van de 
bescherming van patiëntgegevens, zich bewust zijn van kwesties betreffende 
computerbeveiliging en bekend zijn met computerbeveiligingsmaatregelen.

Gebruik op het navigatiesysteem antivirussoftware voor scans bij toegang en volledige 
scans met vaste tussenpozen.

Zorg voor tijdige installatie van beveiligingsupdates van het besturingssysteem en van 
toepassingsupdates.

Wijzigingen in de systeemconfiguratie, waaronder de installatie van updates, mogen 
uitsluitend op gecontroleerde wijze worden verricht. Zorg dat u herstelpunten 
instelt voordat u wijzigingen aanbrengt in het systeem (bv. het installeren van 
antivirussoftware).

Om de geheimhouding van patiëntgegevens en de beschikbaarheid en integriteit van het 
apparaat voor operaties te waarborgen en het apparaat te beschermen tegen toegang 
door onbevoegden, onbevoegde aanpassing en onderbrekingen, doet Stryker de volgende 
suggesties:

 ● Gebruiker en personeel voorlichten: verzeker u ervan dat gebruikers afdoende zijn 
opgeleid op het gebied van de bescherming van patiëntgegevens, zich bewust zijn van 
kwesties betreffende computerbeveiliging zoals phishing-aanvallen of malware op USB-
sticks, en bekend zijn met computerbeveiligingsmaatregelen zoals virusscanners en 
versleuteling.

 ● Zorgen voor controle op de toegang tot het apparaat: installeer het navigatiesysteem/
werkstation op een plaats met fysieke toegangscontrole om diefstal te voorkomen en 
maak gebruik van verificatie/autorisatie om onbevoegd downloaden van patiëntgegevens 
uit het navigatiesysteem via mediapoorten (USB/dvd) te voorkomen. Overweeg ook om 
mediapoorten te deactiveren of om software voor USB-toegangscontrole te installeren 
wanneer de mogelijkheden voor fysieke beveiliging beperkt zijn.
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 ● Apparaat op beveiligd netwerk houden: houd het navigatiesysteem op een geïsoleerd 
netwerk waarop uitsluitend vertrouwde en gecontroleerde apparaten worden 
aangesloten. Sta alleen verbindingen van en naar het navigatiesysteem door handmatig 
toegelaten hosts toe.

 ● Gebruikersverificatie/-autorisatie met gebruik van wachtwoorden via het 
ziekenhuisdomein: voorkom toegang tot patiëntgegevens door onbevoegden door de 
navigatie-unit lid te maken van het ziekenhuisdomein en verificatie en autorisatie per 
gebruiker toe te passen. Geef gewone gebruikers geen beheerdersrechten op de navigatie-
unit.

 ● Wijzigingen op gecontroleerde wijze uitvoeren en gebruikmaken van herstelpunten: alle 
wijzigingen in de systeemconfiguratie en -omgeving zoals het installeren van updates en 
het wijzigen van het netwerk kunnen nieuwe risico’s met zich meebrengen. Voer altijd 
een nieuwe analyse van de resulterende risico’s uit. Maak met regelmatige tussenpozen 
herstelpunten aan en ook telkens voordat u wijzigingen aanbrengt in de configuratie van 
het systeem.

 ● Zorgen voor tijdige installatie van beveiligingsupdates van het besturingssysteem en 
toepassingsupdates: houd het navigatiesysteem verbonden met een (beveiligd) netwerk 
met toegang tot Microsoft Update-servers of installeer regelmatig beveiligingsupdates. 
Volg door Stryker verstrekte beveiligingsinformatie en installeer beveiligingsupdates 
tijdig.

Als er een aanval op de computerbeveiliging is gedetecteerd, neem dan contact op met 
Stryker voor hulp met een afdoende reactie en met het herstel. Gebruik een aangetast 
navigatiesysteem onder geen beding.

Bij levering van het systeem is de software reeds geïnstalleerd. Ter verificatie van de 
bestandsintegriteit van installatieprogramma’s en updatebestanden die online aan u zijn 
verzonden, kunt u Stryker om een bestandscontrolesom vragen.

Als u planningen opslaat, moet u zorgen dat het schijfstation is beveiligd tegen gebruik door 
onbevoegden.
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3.	 Productinformatie

3.1. Beoogd gebruik

De Scopis KNO-software is een accessoire voor de elektromagnetische navigatie-unit en 
bestemd voor het besturen van de hardware van de navigatie-unit.

WAARSCHUWING

 – Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel en in 
overeenstemming met deze handleiding, alsmede met de toepasselijke, actuele versie 
van de handleiding van het KNO-navigatiesysteem van Stryker. De handleiding 
maakt deel uit van het product en moet derhalve te allen tijde toegankelijk zijn voor 
het personeel. De handleiding moet worden overgedragen aan volgende eigenaars of 
gebruikers.

 – Gebruik het product niet als er medische of klinische redenen zijn om dat niet te doen. 
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als de operatie ook op conventionele wijze 
zou kunnen worden uitgevoerd.

 – Combineer de navigatiesoftware uitsluitend met de compatibele componenten die zijn 
vermeld in de paragraaf “Voor gebruik in combinatie met" van deze handleiding.

 – Onbevoegde aanpassingen van het product zijn verboden uit oogpunt van veiligheid.

3.2. Indicaties voor gebruik

Het KNO-navigatiesysteem van Stryker is geïndiceerd voor elke medische toestand waarbij 
de toepassing van stereotactische chirurgie aangewezen kan zijn en waarbij een referentie 
ten opzichte van een starre anatomische structuur op het gebied van KNO-chirurgie, zoals 
de bijholten, de anatomie van het mastoïd, kan worden geïdentificeerd op basis van een 
CT- of MRI-model van de anatomie.

Voorbeelden van in aanmerking komende KNO-ingrepen zijn onder meer:

 ● Ingrepen met transfenoïdale toegang

 ● Intranasale ingrepen

 ● Bijholte-ingrepen, zoals maxillaire antrostomie, etmoïdectomie, sfenoïdotomie/
kijkoperaties in de wiggenbeensholte, neusschelpresecties en frontale sinusotomie

 ● Aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

3.3. Contra-indicaties

Geen bekend.
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4.	 Productoverzicht

4.1. Voor gebruik in combinatie met

WAARSCHUWING

Het product mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de hier vermelde medische 
producten. Alle waarborgen en garanties komen te vervallen als het product met andere 
producten wordt gecombineerd.

Raadpleeg de handleiding van de elektromagnetische navigatie-unit voor een lijst met 
apparatuur van andere leveranciers, met informatie over de minimale vereisten of de 
compatibiliteit.

Naam REF

Elektromagnetische navigatie-unit 8000-010-003

Veldgenerator 8000-010-004

Draagarm voor veldgenerator 8000-010-005

Elektromagnetische patiënttracker 8000-040-001

Elektromagnetische patiënttracker – 10x gebr 8000-040-002

Elektromagnetische precisieaanwijzer 8000-050-001

Elektromagnetische aanwijzer 8000-050-002

Elektromagnetische registratieaanwijzer 8000-050-003

Elektromagnetische Frazier-zuigbuis 8000-050-005

Elektromagnetische Eicken-zuigbuis 8000-050-006

Verlengkabel voor navigatietools 8000-050-011

Elektromagnetische universele tracker 8000-060-006

TGS-voerdraad (alleen VS) 8000-060-009

Instrumentenklem, tang 8000-060-010

Instrumentenklem, 2-6 mm 8000-060-011

Instrumentenklem, 6-10 mm 8000-060-012

Instrumentenklem, 10-16 mm 8000-060-013

Elektromagnetische instrumentklem, bol (alleen in de VS) 8000-060-020

Elektromagnetische instrumentklem, universeel (alleen in de VS) 8000-060-021

Lipjes voor patiënttrackers 8000-100-001
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5.	 Aan	de	slag

5.1. Uitpakken

 ● Neem de productonderdelen voorzichtig uit de verpakking.

 ● Controleer of de levering compleet en onbeschadigd is. Neem onmiddellijk contact op met 
het leveringsbedrijf als er sprake is van aanleiding tot een klacht.

 ● Bewaar het originele verpakkingsmateriaal zo mogelijk; dit kan van pas komen als het 
product op een later tijdstip moet worden vervoerd.

5.2. Installatie software

Uit oogpunt van veiligheid en om verzekerd te zijn van volledige compatibiliteit mag de 
Scopis KNO-software uitsluitend door Stryker of een van haar erkende partners worden 
geïnstalleerd.

5.3. Opstarten product

WAARSCHUWING

Het product mag uitsluitend worden gebruikt met een geldige handleiding. Ga na of de 
softwareversie en het artikelnummer overeenkomen met die van de handleiding.

Als u tijdens het opstarten van de software om een serienummer wordt 
gevraagd, neem dan contact op met Stryker en zorg dat u het weergegeven 
systeemidentificatienummer bij de hand hebt.

Ga als volgt te werk om het product te starten:

1. Na het opstarten van de computer start u de software via het toepassingspictogram op 
het bureaublad van Windows.

2. Bij de eerste keer starten voert de software een volautomatische functiecontrole uit. Bij 
incompatibiliteit moet u contact opnemen met Stryker.

3. Klik op het toepassingslogo in de linkerbovenhoek van het scherm. Het 
versiedialoogvenster van de software wordt geopend. Zie dialoogvenster About 
(Info). Ga na of de softwareversie overeenkomt met die van de systeemhandleiding. 
Hiervoor moeten de eerste twee cijfers van de softwareversie (bv. 1.9 in 1.9.0) en de 
handleidingsversie identiek zijn.
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Dialoogvenster About (Info)

Afbeelding 1: Dialoogvenster About (Info)
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6.	 Het	gebruik	van	uw	product

6.1. Toepassingsinstructies

Voor instructies en procedures voor genavigeerde chirurgie raadpleegt u de 
gebruiksaanwijzing van het Stryker KNO-navigatiesysteem en het Stryker KNO-
navigatiesysteem met TGS. Ga na of de softwareversie overeenkomt met die van de 
bijbehorende handleiding.
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7.	 Onderhoud

LET OP

Aanpassing van het product door onbevoegden ontslaat Stryker van alle aansprakelijkheid 
voor de operationele veiligheid van de apparatuur. 

Als u vragen hebt over de software, neemt u contact op met Stryker.

Alle wijzigingen en/of reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door 
de fabrikant is geautoriseerd en er mogen alleen originele reserveonderdelen worden 
gebruikt.

Vermeld het artikel- en serienummer wanneer u een verzoek om inlichtingen indient of 
reserveonderdelen bestelt.

Overleg met uw Stryker-vertegenwoordiger hoe u de onderhoudswerkzaamheden moet 
uitvoeren. Voor het onderhoud zijn specifieke serviceovereenkomsten beschikbaar.

Ook als de exploitant zelf geen onderhoudswerkzaamheden verricht, is hij of zij er toch 
verantwoordelijk voor dat alle vereiste onderhoudswerkzaamheden zijn verricht voordat 
het product bij de patiënt wordt gebruikt.
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8.	 Afvoer

Na het verstrijken van de levensduur van het product voert u het product af conform de 
specifieke voorschriften/wetgeving van het land. Als de computer wordt ontmanteld, zorg 
dan dat achtergebleven gegevens op betrouwbare wijze worden verwijderd. Als u vragen 
hebt, kunt u contact opnemen met Stryker.
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9.	 Technische	specificaties

Compatibiliteit gegevens

Ondersteunde modaliteiten CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Coupedikte 0,25 mm - 2 mm

Pixelgrootte 0,25 mm² - 0,8 mm²

DICOM-standaard DICOM 3.0

Ondersteunde bronstations Cd-rom, dvd-rom, vaste schijf, USB

Ondersteunde doelstations Vaste schijf, USB

Gegevensaanpassingsopties Contrast, helderheid, 
oppervlakdrempelwaarde, DICOM 
bijsnijden, verwijdering oogbeschermer

Beeldverwerkingsmogelijkheden

Standaardresoluties van grabbers HD (tot 1080p60), televisie (NTSC/PAL), pc

Typen peroperatieve beelden Endoscopie

3D-reconstructie

3D-reconstructie Automatisch, huidoppervlak

Adaptieve reconstructie Interactief, realtime, op basis van 
drempelwaarden

Patiëntregistratie

Registratietypen Referentiepunt, oppervlak, geavanceerd 
oppervlak (live visualisatie van 
registratieproces)

Mogelijkheid om registratie te onderbreken Ja, na het vastleggen en bepalen van de 
uitgangshouding van de patiënt

Verificatiestap Ja, kwaliteitsverificatie door gebruiker 
(steriele controle)

Oppervlakscan en oogbescherming Compatibel op basis van automatische 
verwijdering

Documentatie en statistieken

Opnamefunctie Video, audio, schermafbeelding

Video-indelingen MP4V, DVSD, H264

Containerindelingen avi, mp4

Opnamemodi Navigatie + video, alleen video, 
geanonimiseerde opname

Gebruikersinterface

Weergaveconfiguraties 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, volledig scherm

Te configureren door gebruiker Individuele chirurgprofielen, individuele 
beelddatasets per weergave

Weergaven Axiaal, coronaal, sagittaal, inline, 
sondeweergave, video, 3D, Augmented 
Reality-video
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Gebruikersinterface

Voor aanraking geoptimaliseerde interface Ergonomische knopgrootte, knoppen voor 
precieze afstelling, schermtoetsenbord

Interactie zonder aanraking In-/uitzoomen, scrollen, bevestigen, 
annuleren, laatste positie automatisch 
vasthouden, automatische 
schermafbeelding, muisinteractie

Lokalisatie Software-interface gelokaliseerd naar 
plaatselijke talen, overschakeling mogelijk

Aantal schermen Maximaal 2

Navigatiefuncties

Navigatietechnologie Elektromagnetisch

Aantal instrumenten Onbeperkt bij gebruik handmatige 
overschakeling, maximaal 4 tegelijk
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10.	 Beeldvormingsmodaliteiten

De software kan beeldgegevens conform de DICOM 3.0-standaard importeren. 
Deze standaard wordt ondersteund door alle apparaten van voor deze markt 
relevante fabrikanten. Daarom zou de software compatibel moeten zijn met alle 
beeldvormingsmodaliteiten op de markt.

De lijst met compatibele systemen omvat in elk geval apparaten van:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Voordat u de navigatie-unit voor het eerst in een klinische setting gebruikt, moet u de 
compatibiliteit van de beeldvormingsmodaliteiten controleren door een testafbeelding te 
importeren.

 Als er problemen optreden bij het laden van beelddatasets, neemt u contact op met 
Stryker.
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1.	 Hvordan	bruke	dette	dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

Denne håndboken er den mest komplette kilden til informasjon om sikker, effektiv og 
etterlevende bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forstå denne håndboken samt 
de respektive systembrukerhåndbøkene før du bruker produktet eller noen komponent som 
er kompatibel med produktet. I kombinasjon med annet medisinsk utstyr må du også lese 
bruksanvisningene til det andre utstyret. Kontakt Stryker for opplæring ved behov.

Denne håndboken er en permanent del av produktet. Ta vare på håndboken for fremtidig 
referanse.

Følgende signalord kan være brukt i håndboken:

ADVARSEL

Markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Overhold alltid denne informasjonen for å 
forebygge skade på pasient og/eller helsepersonell. 

FORSIKTIG

Markerer et anliggende som gjelder produktets pålitelighet. Overhold alltid denne 
informasjonen for å forebygge skade på produktet.

1.2. Kontaktopplysninger

Stryker-representant

+49 761 4512 0 (Tyskland) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler – Sikkerhetsfarger og sikkerhetstegn – Registrerte 
sikkerhetstegn

Symbol Navn: Definisjon

W001

Generelt advarselstegn: Brukes for å beskrive en generell advarsel.

M002

Se instruksjonshåndbok/-hefte: Indikerer at 
brukerinstruksjonshåndboken/-heftet må leses.

P007

Ingen adgang for personer med aktivt hjerteimplantat: Skal forhindre 
at personer med aktivt hjerteimplantat går inn på et bestemt område.
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EN ISO 15223-1 – Medisinsk utstyr – Symboler for medisinsk utstyr til bruk på etiketter, 
som merking og til informasjon – Del 1: Generelle krav

Symbol/
nummer

Navn: Definisjon

5.1.1

Produsent: Indikerer produsenten av det medisinske utstyret, som definert 
i EU-direktivene 90/385/EØF, 93/42/EØF og 98/79/EF.

5.1.3

Produksjonsdato: Indikerer datoen da det medisinske utstyret ble 
produsert.

5.1.4

Brukes innen: Indikerer utløpsdatoen for det medisinske utstyret.

5.1.5

Partikode: Indikerer produsentens partikode, slik at partiet kan 
identifiseres.

REF
5.1.6

Katalognummer: Indikerer produsentens katalognummer, slik at det 
medisinske utstyret kan identifiseres.

5.1.7

Serienummer: Indikerer produsentens serienummer, slik at det medisinske 
utstyret kan identifiseres.

NON
STERILE

5.2.7

Usteril: Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har gått gjennom en 
steriliseringsprosess.

5.3.1

Ømtålig, håndter med forsiktighet: Indikerer et medisinsk utstyr som 
kan bli ødelagt eller skadet hvis det ikke håndteres forsiktig.

5.3.2

Må holdes unna sollys: Indikerer et medisinsk utstyr som må beskyttes 
mot lyskilder.

5.3.4

Holdes tørt: Indikerer et medisinsk utstyr som må beskyttes mot fukt.

5.3.7

Temperaturgrenser: Indikerer temperaturområdet som det medisinske 
utstyret trygt kan eksponeres for.

5.3.8

Fuktighetsgrenser: Indikerer fuktighetsområdet som det medisinske 
utstyret trygt kan eksponeres for.

5.3.9

Atmosfæriske trykkgrenser: Indikerer det atmosfæriske trykkområdet 
som det medisinske utstyret trygt kan eksponeres for.

5.4.2

Må ikke brukes om igjen: Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet 
på engangsbruk, eller på bruk på én pasient i løpet av én prosedyre.

5.4.3

Se bruksanvisningen: Indikerer behovet for å konsultere 
bruksanvisningen.

5.4.4

Forsiktig: Indikerer behovet for at brukeren konsulterer bruksanvisningen 
for viktig sikkerhetsinformasjon slik som advarsler og forholdsregler som av 
en eller annen grunn ikke kan merkes på selve det medisinske utstyret.

IEC 60417 Grafiske symboler for bruk på utstyr

Symbol Navn: Definisjon

0623

Denne siden opp: Brukes for å indikere riktig stående plassering av 
transportemballasjen.

SN



NO Hvordan bruke dette dokumentet   |   3/17

Symbol Navn: Definisjon

0630

Grense for stabling etter masse: Indikerer at artiklene ikke skal stables 
vertikalt forbi den angitte massen, enten pga. emballasjens egenskaper eller 
selve artiklene.

2403

Stablegrense i antall: Brukes for å indikere at gjenstandene ikke 
skal stables vertikalt utover det spesifiserte tallet, enten på grunn av 
transportemballasjens natur eller på grunn av selve gjenstandenes natur.

5009

Ventemodus: Identifiserer bryterposisjonen som slår på deler av utstyret 
for å sette det i ventemodus, og identifiserer kontrollen for å bytte til eller 
indikere strømsparingstilstanden. Hver av de forskjellige tilstandene av 
strømforbruk kan indikeres med en tilhørende farge.

5016
Sikring: Brukes for å identifisere sikringsskap eller hvor de er plassert.

5017

Jording: Identifiserer en jordingsterminal i tilfeller hvor verken 
symbol 5018 eller 5010 er uttrykkelig påkrevd.

5019

Beskyttende jording: Brukes til å identifisere enhver terminal som skal 
kobles til en ekstern leder for beskyttelse mot elektrisk støt i tilfelle feil, 
eller terminalen til en beskyttende jordingselektrode.

5021

Ekvipotensialitet: Brukes til å identifisere terminalene som, når de 
kobles sammen, bringer de ulike delene i et utstyr eller et system til samme 
potensial, ikke nødvendigvis jordpotensialet, f.eks. for lokal binding.

5032
Vekselstrøm: Brukes på merkeplaten for å indikere at utstyret er egnet kun 
for vekselstrøm, og for å indikere relevante terminaler.

5134

Enheter følsomme for statisk elektrisitet: Brukes for å indikere pakker 
som inneholder enheter som er følsomme for statisk elektrisitet, eller for 
å identifisere en enhet eller kobling som ikke er testet for immunitet for 
elektrostatisk utladning.

5140

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stråling: Brukes for å indikere økte, 
potensielt farlige nivåer av ikke-ioniserende stråling eller for å indikere 
utstyr eller systemer, f.eks. i det elektromedisinske området, som inkluderer 
RF-sendere, eller som med hensikt anvender elektromagnetisk RF-energi for 
diagnostisering eller behandling.

5333

Pasientnær del type BF: Brukes for å identifisere en pasientnær del av 
typen BF som oppfyller IEC 60601-1.

Produktspesifikke symboler

Symbol Navn: Definisjon

Antall: Indikerer antallet medisinsk utstyr i emballasjen.

Merknadssymbol: Brukes for å supplere eller utdype informasjon.

GTIN Globalt handelsvarenummer

81 FR 38911 Endelig FDA-regel for bruk av symboler på merking

Symbol Navn: Definisjon

Rx Only Forsiktig: Ifølge føderal lov (USA) må denne enheten bare selges av eller på 
forordning av en lege.

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

Symbol Forklaring

Indikerer at produktet må innsamles separat og ikke må kastes som usortert 
kommunalt avfall.

ASTM F2503-08 Standard praksis for merking av medisinsk utstyr og andre artikler for 
sikkerhet i MR-miljøet

Symbol Navn: Definisjon

Ikke MR-sikker: Indikerer at produktet er kjent for å utgjøre farer i alle 
MR-miljøer.

Forskriftsmessige merker og logoer

Symbol Forklaring

CSA-sertifisert for Canada og USA

Samsvar med Vedlegg I i Direktiv 93/42/EØF om medisinsk utstyr.

Samsvar med Vedlegg I i Direktiv 93/42/EØF om medisinsk utstyr for 
klasse Is, Im, IIa, IIb og III.

USC

®

0197
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2.	 Sikkerhetsinformasjon

2.1. Brukerkvalifikasjoner

ADVARSEL

Scopis ØNH-programvaren er utelukkende tiltenkt for bruk av medisinsk personell og kan 
bare brukes av leger som har tilhørende kvalifikasjoner, og som har mottatt den nødvendige 
opplæringen. Vedlagt informasjon, som denne håndboken, kan ikke erstatte manglende 
medisinsk ekspertise.

Brukeren må følge aktuelle nasjonale krav til beskyttelse av pasientdata. 
Navigasjonssystemet kan bare brukes av personer som er autorisert til å gjøre det. Vi 
anbefaler å beskytte systemet mot uautorisert bruk ved hjelp av et passord.

Stryker er ikke ansvarlig for noen diagnoser eller tolkninger som opprettes med dette 
produktet. Brukeren har eneansvar for å anskaffe medisinsk kunnskap og for dens 
diagnostiske og terapeutiske konsekvenser.

For å sikre trygg og effektiv bruk av produktet må brukeren få instruksjon om hvordan 
produktet brukes slik det er autorisert av produsenten og forhandleren. Operatøren av 
det medisinske produktet må sikre at brukeren får slik instruksjon i henhold til gjeldende 
lokale lover, og at instruksjonen gjennomgås på nytt ved de angitte intervallene. I tillegg må 
instruksjonene i alle medfølgende håndbøker følges.

Under en operasjon i forbindelse med navigasjonssystemet må pasienten behandles 
og observeres med vanlig medisinsk omhu. Dette inkluderer oppfølging av 
behandlingsprosessen, overvåking av vitale tegn og bedøvelsestilstanden, samt 
opprettholdelse av sterile bruksforhold, om dette kreves for en respektiv operasjon.

I tillegg til din egen kunnskap er riktig bruk samt jevnlig rengjøring og vedlikeholdsarbeid 
kritisk for produktets driftssikkerhet og anvendelighet.

I offentlige klinikker er det nødvendig å informere personvernombudet om systemet.

2.2. Cybersikkerhet og pasientdatavern

Som operatør må du sikre Scopis ØNH-programvaren og den elektromagnetiske 
navigasjonsenheten mot cybersikkerhetsangrep ved at du trygt ivaretar pasientdataenes 
konfidensialitet samt anordningens tilgjengelighet og integritet for kirurgi. Spesielt kan det å 
koble den elektromagnetiske navigasjonsenheten til et nettverk via Ethernet, koble til USB-
medier eller gi tredjeparter fysisk adgang til enheten føre til at cybersikkerheten brytes. 

ADVARSEL

 – Det å koble navigasjonsenheten til et nettverk eller USB-medier kan utsette pasienten, 
brukeren eller tredjeparter for risiko. Organisasjonens risikostyring skal fastslå, 
analysere, evaluere og kontrollere disse risikoene for å unngå potensielle skader (se 
spesielt ISO 80001-1). For dette produktet er det nødvendig å være spesielt oppmerksom 
på risikoer angående personvern av pasientbildedata, system- og dataintegritet samt 
systemtilgjengelighet.

 – Hold alltid enheten i et eget høyrisikonettverk. Spor MAC-adresser og gi bare kjente 
enheter tilgang til dette nettverket.

 – Hvis et cybersikkerhetsangrep oppdages, må du ikke bruke enheten før angrepet er 
tilstrekkelig håndtert og enhetens integritet er gjenopprettet.
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FORSIKTIG

Stryker ØNH navigasjonssystem og datamaskiner som kjører Scopis ØNH-programvare, skal 
bare brukes i fysisk beskyttede områder slik som et legekontor eller operasjonsstue.

Operatører må følge de respektive nasjonale kravene vedrørende beskyttelse av 
pasientinformasjon (f.eks. HIPAA). Navigasjonssystemet kan bare brukes av personer 
som er autorisert til å gjøre det. Be ansvarlig myndighet om mer informasjon om 
pasientdatavern i ditt land. Vi anbefaler å beskytte systemet mot uautorisert bruk ved 
hjelp av et passord.

Det anbefales å bare bruke krypterte USB-pinner for overføring av pasientdata fra og 
til navigasjonssystemet.

Bruk alltid et gyldig brukerautentiserings- og -autorisasjonssystem som f.eks. 
Windows domenepålogging for å hindre uautorisert tilgang til navigasjonssystemet.

Sørg for at brukere har mottatt tilstrekkelig opplæring i pasientdatavern, er klar over 
cybersikkerhetsanliggender og kjenner til cybersikkerhetsforsvar.

Bruk antivirusprogramvare på navigasjonssystemet for skanning ved tilgang samt 
fullstendige skanninger med jevne mellomrom.

Sørg for rettidig installasjon av sikkerhetsoppdateringer for operativsystemet og 
applikasjonsoppdateringer.

Endringer av systemkonfigurasjonen, inkludert installasjon av oppdateringer, skal bare 
utføres på en kontrollert måte. Sørg for å ha satt gjenopprettingspunkter før du foretar 
noen endringer av systemet (f.eks. installerer antivirusprogramvare).

For å sikre pasientdataenes konfidensialitet, enhetens tilgjengelighet og integritet for kirurgi 
og beskytte mot uautorisert tilgang, uautorisert modifisering eller avbrudd anbefaler 
Stryker følgende:

 ● Utdann brukere og personell: Sørg for at brukere har mottatt tilstrekkelig opplæring i 
pasientdatavern, er klar over cybersikkerhetsanliggender som phishing-angrep eller USB-
basert skadelig programvare og kjenner til cybersikkerhetsforsvar som virusskannere og 
kryptering.

 ● Sørg for tilgangskontroll til enheten: Installer navigasjonssystemet/-arbeidsstasjonen 
på et sted med fysisk adgangskontroll for å forhindre tyveri og bruk autentisering/
autorisering til å forhindre uautorisert nedlasting av pasientdata fra navigasjonssystemet 
via medieporter (USB/DVD). Vurder også å deaktivere medieporter eller installere 
programvare for USB-tilgangskontroll når fysisk sikkerhet er begrenset.

 ● Hold enheten i sikkert nettverk: Hold navigasjonssystemet i et isolert nettverk 
som bare inneholder kjente og kontrollerte enheter. Begrens tilkoblinger fra og til 
navigasjonssystemet til manuelt godkjente verter.

 ● Brukerautentisering/-autorisering ved hjelp av passord via sykehusdomene: Unngå 
uautorisert tilgang til pasientdata ved å melde navigasjonsenheten inn i sykehusdomenet 
og bruke autentisering og autorisasjon per bruker. Unngå at vanlige brukere har 
administrasjonsrettigheter på navigasjonsenheten.

 ● Utfør endringer på en kontrollert måte og benytt gjenopprettingspunkter: Alle endringer 
av systemkonfigurasjon og miljø så som installasjon av oppdateringer og endring 
av nettverket kan føre til nye risikoer. Utfør alltid en ny analyse av de resulterende 
risikoene. Opprett gjenopprettingspunkter med jevne mellomrom og før du foretar 
endringer av systemets konfigurasjon.
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 ● Sørg for rettidig installasjon av sikkerhetsoppdateringer for operativsystemet og 
applikasjonsoppdateringer. Hold navigasjonssystemet koblet til et (sikkert) nettverk med 
tilgang til Microsoft Update-servere eller installer jevnlig sikkerhetsoppdateringer. Følg 
sikkerhetsinformasjon fra Stryker og installer sikkerhetsoppdateringer på en rettidig 
måte.

Dersom et cybersikkerhetsangrep oppdages, kontaktes Stryker for hjelp med å håndtere 
dette på en tilfredsstillende måte og gjenopprette. Bruk uansett ikke et kompromittert 
navigasjonssystem.

Programvaren er forhåndsinstallert ved levering av systemet. For verifisering av 
filintegriteten til installasjonsprogrammer og oppdateringsfiler som ble overført til dere over 
nettet, kan du be om en sjekksum for filen fra Stryker.

Sørg for at diskstasjonen er beskyttet mot uautorisert bruk ved lagring av planlegginger.
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3.	 Produktinformasjon

3.1. Tiltenkt bruk

Scopis ØNH-programvare er et tilbehør til den elektromagnetiske navigasjonsenheten og 
tiltenkt for styring av navigasjonsenhetens maskinvare.

ADVARSEL

 – Produktet kan bare brukes for sitt tiltenkte formål og i henhold til følgende håndbok 
samt gjeldende versjon av håndboken til Stryker ØNH navigasjonssystem. Håndboken 
er en del av produktet og må derfor være tilgjengelig til enhver tid. Den må gis videre til 
etterfølgende eiere eller brukere.

 – Ikke bruk produktet hvis det er medisinske eller kliniske grunner til ikke å gjøre det. 
Produktet kan bare brukes hvis operasjonen også kan utføres konvensjonelt.

 – Bare kombiner navigasjonsprogramvaren med de kompatible komponentene oppgitt i 
avsnittet Til bruk med i denne håndboken.

 – Uautoriserte modifiseringer av produktet er forbudt av sikkerhetsårsaker.

3.2. Indikasjoner for bruk

Stryker ØNH navigasjonssystem er indikert for enhver medisinsk tilstand hvor bruk av 
stereotaktisk kirurgi kan være egnet, og hvor referanse til en rigid anatomisk struktur innen 
området ØNH-kirurgi, så som paranasale sinuser eller mastoidanatomi, kan identifiseres 
relativt til en CT- eller MR-basert modell av anatomien.

Eksempler på prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, de følgende ØNH-
prosedyrene:

 ● Transsfenoidale tilgangsprosedyrer

 ● Intranasale prosedyrer

 ● Sinusprosedyrer, så som maxillar antrostomi, etmoidektomi, sfenoidotomi / sfenoide 
utforskninger, turbinatreseksjoner og frontale sinusotomier

 ● ØNH-relaterte prosedyrer i anterior skallebasis

3.3. Kontraindikasjoner

Ingen kjente.
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4.	 Produktoversikt

4.1. Til bruk med

ADVARSEL

Produktet kan bare brukes i kombinasjon med de medisinske produktene som er oppgitt her. 
Alle garantier er ugyldige hvis produktet kombineres med andre produkter.

Se håndboken til den elektromagnetiske navigasjonsenheten for en liste over 
tredjepartsutstyr med informasjon om minimumskrav eller kompatibilitet.

Navn REF

Elektromagnetisk navigasjonsenhet 8000-010-003

Feltgenerator 8000-010-004

Monteringsarm for feltgenerator 8000-010-005

Elektromagnetisk pasientsporingsanordning 8000-040-001

Elektromagnetisk pasientsporingsanordning – 10 bruk 8000-040-002

Elektromagnetisk presisjonspeker 8000-050-001

Elektromagnetisk peker 8000-050-002

Elektromagnetisk registreringspeker 8000-050-003

Frazier elektromagnetisk sugeslange 8000-050-005

Eicken elektromagnetisk sugeslange 8000-050-006

Skjøtekabel for navigasjonsverktøy 8000-050-011

Elektromagnetisk universalsporingsanordning 8000-060-006

TGS-ledevaier (kun USA) 8000-060-009

Instrumentklemme, tang 8000-060-010

Instrumentklemme, 2–6 mm 8000-060-011

Instrumentklemme, 6–10 mm 8000-060-012

Instrumentklemme, 10–16 mm 8000-060-013

Elektromagnetisk kuleinstrumentklemme (kun USA) 8000-060-020

Elektromagnetisk universalinstrumentklemme (kun USA) 8000-060-021

Festelapper for pasientsporingsanordning 8000-100-001
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5.	 Komme	i	gang

5.1. Utpakking

 ● Ta forsiktig produktkomponentene ut av emballasjen.

 ● Kontroller at forsendelsen er fullstendig og uskadd. Kontakt umiddelbart 
transportselskapet hvis det er grunn til å klage.

 ● Behold om mulig originalemballasjen; den kan være nyttig ved senere transport av 
produktet.

5.2. Programvareinstallasjon

Av sikkerhetsårsaker og for å sikre full kompatibilitet kan Scopis ØNH-programvaren bare 
installeres av Stryker eller en av dennes autoriserte partnere.

5.3. Oppstart av produktet

ADVARSEL

Produktet kan bare brukes med en gyldig håndbok. Sørg for at programvareversjonen og 
delenummeret samsvarer med håndboken.

Hvis du blir bedt om et serienummer under oppstarten av programvaren, kontakter du 
Stryker og har den viste system-ID-en for hånden.

Gå frem som følger for å starte produktet:

1. Etter at datamaskinen har startet opp, starter du programvaren med applikasjonsikonet 
på Windows-skrivebordet.

2. Ved første oppstart utfører programvaren en helautomatisk kompatibilitetsinspeksjon. 
Kontakt Stryker dersom det er inkompabilitet.

3. Klikk på applikasjonslogoen i øvre venstre hjørne av skjermen. Programvarens 
versjonsdialogboks åpnes; se «Dialogboksen About (Om)». Sørg for at 
programvareversjonen samsvarer med systemhåndboken. For at de skal samsvare, må de 
første to sifrene i programvareversjonen (f.eks. 1.9 i 1.9.0) og håndboksversjonen være 
identiske.
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Dialogboksen About (Om)

Figur 1: Dialogboksen About (Om)
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6.	 Bruke	produktet

6.1. Instruksjoner for bruk

Se bruksanvisningen for Stryker ØNH navigasjonssystem og Stryker ØNH 
navigasjonssystem med TGS for instruksjoner og prosedyrer for navigert kirurgi. Sørg for at 
programvareversjonen samsvarer med versjonen til den respektive håndboken.
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7.	 Vedlikehold

FORSIKTIG

Uautoriserte modifikasjoner av produktet vil frita Stryker fra ethvert ansvar for utstyrets 
driftssikkerhet. 

Kontakt Stryker hvis du har spørsmål angående programvaren.

Alle endringer og/eller reparasjoner kan bare utføres av personale som er autorisert av 
produsenten, og kun originale reservedeler kan brukes.

Henvis til dele- og serienummer ved forespørsler eller bestilling av reservedeler.

Ordne hvordan du utfører vedlikeholdsarbeid med din respektive Stryker-representant. 
Spesifikke serviceavtaler er tilgjengelig for vedlikehold.

Selv om operatøren ikke selv utfører vedlikeholdsarbeid, er vedkommende fortsatt ansvarlig 
for å sikre at alt nødvendig vedlikeholdsarbeid er utført før produktet brukes på pasienten.
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8.	 Kassering

Etter at produktets levetid er utgått, kasseres produktet i henhold til landsspesifikke krav/
lover. Sørg for at gjenværende data slettes forsvarlig når datamaskinen demonteres. Kontakt 
Stryker hvis du har noen spørsmål.
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9.	 Tekniske	spesifikasjoner

Datakompabilitet

Modaliteter som støttes CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Snittykkelse 0,25–2 mm

Pikselstørrelse 0,25–0,8 mm²

DICOM-standard DICOM 3.0

Kildestasjoner som støttes CD-ROM, DVD-ROM, harddisk, USB

Målstasjoner som støttes Harddisk, USB

Datajusteringsalternativer Kontrast, lysstyrke, overflateterskel, 
DICOM-trimming, fjerning av 
øyebeskyttelse

Bildebehandlingskapasitet

Standard bildefangeroppløsninger HD (opptil 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Intraoperative bildetyper Endoskopi

3D-rekonstruksjon

3D-rekonstruksjon Automatisk, hudoverflate

Adaptiv rekonstruksjon Interaktiv, sanntids, terskelbasert

Pasientregistrering

Registreringstyper Landmark (Landemerke), Surface 
(Overflate), Enhanced Surface (Forbedret 
overflate) (sanntidsvisualisering av 
registreringsprosessen)

Avbruddsmulighet for registrering Ja, etter å ha innhentet bestemmende 
opprinnelig pasientstilling

Verifikasjonstrinn Ja, kvalitetsverifisering av bruker (steril 
kontroll)

Overflateskanning og øyebeskyttelse Kompatibel basert på automatisk fjerning

Dokumentasjon og statistikk

Opptaksfunksjon Video, lyd, skjermdump

Videoformater MP4V, DVSD, H264

Containerformat avi, mp4

Opptaksmodus Navigasjon + video, bare video, 
anonymisert opptak

Brukergrensesnitt

Visningskonfigurasjoner 2×2, 2×3, 5+1, 2×1, fullskjerm

Brukerkonfigurerbart Individuelle kirurgprofiler, individuelle 
bildedatasett per visning

Visninger Aksial, koronal, sagittal, Inline, Probe, 
video, 3D, utvidet virkelighet-video
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Brukergrensesnitt

Berøringsoptimalisert grensesnitt Ergonomisk knappstørrelse, 
presisjonsjusteringsknapper, skjermtastatur

Berøringsfri interaksjon Zoom, bla, bekreft, avbryt, autohold siste 
posisjon, autoskjermdump, musinteraksjon

Lokalisering Programvaregrensesnittet er lokalisert til 
lokale språk, kan skiftes

Antall skjermer Opptil 2

Navigasjonsfunksjoner

Navigasjonsteknologi Elektromagnetisk

Antall instrumenter Ubegrenset med manuell bytting, opptil 4 
samtidig
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10.	 Avbildningsmodaliteter

Programvaren kan importere bildedata i standarden DICOM 3.0. Denne standarden støttes 
av alle markedsrelevante produsenters utstyr. Programvaren skal dermed være kompatibel 
med alle avbildningsmodalitetene på markedet.

Listen over kompatible systemer inkluderer minst utstyr fra:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Før navigasjonsenheten brukes i en klinisk setting for første gang, kontrolleres 
kompabiliteten til avbildningsmodalitetene ved å importere et testbilde.

 Kontakt Stryker hvis det oppstår problemer ved innlasting av bildedatasett.
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

1.1. O tym dokumencie

Niniejszy podręcznik stanowi najbardziej wyczerpujące źródło informacji dotyczących bezpiecznego, 
skutecznego i zgodnego z przepisami używania i/lub konserwowania produktu. Przed użyciem produktu 
lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem należy przeczytać i zrozumieć niniejszy podręcznik 
oraz odpowiedni podręcznik użytkownika systemu. Jeśli produkt jest stosowany w połączeniu z innymi 
urządzeniami medycznymi, należy zapoznać się również z podręcznikami użytkownika tych urządzeń. W 
razie potrzeby skontaktować się z firmą Stryker w celu przeprowadzenia szkolenia.

Niniejszy podręcznik jest trwałą częścią produktu. Należy zachować niniejszy podręcznik do 
późniejszego wykorzystania.

W niniejszym podręczniku mogą być używane następujące słowa sygnalizujące:

OSTRZEŻENIE

Oznacza kwestię związaną z bezpieczeństwem. Zawsze należy przestrzegać tych informacji, aby zapobiec 
powstaniu obrażeń ciała u pacjenta i/lub u personelu służby zdrowia. 

PRZESTROGA

Oznacza kwestię związaną z niezawodnością produktu. Zawsze należy przestrzegać tych informacji, aby 
zapobiec uszkodzeniu produktu.

1.2. Dane kontaktowe
Przedstawiciel firmy Stryker

+49 761 4512 0 (Niemcy) +1 269 323 7700 (Stany Zjednoczone)

www.stryker.com

1.3. Definicje symboli

EN ISO 7010 Symbole graficzne – Barwy bezpieczeństwa i znaki bezpieczeństwa – Zarejestrowane znaki 
bezpieczeństwa

Symbol Nazwa: Opis

W001

Ogólny znak ostrzeżenia: Oznacza ogólne ostrzeżenie.

M002

Patrz instrukcja obsługi/broszura: Oznacza, że należy przeczytać instrukcję obsługi/
broszurę.

P007

Brak dostępu dla osób z aktywnymi wszczepionymi urządzeniami 
kardiologicznymi: Uniemożliwienie osobom z wszczepionymi urządzeniami 
kardiologicznymi wejścia do wyznaczonego obszaru.
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EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, 
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Część 1: Wymagania ogólne

Symbol/
numer

Nazwa: Opis

5.1.1

Producent: Wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak opisano w dyrektywach 
UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.

5.1.3

Data produkcji: Wskazuje datę produkcji wyrobu medycznego.

5.1.4

Data ważności: Wskazuje datę, po której wyrobu medycznego nie należy używać.

5.1.5

Numer serii: Wskazuje numer serii producenta, aby seria lub partia mogły zostać 
zidentyfikowane.

REF
5.1.6

Numer katalogowy: Wskazuje numer katalogowy producenta, aby wyrób medyczny 
mógł zostać zidentyfikowany.

5.1.7

Numer seryjny: Wskazuje numer seryjny producenta, aby wyrób medyczny mógł 
zostać zidentyfikowany.

NON
STERILE

5.2.7

Niesterylny: Wskazuje wyrób medyczny, który nie został poddany procesowi 
sterylizacji.

5.3.1

Urządzenie delikatne, zachować ostrożność: Wskazuje wyrób medyczny, który może 
zostać uszkodzony, jeśli nie będzie obsługiwany ostrożnie.

5.3.2

Chronić przed światłem słonecznym: Wskazuje wyrób medyczny, który należy 
chronić przed źródłami światła.

5.3.4

Chronić przed wilgocią: Wskazuje wyrób medyczny, który należy chronić przed 
wilgocią.

5.3.7

Zakres dopuszczalnej temperatury: Wskazuje granice temperatury, na które można 
bezpiecznie wystawić wyrób medyczny.

5.3.8

Zakres dopuszczalnej wilgotności: Wskazuje zakres wilgotności, na który można 
bezpiecznie wystawić wyrób medyczny.

5.3.9

Zakres dopuszczalnego ciśnienia atmosferycznego: Wskazuje zakres ciśnienia 
atmosferycznego, na który można bezpiecznie wystawić wyrób medyczny.

5.4.2

Nie używać ponownie: Wskazuje wyrób medyczny, który jest przeznaczony do 
jednorazowego użycia lub do użycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

5.4.3

Sprawdzić w instrukcji użycia: Wskazuje potrzebę sprawdzenia instrukcji użycia.

5.4.4

Przestroga: Wskazuje potrzebę sprawdzenia instrukcji użycia pod kątem ważnych 
informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzeżenia i środki ostrożności, które z różnych 
przyczyn nie mogą być prezentowane na samym wyrobie medycznym.

IEC 60417 Symbole graficzne do użytku na sprzęcie

Symbol Nazwa: Opis

0623

Tą stroną do góry: Wskazuje prawidłową pozycję pionową opakowania 
transportowego.

SN
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Symbol Nazwa: Opis

0630

Ograniczenie składowania wg masy: Wskazuje, że przedmioty nie mogą być 
układane jeden na drugim powyżej określonej liczby ze względu na charakter 
opakowania transportowego lub ze względu na charakter samych przedmiotów.

2403

Ograniczenie składowania wg liczby: Wskazuje, że przedmioty nie mogą być 
układane jeden na drugim powyżej określonej liczby ze względu na charakter 
opakowania transportowego lub ze względu na charakter samych przedmiotów.

5009

Stan gotowości: Wskazuje pozycję przełącznika, za pomocą której część urządzenia 
jest włączana i ustawiana w stanie gotowości, a także wskazuje element sterujący, który 
włącza lub wskazuje stan niskiego zużycia energii. Każdy z różnych stanów zużycia 
energii może być wskazany za pomocą odpowiedniego koloru.

5016
Bezpiecznik: Wskazuje skrzynki bezpieczników lub ich lokalizacje.

5017

Uziemienie: Wskazuje końcówki uziemienia w przypadkach, w których nie jest 
wyraźnie wymagany symbol 5018 ani symbol 5010.

5019

Uziemienie ochronne: Wskazuje dowolne złącza przeznaczone do podłączenia do 
zewnętrznego przewodu w celu ochrony przed porażeniem prądem elektrycznym w 
przypadku usterki lub końcówkę ochronnej elektrody uziemiającej.

5021

Ekwipotencjał: Wskazuje złącza, które po połączeniu ze sobą łączą różne części 
urządzenia lub systemu do tego samego potencjału, niekoniecznie będącego 
potencjałem uziemienia, np. do lokalnego łączenia.

5032
Prąd przemienny: Wskazuje na tabliczce znamionowej, że urządzenie jest 
odpowiednie tylko do zasilania prądem przemiennym; wskazuje odpowiednie styki.

5134

Urządzenia wrażliwe na ładunki elektrostatyczne: Wskazuje opakowania 
zawierające urządzenia wrażliwe na ładunki elektrostatyczne lub identyfikuje 
urządzenie lub złącze, które nie zostało przetestowane pod kątem odporności na 
wyładowania elektrostatyczne.

5140

Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujące: Wskazuje ogólnie podwyższone, 
potencjalnie niebezpieczne poziomy promieniowania niejonizującego lub identyfikuje 
sprzęt lub systemy, np. w elektrycznym obszarze medycznym, które zawierają nadajniki 
o częstotliwości radiowej (RF), lub które celowo stosują energię elektromagnetyczną o 
częstotliwości radiowej do diagnozy lub leczenia.

5333

Część aplikacyjna typu BF: Wskazuje część aplikacyjną typu BF zgodną z normą 
IEC 60601-1.

Symbole dotyczące danego produktu

Symbol Nazwa: Opis

Liczba: Wskazuje liczbę sztuk wyrobów medycznych w opakowaniu.

Symbol uwagi: Służy do dodania lub wyjaśnienia informacji.

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej

81 FR 38911 FDA Ostateczna zasada stosowania symboli na etykietach
Symbol Nazwa: Opis

Rx Only Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Stanów Zjednoczonych) to urządzenie 
może być sprzedawane wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

QTY
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 Dyrektywa 2012/19/WE w sprawie zużytego sprzętu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Symbol Opis

Oznacza, że produkt musi być zbierany osobno i nie może być usuwany jako 
nieposortowane odpady komunalne.

ASTM F2503-08 Standardowa praktyka znakowania wyrobów medycznych i innych produktów pod 
kątem bezpieczeństwa w środowisku rezonansu magnetycznego

Symbol Nazwa: Opis

Urządzenie niebezpieczne w środowisku rezonansu magnetycznego: Wskazuje 
produkt, o którym wiadomo, że stwarza zagrożenie we wszystkich środowiskach NMR.

Znaki prawne i logo

Symbol Opis

Certyfikacja CSA w Kanadzie i USA

Zgodność z załącznikiem I do dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów 
medycznych.
Zgodność z załącznikiem I do dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów 
medycznych dla klas Is, Im, IIa, IIb i III.

USC

®

0197



PL Informacje na temat bezpieczeństwa   |   5/17

2. Informacje na temat bezpieczeństwa

2.1. Kwalifikacje użytkownika

OSTRZEŻENIE

Oprogramowanie otolaryngologiczne Scopis jest przeznaczone wyłącznie do stosowania przez 
pracowników medycznych oraz może być używane wyłącznie przez lekarzy posiadających odpowiednie 
kwalifikacje, którzy odbyli niezbędne szkolenie. Załączone informacje, takie jak niniejszy podręcznik, nie 
mogą zastąpić specjalistycznej wiedzy medycznej.

Użytkownik musi przestrzegać odpowiednich krajowych przepisów dotyczących ochrony danych 
osobowych pacjentów. Z systemu nawigacyjnego mogą korzystać wyłącznie osoby do tego 
uprawnione. Zalecamy ochronę systemu przed nieautoryzowanym użyciem poprzez ustawienie 
hasła.

Firma Stryker nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek rozpoznania lub interpretacje utworzone za 
pomocą tego produktu. Użytkownik jest jedyną osobą odpowiedzialną za zdobywanie wiedzy medycznej 
oraz za konsekwencje diagnostyczne i terapeutyczne wynikające z takiej wiedzy.

Aby zapewnić bezpieczne i wydajne użytkowanie produktu, użytkownik musi zostać przeszkolony w 
zakresie użytkowania produktu w sposób zatwierdzony przez producenta i sprzedawcę. Operator produktu 
medycznego musi zapewnić, że użytkownik został przeszkolony zgodnie z odpowiednimi przepisami 
lokalnymi oraz że odbywa szkolenia przypominające w określonych odstępach czasu. Dodatkowo należy 
przestrzegać instrukcji zawartych we wszystkich załączonych podręcznikach.

Podczas zabiegu związanego z systemem nawigacyjnym pacjent musi być leczony i obserwowany 
przy użyciu standardowych metod opieki medycznej. Obejmuje to kontynuację procesu leczenia, 
monitorowanie objawów czynności życiowych i stanu znieczulenia, a także utrzymywanie sterylnych 
warunków stosowania, jeśli jest to wymagane w przypadku danej operacji.

Poza posiadaną przez użytkownika własną wiedzą, prawidłowe użytkowanie oraz regularne czyszczenie i 
konserwacja mają kluczowe znaczenie dla bezpieczeństwa działania i użyteczności produktu.

W placówkach publicznych konieczne jest poinformowanie o systemie inspektora ochrony danych 
osobowych.

2.2. Bezpieczeństwo cybernetyczne i ochrona danych osobowych 

pacjentów

Oprogramowanie otolaryngologiczne Scopis oraz jednostka nawigacji elektromagnetycznej muszą być 
zabezpieczone przez operatora przed atakami cybernetycznymi w celu zapewnienia poufności danych 
pacjenta oraz dostępności i integralności urządzenia w trakcie zabiegu chirurgicznego. W szczególności 
podłączenie jednostki nawigacji elektromagnetycznej do sieci Ethernet, podłączenie nośników USB 
lub umożliwienie fizycznego dostępu do urządzenia osobom trzecim może spowodować zagrożenie dla 
bezpieczeństwa cybernetycznego.

OSTRZEŻENIE

 – Podłączenie jednostki nawigacji do sieci lub nośnika USB może narazić pacjenta, użytkownika 
lub osoby trzecie na ryzyko. Zarządzanie ryzykiem w organizacji użytkownik powinno określać, 
analizować, oceniać i kontrolować takie rodzaje ryzyka, aby uniknąć potencjalnych szkód (patrz 
zwłaszcza ISO 80001-1). W odniesieniu do tego produktu konieczne jest zwrócenie szczególnej 
uwagi na zagrożenia związane z poufnością danych obrazowych pacjenta, integralnością systemu i 
danych, jak również dostępnością systemu.

 – Zawsze podłączaj urządzenie do oddzielnej, bezpiecznej sieci. Śledź adresy MAC i umożliwiaj 
dostęp do sieci tylko znanym urządzeniom.
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 – W przypadku wykrycia ataku cybernetycznego nie należy używać urządzenia, dopóki nie zostaną 
podjęte odpowiednie działania prewencyjne i nie zostanie przywrócona integralność urządzenia.

 

PRZESTROGA

Otolaryngologiczny system nawigacyjny firmy Stryker i komputery z oprogramowaniem 
otolaryngologicznym Scopis powinny być używane tylko w miejscach zapewniających ochronę fizyczną, 
takich jak gabinet lekarski lub sala operacyjna.

Operatorzy muszą przestrzegać odpowiednich krajowych przepisów dotyczących ochrony danych 
osobowych pacjentów (np. HIPAA). Z systemu nawigacyjnego mogą korzystać wyłącznie 
osoby do tego uprawnione. Należy zwrócić się do właściwego organu o dalsze informacje 
na temat bezpieczeństwa danych pacjenta w danym kraju. Zalecamy ochronę systemu przed 
nieautoryzowanym użyciem poprzez ustawienie hasła.

Do przesyłania danych pacjenta z i do systemu nawigacyjnego zaleca się używanie wyłącznie 
zaszyfrowanych pamięci USB.

Aby zapobiec nieupoważnionemu dostępowi do systemu nawigacyjnego, należy zawsze korzystać 
z zatwierdzonego schematu uwierzytelniania i autoryzacji użytkownika, takiego jak logowanie do 
domeny Windows.

Należy się upewnić, że użytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie ochrony 
prywatności danych pacjentów, są świadomi problemów związanych z bezpieczeństwem 
cybernetycznym i a także znają sposoby ochrony przed atakami cybernetycznymi.

Należy korzystać z oprogramowania antywirusowego w systemie nawigacyjnym w celu 
skanowania uruchamianego automatycznie oraz skanowania w trybie pełnym uruchamianego w 
regularnych odstępach czasu.

Należy zapewnić terminową instalację aktualizacji zabezpieczeń systemu operacyjnego i 
aktualizacji aplikacji.

Zmiany w konfiguracji systemu, w tym instalacja aktualizacji, powinny być przeprowadzane 
wyłącznie w sposób kontrolowany. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian w systemie (np. 
przed instalacją oprogramowania antywirusowego) należy upewnić się, że ustawiono punkty 
przywracania.

W celu zapewnienia poufności danych pacjenta, dostępności i integralności urządzenia chirurgicznego 
oraz ochrony przed nieupoważnionym dostępem, nieupoważnioną modyfikacją lub przerwą w pracy, 
firma Stryker proponuje następujące rozwiązania:

 ● Szkolenie użytkowników i personelu: należy upewnić się, że użytkownicy zostali odpowiednio 
przeszkoleni w zakresie ochrony danych osobowych pacjentów, są świadomi problemów związanych 
z bezpieczeństwem cybernetycznym, takich jak ataki phishingowe lub złośliwe oprogramowanie na 
USB, a także znają sposoby ochrony przed atakami cybernetycznymi, takie jak skanery antywirusowe 
i szyfrowanie.

 ● Zapewnić kontrolę dostępu do urządzenia: należy zainstalować system nawigacji/stację roboczą 
w miejscu z fizyczną kontrolą dostępu, aby zapobiec kradzieży, oraz używać uwierzytelniania/
autoryzacji, aby zapobiec nieupoważnionemu pobieraniu danych pacjenta z systemu nawigacyjny 
przez porty multimedialne (USB/DVD). W przypadkach, w których bezpieczeństwo fizyczne nie może 
być w pełni zapewnione, należy również rozważyć wyłączenie portów nośników lub zainstalowanie 
oprogramowania do kontroli dostępu USB.

 ● Urządzenie podłączać do bezpiecznej sieci: system nawigacyjny należy podłączać do odizolowanej 
sieci, w której znajdują się wyłącznie zaufane i kontrolowane urządzenia. Należy ograniczyć 
połączenia z i do systemu nawigacyjnego do ręcznie usuwanych hostów.
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 ● Uwierzytelnianie użytkowników/autoryzacja przy użyciu haseł poprzez domenę szpitalną: należy 
unikać nieupoważnionego dostępu do danych pacjenta, łącząc jednostkę nawigacji z domeną szpitalną 
i stosując uwierzytelnianie i autoryzację użytkownika. Należy unikać sytuacji, w których zwykli 
użytkownicy mają prawa administratora jednostki nawigacji.

 ● Dokonywanie zmian w sposób kontrolowany i korzystanie z punktów przywracania: wszelkie 
zmiany konfiguracji systemu i środowiska, takie jak instalowanie aktualizacji i zmiana sieci, mogą 
powodować nowe zagrożenia. Zawsze należy przeprowadzić nową analizę wynikających z tego 
zagrożeń. Należy utworzyć punkty przywracania systemu w regularnych odstępach czasu i przed 
dokonaniem zmian w konfiguracji systemu.

 ● Zapewnienie terminowej instalacji aktualizacji zabezpieczeń systemu operacyjnego i aktualizacji 
aplikacji: system nawigacyjny powinien być podłączony do (bezpiecznej) sieci z dostępem do 
serwerów Microsoft Update lub należy regularnie instalować aktualizacje zabezpieczeń. Należy 
postępować zgodnie z informacjami dotyczącymi bezpieczeństwa uzyskanymi od firmy Stryker i 
instalować aktualizacje zabezpieczeń w odpowiednim czasie.

W przypadku wykrycia ataku cybernetycznego należy się skontaktować z firmą Stryker, aby uzyskać 
pomoc w zakresie właściwego postępowania i odzyskania systemu. W żadnym wypadku nie należy 
używać zainfekowanego systemu nawigacji.

Oprogramowanie jest dostarczane pod postacią fabrycznej preinstalacji. Aby zweryfikować integralność 
plików instalatorów i plików aktualizacji, które zostały przesłane do użytkownika online, można poprosić 
firmę Stryker o sumę kontrolną plików.

Podczas zapisywania planów należy upewnić się, że dysk jest chroniony przed nieautoryzowanym 
użyciem.
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3. Informacje o produkcie

3.1. Przeznaczenie

Oprogramowanie otolaryngologiczne Scopis jest akcesorium jednostki nawigacji elektromagnetycznej i 
jest przeznaczone do sterowania sprzętem jednostki nawigacji.

OSTRZEŻENIE

 – Produkt może być używany wyłącznie zgodnie ze swoim przeznaczeniem oraz zgodnie z 
poniższym podręcznikiem i obowiązującą, aktualną wersją podręcznika „System do nawigacji 
otolaryngologicznej firmy Stryker”. Podręcznik użytkownika jest częścią produktu i dlatego musi być 
zawsze dostępny dla personelu. Należy go przekazać kolejnym właścicielom lub użytkownikom.

 – Nie należy używać produktu, jeżeli istnieją ku temu powody medyczne lub kliniczne. Produkt 
może być używany tylko wtedy, gdy dana operacja może być również przeprowadzona w sposób 
konwencjonalny.

 – Oprogramowanie nawigacyjne należy łączyć wyłącznie z kompatybilnymi akcesoriami 
wymienionymi w punkcie „Do użytku z” w niniejszym podręczniku.

 – Nieautoryzowane modyfikacje produktu są zabronione ze względów bezpieczeństwa.

3.2. Wskazania do stosowania

System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker można stosować we wszystkich stanach 
medycznych, w których może być odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii stereotaktycznej i w których 
odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w dziedzinie chirurgii laryngologicznej, takiej jak zatoki 
przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowego, można zidentyfikować w odniesieniu do modelu anatomii 
opartego na TK lub NMR.

Przykładowe zabiegi obejmują między innymi następujące zabiegi laryngologiczne:

 ● Zabiegi z dostępu przez kość klinową

 ● Zabiegi wewnątrznosowe

 ● Zabiegi zatokowe, takie jak antrostomia zatoki szczękowej, wycięcie komórek sitowych, usunięcie 
zatoki klinowej / badanie zatoki klinowej, resekcja małżowin nosowych i wycięcie zatoki czołowej

 ● Zabiegi podstawy czaszki przedniej związane z laryngologią

3.3. Przeciwwskazania

Brak znanych.
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4. Omówienie produktu

4.1. Do użytku z

OSTRZEŻENIE

Produkt może być używany wyłącznie w połączeniu z produktami medycznymi wymienionymi tutaj. 
Wszystkie gwarancje i odpowiedzialność są unieważnione, jeśli produkt zostanie połączony z innymi 
produktami.

Należy się zapoznać z instrukcją jednostki nawigacji elektromagnetycznej, aby uzyskać listę 
urządzeń innych producentów wraz z informacjami na temat minimalnych wymagań lub zgodności.

Nazwa Nr kat.

Jednostka nawigacji elektromagnetycznej 8000-010-003

Generator pola 8000-010-004

Ramię mocujące generatora pola 8000-010-005

Elektromagnetyczny tracker pacjenta 8000-040-001

Elektromagnetyczny tracker pacjenta — 10 zastosowań 8000-040-002

Elektromagnetyczny wskaźnik precyzyjny 8000-050-001

Wskaźnik elektromagnetyczny 8000-050-002

Elektromagnetyczny wskaźnik rejestracyjny 8000-050-003

Elektromagnetyczna rurka ssąca Frazier 8000-050-005

Elektromagnetyczna rurka ssąca Eicken 8000-050-006

Przewód przedłużenia narzędzia nawigacyjnego 8000-050-011

Elektromagnetyczny tracker uniwersalny 8000-060-006

Prowadnik TGS (wyłącznie w Stanach Zjednoczonych) 8000-060-009

Zacisk narzędzia, szczypce 8000-060-010

Zacisk narzędzia, 2–6 mm 8000-060-011

Zacisk narzędzia, 6–10 mm 8000-060-012

Zacisk narzędzia, 10–16 mm 8000-060-013

Sferyczny elektromagnetyczny zacisk narzędzia (wyłącznie w Stanach 
Zjednoczonych)

8000-060-020

Uniwersalny elektromagnetyczny zacisk narzędzia (wyłącznie w Stanach 
Zjednoczonych)

8000-060-021

Zakładki trackera pacjenta 8000-100-001
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5. Pierwsze kroki

5.1. Rozpakowanie

 ● Ostrożnie wyjąć składniki produktu z opakowania.

 ● Sprawdzić, czy przesyłka jest kompletna i nieuszkodzona. W przypadku jakichkolwiek reklamacji 
prosimy o natychmiastowy kontakt z firmą kurierską.

 ● W miarę możliwości należy zachować oryginalne opakowanie; może ono być przydatne podczas 
późniejszego transportu produktu.

5.2. Instalacja oprogramowania

Ze względów bezpieczeństwa i w celu zapewnienia pełnej kompatybilności oprogramowanie 
otolaryngologiczne Scopis może być instalowane wyłącznie przez firmę Stryker lub jednego z jej 
autoryzowanych partnerów.

5.3. Uruchamianie produktu

OSTRZEŻENIE

Produkt może być używany wyłącznie w połączeniu z obowiązującym podręcznikiem. Należy się 
upewnić, że wersja oprogramowania i numer części są zgodne z niniejszym podręcznikiem.

Jeśli użytkownik zostanie poproszony o podanie numeru seryjnego podczas uruchamiania 
oprogramowania, należy się skontaktować z firmą Stryker i mieć przygotowany wyświetlany 
identyfikator systemu.

Aby uruchomić produkt, należy postępować w następujący sposób:

1. Po uruchomieniu włączyć oprogramowanie za pomocą ikony aplikacji na pulpicie systemu Windows.

2. Po pierwszym uruchomieniu oprogramowanie wykonuje w pełni automatyczną kontrolę zgodności. W 
przypadku niezgodności należy się skontaktować z firmą Stryker.

3. Kliknąć logo aplikacji w lewym górnym rogu ekranu. Zostanie otwarte okno dialogowe wersji 
oprogramowania; patrz „Okno dialogowe informacji o”. Wersja oprogramowania musi być zgodna 
z niniejszym podręcznikiem obsługi systemu. Aby to potwierdzić, pierwsze dwie cyfry w wersji 
oprogramowania (np. 1.9 w wersji 1.9.0) oraz wersja podręcznika muszą być identyczne.
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Okno dialogowe informacji o

Rys. 1: Okno dialogowe informacji o aplikacji
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6. Używanie produktu

6.1. Instrukcja aplikacji

Instrukcje i procedury nawigowanej operacji można znaleźć w instrukcji użycia otolaryngologicznego 
systemu nawigacyjnego i otolaryngologicznego systemu nawigacyjnego z opcją TGS firmy Stryker. 
Należy upewnić się, że wersja oprogramowania odpowiada wersji odpowiedniego podręcznika.
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7. Konserwacja

PRZESTROGA

Nieupoważnione modyfikacje produktu zwalniają firmę Stryker z wszelkiej odpowiedzialności za 
bezpieczeństwo eksploatacyjne urządzenia. 

W przypadku pytań dotyczących oprogramowania należy się skontaktować z firmą Stryker.

Wszelkie zmiany i/lub naprawy mogą być wykonywane wyłącznie przez personel autoryzowany przez 
producenta oraz mogą być używane wyłącznie oryginalne części zamienne.

Podczas przesyłania pytań lub zamawiania zapasowych części należy podać numer artykułu i numer 
seryjny.

Należy uzgodnić sposób przeprowadzenia czynności konserwacyjnych z odpowiednim przedstawicielem 
firmy Stryker. Dostępne są określone rozwiązania serwisowe w celu przeprowadzenia konserwacji.

Nawet jeśli operator nie przeprowadza prac konserwacyjnych osobiście, nadal jest odpowiedzialny 
za zapewnienie, że przed zastosowaniem produktu na pacjencie zostały przeprowadzone wszystkie 
wymagane prace konserwacyjne.
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8. Usuwanie

Po upływie okresu eksploatacji produktu należy go zutylizować zgodnie z przepisami obowiązującymi w 
danym kraju. Podczas demontażu komputera należy zwrócić uwagę na bezpieczne usunięcie pozostałych 
danych. W przypadku jakichkolwiek pytań należy się skontaktować z firmą Stryker.
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9. Specyfikacja techniczna

Zgodność danych

Obsługiwane metody obrazowania TK, NMR, CBCT (DICOM 3.0)

Grubość warstwy 0,25 mm – 2 mm

Rozmiar piksela 0,25 mm² – 0,8 mm²

Standard DICOM DICOM 3.0

Obsługiwane napędy źródłowe CD-ROM, DVD-ROM, dysk twardy, USB

Obsługiwane napędy docelowe Dysk twardy, USB

Opcje regulacji danych Kontrast, jasność, próg powierzchni, przycinanie 
DICOM, usuwanie ochrony oczu

Możliwości przetwarzania obrazu

Standardowa rozdzielczość grabbera HD (do 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Śródoperacyjne typy obrazów Endoskopia

Rekonstrukcja 3D

Rekonstrukcja 3D Automatyczna, powierzchnia skóry

Rekonstrukcja adaptacyjna Interaktywna, w czasie rzeczywistym, oparta na 
progach

Rejestracja pacjenta

Rodzaje rejestracji Punkt orientacyjny, Powierzchnia, Powierzchnia 
wzmocniona (wizualizacja procesu rejestracji na 
żywo)

Przerwanie rejestracji Tak, po zebraniu danych określających 
początkową postawę pacjenta

Etap weryfikacji Tak, weryfikacja jakości przez użytkownika 
(kontrola jałowa)

Skanowanie powierzchni i ochrona oczu Kompatybilny dzięki automatycznemu usuwaniu

Dokumentacja i statystyki

Funkcja nagrywania Wideo, Audio, Zrzut z ekranu

Formaty wideo MP4V, DVSD, H264

Rozszerzenia avi, mp4

Tryby nagrywania Nawigacja + Wideo, Tylko wideo, Zapis 
anonimowy

Interfejs użytkownika

Konfiguracja wyświetlania 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, pełny ekran

Możliwość konfiguracji przez użytkownika Indywidualne profile chirurgów, indywidualne 
zbiory danych obrazowych dla poszczególnych 
widoków

Widoki Osiowy, czołowy, strzałkowy, widok w obwodzie, 
widok sondy, wideo, 3D, wideo w rozszerzonej 
rzeczywistości
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Interfejs użytkownika

Interfejs zoptymalizowany pod kątem dotyku Ergonomiczny rozmiar przycisków, precyzyjne 
przyciski regulacji, na klawiaturze ekranowej

Bezdotykowa interakcja Powiększanie, przewijanie, potwierdzanie, 
anulowanie, automatyczne wstrzymanie ostatniej 
pozycji, automatyczne robienie zrzutów ekranu, 
interakcja z myszą

Lokalizacja Interfejs oprogramowania przetłumaczony na 
języki lokalne, przełączany

Liczba ekranów Do 2

Funkcje nawigacyjne

Technologia nawigacji Elektromagnetyczne

Liczba narzędzi Nieograniczone przy użyciu ręcznego 
przełączania, do 4 jednocześnie
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10. Metody obrazowania

Oprogramowanie może importować dane obrazowe w standardzie DICOM 3.0. Standard ten jest 
obsługiwany przez wszystkie urządzenia istotnych producentów. W związku z tym oprogramowanie 
powinno być kompatybilne ze wszystkimi dostępnymi na rynku metodami obrazowania.

Lista kompatybilnych systemów zawiera co najmniej urządzenia od:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Przed pierwszym użyciem jednostki nawigacji w środowisku klinicznym należy sprawdzić zgodność 
metod obrazowania poprzez zaimportowanie obrazu testowego.

Jeśli podczas ładowania zestawów danych obrazowych wystąpią problemy, należy się 
skontaktować z firmą Stryker.
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1.	 Como	utilizar	este	documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual é a fonte mais completa de informações para a utilização segura, eficaz e em 
conformidade do produto e/ou a respetiva manutenção. Antes de utilizar o produto ou 
qualquer componente compatível com o mesmo, leia e compreenda este manual bem como 
o manual do utilizador do sistema respetivo. Quando combinado com outros dispositivos 
médicos, o manual do utilizador dos mesmos é para ser igualmente considerado. Contacte a 
Stryker sobre a formação, conforme for necessário.

Este manual é uma parte permanente do produto. Guarde este manual para consulta futura.

Ao longo deste manual podem ser utilizadas as seguintes palavras-sinal:

ATENÇÃO

Destaca um tema relativo à segurança. Siga sempre estas informações para prevenir lesões 
no doente e/ou nos profissionais de cuidados de saúde. 

CUIDADO

Destaca um tema relativo à fiabilidade do produto. Siga sempre estas informações para 
prevenir danos no produto.

1.2. Informação de contacto

Representante da Stryker

+49 761 4512 0 (Alemanha) +1 269 323 7700 (EUA)

www.stryker.com

1.3. Definição dos símbolos

EN ISO 7010 Símbolos gráficos — Cores de segurança e sinais de segurança — Sinais de 
segurança registados

Símbolo Nome: definição

W001

Sinal de atenção geral: indica uma chamada de atenção geral.

M002

Consultar o manual/folheto de instruções: significa que deve ler o 
manual/folheto de instruções de utilização.

P007

Sem acesso para pessoas com dispositivos cardíacos implantados 
ativos: proíbe pessoas com dispositivos cardíacos implantados ativos de 
entrarem numa área designada.
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EN ISO 15223-1 dispositivos médicos — Símbolos a utilizar com etiquetas e rotulagem de 
dispositivos médicos, e informação a ser fornecida — Parte 1: Requisitos gerais

Símbolo/
número

Nome: definição

5.1.1

Fabricante: indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido 
nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

5.1.3

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

5.1.4

Prazo de validade: indica a data após a qual o dispositivo médico não pode 
ser utilizado.

5.1.5

Código de lote: indica o código de lote do fabricante para que o lote possa 
ser identificado.

REF
5.1.6

Número de catálogo: indica o número de catálogo do fabricante para que o 
dispositivo médico possa ser identificado.

5.1.7

Número de série: indica o número de série do fabricante para que o 
dispositivo médico possa ser identificado.

NON
STERILE

5.2.7

Não estéril: indica um dispositivo médico que não tenha sido sujeito a um 
processo de esterilização.

5.3.1

Frágil, manusear com cuidado: indica um dispositivo médico que pode 
ser partido ou danificado se não for manuseado com cuidado.

5.3.2

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

5.3.4

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

5.3.7

Limites de temperatura: indica os limites de temperatura aos quais o 
dispositivo médico pode ser exposto em segurança.

5.3.8

Limitação de humidade: indica o intervalo de humidade ao qual o 
dispositivo médico pode ser exposto em segurança.

5.3.9

Limites de pressão atmosférica: indica o intervalo de pressão 
atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em segurança.

5.4.2

Não reutilizar: indica um dispositivo médico que se destina a uma 
única utilização ou para utilização num único paciente durante um único 
procedimento.

5.4.3

Consultar as instruções de utilização: indica a necessidade de o 
utilizador consultar as instruções de utilização.

5.4.4

Cuidado: indica a necessidade de o utilizador consultar as instruções 
de utilização para obter informações de cuidados com o dispositivo 
importantes, como informações referentes a declarações de atenção e 
precaução que não podem, por diversos motivos, ser apresentadas no 
próprio dispositivo médico.

IEC 60417 Símbolos gráficos para utilização no equipamento

Símbolo Nome: definição

0623

Este lado para cima: indica a posição vertical correta da embalagem de 
transporte.

SN
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Símbolo Nome: definição

0630

Limite de empilhamento por massa: indica que não se deve empilhar 
verticalmente um número de artigos superior ao indicado, pela natureza da 
embalagem de transporte ou pela natureza dos próprios artigos.

2403

Limite de empilhamento por número: indica que não se deve empilhar 
verticalmente um número de artigos superior ao indicado, pela natureza da 
embalagem de transporte ou pela natureza dos próprios artigos.

5009

Em espera: identifica a posição do interruptor através do qual uma parte 
do equipamento passa do estado de ligado para o estado em espera, e 
identifica o controlo para mudar para ou indicar o estado de baixo consumo 
de energia. Cada um dos diferentes estados de consumo de energia pode ser 
sinalizado por uma cor correspondente.

5016
Fusível: identifica caixas de fusíveis ou a respetiva localização.

5017

Terminal de terra: identifica um terminal de ligação à terra (condutor 
de terra) em casos onde nem os símbolos 5018 ou 5010 são explicitamente 
obrigatórios.

5019

Ligação à terra protetora; ligação à terra de proteção: identifica 
qualquer terminal destinado a ligação a um condutor externo para proteção 
contra choque elétrico em caso de avaria ou o terminal de um elétrodo de 
terra de proteção (condutor de terra).

5021

Equipotencialidade: identifica os terminais que, quando ligados em 
conjunto, colocam as várias partes de um equipamento ou de um sistema no 
mesmo potencial, não necessariamente correspondente ao potencial de terra 
(condutor de terra) como, p. ex., para ligação local.

5032
Corrente alternada: indica na placa de classificação que o equipamento é 
indicado apenas para corrente alternada; identifica terminais relevantes.

5134

Dispositivos sensíveis a interferências eletrostáticas: indica 
embalagens que contêm dispositivos sensíveis a interferências eletrostáticas 
ou identifica um dispositivo ou um conector que não foi testado 
relativamente a imunidade a descarga eletrostática.

5140

Radiação eletromagnética não ionizante: indica níveis geralmente 
elevados e potencialmente perigosos de radiação não ionizante ou 
indica equipamento ou sistemas, p. ex., na área médica elétrica que 
incluem transmissores de RF ou que aplicam intencionalmente energia 
eletromagnética de RF para diagnóstico ou tratamento.

5333

Peça aplicada de tipo BF: identifica uma peça aplicada de tipo BF em 
conformidade com a norma IEC 60601-1.

Símbolos específicos do produto

Símbolo Nome: definição

Quantidade: indica o número de dispositivos médicos na embalagem.

Símbolo de nota: utilizado para suplementar ou esclarecer informação.

GTIN Número Global de Item Comercial.

81 FR 38911 Declaração final da FDA para a utilização de símbolos na rotulagem

Símbolo Nome: definição

Rx Only Cuidado: A lei federal (EUA) limita a comercialização deste dispositivo a 
venda por um médico ou mediante a apresentação de receita médica.

QTY
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 Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos resíduos de equipamentos elétricos e eletrónicos 
(REEE)

Símbolo Definição

Indica que o produto tem de ser eliminado em separado e não pode ser 
eliminado como lixo doméstico indiferenciado.

ASTM F2503-08 Prática normalizada para marcação de dispositivos médicos e outros itens 
para segurança em ambiente de RM

Símbolo Nome: definição

Não seguro para RM: indica um produto que apresenta perigos conhecidos 
em todos os ambientes de IRM.

Marcas e logótipos de regulamentação

Símbolo Definição

Certificação CSA para o Canadá e os EUA

Conformidade com o Anexo I da Diretiva Europeia 93/42/CEE relativa a 
dispositivos médicos.
Conformidade com o Anexo I da Diretiva Europeia 93/42/CEE relativa a 
dispositivos médicos para as Classes Is, Im, IIa, IIb e III.

USC

®

0197
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2.	 Informações	de	segurança

2.1. Habilitações do utilizador

ATENÇÃO

O software Scopis para ORL destina-se exclusivamente ao uso por profissionais médicos 
e deve ser utilizado apenas por médicos que tenham as qualificações correspondentes e a 
formação necessária. A informação inclusa, tal como este manual, não pode substituir a 
falta de conhecimentos médicos.

O utilizador tem de cumprir os respetivos requisitos nacionais relativos à proteção dos 
dados dos pacientes. O sistema de navegação apenas pode ser utilizado por pessoas 
autorizadas. Recomendamos a proteção do sistema contra a utilização não autorizada, 
através de uma palavra-passe.

A Stryker não assume responsabilidade por quaisquer diagnósticos ou interpretações 
criadas com este produto. O utilizador do produto é o único responsável pela aquisição de 
conhecimento médico e pelo seu diagnóstico e consequências terapêuticas.

Para garantir a utilização segura e eficiente do produto, o utilizador tem de receber formação 
prévia sobre a utilização do produto, tal como autorização do fabricante e do vendedor. 
O operador dos produtos médicos deve assegurar que o utilizador recebe formação em 
concordância com a respetiva legislação local e que a formação é atualizada nos intervalos 
indicados. Além disso, é necessário respeitar as instruções constantes de todos os manuais 
anexos.

Durante uma cirurgia em ligação com o sistema de navegação, o paciente tem de ser tratado 
e observado com o cuidado médico habitual. Isto inclui o acompanhamento do processo de 
tratamento, a monitorização dos sinais vitais e do estado de anestesia, assim como manter 
as condições de aplicação estéreis, se obrigatório para uma respetiva operação.

Aparte do seu próprio conhecimento, para a segurança e utilidade operativa do produto, é 
crucial uma correta utilização assim como a limpeza e manutenção regular.

Em instituições públicas, é necessário informar o supervisor de proteção de dados acerca do 
sistema.

2.2. Cibersegurança e privacidade dos dados dos pacientes

O software Scopis ORL e a unidade de navegação eletromagnética têm de ser protegidos 
por si contra ataques de cibersegurança, na qualidade de operador, para assegurar a 
confidencialidade dos dados dos pacientes e a disponibilidade e a integridade do dispositivo 
para cirurgia. Em particular, a ligação da unidade de navegação eletromagnética a uma 
rede via Ethernet, a ligação a meios USB ou a permissão do acesso físico ao dispositivo por 
terceiros pode resultar em violações da cibersegurança.

ATENÇÃO

 – Ligar a unidade de navegação a uma rede ou meio USB pode colocar o paciente, o 
utilizador ou terceiros em risco. A gestão de riscos da sua empresa deve determinar, 
analisar, avaliar e controlar estes riscos, para evitar potenciais danos (consulte 
especialmente a ISO 80001-1). Relativamente a este produto, é necessário prestar 
especial atenção aos riscos relacionados com a privacidade das imagens dos pacientes, a 
integridade dos dados e do sistema, bem como a disponibilidade do sistema.

 – Mantenha sempre o dispositivo numa rede de alto risco separada. Rastreie endereços de 
nível MAC e só dê acesso a esta rede a dispositivos conhecidos.
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 – Se for detetado um ciberataque, não utilize o dispositivo até ter sido dada uma resposta 
adequada ao ataque e ter sido recuperada a integridade do dispositivo.

 

CUIDADO

O sistema de navegação ORL da Stryker e os computadores a executar o software Scopis 
ORL só devem ser utilizados em áreas fisicamente protegidas, tais como o gabinete do 
médico ou o bloco operatório.

Os operadores têm de cumprir os respetivos requisitos nacionais relativos à proteção 
dos dados dos pacientes (p. ex., HIPAA). O sistema de navegação apenas pode 
ser utilizado por pessoas autorizadas. Peça informações adicionais à autoridade 
responsável sobre a segurança de dados de pacientes no seu país. Recomendamos a 
proteção do sistema contra a utilização não autorizada, através de uma palavra-passe.

Recomenda-se usar apenas pens USB encriptadas para transferir dados de pacientes a 
partir de e para o sistema de navegação.

Utilize sempre uma autenticação do utilizador e um esquema de autorização 
validados, tal como o início de sessão no domínio Windows, para evitar o acesso não 
autorizado ao sistema de navegação.

Certifique-se de que os utilizadores receberam formação adequada sobre a privacidade 
dos dados dos pacientes, estão conscientes dos problemas de cibersegurança e estão 
informados sobre as defesas de cibersegurança.

Utilize software antivírus no sistema de navegação para acesso ativo e análises 
completas a intervalos regulares.

Garanta a instalação atempada das atualizações de segurança do sistema operativo e 
das atualizações da aplicação.

As alterações da configuração do sistema, incluindo a instalação de atualizações, só 
devem ser efetuadas de uma forma controlada. Antes de efetuar qualquer alteração no 
sistema (p. ex., instalação de software antivírus), certifique-se de que definiu pontos de 
restauro.

Para garantir a confidencialidade dos dados dos pacientes, a disponibilidade e a integridade 
do dispositivo para cirurgia e para proteger contra acesso não autorizado, modificação ou 
interrupção não autorizadas, a Stryker sugere o seguinte:

 ● Eduque os utilizadores e os funcionários: certifique-se de que os utilizadores receberam 
formação adequada sobre a privacidade dos dados dos pacientes, estão conscientes dos 
problemas de cibersegurança, tais como ataques de phishing e malware baseado em USB 
e que estão informados sobre as defesas de cibersegurança, tais como detetores de vírus e 
encriptação.

 ● Garanta o controlo do acesso ao dispositivo: instale o sistema de navegação/estação 
de trabalho num local com controlo do acesso físico para evitar roubos e utilize a 
autenticação/autorização para impedir a transferência não autorizada de dados de 
pacientes do sistema de navegação via portas multimédia (USB/DVD). Pondere também 
desativar as portas multimédia ou instalar software de controlo de acesso USB, caso a 
segurança física seja limitada.

 ● Mantenha o dispositivo numa rede segura: mantenha o sistema de navegação numa rede 
isolada apenas com dispositivos controlados e de confiança. Restrinja as ligações de e 
para o sistema de navegação a hospedeiros autorizados manualmente.
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 ● Autenticação/autorização do utilizador utilizando palavras-passe através do domínio do 
hospital: evite o acesso não autorizado aos dados dos pacientes adicionando a unidade 
de navegação ao domínio do hospital e utilizando-a mediante autenticação/autorização 
do utilizador. Evite que os utilizadores regulares tenham direitos de administrador na 
unidade de navegação.

 ● Efetue alterações de forma controlada e utilize pontos de restauro: todas as alterações 
do ambiente e configuração do sistema, tais como a instalação de atualizações e mudar 
a rede, podem resultar em novos riscos. Efetue sempre uma nova análise dos riscos 
resultantes. Crie pontos de restauro a intervalos regulares e antes de efetuar alterações 
na configuração do sistema.

 ● Garanta a instalação atempada das atualizações de segurança do sistema operativo e 
das atualizações da aplicação: mantenha o sistema de navegação ligado a uma rede 
(segura) com acesso a servidores Microsoft Update ou instale regularmente atualizações 
de segurança. Siga a informação de segurança da Stryker e instale as atualizações de 
segurança atempadamente.

No caso de ter sido detetado um ciberataque, contacte a Stryker para obter ajuda, para 
responder adequadamente e recuperar. De qualquer modo, não utilize um sistema de 
navegação comprometido.

O software encontra-se pré-instalado no momento da entrega do sistema. Para verificação 
da integridade dos ficheiros dos instaladores e dos ficheiros de atualização que lhe foram 
transmitidos online, pode pedir uma soma de verificação dos ficheiros à Stryker.

Ao guardar planificações, certifique-se de a unidade de disco está protegida contra utilização 
não autorizada.
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3.	 Informações	sobre	o	produto

3.1. Utilização prevista

O software Scopis para ORL é um acessório da unidade de navegação eletromagnética que se 
destina ao controlo do hardware da unidade de navegação.

ATENÇÃO

 – O produto só pode ser utilizado para a sua utilização prevista e de acordo com 
este manual, bem como com a versão atual, aplicável, do manual do Sistema de 
navegação para ORL da Stryker. O manual do utilizador faz parte do produto e deve, 
por conseguinte, estar sempre acessível ao pessoal. Deve ser entregue aos donos ou 
utilizadores subsequentes.

 – Não utilize o produto se existirem motivos médicos ou clínicos para tal. O produto 
apenas pode ser utilizado se a cirurgia também puder ser feita de modo convencional.

 – Combine o software de navegação apenas com os componentes compatíveis listados na 
secção Para utilização com deste manual.

 – As modificações não autorizadas do produto são proibidas por motivos de segurança.

3.2. Indicações de utilização

O sistema de navegação para ORL da Stryker é indicado para qualquer condição clínica 
para a qual a cirurgia estereotáxica possa ser adequada e na qual seja possível identificar 
uma referência a uma estrutura anatómica rígida no campo da cirurgia de ORL, como seios 
paranasais, a região anatómica do mastoide, em relação a um modelo baseado em TC ou RM 
da anatomia.

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/
explorações esfenoides, ressecções dos cornetos e sinusotomias frontais

 ● Procedimentos na base anterior do crânio relacionados com ORL

3.3. Contraindicações

Não são conhecidas.
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4.	 Descrição	do	produto

4.1. Para utilização com

ATENÇÃO

O produto só pode ser utilizado em combinação com os produtos médicos aqui indicados. 
Todas as garantias e indemnizações ficam sem efeito se o produto for combinado com outros 
produtos.

Consulte o manual da unidade de navegação eletromagnética para obter uma lista 
de equipamento de terceiros com informação sobre requisitos ou compatibilidades 
mínimas.

Nome REF

Unidade de navegação eletromagnética 8000-010-003

Gerador de Campo 8000-010-004

Braço de Montagem do Gerador de Campo 8000-010-005

Rastreador eletromagnético do paciente 8000-040-001

Rastreador eletromagnético do paciente - 10 utilizações 8000-040-002

Ponteiro de precisão eletromagnético 8000-050-001

Ponteiro Eletromagnético 8000-050-002

Ponteiro de registo eletromagnético 8000-050-003

Tubo de aspiração eletromag. Frazier 8000-050-005

Tubo de aspiração eletromagnético Eicken 8000-050-006

Cabo de extensão da ferramenta de naveg 8000-050-011

Rastreador universal eletromagnético 8000-060-006

Fio-guia TGS (apenas EUA) 8000-060-009

Grampo do instrumento, fórceps 8000-060-010

Grampo do instrumento, 2-6 mm 8000-060-011

Grampo do instrumento, 6-10 mm 8000-060-012

Grampo do instrumento, 10-16 mm 8000-060-013

Abraçadeira de Instrumento Esfera Eletromagnética (Somente nos 
EUA)

8000-060-020

Abraçadeira de Instrumento Eletromagnético Universal (Somente 
nos EUA)

8000-060-021

Fichas de Acompanhamento de Pacientes 8000-100-001
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5.	 Introdução

5.1. Retirar da embalagem

 ● Retire os componentes do produto com cuidado da embalagem.

 ● Verifique se o envio está completo e sem danos. Por favor, contacte a empresa de 
expedição imediatamente se tiver motivos para reclamar.

 ● Se possível, guarde a embalagem original; pode ser útil para transportar o produto para 
outro local.

5.2. Instalação de software

Devido a motivos de segurança e para garantir a total compatibilidade, o software Scopis 
para ORL só pode ser instalado pela Stryker ou por um dos seus parceiros autorizados.

5.3. Utilização inicial do produto

ATENÇÃO

O produto só pode ser utilizado com um manual válido. Certifique-se de que a versão do 
software e o número de referência correspondem a esta versão do manual.

Se lhe for solicitado um número de série durante a utilização inicial do software, 
contacte a Stryker e tenha acessível o ID de sistema indicado.

Para iniciar o produto, proceda da seguinte forma:

1. Após o arranque, inicie o software através do ícone de aplicação no ambiente de trabalho 
do Windows.

2. Após a primeira vez em que é ligado, o software efetua uma inspeção das capacidades 
totalmente automática. No caso de incompatibilidades, contacte a Stryker.

3. Clique no logótipo da aplicação no canto superior esquerdo do ecrã. A caixa de diálogo da 
versão do software abre-se; consulte “Caixa de diálogo Acerca de”. Certifique-se de que a 
versão do software corresponde ao manual do sistema. Para que seja o caso, os primeiros 
dois dígitos da versão do software (p. ex., 1.9 em 1.9.0) e a versão do manual têm de ser 
idênticos.
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Caixa de diálogo Acerca de

Figura 1: Caixa de diálogo Acerca de
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6.	 Utilização	do	seu	produto

6.1. Instruções de aplicação

Para obter instruções e procedimentos de cirurgia por navegação, consulte as instruções de 
utilização do Sistema de Navegação ORL da Stryker e do Sistema de Navegação ORL com 
TGS da Stryker. Certifique-se de que a versão do software corresponde a esta versão do 
respetivo manual.
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7.	 Manutenção

CUIDADO

As modificações não autorizadas do produto irão isentar a Stryker de qualquer 
responsabilidade pela segurança operacional do equipamento. 

Se tiver dúvidas em relação ao software, contacte a Stryker.

Todas as alterações e/ou reparações só podem ser efetuadas por pessoal autorizado pelo 
fabricante e só podem ser utilizadas peças sobressalentes originais.

Consulte o artigo e os números de série quando colocar questões ou solicitar peças 
sobresselentes.

Por favor, providencie como conduzir o trabalho de manutenção com o seu respetivo 
representante Stryker. Contratos de serviço específicos estão disponíveis para manutenção.

Mesmo que o operador não realize, ele próprio, o trabalho de manutenção, é mesmo assim 
responsável por assegurar que, todos aqueles que forem necessários, são realizados antes do 
produto ser utilizado no paciente.
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8.	 Eliminação

Depois de a vida útil do produto ter expirado, elimine-o de acordo com os requisitos/
leis nacionais. Ao desmantelar o computador, certifique-se de que os dados restantes são 
apagados de forma segura. Em caso de dúvidas, contacte a Stryker.
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9.	 Especificações	técnicas

Compatibilidade de dados

Modalidades suportadas TC, IRM, CBCT (DICOM 3.0)

Espessura do corte 0,25 mm - 2 mm

Tamanho dos píxeis 0,25 mm² - 0,8 mm²

Padrão DICOM DICOM 3.0

Unidades fonte suportadas CD-ROM, DVD-ROM, disco rígido e USB

Unidades alvo suportadas Disco rígido e USB

Opções de ajuste de dados Contraste, luminosidade, limiar de 
superfície, corte DICOM, remoção da 
proteção para os olhos

Capacidades de processamento de imagem

Resoluções padrão do digitalizador de vídeo HD (até 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Tipos de imagem intraoperatória Endoscopia

Reconstrução 3D

Reconstrução 3D Automática, superfície cutânea

Reconstrução adaptativa Interativa, em tempo real, baseada em 
limiar

Registo do paciente

Tipos de registo Ponto de referência, superfície, superfície 
melhorada (visualização ao vivo do processo 
de registo)

Interruptibilidade do registo Sim, depois de recolher a pose inicial do 
paciente determinante

Passo de verificação Sim, verificação da qualidade pelo utilizador 
(controlo estéril)

Exame da superfície e proteção para os 
olhos

Compatível baseado em remoção automática

Documentação e estatística

Função de gravação Vídeo, áudio, captação de ecrã

Formatos de vídeo MP4V, DVSD, H264

Formatos de contentor avi, mp4

Modos de gravação Navegação + Vídeo, Vídeo apenas, Gravação 
anonimizada

Interface do utilizador

Configurações da apresentação 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, Ecrã total

Configurável pelo utilizador Perfis de cirurgião individuais, conjuntos de 
imagens individuais por vista

Apresentações Axial, Coronal, Sagital, Em linha, Vista 
sondas, Vídeo, 3D, Vídeo Realidade 
aumentada



PT Especificações técnicas   |   16/17

Interface do utilizador

Interface tátil otimizada Botão de tamanho ergonómico, botões de 
ajuste da precisão, teclado no ecrã

Interação touchless Zoom, Deslocar, Confirmar, Cancelar, 
Retenção automática da última posição, 
Captações automáticas de ecrã, Interação 
com o rato

Idioma Interface do software disponível em idiomas 
locais, permutável

Número de ecrãs Até 2

Funções da navegação

Tecnologia de navegação Eletromagnético

Número de instrumentos Sem limites utilizando comutação manual, 
até 4 ao mesmo tempo
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10.	 Modalidades	de	imagiologia

O software pode importar imagens em padrão DICOM 3.0. Este padrão é suportado por 
todos os dispositivos de fabricantes relevantes no mercado. Assim sendo, o software deve 
ser compatível com todas as modalidades de imagiologia do mercado.

A lista de sistemas compatíveis inclui, pelo menos, dispositivos da:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Antes de utilizar pela primeira vez a unidade de navegação num contexto clínico, verifique a 
compatibilidade das modalidades de imagiologia importando uma imagem de teste.

 Caso ocorram problemas ao carregar conjuntos de imagens, contacte a Stryker.
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1. Cum să utilizați acest document

1.1. Despre acest document

Acest manual este cea mai cuprinzătoare sursă de informații privind utilizarea și/sau întreținerea 
produsului în condiții de siguranță, eficacitate și conformitate. Citiți și înțelegeți acest manual, precum 
și manualul respectiv al utilizatorului sistemului înainte de a utiliza produsul sau orice componentă 
compatibilă cu produsul. Când este asociat cu alte dispozitive medicale, manualul utilizatorului acestor 
dispozitive trebuie luat de asemenea în considerare. Contactați Stryker pentru instruire, după cum este 
necesar.

Acest manual reprezintă o parte permanentă a produsului. Păstrați acest manual pentru consultare 
viitoare.

Următoarele cuvinte de semnalizare pot fi utilizate pe parcursul acestui manual:

AVERTISMENT

Subliniază o problemă legată de siguranță. Respectați întotdeauna aceste informații, pentru a preveni 
vătămarea pacientului și/sau personalului medical. 

ATENȚIE

Subliniază o problemă legată de fiabilitatea produsului. Respectați întotdeauna aceste informații, pentru a 
preveni deteriorarea produsului.

1.2. Informații de contact

Reprezentanța Stryker

+49 761 4512 0 (Germania) +1 269 323 7700 (SUA)

www.stryker.com

1.3. Definiția simbolurilor

EN ISO 7010 Simboluri grafice – Culori de siguranță și semne de siguranță – Semne de siguranță 
înregistrate

Simbol Nume: Definiție

W001

Semn general de avertisment: pentru a semnala un avertisment general.

M002

Consultați manualul/broșura de instrucțiuni: pentru a semnala faptul că manualul/
broșura de instrucțiuni pentru utilizator trebuie citite.

P007

Acces interzis persoanelor cu dispozitive cardiace active implantate: pentru 
a interzice intrarea în zona desemnată a persoanelor cu dispozitive cardiace active 
implantate.
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EN ISO 15223-1 Dispozitive medicale – Simboluri pentru utilizare cu etichetele dispozitivelor medicale, 
etichetarea și informațiile care trebuie furnizate – Partea 1 Cerințe generale

Simbol/
număr

Nume: Definiție

5.1.1

Producător: indică producătorul dispozitivului medical, așa cum este definit în 
Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE și 98/79/CE.

5.1.3

Data fabricării: indică data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

5.1.4

Data de expirare: indică data după care dispozitivul medical nu trebuie utilizat.

5.1.5

Cod de serie: indică codul de serie al producătorului, astfel încât seria sau lotul să poată 
fi identificate.

REF
5.1.6

Număr de catalog: indică numărul de catalog al producătorului, astfel încât 
dispozitivul medical să poată fi identificat.

5.1.7

Număr de serie: indică numărul de serie al producătorului, astfel încât dispozitivul 
medical să poată fi identificat.

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Fragil, a se manevra cu atenție: indică un dispozitiv medical care se poate strica sau 
deteriora dacă nu este manevrat cu atenție.

5.3.2

A se feri de lumina solară: indică un dispozitiv medical care necesită protecție 
împotriva surselor de lumină.

5.3.4

A se păstra uscat: indică un dispozitiv medical care necesită protecție împotriva 
umezelii.

5.3.7

Limită de temperatură: indică limitele de temperatură la care dispozitivul medical 
poate fi expus în siguranță.

5.3.8

Limită de umiditate: indică intervalul de umiditate la care dispozitivul medical poate fi 
expus în siguranță.

5.3.9

Limită de presiune atmosferică: indică intervalul de presiune atmosferică la care 
dispozitivul medical poate fi expus în siguranță.

5.4.2

A nu se reutiliza: indică un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizări 
sau utilizării pentru un singur pacient, în timpul unei singure proceduri.

5.4.3

Consultați instrucțiunile de utilizare: indică necesitatea ca utilizatorul să consulte 
instrucțiunile de utilizare.

5.4.4

Atenție: indică necesitatea ca utilizatorul să consulte instrucțiunile de utilizare pentru 
informații de atenționare importante, cum ar fi avertismente și precauții care, din mai 
multe motive, nu pot fi prezentate pe dispozitivul medical propriu-zis.

IEC 60417 Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament

Simbol Nume: Definiție

0623

Cu această parte în sus: pentru a indica poziția verticală corectă a ambalajului de 
transport.

SN
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Simbol Nume: Definiție

0630

Limită de stivuire în funcție de masă: pentru a indica faptul că articolele nu trebuie 
stivuite vertical în număr mai mare decât cel specificat, fie din cauza naturii ambalajului 
de transport, fie din cauza naturii articolelor propriu-zise.

2403

Limită de stivuire în funcție de număr: pentru a indica faptul că articolele nu trebuie 
stivuite vertical în număr mai mare decât cel specificat, fie din cauza naturii ambalajului 
de transport, fie din cauza naturii articolelor propriu-zise.

5009

Stand-by (Așteptare): pentru a identifica poziția comutatorului cu ajutorul căruia 
o parte a echipamentului este comutată pentru a o aduce în starea de stand-by (în 
așteptare), și pentru a identifica comanda la care trebuie schimbat sau pentru a identifica 
starea de consum scăzut de energie. Fiecare dintre aceste stări diferite de consum de 
energie poate fi indicată utilizând o culoare corespunzătoare.

5016
Siguranță: pentru a identifica cutiile de siguranțe sau locația acestora.

5017

Împământare: pentru a identifica o bornă de împământare în cazurile în care nici 
simbolul 5018, nici 5010 nu sunt necesare în mod explicit.

5019

Împământare de protecție: pentru a identifica orice bornă care este destinată 
conectării la un conductor extern pentru protecția împotriva șocului electric în cazul 
unei erori, sau borna unui electrod cu împământare de protecție.

5021

Echipotențialitate: pentru a identifica bornele care, atunci când sunt conectate, aduc 
diversele componente ale unui echipament sau sistem la același potențial, nu neapărat 
potențialul de împământare, de ex. pentru conectarea locală.

5032
Curent alternativ: pentru a indica pe plăcuța indicatoare faptul că echipamentul este 
adecvat doar pentru curent alternativ; pentru a identifica bornele relevante.

5134

Dispozitive cu sensibilitate electrostatică: pentru a indica ambalajele care conțin 
dispozitive cu sensibilitate electrostatică sau pentru a identifica un dispozitiv sau un 
conector care nu a fost testat pentru imunitate la descărcările electrostatice.

5140

Radiație electromagnetică neionizantă: pentru a indica niveluri în general crescute, 
posibil periculoase de radiație neionizantă sau pentru a indica echipamentul sau 
sistemele, de ex. din domeniul medical electric, care includ transmițători RF sau care 
aplică în mod intenționat energie electromagnetică RF pentru diagnostic sau tratament.

5333

Componentă aplicată tip BF: pentru a identifica o componentă aplicată de tip BF, 
conformă cu IEC 60601-1.

Simboluri specifice produsului

Simbol Nume: Definiție

Cantitate: indică numărul de dispozitive medicale din ambalaj.

Simbol Notă: este utilizat pentru a completa sau clarifica informații.

GTIN Număr global de articol comercial.

81 FR 38911 FDA Regulă finală pentru utilizarea simbolurilor la etichetare
Simbol Nume: Definiție

Rx Only Atenție: Legislația federală (S.U.A.) restricționează comercializarea acestui dispozitiv la 
vânzarea de către sau la recomandarea unui medic.

QTY
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Directiva 2012/19/UE privind deșeurile de echipamente electrice și electronice (DEEE)

Simbol Definiție

Indică faptul că produsul trebuie colectat separat și nu trebuie eliminat ca deșeuri 
municipale nesortate.

ASTM F2503-08 Practica standard pentru marcarea dispozitivelor medicale și a altor articole privind 
siguranța în mediul RM

Simbol Nume: Definiție

Incompatibil RM: indică un produs care este cunoscut ca fiind periculos în toate 
mediile IRM.

Marcaje și sigle de reglementare

Simbol Definiție

Certificat CSA pentru Canada și S.U.A

Conformitate cu Anexa I a Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Conformitate cu Anexa I a Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale pentru 
clasa Is, Im, IIa, IIb și III.

USC

®

0197
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2. Informații privind siguranța

2.1. Calificările utilizatorului

AVERTISMENT

Software-ul Scopis ORL este destinat exclusiv pentru utilizare de către profesioniști din domeniul medical 
și poate fi utilizat numai de către medici care au calificările corespunzătoare și care au primit instruirea 
necesară. Informațiile incluse, precum acest manual, nu pot înlocui lipsa experienței medicale.

Utilizatorul trebuie să respecte cerințele naționale respective privind protecția datelor pacientului. 
Sistemul de navigare poate fi utilizat doar de persoane care au fost autorizate în acest sens. 
Recomandăm protejarea sistemului împotriva utilizării neautorizate prin intermediul unei parole.

Stryker nu își asumă răspunderea pentru niciun fel de diagnostice sau interpretări create prin intermediul 
acestui produs. Utilizatorul este singurul responsabil pentru obținerea cunoștințelor medicale și pentru 
consecințele diagnostice și terapeutice ale acestora.

Pentru a asigura utilizarea sigură și eficientă a produsului, utilizatorul trebuie să fie instruit în utilizarea 
produsului, conform autorizării de către producător și distribuitor. Operatorul produsului medical trebuie 
să se asigure că utilizatorul primește instrucțiunile respective în conformitate cu legile locale respective 
și că instrucțiunile sunt reactualizate la intervalele prescrise. În plus, trebuie respectate instrucțiunile din 
toate manualele însoțitoare.

În timpul unei intervenții chirurgicale în legătură cu sistemul de navigare, pacientul trebuie tratat și 
observat conform îngrijirilor medicale obișnuite. Acesta include urmărirea ulterioară procesului de 
tratament, monitorizarea semnelor vitale și a stării anesteziei, precum și menținerea condițiilor sterile, 
dacă este cazul pentru operația respectivă.

Pe lângă cunoștințele dumneavoastră proprii, o utilizare corectă, precum și curățarea și lucrările de 
întreținere periodice sunt esențiale pentru siguranța operațională și utilitatea produsului.

În clinici publice, este necesar să informați responsabilul cu protecția datelor cu privire la sistem.

2.2. Securitatea cibernetică și confidențialitatea datelor pacientului

Software-ul Scopis ORL și unitatea de navigare electromagnetică trebuie securizate împotriva atacurilor 
cibernetice de către dumneavoastră în calitate de operator, pentru a asigura confidențialitatea datelor 
pacienților, disponibilitatea și integritatea dispozitivului pentru intervenții chirurgicale. În special, 
conectarea unității de navigare electromagnetice la o rețea prin Ethernet, conectarea unui suport de 
stocare USB sau permiterea accesului fizic al părților terțe la dispozitiv pot duce la încălcarea securității 
cibernetice.

AVERTISMENT

 – Conectarea unității de navigare la o rețea sau la un suport de stocare USB poate expune la risc 
pacientul, utilizatorul sau terțele părți. Echipa de gestionare a riscului din cadrul organizației 
dumneavoastră trebuie să determine, să analizeze, să evalueze și să controleze aceste riscuri, pentru a 
evita posibilele vătămări (consultați în special ISO 80001-1). Cu privire la acest produs, este necesar 
să acordați o atenție specială riscurilor privind confidențialitatea datelor imagistice ale pacienților, 
integrității sistemului și datelor, precum și disponibilității sistemului.

 – Mențineți întotdeauna dispozitivul într-o rețea separată pentru risc înalt. Urmăriți adresele MAC și 
permiteți acces la această rețea doar dispozitivelor cunoscute.

 – Dacă a fost detectat un atac cibernetic, nu utilizați dispozitivul până când atacul nu a primit un 
răspuns adecvat și până integritatea dispozitivului nu a fost recuperată.
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ATENȚIE

Sistemul Stryker de navigare ORL și computerele care rulează software-ul Scopis ORL trebuie utilizate 
doar în zone protejate fizic, cum ar fi cabinetul personal al medicului sau sala de operații.

Operatorii trebuie să respecte cerințele naționale respective privind protecția datelor pacientului 
(de ex. HIPAA). Sistemul de navigare poate fi utilizat doar de persoane care au fost autorizate 
în acest sens. Solicitați autorității responsabile informații suplimentare cu privire la securitatea 
datelor pacienților în țara dumneavoastră. Recomandăm protejarea sistemului împotriva utilizării 
neautorizate prin intermediul unei parole.

Se recomandă doar utilizarea stick-urilor USB criptate pentru transferul datelor pacienților din și 
către sistemul de navigare.

Utilizați întotdeauna o schemă validată de autentificare și autorizare a utilizatorilor, precum 
caracteristica Windows de log on la domeniu, pentru a preveni accesul neautorizat la sistemul de 
navigare.

Asigurați-vă că utilizatorii au primit instruire adecvată privind confidențialitatea datelor pacienților, 
cunosc problemele de securitate cibernetică și cunosc metodele de apărare de securitate cibernetică.

Utilizați programe antivirus pe sistemul de navigare pentru scanări la accesare și scanări complete la 
intervale regulate.

Asigurați instalarea promptă a actualizărilor de securitate ale sistemului de operare și a 
actualizărilor aplicațiilor.

Modificările configurației sistemului, inclusiv instalarea actualizărilor, trebuie efectuate numai într-o 
manieră controlată. Înainte de a efectua orice modificări ale sistemului (de ex. instalarea software-
ului antivirus), vă rugăm să vă asigurați că ați configurat puncte de restaurare.

Pentru a asigura confidențialitatea datelor pacienților, disponibilitatea și integritatea dispozitivului 
pentru intervenții chirurgicale și protecția împotriva accesului neautorizat, modificării neautorizate sau 
întreruperii, Stryker sugerează următoarele:

 ● Educați utilizatorul și personalul: Asigurați-vă că utilizatorii au primit instruire adecvată privind 
confidențialitatea datelor pacienților, cunosc problemele de securitate cibernetică, precum atacurile de 
tip phishing sau programele de tip malware bazate pe USB, și cunosc metodele de apărare de securitate 
cibernetică, precum programele de scanare de viruși și criptarea.

 ● Asigurați controlul accesului la dispozitiv: Instalați sistemul de navigare/stația de lucru într-o locație cu 
control al accesului fizic pentru a preveni furtul, și utilizați autentificarea/autorizarea pentru a preveni 
descărcarea neautorizată a datelor pacienților din sistemul de navigare prin intermediul porturilor 
media (USB/DVD). De asemenea, luați în considerare dezactivarea porturilor media sau instalarea 
unui software de control al accesului USB atunci când securitatea fizică este limitată.

 ● Păstrați dispozitivul într-o rețea securizată: Păstrați sistemul de navigare într-o rețea izolată, care 
conține doar dispozitive de încredere și controlate. Limitați conexiunile de la și către sistemul de 
navigare la gazde autorizate manual.

 ● Autentificarea/autorizarea utilizatorilor utilizând parole, prin intermediul domeniului spitalului: Evitați 
accesul neautorizat la datele pacienților prin conectarea unității de navigare la domeniul spitalului și 
utilizarea autentificării și autorizării pentru fiecare utilizator. Evitați ca utilizatorii obișnuiți să aibă 
drepturi de administrator asupra unității de navigare.

 ● Efectuați modificări într-o manieră controlată și utilizați punctele de restaurare: Toate modificările 
aduse configurației sistemului și mediului, precum instalarea actualizărilor și schimbarea rețelei, pot 
determina noi riscuri. Efectuați întotdeauna o nouă analiză a riscurilor rezultate. Creați puncte de 
restaurare la intervale regulate și înainte de a efectua schimbări ale configurației sistemului.

 ● Asigurați instalarea promptă a actualizărilor de securitate ale sistemului de operare și a actualizărilor 
aplicației: Păstrați sistemul de navigare conectat la o rețea (securizată) cu acces la serverele de 
actualizări Microsoft sau instalați periodic actualizările de securitate. Respectați informațiile de 
securitate din partea Stryker și instalați actualizările de securitate într-o manieră promptă.
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În cazul în care este detectat un atac cibernetic, contactați Stryker pentru ajutor legat de răspunsul adecvat 
și recuperare. În orice caz, nu utilizați un sistem de navigare compromis.

Software-ul este furnizat pre-instalat la momentul livrării sistemului. Pentru verificarea integrității 
fișierelor de instalare și actualizare care v-au fost transmise online, puteți solicita un checksum (control de 
verificare) al fișierului din partea Stryker.

Când salvați planificări, asigurați-vă că unitatea de disc este protejată împotriva utilizării neautorizate.
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3. Informații despre produs

3.1. Utilizare prevăzută

Software-ul Scopis ORL este un accesoriu pentru unitatea de navigare electromagnetică și este destinat 
pentru controlul hardware-ului unității de navigare.

AVERTISMENT

 – Produsul poate fi utilizat doar în scopul prevăzut și în conformitate cu următorul manual, precum și 
cu versiunea actuală aplicabilă a manualului sistemului Stryker de navigare ORL. Manualul este parte 
a produsului și, prin urmare, trebuie să fie accesibil personalului în orice moment. Acesta trebuie 
predat proprietarilor sau utilizatorilor ulteriori.

 – Nu utilizați produsul dacă există motive medicale sau clinice pentru a nu face acest lucru. Produsul 
poate fi utilizat doar dacă intervenția chirurgicală poate fi efectuată și convențional.

 – Combinați software-ul de navigare doar cu componentele compatibile enumerate în secțiunea „Pentru 
utilizare cu” a acestui manual.

 – Modificările neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranță.

3.2. Indicații de utilizare

Sistemul Stryker de navigare ORL este indicat pentru orice afecțiune medicală în care poate fi adecvată 
utilizarea chirurgiei stereotactice, și în care relația cu o structură anatomică rigidă în domeniul chirurgiei 
ORL, cum ar fi sinusurile paranazale sau anatomia mastoidelor, poate fi identificată în raport cu un model 
anatomic bazat pe TC sau RM.

Exemple de proceduri includ, dar nu se limitează la, următoarele proceduri ORL:

 ● Proceduri de abord transsfenoidal

 ● Proceduri intranazale

 ● Proceduri sinusale, precum antrostomii maxilare, etmoidectomii, sfenoidotomii/explorări sfenoidale, 
turbinectomii și sinusotomii frontale

 ● Proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

3.3. Contraindicații

Nu se cunosc.
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4. Prezentare generală a produsului

4.1. Pentru utilizare cu

AVERTISMENT

Produsul poate fi utilizat doar în asociere cu produsele medicale enumerate aici. Toate garanțiile și 
asigurările sunt pierdute dacă produsul este combinat cu alte produse.

Vă rugăm să consultați manualul unității de navigare electromagnetice pentru o listă a 
echipamentelor de la terțe părți, cu informații despre cerințele minime sau compatibilități.

Nume REF

Unitate de navigare electromagnetică 8000-010-003

Generator de câmp 8000-010-004

Braț de montare a generatorului de câmp 8000-010-005

Dispozitiv de urmărire electromagnetic pentru pacient 8000-040-001

Dispozitiv de urmărire electromagnetic pentru pacient – 10 utilizări 8000-040-002

Indicator de precizie electromagnetic 8000-050-001

Indicator electromagnetic 8000-050-002

Indicator electromagnetic de concordanță pozițională 8000-050-003

Tub electromagnetic de aspirație Frazier 8000-050-005

Tub electromagnetic de aspirație Eicken 8000-050-006

Cablu prelungitor pentru instrumentul de navigare 8000-050-011

Dispozitiv de urmărire electromagnetic universal 8000-060-006

Fir de ghidaj TGS (doar pentru S.U.A.) 8000-060-009

Clemă instrument, Pensă 8000-060-010

Clemă instrument, 2-6 mm 8000-060-011

Clemă instrument, 6-10 mm 8000-060-012

Clemă instrument, 10-16 mm 8000-060-013

Sferă electromagnetică cu clemă pentru instrument (numai pentru SUA) 8000-060-020

Clemă electromagnetică universală pentru instrument (numai pentru SUA) 8000-060-021

Filele dispozitivului de urmărire pacient 8000-100-001
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5. Introducere

5.1. Despachetare

 ● Scoateți cu atenție componentele produsului din ambalaj.

 ● Verificați dacă coletul este complet și nedeteriorat. Vă rugăm să contactați imediat firma de livrare în 
cazul în care aveți orice motiv pentru a depune o plângere.

 ● Dacă este posibil, păstrați ambalajul original; acesta poate fi util atunci când transportați ulterior 
produsul.

5.2. Instalarea software-ului

Din motive de siguranță și pentru a asigura compatibilitatea completă, software-ul Scopis ORL poate fi 
instalat doar de către Stryker sau unul dintre partenerii săi autorizați.

5.3. Pornirea produsului

AVERTISMENT

Produsul poate fi operat doar cu un manual valid. Asigurați-vă că versiunea software-ului și numărul 
componentei corespund manualului.

Dacă vi se solicită un număr de serie în timpul pornirii software-ului, vă rugăm să contactați Stryker 
și să aveți la îndemână ID-ul sistemului, care este afișat.

Pentru a porni produsul, vă rugăm să procedați după cum urmează:

1. După inițializarea sistemului, porniți software-ul prin intermediul pictogramei aplicației, aflată pe 
desktopul Windows.

2. La prima pornire, software-ul efectuează o inspecție complet automată a capabilității. În caz de 
incompatibilitate, vă rugăm să contactați Stryker.

3. Faceți clic pe sigla aplicației din colțul din stânga-sus al ecranului. Se va deschide caseta de dialog 
cu versiunea software-ului; consultați „Caseta de dialog About (Despre)”. Asigurați-vă că versiunea 
software-ului corespunde cu cea din manualul sistemului. În acest scop, primele două cifre ale versiunii 
software-ului (de ex. 1.9 în 1.9.0) și ale versiunii din manual trebuie să fie identice.
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Caseta de dialog About (Despre)

Figura 1: Caseta de dialog About (Despre)
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6. Utilizarea produsului dumneavoastră

6.1. Instrucțiuni de aplicare

Pentru instrucțiuni și proceduri privind intervențiile chirurgicale cu navigație, consultați instrucțiunile 
de utilizare ale sistemului Stryker de navigare ORL și ale sistemului Stryker de navigație ORL cu TGS. 
Asigurați-vă că versiunea software-ului corespunde cu versiunea din manualul respectiv.
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7. Întreținerea

ATENȚIE

Modificările neautorizate aduse produsului vor absolvi Stryker de orice răspundere privind siguranța 
operațională a echipamentului. 

Dacă aveți întrebări cu privire la software, vă rugăm să contactați Stryker.

Toate modificările și/sau reparațiile pot fi efectuate numai de personal autorizat de producător și pot fi 
utilizate numai piese de schimb originale.

Vă rugăm să consultați numerele de articol și de serie atunci când solicitați informații sau comandați piese 
de schimb.

Vă rugăm să efectuați cu reprezentantul dvs. Stryker respectiv aranjamente despre cum să realizați 
lucrările de întreținere. Sunt disponibile acorduri specifice de service pentru întreținere.

Chiar dacă operatorul nu efectuează singur lucrări de întreținere, acesta este în continuare responsabil de 
a se asigura că sunt efectuate toate lucrările de întreținere necesare înainte ca produsul să fie utilizat pe 
pacient.
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8. Eliminarea

După ce a expirat perioada de viață utilă a produsului, eliminați produsul conform cerințelor/legilor 
specifice țării. Atunci când demontați computerul, asigurați-vă că datele rămase sunt șterse în siguranță. 
Dacă aveți orice întrebări, vă rugăm să contactați Stryker.
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9. Specificații tehnice

Compatibilitatea datelor

Modalități acceptate TC, IRM, CBTC (DICOM 3.0)

Grosime secțiune 0,25 mm – 2 mm

Mărime pixeli 0,25 mm² – 0,8 mm²

Standard DICOM DICOM 3.0

Unități sursă acceptate CD-ROM, DVD-ROM, Hard Drive, USB

Unități țintă acceptate Hard Drive, USB

Opțiuni de ajustare a datelor Contrast, luminozitate, prag de suprafață, tăiere 
DICOM, îndepărtarea protecției pentru ochi

Capabilități de prelucrare a imaginii

Rezoluții standard pentru digitizor HD (până la 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Tipuri de imagine intra-operatorie Endoscopie

Reconstrucție 3D

Reconstrucție 3D Automată, suprafața pielii

Reconstrucție adaptativă Interactivă, în timp real, bazată pe prag

Concordanță pozițională a pacientului

Tipuri de concordanță pozițională A punctelor de reper, de suprafață, de suprafață 
îmbunătățită (vizualizare în direct a procesului de 
concordanță pozițională)

Posibilitatea întreruperii concordanței poziționale Da, după colectarea poziției inițiale determinante a 
pacientului

Pas de verificare Da, verificarea calității de către utilizator (control 
steril)

Scanarea suprafeței și protecția ochilor Compatibil bazat pe îndepărtarea automată

Documentație și statistici

Funcție de înregistrare Video, Audio, Captură de ecran

Formaturi video MP4V, DVSD, H264

Formaturi container avi, mp4

Moduri de înregistrare Navigație + Video, Numai video, Înregistrare 
anonimizată

Interfață utilizator

Configurații de afișare 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, Ecran complet

Configurabil de utilizator Profiluri personale pentru chirurgi, seturi 
individuale de date imagistice per vizualizare

Vizualizări Axial, coronal, sagital, coaxial, vizualizare de 
palpare, video, 3D, video realitate augmentată

Interfață tactilă optimizată Mărime ergonomică a butoanelor, butoane de 
reglare de precizie, tastatură pe ecran
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Interfață utilizator

Interacțiune fără atingere Mărire, derulare, confirmare, anulare, menținere 
automată a ultimei poziții, captură de ecran 
automată, interacțiune cu mouse

Localizare Interfața software-ului localizată la limba locală, 
modificabilă

Număr de ecrane Până la 2

Funcții de navigare

Tehnologie de navigare Electromagnetică

Număr de instrumente Nelimitat utilizând comutarea manuală, până la 4 
simultan
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10. Modalități de imagistică

Software-ul poate importa datele imaginilor în standardul DICOM 3.0. Acest standard este acceptat de 
dispozitivele tuturor producătorilor relevanți pe piață. Prin urmare, software-ul trebuie să fie compatibil cu 
toate modalitățile de imagistică disponibile pe piață

Lista de sisteme compatibile include cel puțin dispozitive de la:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Înainte de prima utilizare a unității de navigare într-un cadru clinic, verificați compatibilitatea 
modalităților de imagistică importând o imagine test.

 Dacă apar probleme în timpul încărcării seturilor de date imagistice, vă rugăm să contactați Stryker.
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1.	 Så	här	används	det	här	dokumentet

1.1. Om det här dokumentet

Den här handboken utgör den mest fullständiga informationskällan för säker, effektiv och 
följsam användning och/eller underhåll av produkten. Läs och förstå den här manualen 
samt respektive användarhandbok till systemet innan produkten eller någon komponent 
som är kompatibel med produkten används. Vid användning tillsammans med andra 
medicintekniska produkter ska användarhandboken även till de enheterna tas i beaktande. 
Kontakta Stryker för utbildning vid behov.

Den här handboken är en permanent del av produkten. Spara den här handboken för 
framtida bruk.

Följande signalord kan användas i den här handboken:

VARNING

Framhäver en säkerhetsrelaterad fråga. Följ alltid denna information för att undvika att 
patienter och/eller sjukvårdspersonal skadas. 

OBSERVERA

Framhäver en fråga som rör produktens tillförlitlighet. Följ alltid denna information för att 
undvika att produkten skadas.

1.2. Kontaktinformation

Representant för Stryker

+49 761 4512 0 (Tyskland) + 1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Symbolförklaring

Grafiska symboler enligt EN ISO 7010 – Säkerhetsfärger och säkerhetssymboler – 
Registrerade säkerhetssymboler

Symbol Namn: förklaring

W001

Allmän varningssymbol: För att visa en allmän varning.

M002

Se användarhandboken/häftet med bruksanvisning: För att visa att 
användarhandboken/häftet med bruksanvisning måste läsas.

P007

Inget tillträde för personer med aktiva implanterade hjärtenheter: 
För att förhindra att personer med aktiva implanterade hjärtenheter 
beträder ett bestämt område.
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EN ISO 15223-1 Medicintekniska produkter – Symboler som ska användas vid märkning av 
medicinteknisk produkt och information till användare – Del 1 Allmänna krav

Symbol/
nummer

Namn: förklaring

5.1.1

Tillverkare: Anger den medicintekniska produktens tillverkare, enligt 
definition i EU-direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG.

5.1.3

Tillverkningsdatum: Anger datumet när den medicintekniska produkten 
tillverkades.

5.1.4

Utgångsdatum: Anger datumet efter vilket den medicintekniska produkten 
inte längre ska användas.

5.1.5

Batchkod: Anger tillverkarens batchkod så att batchen eller partiet kan 
identifieras.

REF
5.1.6

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

5.1.7

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

NON
STERILE

5.2.7

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

5.3.1

Ömtålig, hanteras varsamt: Anger en medicinteknisk produkt som kan gå 
sönder eller skadas om den inte hanteras varsamt.

5.3.2

Skyddas mot solljus: Anger en medicinteknisk produkt som måste skyddas 
från ljuskällor.

5.3.4

Förvaras torrt: Anger en medicinteknisk produkt som måste skyddas från 
fukt.

5.3.7

Temperaturgräns: Anger temperaturgränser inom vilka den 
medicintekniska produkten säkert kan exponeras.

5.3.8

Fuktighetsbegränsning: Anger fuktighetsområdet inom vilket den 
medicintekniska produkten säkert kan exponeras.

5.3.9

Atmosfärisk tryckgräns: Anger området för atmosfäriskt tryck inom 
vilket den medicintekniska produkten säkert kan exponeras.

5.4.2

Får ej återanvändas: Anger en medicinteknisk produkt som är avsedd för 
engångsanvändning, eller för användning på en enstaka patient under ett 
enda ingrepp.

5.4.3

Se bruksanvisningen: Anger att användaren behöver läsa 
bruksanvisningen.

5.4.4

Obs! Anger behovet av att användaren läser bruksanvisningen avseende 
viktig varningsinformation t.ex. varningar och försiktighetsåtgärder som, 
av många olika anledningar, inte kan visas direkt på den medicintekniska 
produkten.

IEC 60417 Grafiska symboler som används på utrustningen

Symbol Namn: förklaring

0623

Denna sida upp: Anger korrekt upprättstående position för 
transportförpackningen.

SN
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Symbol Namn: förklaring

0630

Staplingsbegränsning per vikt: Anger att föremålen inte får staplas på 
höjd utöver angivet värde, antingen på grund av transportförpackningens 
beskaffenhet eller själva produkternas beskaffenhet.

2403

Staplingsbegränsning per antal: För att ange att föremålen 
inte får staplas på höjd utöver angivet värde, antingen på grund 
av transportförpackningens beskaffenhet eller själva produkternas 
beskaffenhet.

5009

Stand-by: Identifierar brytarens position med vilken en del av utrustningen 
slås på för att försätta den i stand-by-läge och för att identifiera reglaget 
för att växla till eller för att indikera status för lågenergiförbrukning. Vart 
och ett av de olika tillstånden för energiförbrukning kan anges med en 
motsvarande färg.

5016
Säkring: Identifierar säkringsboxar eller deras placering.

5017

Jord, jordning: Identifierar en jordningsterminal i de fall då vare sig 
symbolen 5018 eller 5010 uttryckligen krävs.

5019

Skyddsjord: Identifierar alla terminaler som är avsedda för anslutning till 
en extern ledare för skydd mot elstöt i händelse av ett fel, eller terminalen 
för en skyddsjordelektrod.

5021

Ekvipotential: Identifierar terminaler som, när de ansluts tillsammans, 
bringar olika delar av en utrustning eller ett system till samma potential, 
inte nödvändigtvis skyddsjordpotentialen, t.ex. för lokal sammanhållning.

5032
Växelström: Anger på typskylten att utrustningen är lämplig endast för 
växelström, samt för att identifiera relevanta terminaler.

5134

Elektrostatiskt känsliga enheter: Anger förpackningar som innehåller 
elektrostatiskt känsliga enheter, eller anger en enhet eller en koppling som 
inte har testats med avseende på elektrostatisk urladdning.

5140

Icke-joniserande elektromagnetisk strålning: Anger allmänt förhöjda, 
potentiellt farliga nivåer av icke-joniserande strålning, eller anger 
utrustning eller system t.ex. i det medicinelektriska området som omfattar 
RF-sändare eller som avsiktligt tillämpar elektromagnetisk RF-energi för 
diagnos eller behandling.

5333

Patientansluten del typ BF: Anger en patientansluten del av BF-typ som 
uppfyller kraven i IEC 60601-1.

Produktspecifika symboler

Symbol Namn: förklaring

Antal: Anger antalet medicintekniska produkter i förpackningen.

Symbol för anmärkning: Används för att göra ett tillägg till eller 
förtydliga information.

GTIN Globalt handelsartikelnummer

81 FR 38911 FDA slutliga bestämmelser för användning av symboler i märkning

Symbol Namn: förklaring

Rx Only Obs! Enligt federal lag (USA) får denna enhet endast säljas av läkare eller 
enligt läkares ordination.

QTY
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 Direktiv 2012/19/EU om avfall från elektriska och elektroniska produkter (WEEE)

Symbol Förklaring

Anger att produkten ska insamlas separat och inte får slängas som osorterat 
kommunalt avfall.

ASTM F2503-08 standardrutin för märkning av medicintekniska produkter och andra delar 
för säkerhet i MR-miljön

Symbol Namn: förklaring

MR-osäker: Anger en produkt som innebär kända risker i alla MR-miljöer.

Certifieringsmärken och logotyper

Symbol Förklaring

CSA-certifierad för Kanada och USA

Överensstämmelse med bilaga I i direktivet 93/42/EEG om medicintekniska 
produkter.
Överensstämmelse med bilaga I i direktivet 93/42/EEG om medicintekniska 
produkter för Klass Is, Im, IIa, IIb och III.

USC

®

0197
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2.	 Säkerhetsinformation

2.1. Användarens kvalifikationer

VARNING

Programvaran Scopis ÖNH är endast avsedd att användas av sjukvårdspersonal och får 
endast användas av läkare som har motsvarande kvalifikationer och som har fått nödvändig 
utbildning. Medföljande information, som den här handboken, kan inte ersätta avsaknad av 
medicinsk expertis.

Användaren måste följa respektive nationella krav avseende dataskydd av 
patientuppgifter. Navigationssystemet får endast användas av personer som är 
behöriga att göra det. Vi rekommenderar att systemet skyddas från obehörig 
användning med ett lösenord.

Stryker tar inget ansvar för diagnoser eller tolkningar som görs med den här produkten. 
Användaren är ensamt ansvarig för att inhämta medicinsk kunskap och för de diagnostiska 
och terapeutiska konsekvenserna.

För att säkerställa säker och effektiv användning av produkten måste användaren instrueras 
i hur produkten används på sätt som godkänts av tillverkaren och återförsäljaren. Den 
medicinska produktens operatör måste säkerställa att användaren får sådan instruktion i 
enlighet med respektive lokal lagstiftning och att instruktionen repeteras vid föreskrivna 
intervall. Dessutom måste anvisningarna i alla medföljande handböcker respekteras.

Under ett ingrepp i samband med navigationssystemet måste patienten behandlas 
och övervakas enligt normal medicinsk vård. Detta omfattar uppföljning av 
behandlingsprocessen, övervakning av vitala tecken och narkosstatus, liksom bibehållande 
av sterila applikationsförhållanden om det krävs för ett respektive ingrepp.

Utöver den egna kunskapen är korrekt användning och regelbunden rengöring och underhåll 
avgörande för driftsäkerheten och användbarheten hos produkten.

På offentliga sjukhus är det nödvändigt att informera datatillsynsmannen om systemet.

2.2. Nätsäkerhet och patientens dataskydd

Programvaran Scopis ÖNH med och den elektromagnetiska navigationsenheten måste säkras 
mot cyberattacker av dig som operatör för att säkerställa sekretessen hos patientdata samt 
enhetens tillgänglighet och integritet för kirurgi. I synnerhet kan cybersäkerheten brytas när 
den elektromagnetiska navigationsenheten ansluts till ett nätverk via Ethernet, när USB-
media ansluts eller när fysisk åtkomst till enheten beviljas tredje part.

VARNING

 – Om navigationsenheten ansluts till ett nätverk eller till ett USB-medium kan patienten, 
operatören eller tredje part utsättas för risker. Din organisations riskhantering ska 
bestämma, analysera, utvärdera och kontrollera dessa risker för att undvika möjliga 
skador (se särskilt ISO 80001-1). Vad gäller den här produkten är det nödvändigt att 
vara särskilt uppmärksam på riskerna avseende sekretessen hos avbildningsdata från 
patienten, system- och dataintegriteten liksom systemets tillgänglighet.

 – Ha alltid enheten i ett separat högrisknätverk. Spåra MAC-adresser och ge endast kända 
enheter åtkomst till det här nätverket.

 – Om en cybersäkerhetsattack har upptäckts får enheten inte användas förrän attacken 
har hanterats adekvat och enhetens integritet har återställts.
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OBSERVERA

Stryker ÖHN-navigationssystem och datorer som körs med Programvaran Scopis ÖNH 
får endast användas i fysiskt skyddade områden som läkarens personliga kontor eller 
operationssalen.

Användare måste följa respektive nationella krav avseende dataskydd av 
patientuppgifter (t.ex. HIPAA). Navigationssystemet får endast användas av personer 
som är behöriga att göra det. Kontakta ansvarig myndighet för mer information om 
vad som gäller för patientdatasäkerhet i ditt land. Vi rekommenderar att systemet 
skyddas från obehörig användning med ett lösenord.

Det rekommenderas att endast använda krypterade USB-enheter för att överföra 
patientdata till och från navigationssystemet.

Använd alltid validerade användarautentiserings- och -auktoriseringsscheman 
såsom Windows domäninloggning för att förhindra obehörig åtkomst till 
navigationssystemet.

Se till att användare har fått adekvat utbildning i patientdatasäkerhet, är medvetna 
om cybersäkerhetsproblem och känner till cybersäkerhetsskydden.

Använd anti-virusprogramvara på navigationssystemet för skanning vid inloggning 
och full skanning vid regelbundna intervall.

Se till att säkerhetsuppdateringar till operativsystemet och uppdateringar till 
applikationer installeras i god tid.

Ändringar i systemkonfigurationen inklusive installation av uppdateringar får 
endast utföras på ett kontrollerat sätt. Innan några ändringar görs i systemet (t.ex. 
installation av anti-virusprogramvara) ska du se till att återställningspunkter har 
skapats.

För att säkerställa sekretessen hos patientdata och enhetens tillgänglighet för kirurgi 
samt för att skydda från obehörig åtkomst, obehörig ändring eller avbrott föreslår Stryker 
följande:

 ● Utbilda användare och personal: Säkerställ att användare har fått adekvat utbildning 
i patientdataskydd, är medvetna om cybersäkerhetsproblem såsom nätfiskeattacker 
eller USB-baserade skadliga programvaror samt känner till cybersäkerhetsskydd som 
virusskanning och kryptering.

 ● Säkerställ kontroll av åtkomst till enheten: Installera navigationssystemet/
arbetsstationen på en plats med fysisk åtkomstkontroll för att förhindra stöld och 
använd autentisering/auktorisering för att förhindra obehörig hämtning av patientdata 
från navigationssystemet via medieportar (USB/DVD). Överväg även att avaktivera 
mediaportarna eller att installera programvara för USB-åtkomstkontroll när den fysiska 
kontrollen är begränsad.

 ● Ha enheten i ett säkert nätverk: Ha navigationssystemet i ett isolerat nätverk med 
enbart betrodda och kontrollerade enheter. Begränsa anslutningarna till och från 
navigationssystemet till manuellt bekräftade värdar.

 ● Användarautentisering/auktorisering med lösenord via sjukhusets domän: Undvik 
obehörig åtkomst till patientdata genom att ansluta navigationsenheten till sjukhusets 
domän och använda autentisering och auktorisering per användare. Undvik att vanliga 
användare får administrationsrättigheter på navigationsenheten.

 ● Utför förändringar på ett kontrollerat sätt och använd återställningspunkter: Alla 
förändringar av systemkonfigurationen och miljön som att installera uppdateringar 
och ändra nätverket kan leda till nya risker. Gör alltid en ny analys av de efterföljande 
riskerna. Skapa återställningspunkter vid regelbundna intervall och innan ändringar görs 
i systemets konfiguration.
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 ● Säkerställ att säkerhetsuppdateringar av operativsystemet och applikationsuppdateringar 
installeras i god tid: Håll navigationssystemet anslutet till ett (säkert) nätverk 
med åtkomst till Microsoft Update-servrar eller installera säkerhetsuppdateringar 
regelbundet. Följ säkerhetsinformation från Stryker och installera 
säkerhetsuppdateringar i god tid.

Om en cybersäkerhetsattack har upptäckts, kontakta Stryker för hjälp med att agera 
adekvat och återställa. I vilket fall får ett navigationssystem som äventyrats inte användas.

Programvaran är förinstallerad vid leverans av systemet. För att verifiera integriteten hos 
installationsfilerna och uppdateringsfilerna som överfördes online kan en filkontrollsumma 
begäras från Stryker.

När planeringar sparas, säkerställ att diskenheten är skyddad mot obehörig användning.
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3.	 Produktinformation

3.1. Avsedd användning

Programvaran Scopis ÖNH är ett tillbehör till den elektromagnetiska navigationsenheten 
och är avsedd att styra navigationsenhetens maskinvara.

VARNING

 – Produkten får endast användas i sitt avsedda syfte och i enlighet med följande handbok, 
samt gällande aktuell version av handboken till Stryker ÖNH-navigationssystem. 
Handboken är en del av produkten och måste därför alltid finnas åtkomlig för 
personalen. Den måste överlämnas till efterkommande ägare eller användare.

 – Använd inte produkten om det finns medicinska eller kliniska skäl att inte göra det. 
Produkten får endast användas om ingreppet även kan utföras konventionellt.

 – Kombinera endast navigationsprogramvaran med de kompatibla komponenter som listas 
i avsnittet För användning med i den här manualen.

 – Otillåten modifiering av produkten är av säkerhetsskäl förbjudet.

3.2. Användningsområden

Stryker ÖNH-navigationssystem är indicerat för alla medicinska tillstånd där användning 
av stereotaktisk kirurgi kan vara lämplig och där referens till en rigid anatomisk struktur 
inom ÖNH-kirurgin, till exempel bihålorna, mastoideusanatomi, kan identifieras relativt en 
DT- eller MRT-baserad modell av anatomin.

Exempel på ingrepp omfattar, men är inte begränsade till, följande ÖNH-ingrepp:

 ● Ingrepp för transsfenoidal åtkomst

 ● Intranasala ingrepp

 ● Sinusingrepp, t.ex. maxillär antrotomi, etmoidektomi, sfenoidotomi/sfenoidala 
undersökningar, resektion av näsmussla och frontal sinusotomi

 ● ÖNH-relaterade anteriora skallbasingrepp

3.3. Kontraindikationer

Inga kända.
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4.	 Produktöversikt

4.1. För användning med

VARNING

Produkten får endast användas tillsammans med de medicinska produkter som listas här. 
Alla garantier är ogiltiga om produkten kombineras med andra produkter.

I manualen till den elektromagnetiska navigationsenheten finns en lista över 
utrustning från tredje part med information om minimikrav eller kompatibiliteter.

Namn REF

Elektromagnetisk navigationsenhet 8000-010-003

Fältgenerator 8000-010-004

Fältgeneratorns monteringsarm 8000-010-005

Elektromagnetisk patientspårare 8000-040-001

Elektromagnetisk patientspårare – 10 användningar 8000-040-002

Elektromagnetisk precisionspekare 8000-050-001

Elektromagnetisk pekare 8000-050-002

Elektromagnetisk registreringspekare 8000-050-003

Elektromagnetiskt sugmunstycke Frazier 8000-050-005

Elektromagnetiskt sugmunstycke Eicken 8000-050-006

Navigationsverktygets förlängningskabel 8000-050-011

Elektromagnetisk universell spårare 8000-060-006

TGS ledare (endast USA) 8000-060-009

Instrumentskruvtving, tång 8000-060-010

Instrumentskruvtving, 2–6 mm 8000-060-011

Instrumentskruvtving, 6–10 mm 8000-060-012

Instrumentskruvtving, 10–16 mm 8000-060-013

Instrumentklämma med elektromagnetisk sfär (endast USA) 8000-060-020

Universell, elektromagnetisk instrumentklämma (endast USA) 8000-060-021

Flikar för patientspårare 8000-100-001
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5.	 Komma	igång

5.1. Uppackning

 ● Ta försiktigt ut produktkomponenterna ur förpackningen.

 ● Kontrollera att sändningen är komplett och oskadad. Kontakta leveransföretaget 
omedelbart om du har anledning att reklamera.

 ● Om möjligt, behåll originalförpackningen: den kan behövas vid transport av produkten 
vid ett senare tillfälle.

5.2. Installera programvara

Av säkerhetsskäl och för att säkerställa full kompatibilitet får Programvaran Scopis ÖNH 
endast installeras av Stryker eller en av dess behöriga partner.

5.3. Starta produkten

VARNING

Produkten får endast användas med en giltig handbok. Kontrollera att 
programvaruversionen och artikelnumret överensstämmer med handboken.

Om ett serienummer begärs när programvaran startas, kontakta Stryker och ha det 
ID-nummer som visas till hands.

Gör så här för att starta produkten:

1. Efter uppstart, starta programvaran via applikationens ikon på Windows-skrivbordet.

2. Första gången programvaran startas utförs en helautomatisk kapacitetskontroll. Vid 
inkompatibilitet, kontakta Stryker.

3. Klicka på applikationens logotyp i skärmens övre vänstra hörn. Programvarans 
versionsdialogruta öppnas. Se ”Dialogrutan About (om)”. Kontrollera att 
programvaruversionen överensstämmer med systemhandboken. För att så ska vara fallet 
måste de två första siffrorna i programvaruversionen (t.ex. 1.9 i 1.9.0) och handbokens 
version vara identiska.
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Dialogrutan About (om)

Figur 1: Dialogrutan About (om)
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6.	 Använda	produkten

6.1. Appliceringsanvisningar

För anvisningar och ingrepp för navigeringskirurgi, se bruksanvisningarna för Stryker 
ÖNH-navigationssystem och Stryker ÖNH-navigationssystem med TGS. Kontrollera att 
programvaruversionen överensstämmer med respektive handbok.
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7.	 Underhåll

OBSERVERA

Icke auktoriserat underhåll friar Stryker från allt ansvar för utrustningens säkerhet. 

Vid frågor om programvaran, kontakta Stryker.

Alla eventuella ändringar och/eller reparationer får endast utföras av personal som är 
auktoriserad av tillverkaren och endast originalreservdelar får användas.

Ange artikelnummer och serienummer vid förfrågningar eller beställning av reservdelar.

Ordna hur ni utför underhållsarbete med hjälp av er Stryker-representant. Specifika 
serviceavtal finns tillgängliga för underhåll.

Även om operatören inte utför underhållsarbeten själv är operatören ändå ansvarig för 
att allt säkerställa att allt underhållsarbete som krävs utförs innan produkten används på 
patienten.
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8.	 Kassering

Efter att produktens effektiva livstid har förflutit ska produkten kasseras enligt gällande 
krav/lagar i landet. När datorn nedmonteras, se till att alla kvarvarande data raderats på ett 
säkert sätt. Om du har frågor, kontakta Stryker.
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9.	 Tekniska	specifikationer

Datakompatibilitet

Modaliteter som stöds CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Skikttjocklek 0,25 mm–2 mm

Bildpunktsstorlek 0,25 mm²–0,8 mm²

DICOM-standard DICOM 3.0

Källenheter som stöds CD-ROM, DVD-ROM, hårddisk, USB

Målenheter som stöds Hårddisk, USB

Datajusteringsalternativ Kontrast, ljusstyrka, yttröskel, DICOM-
trimning, borttagning av ögonskydd

Bildhanteringskapacitet

Standardupplösningar för bildruteläsare HD (upp till 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Intraoperativa bildtyper Endoskopi

3D-rekonstruktion

3D-rekonstruktion Automatisk, hudyta

Adaptiv rekonstruktion Interaktiv, realtid, tröskelbaserad

Patientregistrering

Typer av registrering Hållpunkt, yta, förstärkt yta (direkt 
visualisering av registreringsprocessen)

Möjlighet att avbryta registreringen Ja, efter insamling av avgörande initial 
patientposition

Verifieringssteg Ja, kvalitetsverifiering av användaren 
(sterilkontroll)

Ytskanning och ögonskydd Kompatibel baserat på automatisk 
borttagning

Dokumentation och statistik

Inspelningsfunktion Video-, audio-, skärmbild

Videoformat MP4V, DVSD, H264

Databehållarformat avi, mp4

Inspelningslägen Navigation + video, endast video, 
anonymiserad inspelning

Användargränssnitt

Skärmkonfigurationer 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, helskärm

Användarkonfigurerbar Enskilda kirurgprofiler, enskilda 
datauppsättningar per vy

Bildvisningar Axial, koronal, sagittal, inline, sondvy, 
video, 3D, förstärkt verklighetvideo

Pekoptimerat gränssnitt Ergonomisk knappstorlek, knappar för 
exakt justering, skärmtangentbord
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Användargränssnitt

Beröringsfri interaktion Zooma, bläddra, bekräfta, avbryt, auto-håll 
senaste position, automatisk skärmbild, 
musinteraktion

Lokalisering Programvarans gränssnitt lokaliserat till 
lokala språk, växlingsbart

Antal skärmar Upp till 2

Navigationsfunktioner

Navigationsteknik Elektromagnetisk

Antal instrument Obegränsat med manuell växling, upp till 4 
samtidigt



SV Bildåtergivningslägen   |   17/17

10.	 Bildåtergivningslägen

Programvaran kan importera avbildningsdata i DICOM 3.0-standard. Denna standard stöds 
av alla relevanta marknadsförda enheter från tillverkaren. Därför ska programvaran vara 
kompatibel med alla avbildningsmodaliteter på marknaden

Listan över kompatibla system omfattar minst enheter från:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Innan navigationsenheten används i kliniskt bruk första gången, kontrollera 
kompatibiliteten hos avbildningsmodaliteterna genom att importera en testbild.

 Om problem uppstår vid inläsning av avbildningsdatauppsättningar, kontakta Stryker.
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1. Bu	Belge	Nasıl	Kullanılır?

1.1. Bu Belge Hakkında

Bu	kılavuz,	ürünün	güvenli,	etkili	ve	uyumlu	kullanımı	ve/veya	bakımı	için	en	kapsamlı	bilgi	kaynağıdır.	
Ürünü	veya	ürünle	uyumlu	herhangi	bir	bileşeni	kullanmadan	önce	bu	kullanım	kılavuzunu	ve	ilgili	
sistem	kullanım	kılavuzunu	okuyun	ve	anlayın.	Diğer	tıbbi	cihazlarla	birleştirildiğinde,	bu	cihazların	
kullanım	kılavuzu	da	dikkate	alınmalıdır.	Gerektiğinde	eğitim	için	Stryker	ile	iletişim	kurun.

Bu	kılavuz,	ürünün	kalıcı	bir	parçasıdır.	Bu	kılavuzu	gelecekte	referans	olması	açısından	saklayın.

Bu	kılavuz	boyunca	aşağıdaki	sinyal	kelimeleri	kullanılabilir:

UYARI

Güvenlikle	ilgili	bir	meseleyi	vurgular.	Hasta	ve/veya	sağlık	bakımı	personelinin	zarar	görmesini	önlemek	
üzere	bu	bilgiye	daima	uyun.	

DIKKAT

Ürün	güvenilirliğiyle	ilgili	bir	meseleyi	vurgular.	Ürün	hasarını	önlemek	için	bu	bilgiye	daima	uyun.

1.2. İletişim Bilgileri
Stryker	Temsilcisi

+49	761	4512	0	(Almanya) +1	269	323	7700	(ABD)

www.stryker.com

1.3. Sembol Tanımları

EN	ISO	7010	Grafik	semboller	–	Güvenlik	renkleri	ve	güvenlik	işaretleri	–	Tescilli	güvenlik	işaretleri

Sembol Ad: Tanım

W001

Genel uyarı işareti:	Genel	bir	uyarıya	işaret	etmek	içindir.

M002

Kullanım kılavuzuna/kitapçığına bakınız:	Kullanım	kılavuzunun/kitapçığının	
okunması	gerektiğini	belirtmek	içindir.

P007

Aktif implante edilmiş kalp cihazları olan kişiler erişemez:	Aktif	implante	kalp	
cihazları	olan	kişilerin	belirlenmiş	bir	alana	girmelerini	yasaklamak	içindir.
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EN	ISO	15223-1	Tıbbi	cihazlar	-	Tıbbi	cihaz	etiketleri	ile	kullanılacak	semboller,	etiketleme	ve	
sağlanacak	bilgiler	-	Bölüm	1	Genel	gereklilikler

Sembol/sayı Ad: Tanım

5.1.1

Üretici:	AB	Direktifleri	90/385/EEC,	93/42/EEC	ve	98/79/EC	içinde	tanımlandığı	gibi	
tıbbi	cihaz	üreticisini	belirtir.

5.1.3

Üretim tarihi:	Tıbbi	cihazın	üretildiği	tarihi	belirtir.

5.1.4

Son kullanma tarihi:	Tıbbi	cihazın	daha	sonra	kullanılamayacağı	tarihi	gösterir.

5.1.5

Parti kodu:	Parti	veya	lotun	tanımlanabilmesi	için	üreticinin	parti	kodunu	belirtir.

REF
5.1.6

Katalog numarası:	Tıbbi	cihazın	tanımlanabilmesi	için	üreticinin	katalog	numarasını	
belirtir.

5.1.7

Seri numarası:	Üreticinin	seri	numarasını	gösterir,	böylece	tıbbi	cihaz	tanımlanabilir.

NON
STERILE

5.2.7

Steril değildir:	Bir	sterilizasyon	sürecine	maruz	bırakılmamış	bir	tıbbi	cihazı	belirtir.

5.3.1

Kırılabilir dikkatli taşıyınız:	Dikkatli	kullanılmazsa	kırılabilecek	veya	zarar	
görebilecek	bir	tıbbi	cihazı	gösterir.

5.3.2

Güneş ışığından uzak tutun:	Işık	kaynaklarından	korunması	gereken	tıbbi	bir	cihazı	
gösterir.

5.3.4

Kuru tutun:	Nemden	korunması	gereken	tıbbi	bir	cihazı	belirtir.

5.3.7

Sıcaklık sınırı:	Tıbbi	cihazın	güvenli	bir	şekilde	maruz	kalabileceği	sıcaklık	sınırlarını	
gösterir.

5.3.8

Nem sınırlaması:	Tıbbi	cihazın	güvenli	bir	şekilde	maruz	kalabileceği	nem	aralığını	
gösterir.

5.3.9

Atmosferik basınç limiti:	Tıbbi	cihazın	güvenli	bir	şekilde	maruz	kalabileceği	
atmosferik	basınç	aralığını	gösterir.

5.4.2

Tekrar kullanmayın:	Tek	bir	işlem	sırasında	tek	kullanım	için	veya	tek	bir	hastada	
kullanılması	amaçlanan	tıbbi	bir	cihazı	belirtir.

5.4.3

Kullanım talimatına bakın:	Kullanım	talimatına	bakılması	gerektiğini	gösterir.

5.4.4

Dikkat:	Kullanıcının,	tıbbi	cihazda	çeşitli	nedenlerle	sunulamayan	uyarılar	ve	önlemler	
gibi	önemli	uyarıcı	bilgiler	için	kullanım	talimatına	bakması	gerektiğini	belirtir.

Ekipmanda	kullanım	için	IEC	60417	grafik	sembolleri

Sembol Ad: Tanım

0623

Bu kısım yukarıda:	Taşıma	paketinin	doğru	dik	konumunu	göstermek	için.

SN
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Sembol Ad: Tanım

0630

Kütleye göre istifleme limiti:	Öğelerin,	taşıma	ambalajının	niteliği	nedeniyle	
veya	öğelerin	kendi	doğası	nedeniyle,	belirtilen	sayının	ötesinde	dikey	olarak	
istiflenmeyeceğini	belirtmek	için.

2403

Sayıya göre istifleme limiti:	Öğelerin,	taşıma	ambalajının	niteliği	nedeniyle	veya	
öğelerin	kendi	doğası	nedeniyle,	belirtilen	sayının	ötesinde	dikey	olarak
istiflenmeyeceğini	belirtmek	için.

5009

Stand-by:	Ekipmanı	bekleme	durumuna	getirmek	için	ilgili	kısmını	açmaya	yarayan	
düğme	pozisyonunu	belirlemek	ve	düşük	güç	tüketim	durumunu	gösteren	veya	buna	
geçen	kontrolü	belirlemek	için.	Farklı	güç	tüketimi	durumlarının	her	biri,	karşılık	gelen	
bir	renk	kullanılarak	belirtilebilir.

5016
Sigorta: Sigorta	kutularını	veya	yerlerini	belirlemek	için.

5017

Toprak:	Ne	5018	ne	de	5010	sembolünün	açıkça	gerekli	olmadığı	durumlarda	bir	
topraklama	terminalini	tanımlamak	için.

5019

Koruyucu toprak:	Bir	arıza	durumunda	elektrik	çarpmasına	karşı	koruma	amacıyla	
harici	bir	iletkene	bağlantı	için	tasarlanan	herhangi	bir	terminali	veya	koruyucu	bir	
topraklama	(toprak)	elektrotunun	terminalini	tanımlamak	için.

5021

Eşpotansiyellik:	Birbirlerine	bağlandığında,	bir	ekipmanın	veya	bir	sistemin	çeşitli	
parçalarını	aynı	potansiyele	getiren,	mutlaka	toprak	potansiyeli	olması	gerekmeyen	
terminalleri	örn.	yerel	bağlar	tanımlamak	için.

5032
Alternatif akım:	Değerlendirme	plakasında,	ekipmanın	sadece	alternatif	akım	için	
uygun	olduğunu	belirtmek;	ilgili	terminalleri	tanımlamak	için.

5134

Elektrostatik duyarlı cihazlar: Elektrostatik	duyarlı	cihazları	içeren	paketleri	
belirtmek	veya	elektrostatik	boşalmaya	karşı	bağışıklık	için	test	edilmemiş	bir	cihazı	
veya	konektörü	tanımlamak	için.

5140

Iyonlaştırıcı olmayan elektromanyetik radyasyon:	Genel	olarak	yüksek,	potansiyel	
olarak	tehlikeli,	iyonizan	olmayan	radyasyon	seviyelerini	belirtmek	veya	örneğin	RF	
vericileri	içeren	veya	tanı	ya	da	tedavi	amacıyla	isteyerek	RF	elektromanyetik	enerjisi	
uygulayan	bir	tıbbi	elektrikli	alanda	yer	alan	ekipman	veya	sistemleri	belirtmek	için.

5333

BF tipi uygulamalı kısım:	IEC	60601-1	ile	uyumlu,	BF	tipi	uygulamalı	bir	parçanın	
belirlenmesi	için.

Ürüne	Özel	Semboller

Sembol Ad: Tanım

Adet: Paketteki	tıbbi	cihaz	sayısını	belirtir.

Not simgesi:	Bilgiyi	desteklemek	veya	netleştirmek	için	kullanılır.

GTIN Global	Ticaret	Parça	Numarası.

81	FR	38911	FDA	Etiketlemede	sembollerin	kullanımı	için	nihai	kural
Sembol Ad: Tanım

Rx Only Dikkat:	ABD	federal	kanunları	bu	cihazın	satışını	sadece	bir	doktor	tarafından	veya	
emriyle	olacak	şekilde	kısıtlar.

QTY
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	Atık	elektrikli	ve	elektronik	ekipmanlara	ilişkin	2012/19/EU	sayılı	direktif	(WEEE)

Sembol Tanım

Ürünün	ayrı	toplanması	gerektiğini	ve	ayrıştırılmamış	belediye	atığı	olarak	bertaraf	
edilmemesi	gerektiğini	belirtir.

ASTM	F2503-08	MR	ortamında	tıbbi	cihazların	ve	diğer	ürünlerin	işaretlenmesine	yönelik	standart	
uygulama

Sembol Ad: Tanım

MR Güvensiz:	Tüm	MR	görüntüleme	ortamlarında	bilinen	bir	tehlike	oluşturan	bir	
ürünü	belirtir.

Mevzuatla	ilgili	işaretler	ve	logolar

Sembol Tanımı

Kanada	ve	ABD	için	CSA	sertifikalıdır

Tıbbi	Cihaz	Direktifi	93/42/EEC,	Ek	I	ile	uyumludur.

Sınıf	Is,	Im,	IIa,	IIb	ve	III	için	Tıbbi	Cihaz	Direktifi	93/42/EEC,	Ek	I	ile	uyumluluk. 

USC

®

0197
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2. Güvenlik	Bilgisi

2.1. Kullanıcı Nitelikleri

UYARI

Scopis	KBB	Yazılımı	yalnızca	tıp	uzmanları	tarafından	kullanılmak	üzere	tasarlanmıştır	ve	yalnızca	ilgili	
niteliklere	sahip	ve	gerekli	eğitimi	almış	doktorlar	tarafından	kullanılmalıdır.	Ekteki	bilgiler,	bu	kılavuz	
gibi,	tıbbi	uzmanlık	eksikliğinin	yerini	alamaz.

Kullanıcı,	hasta	verilerinin	korunmasına	ilişkin	ulusal	gerekliliklere	uymalıdır.	Navigasyon	
sistemi	sadece	yetkili	kişiler	tarafından	kullanılabilir.	Bir	şifre	ile	sistemi	yetkisiz	kullanıma	karşı	
korumanızı	öneririz.

Stryker,	bu	ürün	ile	oluşturulan	hiçbir	teşhis	veya	yorum	için	sorumluluk	almaz.	Kullanıcı	tıbbi	bilgi	
edinmekten	ve	bunun	teşhis	ve	tedavi	sonuçlarından	sorumlu	olan	tek	kişidir.

Ürünün	güvenli	ve	verimli	bir	şekilde	kullanılmasını	sağlamak	için,	kullanıcıya	ürünün	üretici	ve	
perakendeci	tarafından	yetkilendirildiği	şekilde	nasıl	kullanılacağı	konusunda	talimat	verilmesi	gerekir.	
Tıbbi	ürünün	operatörü,	kullanıcının	bu	talimatı	ilgili	yerel	yasalara	göre	almasını	ve	talimatın	belirtilen	
aralıklarla	yenilenmesini	sağlamalıdır.	Ek	olarak,	beraberindeki	tüm	kılavuzlardaki	talimata	uyulmalıdır.

Navigasyon	sistemi	ile	bağlantılı	bir	cerrahi	işlem	sırasında,	hasta	olağan	tıbbi	bakım	ile	tedavi	edilmeli	
ve	gözlenmelidir.	Bu,	ilgili	işlem	için	gerekliyse,	tedavi	sürecinin	takibini,	hayati	belirtilerin	ve	anestezi	
durumunun	izlenmesini	ve	ayrıca	steril	uygulama	koşullarının	korunmasını	içerir.

Kendi	bilgilerinizin	yanı	sıra,	ürünün	kullanım	güvenliği	ve	kullanımı	için	doğru	kullanımın	yanı	sıra	
düzenli	temizlik	ve	bakım	işleri	de	önemlidir.

Kamu	kliniklerinde,	veri	koruma	görevlisine	sistem	hakkında	bilgi	verilmelidir.

2.2. Siber Güvenlik ve Hasta Verileri Gizliliği

Scopis	KBB	Yazılımı	ve	Elektromanyetik	Navigasyon	Birimi,	hasta	verilerinin	gizliliğini,	cihazın	
cerrahi	için	kullanılabilirliğini	ve	bütünlüğünü	sağlamak	için	operatör	olarak	tarafınızdan	siber	güvenlik	
saldırılarına	karşı	korunmalıdır.	Özellikle,	Elektromanyetik	Navigasyon	Ünitesini	Ethernet	üzerinden	bir	
ağa	bağlamak,	USB	ortamını	bağlamak	veya	cihaza	üçüncü	şahıslar	tarafından	fiziksel	erişim	sağlamak,	
siber	güvenliğin	ihlal	edilmesine	neden	olabilir.

UYARI

 – Navigasyon	ünitesini	bir	ağa	veya	USB	ortamına	bağlamak,	hastayı,	kullanıcıyı	veya	üçüncü	şahısları	
riske	sokabilir.	Kuruluşunuzun	risk	yönetimi,	olası	zararları	önlemek	için	bu	riskleri	belirlemeli,	
analiz	etmeli,	değerlendirmeli	ve	kontrol	etmelidir	(özellikle	ISO	80001-1'e	bakınız).	Bu	ürünle	ilgili	
olarak,	hasta	görüntü	verilerinin	gizliliği,	sistem	ve	veri	bütünlüğü	ve	ayrıca	sistem	kullanılabilirliği	
ile	ilgili	risklere	özellikle	dikkat	etmek	gerekir.

 – Cihazı	her	zaman	ayrı	yüksek	riskli	ağda	tutun.	MAC	adreslerini	izleyin	ve	yalnızca	bilinen	cihazlara	
bu	ağa	erişim	izni	verin.

 – Bir	siber	güvenlik	saldırısı	tespit	edilirse,	saldırı	yeterince	yanıtlanana	ve	cihaz	bütünlüğü	düzelene	
kadar	cihazı	kullanmayın.
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DIKKAT

Stryker	KBB	Navigasyon	Sistemi	ve	Scopis	KBB	Yazılımını	çalıştıran	bilgisayarlar,	yalnızca	doktorun	
kişisel	ofisi	veya	ameliyathane	gibi	fiziksel	olarak	korunan	alanlarda	kullanılmalıdır.

Operatörler,	hasta	verilerinin	korunmasına	ilişkin	ulusal	gerekliliklere	(örn.,	HIPAA)	uymalıdır.	
Navigasyon	sistemi	sadece	yetkili	kişiler	tarafından	kullanılabilir.	Ülkenizde	hasta	verilerinin	
güvenliği	hakkında	daha	ayrıntılı	bilgi	için	yetkili	makamınıza	danışın.	Bir	şifre	ile	sistemi	yetkisiz	
kullanıma	karşı	korumanızı	öneririz.

Navigasyon	sistemine	ve	navigasyon	sisteminden	hasta	verilerini	aktarmak	için	yalnızca	şifreli	
USB	çubukları	kullanmanız	önerilir.

Navigasyon	sistemine	yetkisiz	erişimi	önlemek	için	her	zaman	Windows	etki	alanı	oturum	açma	
gibi	doğrulanmış	bir	kullanıcı	kimlik	doğrulama	ve	yetkilendirme	şeması	kullanın.

Kullanıcıların	hasta	verilerinin	gizliliği	konusunda	yeterli	eğitim	aldıklarından,	siber	güvenlik	
sorunlarının	farkında	olduklarından	ve	siber	güvenlik	savunmaları	hakkında	bilgi	sahibi	
olduklarından	emin	olun.

Navigasyon	sisteminde,	erişim	sırasında	ve	düzenli	aralıklarla	tam	taramalar	için	virüs	koruma	
yazılımı	kullanın.

İşletim	sistemi	güvenlik	güncellemelerinin	ve	uygulama	güncellemelerinin	zamanında	
yüklenmesini	sağlayın.

Güncellemelerin	yüklenmesini	içeren	sistem	yapılandırmasında	yapılan	değişiklikler	yalnızca	
kontrollü	bir	şekilde	yapılmalıdır.	Sistemde	herhangi	bir	değişiklik	yapmadan	önce	(örneğin,	virüs	
koruma	yazılımı	yükleme)	lütfen	geri	yükleme	noktaları	belirlediğinizden	emin	olun.

Stryker,	hasta	verilerinin	gizliliğini,	cihazın	cerrahi	müdahale	için	kullanılabilirliğini	ve	bütünlüğünü	
sağlamak	ve	yetkisiz	erişime,	yetkisiz	değişiklik	veya	kesintilere	karşı	korumak	için	aşağıdakileri	
önermektedir:

 ● Kullanıcı	ve	personeli	eğitin:	Kullanıcıların	hasta	verilerinin	gizliliği	konusunda	yeterli	eğitim	
aldıklarından,	kimlik	avı	saldırıları	veya	USB	tabanlı	kötü	amaçlı	yazılımlar	gibi	siber	güvenlik	
sorunlarının	farkında	olduklarından	ve	virüs	tarayıcıları	ve	şifreleme	gibi	siber	güvenlik	savunmaları	
hakkında	bilgi	sahibi	olduklarından	emin	olun.

 ● Cihaza	erişim	kontrolünü	sağlayın:	Hırsızlığı	önlemek	için	navigasyon	sistemini/iş	istasyonunu,	
fiziksel	erişim	kontrolü	olan	bir	yere	kurun	ve	hasta	verilerinin	navigasyon	sisteminden	medya	portları	
(USB	/	DVD)	üzerinden	yetkisiz	olarak	indirilmesini	önlemek	için	doğrulama/yetkilendirme	kullanın.	
Ayrıca,	fiziksel	güvenlik	sınırlı	olduğunda	medya	bağlantı	noktalarını	devre	dışı	bırakmayı	veya	USB	
erişim	kontrolü	yazılımı	yüklemeyi	düşünün.

 ● Cihazı	güvenli	bir	ağda	tutun:	Navigasyon	sistemini	yalnızca	güvenilir	ve	kontrollü	cihazlarla	
yalıtılmış	bir	ağda	tutun.	Manuel	olarak	silinmiş	ana	bilgisayarlarla	olan	bağlantıları	navigasyon	
sistemiyle	sınırlandırın.

 ● Şifreleri	kullanarak	hastane	etki	alanı	üzerinden	kullanıcı	kimlik	doğrulama/yetkilendirme:	
Navigasyon	ünitesini	hastane	etki	alanına	katarak	ve	kullanıcı	kimlik	doğrulama	ve	yetkilendirme	
sürecine	uygun	kullanarak,	hasta	verilerine	yetkisiz	erişimden	kaçının.	Normal	kullanıcıların	
navigasyon	ünitesi	üzerinde	yönetim	haklarına	sahip	olmalarından	kaçının.

 ● Kontrollü	bir	şekilde	değişiklikler	yapın	ve	geri	yükleme	noktalarından	yararlanın:	Güncellemeleri	
yüklemek	ve	ağı	değiştirmek	gibi	sistem	yapılandırmasındaki	ve	ortamındaki	tüm	değişiklikler	yeni	
risklerle	sonuçlanabilir.	Her	zaman	ortaya	çıkan	risklerin	yeni	bir	analizini	yapın.	Düzenli	aralıklarla	
ve	sistem	yapılandırmasında	değişiklik	yapmadan	önce	geri	yükleme	noktaları	oluşturun.

 ● İşletim	sistemi	güvenlik	güncellemelerinin	ve	uygulama	güncellemelerinin	zamanında	yüklenmesini	
sağlayın:	Navigasyon	sistemini	Microsoft	Update	sunucularına	erişimli	(güvenli)	bir	ağa	bağlı	tutun	
veya	düzenli	olarak	güvenlik	güncellemeleri	yükleyin.	Stryker'ın	güvenlik	bilgilerini	takip	edin	ve	
güvenlik	güncellemelerini	zamanında	yükleyin.



TR	 Güvenlik	Bilgisi			|			7/17

Bir	siber	güvenlik	saldırısı	tespit	edilirse,	uygun	şekilde	yanıt	vermede	ve	kurtarmada	yardım	için	Stryker	
ile	irtibata	geçin.	Hiç	bir	zaman,	gizliliği	ihlal	edilmiş	bir	navigasyon	sistemini	kullanmayın.

Yazılım,	sistem	tesliminde	önceden	yüklenmiş	olarak	gelir.	Yükleyicilerin	dosya	bütünlüğünü	doğrulamak	
ve	çevrimiçi	olarak	size	gönderilen	dosyaları	güncellemek	için	Stryker'den	bir	dosya	sağlama	toplamı	
isteğinde	bulunabilirsiniz.

Planlamaları	kaydederken,	disk	sürücüsünün	yetkisiz	kullanımlardan	korunduğundan	emin	olun.
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3. Ürün	Bilgisi

3.1. Kullanım Amacı

Scopis	KBB	Yazılımı,	Elektromanyetik	Navigasyon	Ünitesinin	bir	aksesuardır	ve	navigasyon	ünitesinin	
donanımını	kontrol	etmek	için	tasarlanmıştır.

UYARI

 – Ürün	yalnızca	amaçlanan	amacına	uygun	olarak	ve	aşağıdaki	kullanım	kılavuzuna	ve	“Stryker	
KBB	Navigasyon	Sistemi”	kılavuzunun	güncel	versiyonlarına	uygun	olarak	kullanılabilir.	Kılavuz	
ürünün	bir	parçasıdır	ve	bu	nedenle	her	zaman	personel	tarafından	erişilebilir	olmalıdır.	Daha	sonraki	
sahiplere	veya	kullanıcılara	teslim	edilmelidir.

 – Kullanmamanız	için	tıbbi	veya	klinik	nedenler	varsa	ürünü	kullanmayın.	Ürün	sadece	ameliyat	
geleneksel	olarak	da	yapılabiliyorsa	kullanılabilir.

 – Navigasyon	yazılımını	sadece	bu	kılavuzun	Şunlarla	Kullanılır	bölümünde	listelenen	uyumlu	
bileşenlerle	birleştirin.

 – Güvenlik	nedeniyle	ürünün	izinsiz	değiştirilmesi	yasaktır.

3.2. Kullanım Endikasyonları

Stryker	KBB	Navigasyon	Sistemi,	stereotaktik	cerrahi	kullanımının	uygun	olabileceği	herhangi	bir	tıbbi	
durum	için	ve	paranazal	sinüsler,	mastoid	anatomi	gibi	KBB	cerrahisi	alanındaki	sert	bir	anatomik	yapıya	
referansın,	anatominin	BT	veya	MR	tabanlı	bir	modeli	olarak	tanımlanabildiği	durumlarda	endikedir.

Örnek	işlemler	aşağıdaki	KBB	işlemlerini	içerir,	ancak	bunlarla	sınırlı	değildir:

 ● Transsfenoidal	erişim	işlemleri

 ● Burun	içi	işlemler

 ● Maksiller	antrostomiler,	etmoidektomiler,	sfenoidotomi/	sfenoid	araştırmaları,	türbin	rezeksiyonları	ve	
frontal	sinüzotomi	gibi	sinüs	işlemleri

 ● KBB	ile	ilgili	ön	kafatası	tabanı	işlemleri

3.3. Kontrendikasyonlar

Bilinen	yok.
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4. Ürüne	Genel	Bakış

4.1. Şunlarla Kullanılır

UYARI

Ürün	sadece	burada	listelenen	tıbbi	ürünlerle	birlikte	kullanılabilir.	Ürün	diğer	ürünlerle	birleştirildiğinde	
tüm	garantiler	ve	teminatlar	kaybedilir.

Minimum	gereksinimler	veya	uyumluluklar	hakkında	bilgi	içeren	üçüncü	taraf	ekipman	listesi	için	
lütfen	Elektromanyetik	Navigasyon	Ünitesinin	kılavuzuna	bakın.

Ad REF

Elektromanyetik	Navigasyon	Ünitesi 8000-010-003

Saha	Jeneratörü 8000-010-004

Saha	Jeneratörü	Montaj	Kolu 8000-010-005

Elektromanyetik	Hasta	İzleyici 8000-040-001

Elektromanyetik	Hasta	İzleyici	-	10	kullanım 8000-040-002

Elektromanyetik	Hassas	İşaretçi 8000-050-001

Elektromanyetik	İşaretçi 8000-050-002

Elektromanyetik	Kayıt	İşaretçisi 8000-050-003

Frazier	Elektromanyetik	Aspirasyon	Tüpü 8000-050-005

Eicken	Elektromanyetik	Aspirasyon	Tüpü 8000-050-006

Navigasyon	Aracı	Uzatma	Kablosu 8000-050-011

Elektromanyetik	Üniversal	İzleyici 8000-060-006

TGS	Kılavuz	Teli	(Yalnızca	ABD) 8000-060-009

Alet	Klempi,	Forseps 8000-060-010

Alet	Klempi,	2-6	mm 8000-060-011

Alet	Klempi,	6-10	mm 8000-060-012

Alet	Klempi,	10-16	mm 8000-060-013

Küre	Elektromanyetik	Alet	Klempi	Küre	(Yalnızca	ABD) 8000-060-020

Üniversal	Elektromanyetik	Alet	Klempi	(Yalnızca	ABD) 8000-060-021

Hasta	İzleyici	Tırnakları 8000-100-001
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5. Başlangıç

5.1. Ambalajın açılması

 ● Ürün	bileşenlerini	ambalajından	dikkatlice	çıkarın.

 ● Gönderimin	eksiksiz	ve	hasarsız	olduğunu	kontrol	edin.	Şikayetiniz	için	herhangi	bir	nedeniniz	olması	
durumunda	lütfen	derhal	teslimat	şirketine	başvurun.

 ● Mümkünse,	orijinal	ambalajını	saklayın;	bu,	ürünü	daha	sonraki	bir	noktaya	taşırken	yararlı	olabilir.

5.2. Yazılımı Yükleme

Güvenlik	nedeniyle	ve	tam	uyumluluk	için,	Scopis	KBB	Yazılımı	yalnızca	Stryker	veya	yetkili	
ortaklarından	biri	tarafından	yüklenebilir.

5.3. Ürünün Başlatılması

UYARI

Ürün	sadece	geçerli	bir	kılavuzla	çalıştırılabilir.	Yazılım	versiyonunun	ve	parça	numarasının	kılavuza	
uygun	olduğundan	emin	olun.

Yazılımın	başlatılması	sırasında	seri	numarası	istenirse,	lütfen	Stryker	ile	iletişim	kurun	ve	
görüntülenen	sistem	kimliğini	el	altında	bulundurun.

Ürünü	başlatmak	için	lütfen	aşağıdakileri	yapın:

1. Başlattıktan	sonra,	yazılımı	Windows	Masaüstündeki	uygulama	simgesiyle	başlatın.

2. İlk	çalıştırmada,	yazılım	tam	otomatik	bir	kapasite	denetimi	gerçekleştirir.	Uyumsuzluk	durumunda	
lütfen	Stryker	ile	irtibat	kurun.

3. Ekranın	sol	üst	köşesindeki	uygulama	logosuna	tıklayın.	Yazılımın	sürüm	iletişimi	açılacaktır;	bkz.	
“İletişim	Hakkında”.	Yazılım	sürümünün	sistem	kılavuzuna	uygun	olduğundan	emin	olun.	Bunun	
olması	için,	yazılım	versiyonundaki	ilk	iki	hane	(örneğin	1.9.0'daki	1.9)	ve	manuel	versiyon	aynı	
olmalıdır.
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Iletişim Hakkında

Şekil	1:	İletişim	Hakkında
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6. Ürününüzün	Kullanılması

6.1. Uygulama Talimatı

Navigasyonlu	cerrahi	talimatı	ve	işlemleri	için	Stryker	KBB	Navigasyon	Sistemi	ve	Stryker	TGS’li	KBB	
Navigasyon	Sisteminin	kullanma	talimatına	bakın.	Yazılım	sürümünün	ilgili	kılavuzun	sürümüne	uygun	
olduğundan	emin	olun.
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7. Bakım

DIKKAT

Üründe	yapılacak	izinsiz	modifikasyonlar	Stryker'ı	ekipmanın	işletme	güvenliği	ile	ilgili	her	türlü	
sorumluluğundan	azleder.	

Yazılımla	ilgili	sorularınız	varsa	lütfen	Stryker	ile	iletişim	kurun.

Tüm	değişiklikler	ve/veya	onarımlar	yalnızca	üretici	tarafından	yetkilendirilmiş	personel	tarafından	
yapılabilir	ve	sadece	orijinal	yedek	parçalar	kullanılabilir.

İnceleme	yaparken	veya	yedek	parça	siparişi	verirken	ürüne	ve	seri	numaralarına	bakın.

Lütfen	ilgili	Stryker	temsilcinizle	bakım	çalışmalarının	nasıl	yapılacağını	düzenleyin.	Bakım	için	belirli	
servis	anlaşmaları	mevcuttur.

Operatör	bakım	çalışmaları	yapmasa	da,	ürün	hasta	üzerinde	kullanılmadan	önce	gerekli	tüm	bakım	
işlemlerinin	yapılmasından	sorumludur.
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8. Atma

Ürünün	kullanım	ömrü	sona	erdikten	sonra,	ürünü	ülkeye	özgü	gereksinimlere/yasalara	göre	atın.	
Bilgisayarı	sökerken,	kalan	verilerin	güvenli	bir	şekilde	silindiğinden	emin	olun.	Herhangi	bir	sorunuz	
varsa	lütfen	Stryker	ile	iletişim	kurun.
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9. Teknik	Özellikler

Veri Uyumluluğu

Desteklenen	yöntemler BT,	MRG,	CBCT	(DICOM	3.0)

Kesit	kalınlığı 0,25	mm	-	2	mm

Piksel	boyutu 0,25	mm²	-	0,8	mm²

DICOM	standardı DICOM	3.0

Desteklenen	kaynak	sürücüler CD-ROM,	DVD-ROM,	Sabit	Sürücü,	USB

Desteklenen	hedef	sürücüler Sabit	Sürücü,	USB

Veri	ayarlama	seçenekleri Kontrast,	parlaklık,	yüzey	eşiği,	DICOM	kırpma,	
göz	korumasının	kaldırılması

Görüntü Işleme Yetenekleri

Standart	kavrayıcı	çözünürlükleri HD	(1080p60'a	kadar),	TV	(NTSC/PAL),	PC

İntraoperatif	görüntü	tipleri Endoskopi

3D Rekonstrüksiyon

3D	rekonstrüksiyon Otomatik,	cilt	yüzeyi

Uyarlanabilir	rekonstrüksiyon Etkileşimli,	gerçek	zamanlı,	eşik	tabanlı

Hasta Kaydı

Kayıt	türleri Yer	İşareti,	Yüzey,	Gelişmiş	Yüzey	(kayıt	
işleminin	canlı	görselleştirilmesi)

Kaydın	Kesilebilirliği Evet,	ilk	hastanın	pozunu	belirledikten	sonra

Doğrulama	adımı Evet,	kullanıcı	tarafından	kalite	doğrulama	(steril	
kontrol)

Yüzey	taraması	ve	göz	koruması Otomatik	kaldırmaya	dayalı	uyumlu

Belgeler ve Istatistikler

Kayıt	işlevi Video,	Ses,	Ekran	Görüntüsü

Video	formatları MP4V,	DVSD,	H264

Konteyner	formatları avi,	mp4

Kayıt	modları Navigasyon	+	Video,	Yalnızca	Video,	
Anonimleştirilmiş	Kayıt

Kullanıcı Arayüzü

Ekran	yapılandırmaları 2x2,	2x3,	5+1,	2x1,	Tam	Ekran

Kullanıcı	tarafından	yapılandırılabilir Bireysel	cerrah	profilleri,	görünüm	başına	bireysel	
görüntü	veri	setleri

Ekranlar Eksenel,	Koronal,	Sagital,	Satır	İçi,	Sondalar,	
Video,	3D,	Artırılmış	Gerçeklik	Videosu

Dokunmatik	optimize	arayüz Ergonomik	düğme	boyutu,	hassas	ayar	düğmeleri,	
ekran	klavyesi
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Kullanıcı Arayüzü

Temassız	etkileşim Yakınlaştırma,	Kaydırma,	Onaylama,	İptal	Etme,	
Son	konumu	otomatik	tutma,	Otomatik	Ekran	
Görüntüsü,	Fare	etkileşimi

Yerelleştirme Yerel	dillere	yerelleştirilmiş,	değiştirilebilir	bir	
yazılım	arayüzü

Ekranların	sayısı En	fazla	2	tane

Navigasyon Işlevleri

Navigasyon	teknolojisi Elektromanyetik

Aletlerin	sayısı Manüel	geçişi	kullanarak	sınırsız,	aynı	anda	en	
fazla	4	tane
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10. Görüntüleme	Yöntemleri

Yazılım,	DICOM	3.0	standardındaki	görüntü	verilerini	içeri	aktarabilir.	Bu	standart,	piyasadaki	tüm	
üreticinin	cihazları	tarafından	desteklenmektedir.	Bu	nedenle,	yazılım	piyasadaki	tüm	görüntüleme	
yöntemleriyle	uyumlu	olmalıdır.

Uyumlu	sistemlerin	listesi	en	azından	aşağıdaki	cihazları	içerir:

 ● Philips	(Tomoscan	M/EG	R4.0)

 ● Siemens	(Somatom	4+,	4+	Hacim	Yakınlaştırma)

 ● Marconi	(Picker	PQ	2000,	PQ	5000)

 ● Morita	(3D	Accuitomo)

Navigasyon	ünitesini	klinik	bir	ortamda	kullanmadan	önce,	bir	test	görüntüsünü	içe	aktararak	
görüntüleme	yöntemlerinin	uyumluluğunu	kontrol	edin.

	Görüntü	veri	setlerini	yüklerken	sorun	oluşursa,	lütfen	Stryker	ile	iletişim	kurun.
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1. Cách sử dụng tài liệu này

1.1. Giới thiệu về tài liệu này

Tài liệu này là nguồn thông tin toàn diện nhất hướng dẫn cách sử dụng và/hoặc bảo trì sản phẩm theo 
cách an toàn, hiệu quả và phù hợp. Hãy đọc và hiểu tài liệu hướng dẫn này cũng như hướng dẫn sử dụng 
hệ thống tương ứng trước khi sử dụng sản phẩm hoặc bất kỳ thành phần nào tương thích với sản phẩm 
đó. Khi sử dụng kết hợp với các thiết bị y tế khác, cũng phải xem xét cả hướng dẫn sử dụng của những 
thiết bị này. Hãy liên hệ Stryker để được đào tạo nếu cần.

Tài liệu hướng dẫn này là phần không thể thiếu của sản phẩm. Hãy giữ lại tài liệu này để tham khảo 
trong tương lai.

Các từ báo hiệu sau đây có thể được sử dụng trong suốt tài liệu hướng dẫn này:

CẢNH BÁO

Nêu bật một vấn đề liên quan đến sự an toàn. Luôn tuân thủ thông tin này để tránh gây thương tổn cho 
bệnh nhân và/hoặc nhân viên chăm sóc sức khỏe. 

THẬN TRỌNG

Nêu bật một vấn đề về độ tin cậy của sản phẩm. Luôn tuân thủ thông tin này để tránh làm hư hỏng sản phẩm.

1.2. Thông tin liên hệ

Đại diện của Stryker

+49 761 4512 0 (Đức) +1 269 323 7700 (Hoa Kỳ)

www.stryker.com

1.3. Định nghĩa ký hiệu

EN ISO 7010 Các ký hiệu bằng hình ảnh – Các màu cho biết độ an toàn và các dấu hiệu an toàn – Các dấu 
hiệu an toàn đã đăng ký

Ký hiệu Tên: Định nghĩa

W001

Dấu hiệu cảnh báo chung: Để báo hiệu một cảnh báo chung.

M002

Tham khảo tài liệu hướng dẫn/sổ tay hướng dẫn sử dụng: Để báo hiệu rằng phải đọc 
tài liệu hướng dẫn/sổ tay hướng dẫn sử dụng.

P007

Không được sử dụng cho người mang thiết bị trợ tim cấy ghép đang hoạt động: Cấm 
người mang thiết bị trợ tim cấy ghép đang hoạt động đi vào một khu vực được chỉ định.
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EN ISO 15223-1 Thiết bị y tế — Các ký hiệu được sử dụng trên nhãn thiết bị y tế, cách ghi nhãn và thông 
tin cần được cung cấp - Phần 1 Những yêu cầu chung

Ký hiệu/số Tên: Định nghĩa

5.1.1

Nhà sản xuất: Cho biết nhà sản xuất thiết bị y tế, được xác định trong các Chỉ thị của 
châu Âu 90/385/EEC, 93/42/EEC và 98/79/EC.

5.1.3

Ngày sản xuất: Cho biết ngày sản xuất thiết bị y tế đó.

5.1.4

Hạn dùng: Cho biết ngày sau đó không nên sử dụng thiết bị y tế đó.

5.1.5

Mã lô: Cho biết mã lô của nhà sản xuất để có thể xác định được lô hoặc mẻ sản xuất.

REF
5.1.6

Số danh mục: Cho biết số danh mục của nhà sản xuất để có thể xác định được thiết bị y tế đó.

5.1.7

Số sê-ri: Cho biết số sê-ri của nhà sản xuất để có thể xác định được thiết bị y tế đó.

NON
STERILE

5.2.7

Không vô trùng: Cho biết một thiết bị y tế chưa được qua quá trình tiệt trùng.

5.3.1

Dễ vỡ, thao tác cẩn thận: Cho biết một thiết bị y tế có thể bị vỡ hoặc hư hỏng nếu 
không được thao tác cẩn thận.

5.3.2

Tránh ánh sáng mặt trời: Cho biết một thiết bị y tế cần được bảo vệ khỏi các nguồn sáng.

5.3.4

Để nơi khô ráo: Cho biết một thiết bị y tế cần được bảo vệ khỏi hơi ẩm.

5.3.7

Giới hạn nhiệt độ: Cho biết các giới hạn nhiệt độ mà thiết bị y tế đó có thể được tiếp 
xúc một cách an toàn.

5.3.8

Giới hạn độ ẩm: Cho biết khoảng độ ẩm mà thiết bị y tế đó có thể được tiếp xúc một 
cách an toàn.

5.3.9

Giới hạn áp suất khí quyển: Cho biết khoảng áp suất khí quyển mà thiết bị y tế đó 
có thể được tiếp xúc một cách an toàn.

5.4.2

Không tái sử dụng: Cho biết một thiết bị y tế chỉ được thiết kế để sử dụng một lần 
hoặc sử dụng trên một bệnh nhân trong một quy trình duy nhất.

5.4.3

Tham khảo hướng dẫn sử dụng: Cho biết người dùng cần phải tham khảo hướng 
dẫn sử dụng.

5.4.4

Thận trọng: Cho biết người dùng cần phải tham khảo hướng dẫn sử dụng để biết thông 
tin thận trọng quan trọng như các cảnh báo và biện pháp phòng ngừa không thể, vì 
nhiều lý do khác nhau, được trình bày trên chính thiết bị y tế.

IEC 60417 Các ký hiệu bằng hình ảnh để sử dụng trên thiết bị

Ký hiệu Tên: Định nghĩa

0623

Mặt này hướng lên: Để cho biết vị trí thẳng đứng đúng cách của bao bì vận chuyển.

SN
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Ký hiệu Tên: Định nghĩa

0630

Giới hạn xếp chồng theo khối: Cho biết rằng không được xếp thẳng đứng các mặt hàng 
vượt quá con số quy định, do bản chất của bao bì vận chuyển hoặc do bản chất của 
chính các mặt hàng.

2403

Giới hạn xếp chồng theo số: Cho biết rằng không được xếp thẳng đứng các mặt hàng 
vượt quá con số quy định, do bản chất của bao bì vận chuyển hoặc do bản chất của
chính các mặt hàng.

5009

Chế độ chờ: Để chỉ vị trí công tắc bật một phần thiết bị để đưa thiết bị vào tình trạng 
chờ và để chỉ nút điều khiển cần được dịch chuyển tới hoặc để nhận biết trạng thái tiêu 
thụ ít năng lượng. Mỗi trạng thái tiêu thụ năng lượng khác nhau có thể được biểu thị 
bằng một màu tương ứng.

5016
Cầu chì: Để chỉ các hộp cầu chì hoặc vị trí của chúng.

5017

Nối đất; tiếp địa: Để chỉ đầu dây nối đất (tiếp địa) trong các trường hợp cả hai ký hiệu 
5018 và 5010 đều rõ ràng là không cần thiết.

5019

Nối đất bảo vệ; tiếp địa bảo vệ: Để chỉ bất kỳ đầu dây nào được dùng để kết nối tới một 
dây dẫn bên ngoài nhằm bảo vệ chống điện giật trong trường hợp xảy ra sự cố, hoặc đầu 
dây của một điện cực nối đất (tiếp địa) bảo vệ.

5021

Đẳng thế: Để chỉ các đầu dây, khi được kết nối với nhau, sẽ đưa các bộ phận khác nhau 
của một thiết bị hoặc của một hệ thống về cùng điện thế, không nhất thiết là điện thế 
đất (địa), chẳng hạn như để kết nối tại chỗ.

5032
Dòng điện xoay chiều: Cho biết trên bảng định mức rằng thiết bị chỉ phù hợp với dòng 
điện xoay chiều; để chỉ các đầu dây thích hợp.

5134

Thiết bị nhạy tĩnh điện: Cho biết các bao bì chứa thiết bị nhạy tĩnh điện, hoặc để chỉ một 
thiết bị hoặc đầu nối chưa được kiểm tra khả năng miễn nhiễm với sự phóng tĩnh điện.

5140

Bức xạ điện từ không ion hóa: Cho biết các mức bức xạ không ion hóa tăng cao nói 
chung, có khả năng nguy hiểm, hoặc cho biết thiết bị hoặc các hệ thống, chẳng hạn như 
trong một khu vực điện y tế, bao gồm các máy phát sóng tần số vô tuyến (RF) hoặc sử 
dụng có mục đích năng lượng điện từ RF để chẩn đoán hoặc điều trị.

5333

Bộ phận tiếp xúc với bệnh nhân loại BF: Chỉ một bộ phận tiếp xúc với bệnh nhân loại 
BF phù hợp với IEC 60601-1.

Các ký hiệu dành riêng cho sản phẩm

Ký hiệu Tên: Định nghĩa

Số lượng: Cho biết số lượng thiết bị y tế trong bao bì.

Ký hiệu lưu ý: Được sử dụng để bổ sung hoặc làm rõ thông tin.

GTIN Mã số thương phẩm toàn cầu.

81 FR 38911 FDA Quy tắc cuối về việc sử dụng các ký hiệu trong ghi nhãn
Ký hiệu Tên: Định nghĩa

Rx Only Thận trọng: Luật liên bang (Hoa Kỳ) hạn chế thiết bị này chỉ được bán bởi hoặc theo 
yêu cầu của bác sĩ.

QTY
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 Chỉ thị 2012/19/EU về thiết bị điện và điện tử thải loại (WEEE)

Ký hiệu Định nghĩa

Cho biết rằng sản phẩm phải được thu gom riêng và không được phép thải bỏ dưới 
dạng rác thải sinh hoạt không phân loại.

ASTM F2503-08 Quy tắc thực hành chuẩn để đánh dấu các thiết bị y tế và các mặt hàng khác về tính an 
toàn trong môi trường cộng hưởng từ (MR)

Ký hiệu Tên: Định nghĩa

Không an toàn trong môi trường MR: Cho biết một sản phẩm được biết là gây nguy 
hiểm trong tất cả các môi trường chụp cộng hưởng từ (MRI).

Các dấu hiệu và logo pháp quy

Ký hiệu Định nghĩa

Hiệp hội Tiêu chuẩn Canada (CSA) đã chứng nhận cho Canada và Hoa Kỳ

Tính phù hợp với Phụ chương I của Chỉ thị về thiết bị y tế 93/42/EEC.

Tính phù hợp với Phụ chương I của Chỉ thị về thiết bị y tế 93/42/EEC cho Nhóm Is, Im, 
IIa, IIb và III.

USC

®

0197
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2. Thông tin an toàn

2.1. Yêu cầu chuyên môn của người dùng

CẢNH BÁO

Phần mềm Scopis ENT này chỉ được dự định để các chuyên gia y tế sử dụng và chỉ có thể được các bác sĩ 
có trình độ chuyên môn tương ứng và đã nhận được sự đào tạo cần thiết sử dụng. Thông tin đính kèm, 
chẳng hạn như tài liệu hướng dẫn này, không thể thay thế cho kỹ năng chuyên môn y khoa bị thiếu.

Người dùng phải tuân thủ các yêu cầu tương ứng của quốc gia về việc bảo vệ dữ liệu bệnh nhân. Hệ 
thống điều hướng chỉ có thể được sử dụng bởi những người đã được cho phép làm như vậy. Chúng 
tôi khuyến nghị bảo vệ hệ thống khỏi việc sử dụng trái phép bằng mật khẩu.

Stryker không chịu trách nhiệm đối với các kết quả chẩn đoán hoặc diễn giải được tạo ra với sản phẩm 
này. Người dùng là bên duy nhất chịu trách nhiệm thu nhận kiến thức y khoa và các hậu quả chẩn đoán 
và điều trị của sản phẩm đó.

Để đảm bảo sử dụng sản phẩm an toàn và hiệu quả, người dùng phải được hướng dẫn cách sử dụng sản 
phẩm theo ủy quyền của nhà sản xuất và nhà bán lẻ. Người vận hành sản phẩm y tế phải đảm bảo rằng 
người dùng nhận được hướng dẫn đó phù hợp với các luật tương ứng ở địa phương và rằng hướng dẫn 
được làm mới sau các khoảng thời gian được chỉ định. Ngoài ra, phải tôn trọng tất cả các tài liệu hướng 
dẫn đi kèm.

Trong quá trình phẫu thuật có liên quan đến hệ thống điều hướng, bệnh nhân phải được điều trị và theo 
dõi bằng dịch vụ chăm sóc y tế thông thường. Điều này bao gồm theo dõi quá trình điều trị, theo dõi các 
dấu hiệu sinh tồn và tình trạng gây mê, cũng như duy trì các điều kiện sử dụng vô trùng, nếu cần cho một 
cuộc mổ tương ứng.

Bên cạnh kiến thức của quý vị, sử dụng đúng cách cũng như các công việc làm sạch và bảo trì thường 
xuyên có vai trò quyết định để đảm bảo sự an toàn và tiện ích của sản phẩm trong khi hoạt động.

Trong các phòng khám công cộng, cần phải thông báo cho giám sát viên bảo vệ dữ liệu về hệ thống.

2.2. An ninh mạng và bảo mật dữ liệu bệnh nhân

Phần mềm Scopis ENT và Thiết bị điều hướng điện từ phải được quý vị bảo vệ, với tư cách người vận 
hành, để chống lại các cuộc tấn công an ninh mạng để đảm bảo giữ bí mật dữ liệu bệnh nhân, tính khả 
dụng và tính toàn vẹn của thiết bị dùng cho phẫu thuật. Cụ thể, kết nối Thiết bị điều hướng điện từ với 
mạng qua Ethernet, kết nối phương tiện USB hoặc cho phép tiếp cận vật lý với thiết bị bởi các bên thứ ba 
có thể dẫn đến xâm phạm an ninh mạng.

CẢNH BÁO

 – Kết nối thiết bị điều hướng với mạng hoặc phương tiện USB có thể khiến bệnh nhân, người dùng, 
hoặc các bên thứ ba gặp nguy cơ. Bộ phận quản lý nguy cơ của tổ chức của quý vị cần xác định, phân 
tích, đánh giá và kiểm soát những nguy cơ này để tránh khả năng làm hư hỏng (xem ISO 80001-1). 
Về sản phẩm này, cần đặc biệt chú ý đến các nguy cơ liên quan đến việc bảo mật dữ liệu hình ảnh của 
bệnh nhân, tính toàn vẹn của hệ thống và dữ liệu, cũng như tính khả dụng của hệ thống.

 – Luôn giữ thiết bị tách riêng khỏi mạng có nguy cơ cao. Theo dấu các địa chỉ MAC và chỉ cho các thiết 
bị đã biết truy cập mạng này.

 – Nếu phát hiện một cuộc tấn công an ninh mạng, không sử dụng thiết bị cho đến khi cuộc tấn công đó 
đã bị phản ứng lại một cách thích đáng và tính toàn vẹn của thiết bị đã được khôi phục.
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THẬN TRỌNG

Chỉ được sử dụng Hệ thống điều hướng ENT Stryker và các máy tính chạy Phần mềm Scopis ENT trong 
các khu vực được bảo vệ vật lý chẳng hạn như phòng riêng của bác sĩ hoặc phòng phẫu thuật.

Người vận hành phải tuân thủ các yêu cầu tương ứng của quốc gia về việc bảo vệ dữ liệu bệnh nhân 
(ví dụ như HIPAA). Hệ thống điều hướng chỉ có thể được sử dụng bởi những người đã được cho 
phép làm như vậy. Hãy hỏi cơ quan có thẩm quyền của quý vị để biết thêm thông tin về việc bảo 
mật dữ liệu bệnh nhân ở quốc gia của quý vị. Chúng tôi khuyến nghị bảo vệ hệ thống khỏi việc sử 
dụng trái phép bằng mật khẩu.

Khuyến nghị chỉ sử dụng USB đã mã hóa để truyền dữ liệu bệnh nhân từ và đến hệ thống điều hướng.

Luôn sử dụng chương trình xác thực và cho phép người dùng đã phê chuẩn như là đăng nhập miền 
Windows để ngăn truy cập trái phép vào hệ thống điều hướng.

Đảm bảo rằng người dùng đã được đào tạo đầy đủ về việc bảo mật dữ liệu bệnh nhân, nhận thức 
được các vấn đề an ninh mạng và biết về các cách bảo vệ an ninh mạng.

Sử dụng phần mềm chống vi rút trên hệ thống điều hướng để truy cập và quét toàn bộ hệ thống 
thường xuyên.

Đảm bảo cài đặt kịp thời các bản cập nhật an toàn hệ điều hành và các bản cập nhật ứng dụng.

Chỉ nên thực hiện các thay đổi với cấu hình hệ thống bao gồm cài đặt các bản cập nhật theo phương 
thức có kiểm soát. Trước khi quý vị thực hiện bất kỳ thay đổi nào với hệ thống (ví dụ như cài đặt 
phần mềm chống vi rút), hãy đảm bảo rằng quý vị đã đặt các điểm khôi phục.

Để đảm bảo giữ bí mật dữ liệu bệnh nhân, tính khả dụng và tính toàn vẹn của thiết bị dùng cho phẫu 
thuật và bảo vệ khỏi sự truy cập trái phép, sửa đổi hoặc ngắt quãng trái phép, Stryker đề xuất như sau:

 ● Đào tạo người dùng và nhân viên: Đảm bảo rằng người dùng đã được đào tạo đầy đủ về việc bảo mật dữ 
liệu bệnh nhân, nhận thức được các vấn đề an ninh mạng như các cuộc tấn công trộm dữ liệu hoặc mã 
độc trong USB và biết về các cách bảo vệ an ninh mạng như các chương trình quét vi rút và mã hóa.

 ● Đảm bảo kiểm soát quyền truy cập vào thiết bị: Cài đặt hệ thống điều hướng/máy trạm ở vị trí có sự 
kiểm soát quyền truy cập vật lý để ngăn đánh cắp và sử dụng cách xác thực/cho phép để ngăn tải về trái 
phép dữ liệu bệnh nhân từ hệ thống điều hướng thông qua các cổng phương tiện (USB / DVD). Cũng 
cân nhắc vô hiệu hóa các cổng phương tiện hoặc cài đặt phần mềm kiểm soát quyền truy cập USB khi 
bảo mật vật lý bị giới hạn.

 ● Giữ thiết bị trong mạng an toàn: Giữ hệ thống điều hướng trong một mạng biệt lập với duy nhất các 
thiết bị tin cậy và có kiểm soát. Hạn chế các kết nối từ và đến hệ thống điều hướng đến các máy chủ 
được quét thủ công.

 ● Xác thực / cho phép người dùng bằng mật khẩu thông qua miền của bệnh viện: Tránh sự truy cập trái 
phép vào dữ liệu bệnh nhân bằng cách liên kết thiết bị điều hướng vào miền của bệnh viện và xác thực 
và cho phép người dùng mỗi lần sử dụng. Tránh để người dùng thường xuyên có quyền quản trị trên 
thiết bị điều hướng.

 ● Thực hiện các thay đổi theo phương thức có kiểm soát và sử dụng các điểm khôi phục: Tất cả các thay 
đổi với cấu hình hệ thống và môi trường như là cài đặt các bản cập nhật và thay đổi mạng có thể gây 
ra các nguy cơ mới. Luôn tiến hành phân tích mới các nguy cơ phát sinh. Tạo các điểm khôi phục một 
cách thường xuyên và trước khi thực hiện các thay đổi cấu hình của hệ thống.

 ● Đảm bảo cài đặt kịp thời các bản cập nhật an toàn hệ điều hành và các bản cập nhật ứng dụng: Giữ hệ 
thống điều hướng được kết nối với một mạng (an toàn) với quyền truy cập vào các máy chủ Cập nhật 
Microsoft hoặc cài đặt thường xuyên các bản cập nhật bảo mật. Làm theo thông tin bảo mật từ Stryker 
và cài đặt các bản cập nhật bảo mật một cách kịp thời.

Trong trường hợp phát hiện một cuộc tấn công an ninh mạng, hãy liên hệ với Stryker để được trợ giúp cách phản 
ứng phù hợp và cách khôi phục. Trong mọi trường hợp, không sử dụng hệ thống điều hướng bị ảnh hưởng.

Phần mềm đã được cài đặt sẵn khi giao hệ thống. Để xác minh tính toàn vẹn của tập tin ở các bộ cài đặt và cá 
tập tin cập nhật đã được truyền cho quý vị trực tuyến, quý vị có thể yêu cầu tổng kiểm tra tập tin từ Stryker.
Khi lưu các kế hoạch, đảm bảo rằng ổ đĩa được bảo vệ khỏi bị sử dụng trái phép.
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3. Thông tin sản phẩm

3.1. Mục đích sử dụng

Phần mềm Scopis ENT là một phụ kiện cho Thiết bị điều hướng điện từ và được sử dụng để điều khiển 
phần cứng của thiết bị điều hướng.

CẢNH BÁO

 – Sản phẩm chỉ có thể được sử dụng cho mục đích dự kiến của nó và phù hợp theo tài liệu hướng dẫn 
sau đây, cũng như phiên bản áp dụng hiện hành của tài liệu hướng dẫn Hệ thống điều hướng ENT 
Stryker. Tài liệu hướng dẫn là một phần của sản phẩm và do đó các nhân viên phải luôn có khả năng 
tiếp cận tài liệu này. Nó phải được chuyển giao cho những chủ sở hữu hoặc người dùng tiếp theo.

 – Không sử dụng sản phẩm nếu có các lý do y tế hoặc lâm sàng không phải để làm như vậy. Chỉ có thể 
sử dụng sản phẩm nếu phẫu thuật cũng có thể được thực hiện theo cách thông thường.

 – Chỉ kết hợp phần mềm điều hướng với các thành phần tương thích được liệt kê trong mục Để sử 
dụng với của tài liệu hướng dẫn này.

 – Cấm các sửa đổi trái phép với sản phẩm vì lý do an toàn.

3.2. Chỉ định sử dụng

Hệ thống điều hướng ENT Stryker được chỉ định cho bất kỳ tình trạng bệnh lý nào trong đó việc sử dụng 
phương pháp phẫu thuật định vị ba chiều có thể là thích hợp và khi việc chuyển đến một cấu trúc giải 
phẫu cứng trong lĩnh vực phẫu thuật tai mũi họng (ENT), chẳng hạn như các xoang hai bên mũi, giải phẫu 
xương chũm, có thể được xác định là liên quan đến mô hình dựa trên CT hoặc MR của giải phẫu.

Ví dụ về các thủ thuật bao gồm, nhưng không giới hạn ở các thủ thuật tai mũi họng sau đây:

 ● Các thủ thuật tiếp cận qua xương bướm

 ● Các thủ thuật trong mũi

 ● Các thủ thuật trong xoang, chẳng hạn như thủ thuật mở rộng lỗ thông xoang hàm trên, mổ xoang sàng, 
mổ xoang bướm/thăm dò xương bướm, cắt bỏ xương xoắn và mở thông xoang trán

 ● Các thủ thuật nền sọ trước liên quan đến tai mũi họng

3.3. Chống chỉ định

Không biết.
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4. Tổng quan về sản phẩm

4.1. Để sử dụng với

CẢNH BÁO

Sản phẩm này chỉ có thể được sử dụng kết hợp với các sản phẩm y tế được liệt kê ở đây. Tất cả các điều 
khoản bảo đảm và bảo hành sẽ bị mất hiệu lực nếu sản phẩm này được kết hợp với các sản phẩm khác.

Vui lòng tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng Thiết bị điều hướng điện từ để biết danh sách thiết 
bị bên thứ ba với thông tin về các yêu cầu tối thiểu hoặc các thiết bị tương thích.

Tên REF

Thiết bị điều hướng điện từ 8000-010-003

Máy phát trường 8000-010-004

Tay gắn máy phát trường 8000-010-005

Bộ theo dõi bệnh nhân điện từ 8000-040-001

Bộ theo dõi bệnh nhân điện từ - 10 công dụng 8000-040-002

Kim chỉ chính xác điện từ 8000-050-001

Kim chỉ điện từ 8000-050-002

Kim chỉ đăng ký điện từ 8000-050-003

Ống hút Frazier điện từ 8000-050-005

Ống hút Eicken điện từ 8000-050-006

Cáp nối dài của thiết bị điều hướng 8000-050-011

Bộ theo dõi vạn năng điện từ 8000-060-006

Hướng dẫn về TGS (Chỉ tại Hoa Kỳ) 8000-060-009

Kẹp dụng cụ, kẹp forcep 8000-060-010

Kẹp dụng cụ, 2-6 mm 8000-060-011

Kẹp dụng cụ, 6-10 mm 8000-060-012

Kẹp dụng cụ, 10-16 mm 8000-060-013

Kẹp dụng cụ điện từ dạng hình cầu (Chỉ tại Hoa Kỳ) 8000-060-020

Kẹp dụng cụ điện từ vạn năng (Chỉ tại Hoa Kỳ) 8000-060-021

Miếng dán của bộ theo dõi bệnh nhân 8000-100-001
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5. Bắt đầu

5.1. Mở bao bì

 ● Cẩn thận lấy các bộ phận của sản phẩm ra khỏi bao bì.

 ● Kiểm tra xem gói hàng đầy đủ và không bị hư hỏng. Vui lòng liên hệ với công ty vận chuyển ngay lập 
tức trong trường hợp quý vị có bất kỳ lý do nào để khiếu nại.

 ● Nếu có thể, giữ lại bao bì gốc; bao bì này có thể hữu ích khi vận chuyển sản phẩm ở một thời điểm về sau.

5.2. Cài đặt phần mềm

Vì lý do an toàn và để đảm bảo sự tương thích trọn vẹn, chỉ Stryker hoặc một trong các đối tác được ủy 
quyền của Stryker mới có thể cài đặt Phần mềm Scopis ENT.

5.3. Khởi động sản phẩm

CẢNH BÁO

Chỉ có thể vận hành sản phẩm này với một tài liệu hướng dẫn hợp lệ. Đảm bảo rằng phiên bản phần mềm 
và số hiệu bộ phận tương ứng với tài liệu hướng dẫn.

Nếu quý vị được hỏi số sê-ri trong khi khởi động phần mềm, vui lòng liên hệ với Stryker và chuẩn 
bị sẵn ID hệ thống được hiển thị.

Để khởi động sản phẩm, hãy tiến hành như sau:

1. Sau khi khởi động máy, khởi động phần mềm bằng biểu tượng ứng dụng trên Màn hình nền Windows.

2. Sau lần khởi động đầu tiên, phần mềm thực hiện một lần kiểm tra khả năng hoàn toàn tự động. Trong 
trường hợp không tương thích, vui lòng liên hệ Stryker.

3. Nhấp vào logo ứng dụng ở góc trên bên trái màn hình. Hộp thoại phiên bản của phần mềm sẽ mở ra; 
xem “Giới thiệu về hộp thoại.” Đảm bảo rằng phiên bản phần mềm tương ứng với tài liệu hướng dẫn 
sử dụng hệ thống. Trong trường hợp này, hai chữ số đầu tiên trong phiên bản phần mềm (ví dụ: 1.9 
trong 1.9.0) và phiên bản tài liệu hướng dẫn phải giống nhau.
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Giới thiệu về hộp thoại

Hình 1: Giới thiệu về hộp thoại
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6. Cách sử dụng sản phẩm của quý vị

6.1. Hướng dẫn sử dụng

Để biết hướng dẫn và các quy trình phẫu thuật được điều hướng, tham khảo các hướng dẫn sử dụng Hệ 
thống điều hướng ENT Stryker và Hệ thống điều hướng ENT Stryker với TGS. Đảm bảo rằng phiên bản 
phần mềm tương ứng với tài liệu hướng dẫn sử dụng tương ứng.



VI Bảo trì   |   12/16

7. Bảo trì

THẬN TRỌNG

Các sửa đổi trái phép với sản phẩm sẽ miễn trừ Stryker khỏi mọi trách nhiệm đối với sự an toàn trong khi 
hoạt động của thiết bị. 

Nếu quý vị có câu hỏi về phần mềm, vui lòng liên hệ với Stryker.

Tất cả các thay đổi và/hoặc sửa chữa chỉ có thể được thực hiện bởi nhân viên được ủy quyền bởi nhà sản 
xuất và chỉ có thể sử dụng các bộ phận thay thế nguyên bản.

Vui lòng cho biết số hiệu bộ phận và số sê-ri khi hỏi hoặc đặt hàng các bộ phận thay thế.

Vui lòng sắp xếp cách tiến hành công tác bảo trì với người đại diện Stryker tương ứng của quý vị. Có các 
thỏa thuận dịch vụ cụ thể cho việc bảo trì.

Ngay cả khi người vận hành không tự tiến hành công tác bảo trì, người đó vẫn chịu trách nhiệm đảm bảo 
rằng toàn bộ công tác bảo trì cần thiết được tiến hành trước khi sản phẩm được sử dụng trên bệnh nhân.
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8. Thải bỏ

Sau khi tuổi thọ của sản phẩm đã hết, thải bỏ sản phẩm theo các yêu cầu/luật cụ thể của quốc gia. Khi 
tháo dỡ máy tính, đảm bảo rằng dữ liệu còn lại được xóa theo cách an toàn. Nếu quý vị có bất kỳ câu hỏi 
nào, vui lòng liên hệ với Stryker.
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9. Đặc điểm kỹ thuật

Tính tương thích dữ liệu

Các phương thức được hỗ trợ CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

Độ dày lát cắt 0,25 mm - 2 mm

Kích cỡ điểm ảnh 0,25 mm² - 0,8 mm²

Tiêu chuẩn DICOM DICOM 3.0

Các ổ đĩa nguồn được hỗ trợ CD-ROM, DVD-ROM, Ổ đĩa cứng, USB

Các ổ đĩa đích được hỗ trợ Ổ đĩa cứng, USB

Các tùy chọn điều chỉnh dữ liệu Độ tương phản, độ sáng, ngưỡng bề mặt, xén 
DICOM, loại bỏ bảo vệ mắt

Các khả năng xử lý hình ảnh

Độ phân giải bộ đoạt khung HD (cho đến 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Các loại hình ảnh trong khi phẫu thuật Nội soi

Tái cấu trúc 3D

Tái cấu trúc 3D Bề mặt da, tự động

Tái cấu trúc thích ứng Tương tác, thời gian thực, dựa trên ngưỡng

Đăng ký bệnh nhân

Các kiểu đăng ký Điểm mốc, bề mặt, bề mặt được tăng độ nét 
(trực quan hóa trực tiếp quá trình đăng ký)

Khả năng ngắt quãng của quá trình đăng ký Có, sau khi thu thập xác định tư thế bệnh 
nhân ban đầu

Bước xác minh Có, xác minh chất lượng bởi người dùng 
(kiểm soát vô trùng)

Quét bề mặt và bảo vệ mắt Tương thích căn cứ trên loại bỏ tự động

Ghi tài liệu và thống kê

Chức năng ghi Video, âm thanh, ảnh chụp màn hình

Các định dạng video MP4V, DVSD, H264

Các định dạng container avi, mp4

Các chế độ ghi Điều hướng + Video, chỉ video, ghi ẩn danh
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Giao diện người dùng

Các cấu hình màn hình hiển thị 2x2, 2x3, 5+1, 2x1, Toàn màn hình

Người dùng có thể cấu hình Hồ sơ riêng của bác sĩ phẫu thuật, các tập dữ liệu 
hình ảnh riêng lẻ cho mỗi chế độ xem

Các màn hình hiển thị Trục, đứng ngang, đứng dọc, nội tuyến, chế độ 
xem đầu dò, video, 3D, video thực tăng cường

Giao diện cảm ứng được tối ưu hóa Kích thước nút công thái, các nút điều chỉnh chính 
xác, bàn phím trên màn hình

Tương tác không cảm ứng Thu phóng, cuộn, xác nhận, hủy, tự động giữ vị 
trí cuối cùng, tự động chụp hình ảnh màn hình, 
tương tác chuột

Bản địa hóa Giao diện phần mềm được bản địa hóa thành 
các ngôn ngữ địa phương, có thể chuyển đổi

Số màn hình Tối đa là 2

Các chức năng điều hướng

Công nghệ điều hướng Điện từ

Số thiết bị Không giới hạn sử dụng các chuyển đổi thủ công, 
tối đa là 4 thiết bị cùng một lúc



VI Các phương thức chụp ảnh   |   16/16

10. Các phương thức chụp ảnh

Phần mềm có thể nhập dữ liệu hình ảnh ở tiêu chuẩn DICOM 3.0. Tiêu chuẩn này được hỗ trợ bởi các 
thiết bị của tất cả các nhà sản xuất liên quan trên thị trường. Do vậy, phần mềm này sẽ tương thích với tất 
cả các phương thức chụp ảnh trên thị trường

Danh sách các hệ thống tương thích bao gồm ít nhất là các thiết bị từ:

 ● Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

 ● Siemens (Somatom 4+, 4+ Volume Zoom)

 ● Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

 ● Morita (3D Accuitomo)

Trước lần sử dụng đầu tiên của thiết bị điều hướng trong môi trường lâm sàng, kiểm tra tính tương thích 
của các phương thức chụp ảnh bằng cách nhập một hình ảnh thử nghiệm.

 Nếu xảy ra vấn đề trong khi tải bộ dữ liệu hình ảnh, vui lòng liên hệ với Stryker.
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1.	 本文件使用方法

1.1. 关于本文件

本文件是安全并有效使用本产品的最全面信息来源。请在使用本产品或可与本产品兼容的任何组
件前阅读并理解本手册以及相关系统用户手册。当与其它医疗器械组合时，这些器械的用户手册
也应被考虑。如培训需要，请联系	Stryker。

本手册是本产品的永久部分。保存本手册以备将来参考。

可在本手册中通篇使用以下信号词：

警告

强调与安全相关的问题。始终遵守此类信息以防止患者和/或医务人员受伤。

注意

强调产品的可靠性问题。始终遵守这些信息以防止产品损坏。

1.2. 联系信息

Stryker	代表

+49	761	4512	0（德国） +1	269	323	7700（美国）

www.stryker.com

1.3. 符号定义

EN	ISO	7010	图形符号	–	安全颜色和安全标志	–	注册安全标志

符号 名称：定义

W001

一般警告标志：表示一般的警告。

M002

请参阅说明手册/小册子：	表示必须阅读用户说明手册/小册子。

P007

体内有活动植入心脏器械人员不得进入：	禁止体内有活动植入心脏器械的人员
进入指定区域。
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EN	ISO	15223-1	医疗器械	-	用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号	-	第	1	部分：通用要求

符号/编号 名称：定义

5.1.1

制造商：按照欧盟指令	90/385/EEC、93/42/EEC	和	98/79/EC	的规定标明医疗器械
制造商。

5.1.3

制造日期：标明医疗器械的制造日期。

5.1.4

有效期：表示超过该日期即不应再使用此医疗器械。

5.1.5

批次代码：标明制造商的批次代码，以便确定批次。

REF
5.1.6

目录编号：标明制造商的目录编号，以便识别医疗器械。

5.1.7

序列号：标明制造商的序列号，以便识别医疗器械。

NON
STERILE

5.2.7

非无菌：标明未进行灭菌处理的医疗器械。

5.3.1

易碎、小心轻放：标明如果处理不当可能会破坏或损坏的医疗器械。

5.3.2

远离阳光照射：标明需防阳光照射的医疗器械。

5.3.4

保持干燥：标明需防潮的医疗器械。

5.3.7

温度限值：指示医疗器械可以安全暴露的温度限值。

5.3.8

湿度限值：指示医疗器械可以安全暴露的湿度范围。

5.3.9

大气压力限值：指示医疗器械可安全暴露的大气压力范围。

5.4.2

请勿重复使用：指示医疗器械为一次性用品，或在单次手术过程中仅供单个患者
使用。

5.4.3

查询使用说明：说明使用需要查询使用说明。

5.4.4

注意：标明用户需要查阅使用说明，以获得重要的警告信息，例如警告和注意事
项，这些警告和注意事项由于各种原因无法呈现在医疗器械本身上。

在设备上使用的	IEC	60417	图形符号

符号 名称：定义

0623

此面向上：标明运输包装的正确向上位置。

SN
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符号 名称：定义

0630

按质量堆叠限值：标明因为运输包装的性质或因为物品自身的性质，不应垂直堆
叠超出规定数量的物品。

2403

按数量堆叠限值：标明因为运输包装的性质或因为物品自身的性质，不应垂直堆
叠超出规定数量的物品。

5009

待机：通过设备哪个部分被打开的方式标识开关位置以将其置于待机状态，并标
识转至或表明低功率消耗状态的控制。功率消耗的每个不同状态可使用对应颜色
标明。

5016
保险丝：标识保险丝盒或其位置。

5017

地线；接地：在明确不需要符号	5018	或	5010	的情况下，标识地线（接地）终
端。

5019

保护性地线；保护性接地：标识任何用于连接外部导体以防故障时发生电击的端
子或保护性接地电极的终端。

5021

等电位：标识连接在一起时使设备或系统的各个部分达到相同的电位而不一定是
接地电位（例如，用于局部粘合）的终端。

5032
交流电：在铭牌上指示该设备仅可使用交流电；确定相关终端。

5134

静电敏感器械：标明含有静电敏感器械的包装，或标识尚未对器械或连接器进行
静电放电抗扰度测试。

5140

非电离电磁辐射：标明普遍升高、潜在危险的非电离辐射水平，或标明包括射频
发射器或故意应用射频电磁能量进行诊断或治疗的设备或系统（例如，在医疗电
气领域）。

5333

BF 型患者接触部件：标识符合	IEC	60601-1	的	BF	型患者接触部件。

特定产品的符号

符号 名称：定义

数量：标明包装中医疗器械的数量。

注释符号：用于补充或澄清信息。

GTIN 全球贸易项目代码。

在标签中使用符号的	81	FR	38911	FDA	最终规则

符号 名称：定义

Rx Only 注意：（美国）联邦法律限定此种器械只能由医生或遵照医嘱出售。

QTY
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	废弃电气电子设备指令	2012/19/EU	(WEEE)

符号 定义

指示该产品必须单独收集，不可作为未分类的市政垃圾处理。

ASTM	F2503-08	标准在	MR	环境中使医疗器械和其他物品安全的规范

符号 名称：定义

MR 不安全：标明已知会在所有	MRI	环境中造成危害的产品。	

法规标记和标志

符号 定义

加拿大和美国的	CSA	认证

符合医疗器械指令	93/42/EEC	附录	I	的基本要求。

符合	Is、Im、IIa、IIb	和	III	类医疗器械指令	93/42/EEC	附录	I	的基本要求。	

USC

®

0197
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2.	 安全信息

2.1. 用户资质

警告

Scopis	耳鼻喉软件设计仅由专业医疗人员使用，且仅可由有相应资质并已接受必要培训的医生使
用。附上的信息，如本手册，不能代替缺乏医疗专业经验。

用户必须遵守有关患者数据保护的相应国家标准。导引系统仅可由授权人员使用。我们建议
通过密码方式防止未授权使用本系統。

Stryker	不对用本产品得出的任何诊断或解读负责。用户是获取医疗知识和其诊断和治疗后果负责
的唯一一方。

为确保安全且高效使用本产品，必须向用户说明如何按制造商和零售商授权使用本产品。本医疗
产品操作员必须确保用户根据相应当地法律接收这类说明，并按规定间隔更新说明。此外，必须
遵照所有随附手册中的说明。

在连接导引系统进行手术期间，必须按常规医学护理治疗并观察患者。这包括治疗程序随访、生
命体征和麻醉状态监测、以及如果相关手术需要的无菌状态维持。

除了您自己的知识以外，正确使用以及定期清洁和维护工作对本产品的操作安全性和实用性至关
重要。

在公立医院，有必要将本系統告知数据保护专员。

2.2. 网络安全和患者数据隐私

您作为操作员必须防止	Scopis	耳鼻喉软件和电磁导引装置受到网络安全攻击，以确保手术患者数
据保密性和设备的可用性和完整性。尤其，通过以太网将电磁导引装置连接至网络、连接	USB	介
质或允许第三方对装置进行物理访问可能导致网络安全被侵害。

警告

	– 将导引装置连接至网络或	USB	介质可能给患者、用户或第三方带来风险。您组织的风险管理
部门应确定、分析、评估和控制这些风险以避免潜在的损害（尤其参阅	ISO	80001-1）。对
于本产品，有必要特殊注意有关患者影像数据隐私、系统和数据完整性以及系统可用性的风
险。

	– 始终将装置置于单独的高风险网络。追踪	MAC	地址并只向已知设备提供该网络访问权。
	– 如果已检测到网络安全攻击，在已对攻击作出足够的反应且装置完整性已被恢复前，请勿使
用本装置。
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注意

Stryker	耳鼻喉导引系统和运行	Scopis	耳鼻喉软件的计算机只应被用于物理受保护区域，如医生的
个人诊室或手术室。

操作员必须遵守有关患者数据保护的相关国家标准（如	HIPAA）。导引系统仅可由授权人
员使用。请向您的主管单位进一步了解所在国患者数据安全方面的信息。我们建议通过密
码方式防止未授权使用本系統。

建议只将加密	USB	棒用于在导引系统来回传输患者数据。

始终使用经验证的用户验证和授权方案，如	Windows	域登录，以防止未经授权访问导引系
统。

确保用户已接受足够的有关患者数据隐私的培训，了解网络安全事项并清楚网络安全防
御。

请在导引系统上使用杀毒软件定期进行按访问和全扫描。

确保及时安装操作系统安全更新和应用更新。

只应以受控的方式对系统配置进行修改，包括安装更新。在您对系统进行任何修改（如安
装杀毒软件）前，请确保您已设置还原点。

要确保手术患者数据保密性、装置可用性和完整性，并防止未授权访问、未授权修改或干
扰，Stryker	建议如下：

	● 教育用户和工作人员：确保用户已接受足够的有关患者数据隐私的培训，了解网络安全事项，
如钓鱼攻击或基于	USB	的恶意软件，并清楚网络安全防御，如病毒扫描器和加密。

	● 确保装置的访问控制：将导引系统/工作站安装在有物理访问控制的位置，以防止盗窃，并使
用验证/授权以防止通过介质端口	(USB	/	DVD)	从导引系统未经授权下载患者数据。在物理安全
受限时，还要考虑停用介质端口或安装	USB	访问控制软件。

	● 将装置置于安全网络：将导引系统置于只有受信任和受控制装置的单独网络中。限制导引系统
往来手动清除主机的连接。

	● 通过医院域、使用密码进行用户验证/授权：避免通过将导引装置加入医院域并按用户验证和
授权使用，避免未授权访问患者数据。避免常规用户有导引装置的管理权。

	● 以受控方式进行修改和利用还原点：对系统配置和环境的所有修改，如安装更新和改变网络，
可能导致新的风险。始终对导致的风险进行一次新的分析。定期和在对系统配置进行改动前创
建还原点。

	● 确保及时安装操作系统安全更新和应用升级：保持导引系统连接至有	Microsoft	Update	服务器
的（安全）网络，或定期安装安全更新。遵照	Stryker	的安全信息并及时安装安全更新。
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如已检测到网络安全攻击，请联系	Stryker	获取充分应对和恢复的帮助。任何情况下，请勿使用已
被破解的导引系统。

软件在系统交付时已预安装。对于安装程序和已在线传输给您的更新文档的文档完整性确认，您
可向	Stryker	请求进行文件校验。

在保存计划时，确保磁盘驱动器已被防止未授权使用。
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3.	 产品信息

3.1. 设计用途

Scopis	耳鼻喉软件是电磁导引装置的附件，设计用于控制导引装置硬件。

警告

	– 本产品仅能用于其设计用途并根据下列手册、以及	Stryker	耳鼻喉导引系统手册的适用、最新
版本使用。该手册是本产品的一部分，因此必须可供人员随时取用。必须将其交给后续所有
者或用户。

	– 如果有医疗或临床原因要求不使用，则请勿使用本产品。只有当也可按传统方式进行手术
时，才能使用本产品。

	– 仅将导引软件与本手册配合使用部分中所列的可兼容组件联用。
	– 出于安全原因，禁止对本产品进行未经授权的修改。

3.2. 适用范围

Stryker	耳鼻喉导引系统适用于适宜进行立体定向手术、并且能够相对解剖	CT	或	MR	模型、识别
出耳鼻喉手术部位固定解剖结构（如鼻旁窦、乳突解剖）的参考点的任何医学病情。

范例手术包括、但不仅限于下列耳鼻喉手术：

	● 经蝶骨进入手术

	● 鼻内手术

	● 窦手术，如上颌骨窦造口术、筛窦切除术、蝶窦开放术/蝶骨探查术、鼻甲切除和额窦切开术

	● 耳鼻喉相关前颅底手术

3.3. 禁忌症

尚未发现。
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4.	 产品概述

4.1. 配合使用附件

警告

本产品只能与此处所列医疗产品配合使用。如果本产品与其它产品联用，所有担保和质保将失
效。

有关带有关最低要求或兼容性信息的第三方设备列表，请参阅电磁导引装置手册。

名称 REF

电磁导引装置 8000-010-003

磁场发生器 8000-010-004

磁场发生器安装臂 8000-010-005

患者跟踪仪电磁部件 8000-040-001

患者跟踪仪电磁部件		-	10	次使用 8000-040-002

精度指针电磁部件 8000-050-001

指针电磁部件 8000-050-002

配准指针电磁部件 8000-050-003

吸入管	Frazier	电磁部件 8000-050-005

吸入管	Eicken	电磁部件 8000-050-006

导引工具延长线 8000-050-011

通用跟踪仪电磁部件 8000-060-006

TGS	导丝（仅限美国） 8000-060-009

仪器钳，夹钳 8000-060-010

仪器钳，2-6	mm 8000-060-011

仪器钳，6-10	mm 8000-060-012

仪器钳，10-16	mm 8000-060-013

仪器钳电磁球（仅限美国） 8000-060-020

仪器钳电磁部件通用型（仅限美国） 8000-060-021

患者跟踪仪胶黏片 8000-100-001
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5.	 开始

5.1. 拆除包装

	● 小心的从包装中取出产品组件。

	● 检查发运完整且未被损坏。如您有任何投诉理由，请立即联系交付公司。

	● 如可能，保留原始包装，在之后运输此产品时这可能有用。

5.2. 软件安装

由于安全原因且为了确保完全兼容，Scopis	耳鼻喉软件只可由	Stryker	或其授权合作伙伴之一安
装。

5.3. 产品启动

警告

本产品只能按有效手册操作。确保软件版本和部件编号对应该手册。

如果在软件启动期间您被要求提供序列号，请联系	Stryker	并在手上记下显示的系统	ID。

为启动本产品，请按如下进行：

1.	在启动后，通过	Windows	桌面上的应用图标启动软件。

2.	首次启动后，软件将进行一次全自动功能检查。如不兼容，请联系	Stryker。

3.	点击屏幕左上角的应用徽标。软件版本对话将打开，请参阅“关于对话”。确保软件版本对应
系统手册。要相对应，软件版本的前两位数（如	1.9.0	中的	1.9）和手册版本必须一致。
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关于对话

图	1：关于对话
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6.	 使用您的产品

6.1. 应用说明

有关导引手术的说明和程序，请参阅	Stryker	耳鼻喉导引系统和带	TGS	的	Stryker	耳鼻喉导引系统
的使用说明。确保软件版本对应相关手册版本。
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7.	 维护

注意

对本产品进行未授权修改将使	Stryker	免于承担设备运行安全的任何责任。

如果您有关于软件的问题，请联系	Stryker。

所有改动和/或修理只能由制造商授权工作人员进行，且只能使用原厂备件。

在询价或订购备件时，请提及物品和序列号。

请与您的相应	Stryker	代表一起安排如何进行维护工作。可提供维护用特定服务协议。

即使操作员本人未进行维护工作，他仍然要负责确保在对患者使用本产品前完成所有必需维护工
作。



ZH 处置   |   14/17

8.	 处置

在本产品服务期到期后，请根据所在国家要求/法律处置本产品。在拆卸电脑时，请确保剩余数据
被安全删除。如果您有任何问题，请联系	Stryker。
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9.	 技术规格

数据兼容性

支持的格式 CT、MRI、CBCT	(DICOM	3.0)

层厚度 0.25	mm	-	2	mm

像素大小 0.25	mm2	-	0.8	mm2

DICOM	标准 DICOM	3.0

支持的源驱动器 CD-ROM、DVD-ROM、硬盘驱动器、USB

支持的目标驱动器 硬盘驱动器、USB

数据调整选项 对比度、亮度、表面阈值、DICOM	修整、眼部
防护去除

影像处理功能 

标准抓取器分辨率 HD（最高	1080p60）、电视	(NTSC/PAL)、PC

术中影像类型 内窥镜

3D 重建

3D	重建 自动、皮肤表面

自适应重建 交互式、实时、基于阈值

患者配准

配准类型 标记点、表面、增强表面（配准程序现场可视
化）

配准干扰性 是，在收集决定患者初始姿势后

确定步骤 是，用户进行质量确定（无菌控制）

表面扫描和眼部防护 兼容基于自动去除

文件记录和统计数字

记录功能 视频、音频、截屏

视频格式 MP4V、DVSD、H264

容器格式 avi、mp4

记录模式 导引	+	视频、仅视频、匿名化记录

用户界面

显示配置 2x2、2x3、5+1、2x1、全屏

用户可配置 按视图的个人外科医生档案、个别影像数据集

显示 轴向、冠状、矢状、直排、探针视图、视
频、3D、增强现实视频

触摸式优化界面 人体工学按键尺寸、精度调整按钮、屏幕上键
盘
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用户界面

无触摸交互 缩放、滚动、确认、取消、自动保持最后位
置、自动截屏、鼠标互动

本地化 软件界面被本地化为当地语言，可转换

屏幕数量 最多	2	块

导引功能

导引技术 电磁

仪器数量 使用手动转换不受限，最多同时	4	台
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10.	 成像模式

软件可以标准导入	DICOM	3.0	影像数据。此标准被所有市场相关制造商的装置支持。因此，本软
件应兼容市场上所有成像模式

可兼容系统列表至少包括下列制造商的装置：

	● Philips	(Tomoscan	M/EG	R4.0)

	● Siemens	(Somatom	4+,	4+	Volume	Zoom)

	● Marconi	(Picker	PQ	2000,	PQ	5000)

	● Morita	(3D	Accuitomo)

在临床环境首次使用导引装置前，通过导入测试影像检查成像模式的兼容性。

	如果载入影像数据集时发生错误，请联系	Stryker。
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