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1. How to Use this Document

1.1. About this Document

This manual is the most comprehensive source of information for the safe, effective, and
compliant use and/or maintenance of the product. Read and understand this manual as well
as the instructions for use supplied with the respective software application before using
the product or any component compatible with the product. When combined with other
medical devices, the instructions for use of these devices are to be considered as well.

This manual is a permanent part of the product. Keep this manual for future reference.
The following conventions are used throughout this document:

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

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

Supplements or clarifies information.

i

1.2. Symbol Definition

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

Symbol Name: Definition
A General warning sign: To signify a general warning.
WO001
@ Refer to instruction manual/booklet: To signify that the user instruction
manual/booklet must be read.
MO002
@ No access for people with active implanted cardiac devices: To prohibit
people with active implanted cardiac devices from entering a designated area.
P007

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/ Name: Definition

number

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

5.1.3

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

5.1.56

REF Catalog number: Indicates the manufacturer’s catalog number so that the

=16 medical device can be identified.

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

Al

5.1.7
Fragile, handle with care: Indicates a medical device that can be broken
! or damaged if not handled carefully.
5.3.1
S Keep away from sunlight: Indicates a medical device that needs protection

from light sources.

.
EN How to Use this Document | 1
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Name: Definition

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

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

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

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

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

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.

Product-Specific Symbols

Symbol

QTY

(i

GTIN

Name: Definition

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

Global Trade Item Number.

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

Symbol

pid

Name: Definition

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

Regulatory marks and logos

Symbol

C€

UK
CA

EN

Definition

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

UK product marking that is used for goods being placed on the market in
Great Britain.

How to Use this Document | 2
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Safety Information

A WARNING

Before using the product, assure yourself of its functional safety and proper condition
via a visual inspection. Do not use the product if any defects, such as breaks, cracks,
deformations or wear, are detected.

Unauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

Do not bend or kink cables, or use cables that are damaged. Position measurements
from a system with damaged cables may result in possible personal injury.

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

Do not use mobile phones in the vicinity of medical devices. Mobile phones and other
devices emitting large amounts of electromagnetic radiation may interfere with the
functioning of the product. Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm

(12 inches) to any part of the navigation system, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
Do not operate the Field Generator within 200 mm of an installed pacemaker. The
magnetic field produced by the Field Generator may interfere with the operation of the
pacemaker. This interference may result in personal injury.

Do not disconnect the Field Generator from the system during navigation. Failure to
comply may lead to sparks being generated, and to personal injury.

The healthcare provider performing any procedure is responsible for determining the
appropriateness of using the product and for the specific technique for each patient.
Stryker, as a manufacturer, does not recommend a specific surgical procedure.

1)

The user and/or patient should report any serious product-related incident to both the

EN

manufacturer and the national competent authority where the user and/or patient is
established.

Safety Information | 3
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3. Product Information

A WARNING

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

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

3.1. Product Description

The Field Generator is used for the electromagnetic position measurement of patient and
navigated instruments during surgical procedures in which compatible clinical navigation
systems are used.

3.2. User Group

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

the operation of this product.

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

EN Product Information |
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4. For Use with
/\ WARNING
Use only Stryker-approved accessories, unless otherwise specified.

For information related to compatible software applications, refer to the instructions for use
supplied with the respective software application. For information related to product-specific
compatibility, refer to the table below.

Description REF

Electromagnetic Navigation Unit 8000-010-003
Field Generator Mounting Arm 8000-010-005
EM Instrument Adapter Box 8900-200-100

]
EN For Use with | 5
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b. Getting Started

5.1. Unpacking

After opening the packaging, check that the delivery is complete and undamaged. If the
delivery provides you with any reason to make a claim, get in contact with the delivery
service immediately.

The original packaging should be retained, as it can be useful in case you need to transport
the product at a later point.

5.2. Positioning
/\ WARNING

— The product cannot be sterilized. If sterility is required for the specific surgical
procedure, the product must be draped.
— Avoid direct contact of the product with the patient.

— TFor the positioning of the Field Generator, the Field Generator Mounting Arm
REF 8000-010-005 is available. The Field Generator Mounting Arm is attached
to the standard rail and allows the flexible positioning of the Field Generator.

[__ 1)

1. Ensure that the Field Generator Mounting Arm is securely fixed to the standard rail of
the operating table. Refer to the Field Generator Mounting Arm Instructions for Use.

2. Position the Field Generator Mounting Arm with the teeth (Figure 1, C) facing up and
the upper part of the articulated arm of the Field Generator Mounting Arm (Figure 1, A)
parallel to the operating table.

3. Place the Field Generator flush on the teeth of the Field Generator Mounting Arm
(Figure 1, C).

\§,__ /

5
/

Figure 1 — Positioning the Field Generator on the Field Generator Mounting Arm
(Lateral View)
A TUpper part of the articulated arm
B Star handle screw
C Teeth

|
EN Getting Started | 6


https://cmf.stryker.com/

stryker

4. Fixate the Field Generator from above with one hand, insert the star handle screw

(Figure 1, B) straight into the thread of the Field Generator and fasten the star handle
screw with the other hand from below.

Position the Field Generator Mounting Arm so that the distance between the Field
Generator and the operating area of the patient is 50 mm. Refer to Figure 2.

x
)
50
mm

D C

Figure 2 — Positioning of the Field Generator (Top View)
A Tracking Volume of the Field Generator
B Operating Area
C Field Generator
D Field Generator Cable

For tracking volume limitations refer to the instructions for use supplied with the

i @

respective software application.

EN
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6. Using Your Product

6.1. Instructions for Application

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

6.2. Connecting the Field Generator

A WARNING

Do not place the Field Generator cable inside the tracking volume or wrap it around the
Field Generator, as it may create magnetic interference. This interference can contribute
to inaccurate position measurements and possible personal injury.

CAUTION

Never use force to put the plug into the plug socket. Do not bend or strain the cable.

Connect the plug of the Field Generator cable to the Field Generator socket on the front side
of the Electromagnetic Navigation Unit (Figure 3) or on the underside of the EM Instrument
Adapter Box (Figure 4). The red marks on the plugs of the Field Generator Cable and on the
connection socket must be pointing at each other. The plug must click into place.

Figure 3 — Field Generator Connection to Electromagnetic Navigation Unit

]
EN Using Your Product | 8
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Figure 4 — Field Generator Connection to EM Instrument Adapter Box

T
EN Using Your Product | 9


https://cmf.stryker.com/

7.

stryker

Disassembly

Remove the Field Generator as follows:

1.

EN

Position the Field Generator Mounting Arm in such way that the the upper part of the
articulated arm is parallel to the operating table and the star handle screw of the Field
Generator Mounting Arm faces down. Refer to Figure 1.

Secure the Field Generator with one hand and loosen the star handle screw of the Field
Generator Mounting Arm with the other hand.

Once the star handle screw is loose, remove the Field Generator.

T
Disassembly | 10
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8. Reprocessing

Reprocess devices within two hours after use.

Reprocess devices before you return devices for service.
/\ WARNING

— Before cleaning and maintenance, unplug the device from the power supply and other
devices connected to the mains.

— Do not expose or immerse the electrical components of the navigation system to liquids.
Do not place liquids on or above the devices. Liquids or incoming parts may result in
equipment damage, produce a fire or shock hazard.

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

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

CAUTION

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

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

Personal safety

Use the following personal protective equipment:
— (single-use) shirt
— (single-use) gloves
— safety glasses

— anti-splash mask

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

8.1. Manual Cleaning and Disinfection

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

Required equipment:
— Low-lint cloth, swab, cotton swabs

— CaviWipes wipes from Metrex Research

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

— Medical grade compressed air

|
EN Reprocessing | 11
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CAUTION

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

Do not use an ultrasonic bath to clean the product.

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

8.1.1. Prepare the Equipment and the Devices

1.
2.

Disconnect the power supply cable of the Field Generator.

Disassemble the Field Generator from the connected devices.

8.1.2. Cleaning

1.
2.
3.
4.
5.

Wipe all external surfaces of the equipment with CaviWipes wipes.

Pay special attention to the power supply cable and the hard to reach areas of the device.
Use a new clean CaviWipes wipe when the wipe is contaminated.

Clean until all visible soil is removed.

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

8.1.3. Disinfection

1.
2.

4.

EN

Using a new clean CaviWipes wipe, wipe all surfaces.
Pay special attention to the power supply cable and the hard to reach areas of the device.

Make sure the surfaces remain visibly wet at room temperature for at least 3 minutes.
Follow also the instructions for use supplied by the disinfectant manufacturer.

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

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

Reprocessing | 12
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8.1.4. Drying and Inspection

1.

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

Pay special attention regarding the dryness to the plug of the power supply cable and
the hard to reach areas of the device.

Visually inspect the product for any remaining soil or disinfectant solution. If soil or
disinfectant solution remains, repeat the cleaning and disinfection procedure using
fresh CaviWipes wipes.

Check device functionality and examine the product for:

— Loose parts

— Surface damages

— Cable damages

— Other damage

Dispose of any damaged instruments.

EN Reprocessing | 13
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9. Maintenance

A WARNING

Do not service the product. It does not contain any parts the user can service. If service
is required, contact your Stryker sales representative.

Maintenance and repair may only be conducted by the manufacturer or authorized partners.
The product components may only be sent back to the manufacturer in a cleaned and
disinfected condition. Sharp or pointed components need to be sent back in a protected state.

|
EN Maintenance | 14
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10. Transport, Storage and Disposal

The product components may only be sent back to the manufacturer in a cleaned and
disinfected condition. Sharp or pointed components need to be sent back in a protected
state.

Transport and shipping can lead to product damage. If possible, use the original packaging
for packing the product. In case this is not available, pad all empty spaces carefully (to the
sides, above, and below). Please also pad other boxes, in order to prevent product damage
during transport.

For storage and transportation environmental limitations, see Technical Specifications.

10.1. Disposal

Risk of injury or infection can be avoided by safe disposal of product components. They
must be stored so that they are protected from unauthorized use. Contaminated products
are to be supplied to hazardous waste disposal.

In accordance with European Directive 2012/19/EU on Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) the product should be collected separately for recycling. Do not dispose
of as unsorted municipal waste. Contact your local distributor for disposal information.
Ensure infected equipment is decontaminated prior to recycling.

| —
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11. Technical Specifications

A WARNING

The device needs a warm-up period of 10 minutes after storage, plus 1 minute for each 1 °C
difference between storage and operating temperature. Do not turn the device on until after
the warm-up time has passed. If the temperature difference is less than 3 °C, no warm-up

period is necessary.

Model

Dimensions

Materials/Substances

Environmental
Limitations

Temperature

Relative Humidity

Atmospheric Air Pressure

EN

Specifications

Field Generator (REF 8000-010-004)

— Size: 200 mm x 200 mm x 70 mm (W x H x D)
-  Weight: 3.2 kg
— Measuring Range: between 0.05 m and 0.55 m

— Cable Length: 4.5 m

The PCB (Printed Circuit Board) within this product contains
diodes that may contain the following substances:

— Diboron trioxide, CAS No. 1303-86-2
— Lead monoxide, CAS No. 1317-36-8
— Lead titanium trioxide, CAS No. 12060-00-3

— Methylhexahydromethylphthalic anhydride,
CAS No. 25550-51-0

— 141 4,4 — Isopropylidenediphenol, CAS No. 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Operation Storage and
Transportation

fsmc fsmc
10°C -10°C
[V
75% 90 %
(%) (%
h—’ 10%

30 % .
non-condensing

106 kPa ;—106 kPa
50 kPa

80 kPa

Technical Specifications | 16


https://cmf.stryker.com/

12.

stryker

Electromagnetic Compatibility

A WARNING

Do not operate the Field Generator within 10 m of another Field Generator. To do so
may contribute to inaccurate position measurement and possible personal injury.

Do not drop the Field Generator or subject it to impact. Physical damage to the Field
Generator may alter its calibration and contribute to inaccurate position measurement
and possible personal injury.

Do not place cables of electromagnetic instruments within 30 mm of the Field Generator
cable. Placing cables that close to the Field Generator cable — particularly if the cables
are parallel to each other — can lead to electromagnetic interferences and compromise
navigation accuracy.

Do not coil the Field Generator cable, as it produces enough electric current that a
magnetic field will be created when the cable is placed in a circular formation. This
magnetic field may disturb the Field Generators' magnetic field, contributing to
inaccurate position measurements and possible personal injury.

Electric devices intended to be used with medical electrical equipment are subject to
particular precautionary requirements regarding their electromagnetic compatibility (EMC).
Instructions regarding EMC are provided in the installation instructions of the navigation
system.

Electromagnetic measurement systems are susceptible to other electromagnetic fields and to
metals, especially ferromagnetic substances. Electromagnetic measurement systems provide
accurate navigational information only if the following conditions are met:

EN

There are no disturbing substances either within 80 cm of the Field Generator or between
the Field Generator and measuring sensors built into the electromagnetic instruments and
the patient tracker. The following materials produce interferences:

- Steel

— Ferromagnetic stainless steel
— Iron

— Aluminum

— Copper

The following materials have only a small impact on the measurement accuracy and
may be placed near the Field Generator if necessary:

— Stainless steel (material number: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titanium Ti6Al4V
— Cobalt chromium steel

There are no disturbing items within 80 cm of the Field Generator. Typical objects that
cause interferences are:

— Medical devices that require creation of electromagnetic fields to carry out their
function

— Electrically driven motors, from drills and shavers

— Navigation system

— Surgical cart with navigation and endoscopy equipment
— Monitors

— Keys, watches, jewelry

— DPersonal electronics, such as phones

-
Electromagnetic Compatibility | 17
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1.  Anvendelse af dette dokument

1.1. Om dette dokument

Denne manual er den mest omfattende informationskilde til sikker, effektiv og
forskriftsmaessig anvendelse og/eller vedligeholdelse af produktet. Lees og forstd denne
manual samt den brugsvejledning, der fglger med den pageeldende softwareapplikation,

faor produktet eller komponenter, der er kompatible med produktet, bruges. Ved kombination
med andet medicinsk udstyr skal brugsvejledningen til det pdgeeldende udstyr ogsa tages

i betragtning.

Denne manual er en permanent del af produktet. Gem manualen til senere brug.
Folgende konventioner anvendes i dette dokument:

Signalordet ADVARSEL gor opméarksom pa et sikkerhedsrelateret problem. Denne
information skal overholdes for at undga skade pa patienten eller det leegefaglige personale.

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

Supplerer eller preeciserer information.

i

1.2. Symbolforklaring

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

Symbol Navn: Forklaring
A Generelt advarselsskilt: Angiver en generel advarsel.
WO001
@ Se brugermanualen/brugsanvisningen: Angiver, at brugermanualen/
brugsanvisningen skal leeses.
MO002
@ Ingen adgang for personer, der har en aktiv implanteret hjerteenhed:
For at forhindre personer med en aktiv implanteret hjerteenhed i at ga ind pa
P007 et angivet omrade.

EN ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt
tilhgrende information — Del 1: Generelle krav

Symbol/ Navn: Forklaring
nummer

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

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

| o
ol zl5
S @

&)
—
a1

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

i .
mil:
T

a1
—
(o)

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

o
—
N

Zlg);

Handteres med forsigtighed: Angiver, at det medicinske udstyr kan ga
i stykker eller blive beskadiget, hvis det ikke hédndteres forsigtigt.

wa

[$)]
—

.
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5.3.7
5.3.8
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5.3.9
(4]
5.4.3
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5.4.4

stryker

Navn: Forklaring

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

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

Temperaturgranse: Angiver de temperaturgranser, som det medicinske
udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

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

Greaense for atmosfarisk tryk: Angiver det omrade for atmosfeerisk tryk,
som det medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

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

Forsigtig: Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen vedregrende
vigtige sikkerhedsoplysninger sdsom advarsler og forholdsregler, der af
forskellige arsager ikke kan angives pa selve det medicinske udstyr.

Produktspecifikke symboler

Symbol

GTIN

Navn: Forklaring
Antal: Angiver antallet af medicinske enheder i emballagen.
Symbol for Bemaerk: Anvendes til at supplere eller preecisere oplysninger.

Global Trade Item Number.

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

Symbol

pi¢

Navn: Forklaring

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

Regulatoriske meerkninger og logoer

Symbol

C€

UK
CA

DA

Forklaring
Angiver, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante krav i den

relevante EU-harmoniseringslovgivning, der er forudssetningen for
meerkningen.

UK-produktmeerkning, som anvendes til varer, der markedsfaores
1 Storbritannien.
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Sikkerhedsinformation

A ADVARSEL

Inden produktet tages i brug, skal det sikres, at produktet fungerer sikkert og er i god
stand ved visuelt eftersyn. Produktet ma ikke bruges, hvis der konstateres fejl, sdsom
brud, revner, deformationer eller slid.

Uautoriserede @endringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmeessige arsager.

Bgj eller kneek ikke kabler, og brug ikke kabler, der er beskadigede. Positionsmalinger
fra et system med beskadigede kabler kan resultere i mulig personskade.

P4 grund af produktets sammenseetning méa det ikke anvendes sammen med andre
magnetisk folsomme medicinske produkter, anordninger eller instrumenter (f.eks. MR).
Brug ikke mobiltelefoner i neerheden af medicinsk udstyr. Mobiltelefoner og andre
enheder, der udsender store mangder elektromagnetisk straling, kan forstyrre
produktets funktion. Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr
som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ber ikke bruges teettere end 30 cm

(12 tommer) pd nogen del af navigationssystemet, herunder kabler, der er angivet

af producenten. Ellers kan det medfere forringelse af dette udstyrs funktion.

Brug ikke feltgeneratoren inden for en afstand pad 200 mm fra en indsat pacemaker.
Magnetfeltet frembragt af feltgeneratoren kan interferere med pacemakerens funktion.
Denne interferens kan fgre til personskade.

Afbryd ikke feltgeneratoren fra systemet under navigation. Manglende overholdelse
kan medfere gnistdannelse og personskade.

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

1)

Brugeren og/eller patienten skal indberette alle alvorlige produktrelaterede heendelser

til bade producenten og den kompetente nationale myndighed i det land, hvor brugeren

DA

og/eller patienten har hjemsted.
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3. Produktoplysninger

A ADVARSEL

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

— Dette dokument udger en del af produktet og skal altid veere tilgeengeligt for personalet.
Det skal udleveres til efterfglgende ejere eller brugere.

3.1. Produktbeskrivelse

Feltgeneratoren bruges til elektromagnetisk positionsmaling af patienten og navigerede
instrumenter under kirurgiske indgreb, hvor der anvendes kompatible kliniske
navigationssystemer.

3.2. Brugergruppe

Sundhedspersoner (kirurg/reservelaege, sygeplejerske/plejepersonale), der er uddannet

1 computerassisteret kirurgi samt fortrolige med brugsanvisningen og med betjeningen

af dette produkt.

Yderligere anvisninger om brugen kan fas ved henvendelse til Stryker.

ro—
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4. Til brug med

A ADVARSEL

Der mé kun anvendes tilbehgr, som er godkendt af Stryker, medmindre andet er anfort.

Der findes oplysninger om kompatible softwareapplikationer i den brugsvejledning, der blev
leveret sammen med den respektive softwareapplikation. Oplysninger om produktspecifik
kompatibilitet findes i nedenstdende tabel.

Beskrivelse REF

Elektromagnetisk navigationsenhed 8000-010-003
Monteringsarm til feltgenerator 8000-010-005
EM-instrumentadapterboks 8900-200-100

]
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Kom godt i gang

5.1. Udpakning

Efter abning af emballagen skal det kontrolleres, at leverancen er komplet og ubeskadiget.
Hvis leverancen giver dig grund til at fremseette et krav, skal du straks kontakte

leveringstjenesten.

Den originale emballage skal bevares, da den er praktisk, hvis det er ngdvendigt at
transportere produktet pa et senere tidspunkt.

5.2. Positionering

A ADVARSEL

Produktet ma ikke steriliseres. Hvis sterilitet er padkreevet til det specifikke kirurgiske
indgreb, skal produktet afdeekkes.
Undga direkte kontakt mellem produktet og patienten.

[__ 1)

— Monteringsarmen REF 8000-010-005 er tilgaengelig til placering af feltgeneratoren.
Feltgeneratorens monteringsarm er fastgjort til standardskinnen og bruges til at

placere feltgeneratoren fleksibelt.

Serg for, at feltgeneratorens monteringsarm er godt fastgjort til operationsbordets
standardskinne. Se brugsvejledningen til feltgeneratorens monteringsarm.

Placer feltgeneratorens monteringsarm med teenderne (figur 1, C) opad og den gvre
del af den leddelte arm pa feltgeneratorens monteringsarm (figur 1, A) parallelt med
operationsbordet.

Placer feltgeneratoren, sa den flugter med teenderne pa monteringsarmen (figur 1, C).

N/

5,
/

Figur 1 — Placering af feltgeneratoren pa monteringsarmen (set fra siden)

A @vre del af den leddelte arm
B Stjernegreb
C Teender
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Fastgor feltgeneratoren ovenfra med den ene hand, set stjernegrebet (figur 1, B) lige
ind i gevindet pa generatoren, og fastger stjernegrebet med den anden hand nedenfra.

Placer feltgeneratorens monteringsarm, sa afstanden mellem feltgeneratoren og
patientens operationsomrade er 50 mm. Se figur 2.

50
mm

D C

Figur 2 — Placering af feltgeneratoren (set ovenfra)

Sporingsvolumen for feltgeneratoren
B Operationsomréade
C Feltgenerator
D Kabel til feltgenerator

1)

For oplysninger om begransninger for sporingsvolumen henvises til brugsvejledningen,

der fulgte med den pégealdende softwareapplikation.

DA
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6. Anvendelse af produktet

6.1. Anvisninger i anvendelse

Anvisninger i brug af produktet til et kirurgisk indgreb findes i brugsanvisningen, der blev
leveret sammen med den respektive softwareapplikation.

6.2, Tilslutning af feltgeneratoren

A ADVARSEL

Placer ikke feltgeneratorens kabel inden i sporingsvolumenet, og vikl det ikke rundt om
feltgeneratoren, da det kan skabe magnetisk interferens. Denne interferens kan bidrage
til ungjagtige positionsmalinger og mulig personskade.

FORSIGTIG

Brug aldrig unedige kreefter til at saette stikket i stikforbindelsen. Bgj eller streek ikke kablet.

Tilslut stikket pa feltgeneratorens kabel til feltgeneratorforbindelsen foran

pa den elektromagnetiske navigationsenhed (figur 3) eller pa undersiden af
EM-instrumentadapterboksen (figur 4). De rgde maeerker pa stikket til feltgeneratorens
kabel og pa stikforbindelsen skal pege mod hinanden. Stikket skal klikke pa plads.

Figur 3 - Tilslutning af feltgenerator til elektromagnetisk navigationsenhed

]
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Figur 4 - Tilslutning af feltgenerator til EM-instrumentadapterboks

T
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7. Demontering

Fjern feltgeneratoren som felger:

1. Placer feltgeneratorens monteringsarm, sa den gvre del af den leddelte arm er parallel
med operationsbordet, og stjernegrebet pd monteringsarmen vender nedad. Se figur 1.

2. Fastgor feltgeneratoren med den ene hand, og lesn stjernegrebet pa feltgeneratorens
monteringsarm med den anden hénd.

3. Fjern feltgeneratoren, nar stjernegrebet er last.

T
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8. Genklargering

Udstyret skal genbehandles inden for to timer efter brug.

Udstyret skal genbehandles, inden det tages i brug igen.
/\ ADVARSEL

— Inden rengering og vedligeholdelse skal udstyret kobles fra stremforsyningen sammen
med andre enheder, der er sluttet til lysnettet.

— De elektriske komponenter i navigationssystemet ma ikke udseettes for eller leegges
i veesker. Anbring ikke veesker pa eller over enhederne. Veesker eller indkommende
dele kan medfere beskadigelse af udstyret, risiko for brand eller elektrisk stad.

— Sikker brug af produktet kraever mindst "intermediate level"-desinfektion. Far forste
brug samt for hver efterfolgende brug skal produktet renggres og desinficeres efter
en valideret procedure.

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

FORSIGTIG

Produktet ma ikke steriliseres. Manglende overholdelse kan medfere produktskade.

Nedvendige trin ved genklargering af medicinske produkter omfatter forberedelse,
rengering, desinfektion, test, vedligeholdelse, inspektion og opbevaring. I det folgende gives
nermere oplysninger om, hvordan disse trin udferes for de anferte produkter. Konsulter
ogsa det vejledende dokument Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities, 2008, der er udgivet af CDC. Se desuden fglgende med henblik pa yderligere
uddannelse, men ikke som en erstatning for validerede genklargeringsanvisninger: Faglige
organisationers retningslinjer for klinisk praksis eller CDC'’s kliniske retningslinjer.

Personlig sikkerhed

Anvend folgende personlige beskyttelsesudstyr:
— kittel (engangsbrug)
— handsker (engangsbrug)
— sikkerhedsbriller

— anti-steenk-maske

Se vejledningen til rengeringsmidlet og desinfektionsmidlet angdende andet
beskyttelsesudstyr.

8.1. Manuel rengering og desinfektion

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

Nadvendigt udstyr:

— Fnugfri klud, kompres, vatpinde
— CaviWipes-servietter fra Metrex Research

— Nyligt klargjort renset vand, hgjtrenset vand eller sterilt vand med mindre end
10 cfu/ml og 0,25 EU/ml. I USA henvises der til AAMI TIR 34 vedregrende vejledning
om vandkvalitet.

— Trykluft af medicinsk kvalitet

o
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FORSIGTIG

— Folg instruktionerne fra producenten af rengerings- og desinfektionshjeelpemidlerne.

— Brug ikke et ultralydsbad til at rengere produktet.

— Til rengering skal der kun bruges blade, rene klude og/eller vatpinde, der er egnede
til formélet. Brug aldrig skarpe genstande sdsom metalbgrster eller staluld.

8.1.1. Klarger udstyret og enhederne

1. Afbryd stremforsyningskablet til feltgeneratoren.

2. Adskil feltgeneratoren fra de tilsluttede enheder.

8.1.2. Rengering
1. Tor alle ydre overflader péd udstyret af med CaviWipes-servietter.

2. Veer serlig opmeerksom pa stremforsyningskablet og de sveert tilgeengelige omrader
pa enheden.

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

5. Folg ogsa brugsvejledningen til producentens renggringshjelpemiddel.

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

2. Veer serlig opmerksom pa stremforsyningskablet og de sveert tilgeengelige omrader
pa enheden.

3. Searg for, at overfladerne forbliver synligt vade ved stuetemperatur i mindst 3 minutter.
Folg ogsa brugsvejledningen fra producenten af desinfektionsmidlet.

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

5. Fjern overskydende desinfektionsmiddeloplasning med en blad fnugfri klud let fugtet
med renset vand.

o
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8.1.4. Toerring og inspektion

1. Tor den ydre overflade ved at lade den tgrre pa en fnugfri klud, ter de ydre overflader
af, til de er tarre, med en tor fnugfri klud, eller brug trykluft af medicinsk kvalitet.

2. Veer seerlig opmeerksom pa, at stikket pa stremforsyningskablet og de sveert tilgeengelige
omrader pad enheden er tarre.

3. Undersgg produktet visuelt for rester af smuds eller desinfektionsmiddel. Hvis der
er rester af smuds eller desinfektionsmiddel tilbage, skal du gentage renggrings- og
desinfektionsproceduren med nye CaviWipes-servietter.

4. Kontroller enhedens funktion, og undersgg produktet for:
— Lgse dele
— Overfladeskader
— Kabelskader
— Anden form for skade

5. Beskadigede instrumenter skal bortskaffes.

| —
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9. Vedligeholdelse

A ADVARSEL

Foretag ikke selv service pé dette produkt. Det indeholder ikke dele, som brugeren
selv kan servicere. Hvis det er ngdvendigt med service, bedes du kontakte din Stryker-
salgsrepraesentant.

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

| —
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10. Transport, opbevaring og bortskaffelse

Produktkomponenterne ma udelukkende sendes tilbage til producenten i rengjort og
desinficeret stand. Skarpe eller spidse komponenter skal sendes tilbage i beskyttet tilstand.

Transport og forsendelse kan fore til produktskader. Brug om muligt den originale
emballage til emballering af produktet. Hvis den ikke er tilgeengelig, polstres alle tomme
rum forsigtigt (til siderne, over og under). Sorg endvidere for at polstre andre kasser for
at forebygge produktskader under transport.

Se Tekniske specifikationer for at fa oplysninger om miljomaeessige begreensninger ved
opbevaring og transport.

10.1. Boritskaffelse

Risiko for personskade eller infektion kan undgés ved sikker bortskaffelse af
produktkomponenterne. De skal opbevares pa en sddan made, at de er beskyttet
mod uautoriseret brug. Forurenede produkter skal bortskaffes som farligt affald.

Produktet skal indsamles separat med henblik pé genindvinding i henhold til EU’s direktiv
2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Det ma ikke bortskaffes
usorteret med dagrenovationen. Kontakt din lokale forhandler for at fa oplysninger om
bortskaffelse. Serg for, at inficeret udstyr dekontamineres, for det sendes til genindvinding.

- —
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11. Tekniske specifikationer

A ADVARSEL

stryker

Udstyret skal have en opvarmningsperiode pa 10 minutter efter opbevaring plus 1 minut
for hver 1 °C forskel mellem opbevarings- og driftstemperatur. Taend ikke for udstyret,
for det er feerdigt med at varme op. Hvis temperaturforskellen er mindre end 3 °C,

er en opvarmningsperiode ikke ngdvendig.

Specifikationer
Model Feltgenerator (REF 8000-010-004)
Mal — Sterrelse: 200 mm x 200 mm x 70 mm (B x H x D)
- Veegt: 3,2 kg

— Maéleomréade: mellem 0,05 m og 0,55 m

— Kabelleengde: 4,5 m

Materialer/stoffer Printkortet i dette produkt indeholder dioder, der kan indeholde

folgende stoffer:

— Diborontrioxid, CAS-nr. 1303-86-2

— Blymonoxid, CAS-nr. 1317-36-8

— Blytitantrioxid, CAS-nr. 12060-00-3

— Methylhexahydromethylphthalsyreanhydrid,

CAS-nr. 25550-51-0

— 141 4,4-Isopropylidenediphenol, CAS nr. 80-05-7

(1907/2006 REACH)

Miljemaeessige Betjening
begransninger
30°C
Temperatur f
10°C

75%

106 kPa

Atmosfeerisk lufttryk

Relativ luftfugtighed
"
30 %

80 kPa

DA

Opbevaring og transport

50°C
-10°cf

90 %
10%

ikke-kondenserende

;—106 kPa
50 kPa
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Elektromagnetisk kompatibilitet

A ADVARSEL

Brug ikke feltgeneratoren inden for 10 m fra en anden feltgenerator. Det kan bidrage
til ungjagtige positionsmélinger og mulig personskade.

Tab ikke feltgeneratoren, og udseet den ikke for sted. Fysisk beskadigelse af
feltgeneratoren kan eendre dens kalibrering og bidrage til ungjagtig positionsmaling
og mulig personskade.

Anbring ikke kabler til elektromagnetiske instrumenter inden for 30 mm fra
feltgeneratorens kabel. Placering af kabler sé teet pa feltgeneratorens kabel — iseer hvis
kablerne er parallelle med hinanden - kan fore til elektromagnetisk interferens og
kompromittere navigationsngjagtigheden.

Rul ikke feltgeneratorens kabel op, da det producerer nok elektrisk strgm til, at der vil
blive dannet et magnetfelt, nar kablet placeres i en cirkelformation. Dette magnetfelt
kan forstyrre feltgeneratorens magnetfelt og bidrage til ungjagtige positionsmalinger
og mulig personskade.

Elektriske anordninger beregnet til brug sammen med elektrisk medicinsk udstyr er
underlagt seerlige forholdsregler vedrerende deres elektromagnetiske kompatibilitet (EMC).
Instruktioner vedrerende EMC findes i installationsvejledningen til navigationssystemet.

Elektromagnetiske malesystemer er modtagelige for andre elektromagnetiske felter og for
metaller, iseer ferromagnetiske stoffer. Elektromagnetiske malesystemer giver kun ngjagtige
navigationsoplysninger, hvis folgende betingelser er opfyldt:

DA

Der er ingen forstyrrende stoffer hverken inden for 80 cm fra feltgeneratoren eller
mellem feltgeneratoren og malesensorer indbygget i de elektromagnetiske instrumenter
og patient-trackeren. Folgende materialer skaber interferens:

- Stal

— Ferromagnetisk rustfrit stal
- Jern

— Aluminium

— Kobber

Folgende materialer har kun en lille indvirkning pa malengjagtigheden og kan om
ngdvendigt placeres i neerheden af feltgeneratoren:

— Rustfrit stal (materialenummer: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titanium Ti6Al4V
— Koboltkromstéal

Der er ingen forstyrrende elementer inden for 80 cm fra feltgeneratoren. Typiske
objekter, der skaber interferens, er:

— Medicinsk udstyr, der kraever dannelse af elektromagnetiske felter for at udfere
sin funktion

— Elektrisk drevne motorer, fra boremaskiner og barbermaskiner
— Navigationssystem

— Kirurgisk vogn med navigations- og endoskopiudstyr

— Skeerme

— Nogler, ure, smykker

— Personlig elektronik, f.eks. telefoner
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1. Verwendung dieses Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren, effektiven
und konformen Gebrauch Thres Produkts und/oder dessen Wartung dar. Bevor Sie das
Produkt oder eine mit dem Produkt kompatible Komponente verwenden, miissen Sie dieses
Handbuch sowie die mit der jeweiligen Software gelieferte Gebrauchsanweisung gelesen
und verstanden haben. Bei gemeinsamer Verwendung mit anderen Medizinprodukten ist
die Gebrauchsanweisung dieser Produkte ebenso zu berticksichtigen.

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

Folgende Konventionen werden in diesem Dokument verwendet:
Das Signalwort WARNUNG weist auf ein sicherheitsrelevantes Thema hin. Befolgen Sie
diese Informationen, um Verletzungen von Patienten oder medizinischem Personal zu

vermeiden.

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

i Ergéanzt oder verdeutlicht Informationen.

1.2. Erklarung der Symbole

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

Symbol Name: Erklarung
A Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.
WO001
@ Gebrauchsanweisung/Broschiire beachten: Bedeutet, dass der
Anwender die Benutzerhinweise in der Gebrauchsanweisung lesen muss.
MO002
@ Kein Zugang fur Personen mit aktiven implantierten Herzgeraten:
Zutrittsverbot fiir Personen mit aktiven implantierten kardialen
P0O07 Vorrichtungen fiir den so gekennzeichneten Bereich.

EN ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Symbol/ Name: Erklarung

Nummer

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

5.1.3

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

5.1.5

Bestellnummer: Angabe der Bestellnummer des Herstellers zur

c 16 Identifikation des Medizinprodukts.

@ Seriennummer: Angabe der Seriennummer des Herstellers zur

517 Identifikation des Medizinprodukts.
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Symbol/ Name: Erklarung

Nummer
Vorsicht, zerbrechlich: Bedeutet, dass das Medizinprodukt brechen oder
! beschadigt werden kann, wenn es nicht vorsichtig behandelt wird.
5.3.1
e Vor Sonnenlicht schiitzen: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor
N Lichteinstrahlung geschiitzt werden muss.
5.3.2
Trocken halten: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit
T geschiitzt werden muss.
5.3.4
Jﬂ/‘ Temperaturbegrenzung: Angabe der Temperaturbegrenzung,
der das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
5.3.7
Luftfeuchtigkeitsbereich: Angabe des Luftfeuchtigkeitsbereichs,
= dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
5.3.8
g Luftdruckbegrenzung: Angabe des Luftdruckbereichs, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
5.3.9
I:E] Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass der Benutzer die
543 Gebrauchsanweisung beachten muss.
Vorsicht: Bedeutet, dass der Benutzer wichtige Vorsichtsinformationen
wie z. B. Warnungen und VorsichtsmalRnahmen, die aus unterschiedlichen
5.4.4 Grinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen,

in der Gebrauchsanweisung nachschlagen muss.

Produktspezifische Symbole

Symbol Name: Erklarung
QY Stuckzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.
|I| Hinweis-Symbol: Wird fiir zusétzliche oder verdeutlichende Informationen
verwendet.

GTIN Global Trade Item Number (globale Artikelnummer).

Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-Altgerdate (WEEE)
Symbol Name: Erklarung

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

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehdrden

Symbol Erklarung

in den einschldgigen Harmonisierungsvorschriften der EU iiber dessen

C € Angabe, dass ein Produkt den relevanten Anforderungen entspricht, die
Anbringung festgelegt sind.

U K Produktkennzeichnung des Vereinigten Konigreichs, die fiir Produkte
verwendet wird, die im Vereinigten Konigreich auf den Markt gebracht

C n werden.
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Sicherheitsinformationen

A WARNUNG

Bevor Sie das Produkt verwenden, iberzeugen Sie sich durch Sichtkontrolle von seiner
funktionalen Sicherheit und seinem ordnungsgemaéfien Zustand. Wenn Defekte wie
Briiche, Risse, Verformungen oder Abnutzung festgestellt werden, darf das Produkt
nicht verwendet werden.

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.
Biegen und knicken Sie die Kabel nicht und verwenden Sie keine beschéadigten Kabel.
Positionsmessungen an einem System mit beschéddigten Kabeln kénnen zu Verletzungen
fithren.

Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht mit anderen magnetisch
empfindlichen Medizinprodukten, Gerdten oder Instrumenten (z. B. MRT) verwendet
werden.

Benutzen Sie keine Mobiltelefone in der Ndhe von medizinischen Geraten. Mobiltelefone
und andere Gerite, die grolRe Mengen an elektromagnetischer Strahlung abgeben,
koénnen die Funktion des Produkts beeintrachtigen. Tragbare HF-Kommunikationsgerite
(einschlieRlich Peripheriegerdate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht ndher als 30 cm an einem Teil des Navigationssystems verwendet werden,
einschlieflich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer
Beeintrachtigung der Leistung des Gerats kommen.

Betreiben Sie den Feldgenerator nicht innerhalb von 200 mm eines implantierten
Herzschrittmachers. Das vom Feldgenerator erzeugte Magnetfeld kann den Betrieb

des Herzschrittmachers storen. Diese Storung kann zu Verletzungen fiihren.

Trennen Sie den Feldgenerator wahrend der Navigation nicht vom System.

Bei Nichtbeachtung kann es zu Funkenbildung und Verletzungen kommen.

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

[__ )

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden produktbezogenen Vorfall

sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen nationalen Behoérde in dem Land

DE

melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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3. Produktinformationen

A WARNUNG

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

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

3.1. Beschreibung des Produkts

Der Feldgenerator wird fiir die elektromagnetische Positionsmessung von Patient und
navigierten Instrumenten wahrend chirurgischen Eingriffen benutzt, bei denen kompatible
klinische Navigationssysteme verwendet werden.

3.2. Benutzergruppe

Medizinisches Fachpersonal (Chirurg/Assistenzarzt, Krankenschwester/Pflegepersonal),

das in computergestiitzter Chirurgie ausgebildet und mit der Gebrauchsanweisung und

der Bedienung dieses Produkts griindlich vertraut ist.

Um eine zuséatzliche Unterweisung anzufordern, wenden Sie sich an Stryker.
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4. Zur Verwendung mit

A WARNUNG

Sofern nicht anders angegeben, diirfen nur von Stryker zugelassene Zubehorteile verwendet
werden.

Informationen zu kompatiblen Softwareanwendungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung, die mit der jeweiligen Softwareanwendung geliefert wird.
Informationen zur produktspezifischen Kompatibilitdt finden Sie in der folgenden Tabelle.

Beschreibung REF

Elektromagnetisches Navigationssystem 8000-010-003
Feldgenerator-Montagearm 8000-010-005
EM Instrumenten-Adapter-Box 8900-200-100

]
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5. Erste Schritte

5.1. Auspacken

Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Verpackung, ob die Lieferung vollstdndig und
unbeschédigt ist. Wenn die Lieferung Anlass zur Reklamation gibt, setzen Sie sich
unverziglich mit dem Zustelldienst in Verbindung.

Die Originalverpackung sollte auftbewahrt werden, da sie fiir den Fall, dass Sie das Produkt
spater einmal transportieren miissen, niitzlich sein kann.

5.2. Positionierung

A WARNUNG

— Das Produkt ist nicht sterilisierbar. Wenn Sterilitat fiir den spezifischen chirurgischen
Eingriff erforderlich ist, muss das Produkt abgedeckt werden.
— Vermeiden Sie den direkten Kontakt des Produkts mit dem Patienten.

— Zur Positionierung des Feldgenerators ist ein Feldgenerator-Montagearm
REF 8000-010-005 erhaltlich. Der Feldgenerator-Montagearm wird an der
Normschiene befestigt und ermdglicht die flexible Positionierung des Feldgenerators.

[__ 1)

1. Stellen Sie sicher, dass der Feldgenerator-Montagearm sicher an der Normschiene des
Operationstisches befestigt ist. Siehe die Gebrauchsanweisung fiir die Verwendung des
Feldgenerator-Montagearms.

2. Positionieren Sie den Feldgenerator-Gelenkarm so, dass die Zdhne (Abbildung 1, C)
nach oben zeigen und der obere Teil des Gelenkarms des Feldgenerator-Montagearms
(Abbildung 1, A) parallel zum Operationstisch liegt.

3. Setzen Sie den Feldgenerator biindig auf die Zahne des Feldgenerator-Montagearms
(Abbildung 1, C).

\§,~_ /

5
/

Abbildung 1 — Positionierung des Feldgenerators auf dem Feldgenerator-Montagearm
(seitliche Ansicht)
A Oberer Teil des Gelenkarms
B Sterngriffschraube
C Zahne

]
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4. Fixieren Sie den Feldgenerator von oben mit einer Hand, stecken Sie die
Sterngriffschraube (Abbildung 1, B) gerade in das Gewinde des Feldgenerators
und ziehen Sie die Sterngriffschraube mit der anderen Hand von unten fest.

5. Positionieren Sie den Feldgenerator-Montagearm so, dass der Abstand zwischen
dem Feldgenerator und dem Operationsbereich des Patienten 50 mm betragt.
Siehe Abbildung 2.

x
)
50
mm

D C

Abbildung 2 - Positionierung des Feldgenerators (Draufsicht)

A Tracking-Volumen des Feldgenerators
B Operationsbereich

C Feldgenerator

D Feldgeneratorkabel

Beachten Sie die mit der jeweiligen Software-Anwendung mitgelieferte
Gebrauchsanweisung hinsichtlich der Beschrankungen des Tracking-Volumens.

jumi @

T
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6. Produktverwendung

6.1. Gebrauchsanweisung

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

6.2. AnschlieBBen des Feldgenerators

A WARNUNG

Legen Sie das Kabel des Feldgenerators nicht in den Bereich des Tracking-Volumens und
wickeln Sie es nicht um den Feldgenerator, da dies zu magnetischen Stérungen fithren kann.
Diese Storung kann zu ungenauen Positionsmessungen und moglicherweise zu Verletzungen
beitragen.

VORSICHT

Stecken Sie den Stecker niemals mit Gewalt in die Buchse. Das Kabel darf nicht geknickt
oder gedehnt werden.

Verbinden Sie den Stecker des Feldgeneratorkabels mit der Feldgeneratorbuchse an

der Vorderseite der elektromagnetischen Navigationseinheit (Abbildung 3) oder an der
Unterseite der EM Instrumenten-Adapter-Box (Abbildung 4). Die roten Markierungen

an den Steckern des Feldgeneratorkabels und an der Anschlussbuchse miissen zueinander
zeigen. Der Stecker muss einrasten.

Abbildung 3 — Anschluss des Feldgenerators an die elektromagnetische Navigationseinheit

]
DE Produktverwendung | 46


https://cmf.stryker.com/

stryker

Abbildung 4 — Anschluss des Feldgenerators an die EM Instrumenten-Adapter-Box

T
DE Produktverwendung | 47


https://cmf.stryker.com/

7.

stryker

Demontage

Entfernen Sie den Feldgenerator wie folgt:

1.

DE

Positionieren Sie den Feldgenerator-Montagearm so, dass der obere Teil des Gelenkarms
parallel zum Operationsstisch liegt und die Sterngriffschraube des Feldgenerator-
Montagearms nach unten zeigt. Siehe Abbildung 1.

Sichern Sie den Feldgenerator mit einer Hand und l6sen Sie die Sterngriffschraube
des Feldgenerator-Montagearms mit der anderen Hand.

Sobald die Sterngriffschraube gelost ist, entfernen Sie den Feldgenerator.

T
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8. Aufbereitung

Produkte innerhalb von zwei Stunden nach Gebrauch aufbereiten.

Produkte aufbereiten, bevor sie zur Inspektion eingeschickt werden.
A WARNUNG

— Trennen Sie das Gerat vor der Reinigung und Wartung von der Stromversorgung und
anderen an das Stromnetz angeschlossenen Geréten.

— Setzen Sie die elektrischen Komponenten des Navigationssystems keinen Fliissigkeiten
aus und tauchen Sie sie nicht in diese ein. Stellen Sie keine Fliissigkeiten auf oder tiber
die Gerate. Fliissigkeiten oder eindringende Teile konnen das Gerat beschéddigen, einen
Brand auslosen oder einen Stromschlag verursachen.

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

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

VORSICHT

Das Produkt darf nicht sterilisiert werden. Die Nichtbeachtung kann zu Produktschéden fiithren.

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

Personliche Sicherheit

Verwenden Sie die folgende personliche Schutzausriistung:
- (Einweg-)Hemd
— (Einweg-)Handschuhe
— Schutzbrille
— Spritzschutzmaske

Informationen iiber weitere Schutzausriistungsartikel finden Sie in der Gebrauchsanweisung
fiir das Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

8.1. Manuelle Reinigung und Desinfektion

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

Erforderliche Gerate:

— Fusselarmes Tuch, Tupfer, Wattestdbchen
— CaviWipes-Tiicher von Metrex Research

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

— Druckluft medizinischer Qualitat

|
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VORSICHT

8.

1.
2.

8.

1.
2.
3.
4.
5.

Beachten Sie die Hinweise des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsmittels.
Verwenden Sie zur Reinigung des Produkts kein Ultraschallbad.

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

1.1. Vorbereitung der Gerdte und Produkte

Ziehen Sie das Netzkabel des Feldgenerators ab.

Trennen Sie den Feldgenerator von den angeschlossenen Geraten.

1.2. Reinigung

Wischen Sie alle AulSenflachen des Gerdts mit CaviWipes-Tiichern ab.

Achten Sie besonders auf das Netzkabel und die schwer zugédnglichen Stellen des Gerits.
Verwenden Sie ein neues, sauberes CaviWipes-Tuch, wenn das Tuch verschmutzt ist.
Reinigen Sie so lange, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Reinigungsmittels.

8.1.3. Desinfektion

1.
2.

w

4.

DE

Verwenden Sie ein neues, sauberes CaviWipes-Tuch und wischen Sie alle Oberflachen ab.
Achten Sie besonders auf das Netzkabel und die schwer zugédnglichen Stellen des Gerits.
Achten Sie darauf, dass die Oberflachen bei Raumtemperatur mindestens 3 Minuten lang
sichtbar feucht bleiben. Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Desinfektionsmittels.

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

Entfernen Sie iberschiissige Desinfektionslosung mit einem weichen, fusselarmen Tuch,
das leicht mit gereinigtem Wasser angefeuchtet ist.

—
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8.1.4. Trocknung und Inspektion

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

2. Achten Sie besonders darauf, dass der Stecker des Netzkabels trocken ist und auf die
schwer zuganglichen Stellen des Gerats.

3. Fiihren Sie eine Sichtpriifung des Produkts durch, um festzustellen, ob noch Schmutz
oder Desinfektionslésung vorhanden ist. Wenn Schmutz oder Desinfektionslosung
zuriickbleibt, wiederholen Sie den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang mit frischen
CaviWipes-Tiichern.

4. Priifen Sie die Funktionalitat des Gerats und untersuchen Sie das Produkt auf:

— Lose Teile
— Oberflachenschiden
— Kabelschédden

— Andere Schaden

5. Beschidigte Instrumente sind zu entsorgen.

|
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9. Wartung

A WARNUNG

Das Produkt darf nicht repariert werden. Es enthilt keine Teile, die vom Benutzer gewartet
werden konnen. Sind Wartungsarbeiten erforderlich, wenden Sie sich an Ihren Stryker
Vertreter.

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

|
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10. Transport, Lagerung und Entsorgung

Die Produktkomponenten diirfen nur in gereinigtem und desinfiziertem Zustand an den
Hersteller zuriickgesendet werden. Scharfe oder spitze Komponenten miissen in einem
geschiitzten Zustand zuriickgesendet werden.

Transport und Versand kénnen zu Produktschédden fithren. Verwenden Sie zum Verpacken
des Produkts nach Moéglichkeit die Originalverpackung. Sollte diese nicht verfiigbar sein,
fiillen Sie alle Leerrdume mit weichem Material auf (seitlich, oben und unten). Bitte fiillen
Sie auch andere Kartons mit weichem Material auf, um Produktschdden beim Transport
zu vermeiden.

Informationen zu den Umgebungsbedingungen fiir Lagerung und Transport finden Sie
in den technischen Spezifikationen.

10.1. Entsorgung

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Sie miissen so aufbewahrt werden, dass

sie vor unbefugter Benutzung geschiitzt sind. Kontaminierte Produkte miissen der
Sondermiillentsorgung zugefiihrt werden.

In Ubereinstimmung mit der européischen Richtlinie 2012/19/EU tiber Elektro- und
Elektronik-Altgerdte (WEEE) ist das Produkt separat dem Recycling zuzufiithren. Nicht als
unsortierten Hausmiill entsorgen. Informationen zur Entsorgung erhalten Sie von Ihrem
Handler vor Ort. Stellen Sie sicher, dass infektiose Gerdte vor dem Recycling dekontaminiert
werden.

E—
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11. Technische Spezifikationen

A WARNUNG

Das Produkt benotigt nach der Lagerung eine Aufwarmzeit von 10 Minuten, plus 1 Minute
fiir jede 1 °C Differenz zwischen Lager- und Betriebstemperatur. Schalten Sie das Produkt
erst nach Ablauf der Aufwarmzeit ein. Wenn die Temperaturdifferenz weniger als 3 °C
betrégt, ist keine Aufwarmzeit erforderlich.

Technische Daten

Modell Feldgenerator (REF 8000-010-004)

Abmessungen -

Grofe: 200 mm x 200 mm x 70 mm (Bx Hx T)
Gewicht: 3,2 kg
Messbereich: zwischen 0,05 m und 0,55 m

Lange des Kabels: 4,5 m

Materialien/Stoffe Die Platine (PCB) in diesem Produkt enthélt Dioden, die folgende
Substanzen enthalten kénnen:

Einschrankungen
in Bezug auf die
Umgebungsbedingungen

Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Luftdruck

DE

Dibortrioxid, CAS-Nr. 1303-86-2
Bleimonoxid, CAS-Nr. 1317-36-8
Bleititantrioxid, CAS-Nr. 12060-00-3

Methylhexahydromethylphthalsdureanhydrid,
CAS-Nr. 25550-51-0

141 4,4 - Isopropylidendiphenol, CAS-Nr. 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Betrieb Lagerung und Transport

f?)O"C I5O°C
10°C -10°C
5
759% 90 %
% N
" 10%

0,
30% ohne Kondensation

106 kPa ;— 106 kPa
50 kPa

80 kPa
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

A WARNUNG

Betreiben Sie den Feldgenerator nicht innerhalb von 10 m von einem anderen
Feldgenerator. Dies kann zu ungenauen Positionsmessungen und méoglicherweise

zu Verletzungen beitragen.

Lassen Sie den Feldgenerator nicht fallen und setzen Sie ihn keinen Sto6f3en aus.
Physische Schdaden am Feldgenerator kénnen seine Kalibrierung verdandern und zu
ungenauen Positionsmessungen und moglicherweise zu Verletzungen beitragen.
Legen Sie keine Kabel von elektromagnetischen Gerédten in einem Umkreis von 30 mm
um das Feldgeneratorkabel. Die Verlegung von Kabeln in unmittelbarer Nahe des
Feldgeneratorkabels — inshesondere wenn die Kabel parallel zueinander verlaufen —
kann zu elektromagnetischen Interferenzen fithren und die Navigationsgenauigkeit
beeintrachtigen.

Wickeln Sie das Feldgeneratorkabel nicht auf, da es ausreichend elektrischen Strom
erzeugt, dass ein Magnetfeld entsteht, wenn das Kabel kreisférmig verlegt wird.
Dieses Magnetfeld kann das Magnetfeld des Feldgenerators stéren, was zu ungenauen
Positionsmessungen und moéglichen Verletzungen fithren kann.

Elektrische Gerite, die zur Verwendung mit medizinischen elektrischen Geraten bestimmt
sind, erfordern besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich ihrer elektromagnetischen
Vertréglichkeit (EMV). Hinweise zur EMV sind in der Installationsanleitung des
Navigationssystems enthalten.

Elektromagnetische Messsysteme sind empfindlich gegeniiber anderen elektromagnetischen
Feldern und gegeniiber Metallen, insbesondere ferromagnetischen Substanzen.
Elektromagnetische Messsysteme liefern nur dann genaue Navigationsinformationen, wenn
folgende Bedingungen erfiillt sind:

DE

In einem Umkreis von 80 cm um den Feldgenerator oder zwischen dem Feldgenerator und
den in den elektromagnetischen Instrumenten und dem Patienten-Tracker eingebauten
Messsensoren befinden sich keine storenden Substanzen. Folgende Materialien erzeugen
Interferenzen:

— Stahl

— Ferromagnetischer rostfreier Stahl
— Eisen

— Aluminium

— Kupfer

Folgende Materialien haben nur einen geringen Einfluss auf die Messgenauigkeit und
konnen bei Bedarf in der Nahe des Feldgenerators platziert werden:

— Rostfreier Stahl (Materialnummer: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titan Ti6Al4V
— XKobalt-Chrom-Stahl

Im Umkreis von 80 cm um den Feldgenerator befinden sich keine stérenden Gegenstédnde.
Typische Objekte, die Interferenzen verursachen, sind:

— Medizinische Geréte, die elektromagnetische Felder erzeugen miissen, um ihre
Funktion zu erfillen

— Elektrisch angetriebene Motoren von Bohrmaschinen und Rasierapparaten
— Navigationssysteme
— Chirurgische Carts mit Navigations- und Endoskopieausriistung
— Monitore
— Schlissel, Uhren, Schmuck
— DPersonliche elektronische Gerate, wie Telefone
-
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1. TpOTTOC XPrioNng aUTOU TOU £YYPAPOU

1.1. NMAnpoPOpPiEg OXETIKA HE AUTO TO £Yypa@PO

AuTO To eyxeIpidIOo €ival N o OAOKANPWHEVN TTNYT TTANPOPOPIWY YIa TNV ATPaAN,
QTTOTEAETUATIKNA KAl TUUHOPQOUKEVN XPNan f/Kal ouvTnpnaon Tou TpoiovTog. AlaBaaTe kai
KATAVOMJTE aQUTO TO EYXEIPIDIO KABWG Kai TIG 08nyieg XPang TToU TTAPEXOVTAl PE TNV QVTIOTOIXN
£Qappoyr AoyIOPIKOU TIPIV XPNJILOTTOINJETE TO TIPOIOV 1Y OTTOIOBATIOTE EGAPTNHA CUMPATO pE TO
mpoidv. Otav guvdudadleTal e GAAQ IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, TTPETTEI £TTIONG va AapBavovTal
uTTOWN 01 00NYiEG XPNang TwV v AOYW TTPOIOVTWV.

AUTO TO €yXEIPIBIO ATTOTEAEI JOVIUO TURMA TOU TTPOIOVTOG. KpaTraTe auTtod TO £YXEIPIDIO YIa
MEAAOVTIKN avagopd.

2€ OAOKANPO TO TTOPOV £yYPAPO XPNTILOTTOIOUVTAI Ol aKOAOUBES OUPBATEIG:

H mrpoeidotrointikr) Aé¢n MPOEIAOMOIHZH emaonpaivel éva {ATnua mou oxansTou HE TNV
ao@aAeia. Na GUUHOPPWVEDTE PE QUTEG TIG TTANPOPOPIES VIO TNV ATTOTPOTTH TPAUUATIOUOU
aagBgvoug 1) 1ATPIKOU TTPOCWTTIKOU.

H mrpocidotrointikr) Aé¢n MPOXOXH emonuaivel éva ATnua aglotrioTiag Tpoiovtog. Na
CUMPMPOPQWVEDTE E AUTEG TIG TTANPOQPOPIES YIA TNV ATTOTPOTTH TTPOKANCNG CNUIAG OTO TTPOIOV.

i ZuptmAnpwvel 1 dlagagnvilel TTANPOPOPIEG.

1.2. OpIoH6G CUUBOAWY

EN ISO 7010 Npagika guppoia — Xpwuarta Kal vOeigelg ag@aleiag — KataxwpnuEVeS eVOEICEIS
ag@aAeiag

ZUuppoAo Ovopa: Opiopoég

A Fevik6é oUpBoAo TrpoeidoTroinong: YTTodelkvUEl YEVIKT TTPOEIdOTTOINGT).

WO001

@ AvatpégTe 0TO £YXEIPiGIO/PUAAGSIO 0BNYIWV: YTTOBEIKVUEI OTI TTPETTEI VA
dlapBaagete 10 £yXEIPiOIO/QUAAGDIO 0BNYIWV XPHRONG.

M002
ATrayopeUeTal N TPOCPAOCN OE ATOUA JE EVEPYEG ENPUTEUNEVES KAPDIOKES
OUOKEUEG: ATTAYOPEUEI OE ATOUA HUE EVEPYEG EPPUTEUPEVEG KOPDIAKEG TUTKEUEG

P0OO7 va €10¢ABouv age KaBopIgpEvn TTEPIOXT).

EN ISO 15223-1 larpoTexvoAoyik& TTpoiovTa — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEI VA XPNOTIUOTTOIOUVTAI E
ETIKETEG 1OTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, ETTICAUAVAN KAl TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI
— Mépog 1: MevikEG aTTAITATEIG

ZUppoAo/ Ovopa: Opiopo6g

ap1Ouog
& Huepounvia kataokeung: YTTOOEIKVUEI TNV NUEPOMNVIA KATATKEUNG TOU
5713 IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
LOT Kwdi1k6g mrapTidag: YTodelkvuel TOV KwdIKO TTaPTIOOG TOU KATAOKEUODTH,
WAaTe va gival dUvaTh n TaUTOTToINGN TNG TTAPTIOAG.
5.1.5

Ap1Bp6g KaTaAdyou: YTTodeIKVUEl TOV apIOUO KATAAOYOU TOU KATAOKEUQTTH,
WaTe va gival duvaTh n TaUTOTToINGN TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

i .
mj:
L

)]
—
»

2|

Api1Bu6g oe1pdg: YTTOdEIKVUEI TOV ApIBUO OEIPAG TOU KATOOKEUQOTH,
WATE va gival dUVATA N TAUTOTTOINAN TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

o
—
~N

|
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ZoppoAo/ Ovopa: Opiopo6g

apiBuoég
EUOpaucTo, aTraITEITAI TIPOCEKTIKOG XEIPIOHOG: YTTOOEIKVUEI
! IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU PTTOPEI VA OTTATEI ) va UTTOOTE CnuId
5.3.1 €AV O XEIPITPOG TOU OEV YiVEl PE TTPOTOXH).
e Alarnpeite pakpid ard nAiaki akTivoBoAia: YTTOSEIKVUEI IOTPOTEXVOAOYIKO
4N TTPOIOV TTOU XPEIAZETAI TTPOTTATIA ATTO TTNYEC PWTOG.
5.3.2
Alartnpeite oTEYVO: YTTOOEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIAlETal
T TTpogTadia atrd uypadia.
5.3.4
Jﬂf Opia OeppoKkpaciag: YTodelkvUel Ta Opla BEpUoKpadiagc aTa oTroia To
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPEI va EKTEDEI uE agPAAEIQ.
5.3.7
Op1a vypaciag: YTTodeIKvUEl TO EUPOG UYPOTIag GTO OTTOIO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
< TTPOIOV UTTOPEi Va EKTEDEI e ATPAAEIQ.
. oei \
5.3.8
g Op1a aTpoo@aIpIKAG TriEoNg: YTTOOEIKVUEI TO EUPOG ATUOTPAIPIKNG TTIETNG
OTO OTTOIO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPEI va EKTEDEI UE aaAALIa.
5.3.9
I:E] ZupBouleurteite TIg 0Bnyieg Xpriong: YTOdekvUEl TNV avaykn 0 XPNOTNg
543 va gupBouAeuTei TIg 0dnyieg xprnaong.
Mpoaooxn: YTTodeIKVUEl TNV AvAyKn 0 XpNaTng va OUPBOUAEUTE TIG 0dNYieg
XPNONG YIO GNUAVTIKEG TTPOEISOTIOINTIKEG TTANPOPOPIES, OTTWG TTPOEISOTTOINTEIG
544 Kal TTPOQUAGEEIS TTOU, Yia dlIapopoug Adyoug, Bev UTTOPOUV Va TTAPOUCIACTOUV

TTAvVW aTo idI0 TO IGTpOTEXVO)\OYIKO TTPOIOV.

ZUMBOoAQ €IDIKA YIQ TO TTPOIOV
ZoppoAo Ovopa: Opiopo6g

MoooéTtnTa: YTodeikvUuel TOV apIBPO 1I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTOU TTEPIEXEI

QoTY N OUOKEUAaia.
m 20uBoAo onueiwong: XpnaIYOTTOIEITaI YIO TN GUUTTARpWAON 1) TN dlagagnivian
TTANPOPOPIWV.

GTIN AIEBVAG KWAIKOG HOVABWY EPTTOPIAG.

Odnyia 2012/19/EE oxeTika pe Ta atmrOBANTA NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £€otTAiIopou (AHHE)
Z0uBoAo Ovopa: Opiouog
YTTod€eIKVUEI OTI TO TTPOIOV TTPETTEI VO CUAAEYETAI EEXWPIOTA KAl OEV TTPETTEI
ﬁ va aTroppiTITeTal padi PE Ta aaTIKG atroBANTA Xwpic Siadikaaia SIGAOYAC.

2AMaTa Kai AoyoTUTTa KAVOVIATIKNG TUUHOPPWONG
20uBoAo Opiopuoég

opifovTal gTnV IgXUoUCa vouoBeaia evappoviong Tng Eupwiraikig Evwang

YTTodeIkvUEl OTI Eva TTPOIOV TUUHOPPUWVETAI HE TIG ITXUOUTES ATTAITHTEI TTOU
C € OXETIKA JE TNV TOTTOOETNAT) TOU.

U K ZAuavan TTPoidvTog Tou Hvwpévou BaaiAgiou TTou XpnoIPoTToIEiTAl YIa TTPOIOVTA
C n TTou diaTiBevral TNV ayopd TnG MeyaAng Bpertaviag.

-
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[MANPOYOPIES VIO TNV ACOPAAEIT

A MPOEIAOMOIHZH

Mpiv atrd ™m XPnan Tou 'ITpOIOVTOg BsBalwealTs yIa TN AEITOUPYIKNA aocpa)\acx Kal TV KQAn
KQTAOTOOT) TOU TTPAYHATOTIOIWVTAG OTITIKO €AeyX0. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV £QvV
EVTOTTIOTOUV EAQTTWHATA, OTTWG BPAUTEIS, PWYHEG, TTAPAUOPPWAEIS 1) $BoPA.

O1 pn €£0UCIOBOTNUEVEG TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIOVTOG ATTAYOPEUOVTAI VIO AOYOUG QTPAAEIAG.
Mn AuyiceTe 1} TOOKICETE TA KOAWDSIA KQI PN XPNOIUOTTOIEITE KAAWDIA TTOU £€X0UV UTTOOTEI CnuId.
O1 petpnaoeig Béang atrd éva gUOTNPA PE KATEGTPAPMEVA KOAWDIA PTTopEi va odnyroouv g€
mBavOo TPAUUATITUO.

AGyw TNG oUVBEDNG TOU, TO TTPOIOV BEV TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI 0 TUVOUATUO PE GAAQ
MayvNTIKA £UaigdnTa 1ATPIKA TTPOIOVTA, TUCKEUEG I EpYaAEia (TT.X. TTPOIOVTA JayvnTIKOU
guvTtoviguou, MRI).

Mn XPNOIPOTTOIEITE KIVNTA TNAEPWVA KOVTA O€ 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOoiovTa. KivnTa ThAépwva
KaIl GANEG TUOKEUEG TTOU EKTTEUTTOUV PEYAAEG TTOTOTNTEG NAEKTPOHAYVNTIKAG OKTIVOBOAIOG
EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV TN AgIToUpYia Tou TTPOIOVTOG. O popNTOG EEOTTAITHOG ETTIKOIVWVIWY
RF (ouptrepIAapBavopEvwy TTEPIPEPEIAKWY OTTWG KAAWDIN KEPAIG KOl EGWTEPIKEG KEPQIEG)
Oev TTPETTEI VO XPNJIYOTIOIEITal KOVTUTEPA aTTO 30 cm (12 ivIgeg) O€ OTTOI0dNTIOTE UEPOG TOU
guaTAPATOG TTAONYNONG, GUUTTEPIAGHBAVOPEVWY TwV KaAwSiwv TTou kabopidovTal aTrd Tov
KATAOKEUAOTH. AIGQOPETIKA, UTTOPEI va TTPOKUWEI UTTORABMION TNG atTéd00NG AUTOU TOU
€COTTAITOU.

Mn xpnaipoTtrolgite Tn yevvrhtpia mediou o€ atroataan 200 mm atro évav TOTTOBETNUEVO
BnuaTodoTn. To payvnTiKO TTEdio TTOU TTapAyEeTal atTd TN YEVVATPIO TTEQIOU PTTOPEI va
€TTNPEATEl TN AeiToupyia Tou BnpatodoTn. H mapepuBoAn auTtn uTropei va odnynael o€
TPAUUATIOUO.

Mnv atroouvdEeTe TN yevvnTpia TrEdiou aTro To cUCTNHA KATA TN SIGPKEIa TG TTAORYNaNG.

H pn ouppopewaon pTropei va 0dnynael atn dnuioupyia aTmvernpwy Kai € TpauPaTauo.

O TTapOX0G UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG TTOU eKTEAEI oTTOIadTTOTE dIadIKaaia gival UTTEUBUVOG
yla Tov TTpoadIopigud TNG KATAAANAGTNTAG XPrONG TOU TTPOIOVTOG KAl YIA TN OUYKEKPIPEVN
TEXVIKN yia KaBe agBevr). H Stryker, wg KaTaoKeUaaTHG, OEV GUVIOTA OUYKEKPIUEVN
XElpoupyIknA dladikaaia.

1)

O xpnaTng f/kai o agBevig Ba TTPETTEI VO AVOPEPOUV OTTOI0BNTTOTE COBAPO TTEPITTATIKO TTOU

OXETI(ETAI € TO TTPOIOV TOGO OTOV KATATKEUAATH 0G0 Kal aTnV €0VIKN apuodia apxn 61rou

EL

BpiokeTal o XpRaTng ry/kal o aoBevig.

|
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3. TIAnpo@opieg TTPOIdVTOC

A MPOEIAOMOIHZH

— To mpoidv ptropei va XpnaiyoTtroindei Jovo yia Tov TTPooPICOUEVO TKOTTO TOU Kal GUPPWVA
ME TO TTAPOV E£YYPAPO KAl OAEG TIG TPEXOUTEG EKDOTEIG TNG TXETIKAG TEKUNPIWANG TOU
OUCTAMATOG KAl TNG EQAPPOYAS AoyITHIKOU.

—  To mapov £yypago atroTeAE TUAMA TOU TTPOIOVTOG KAl TTPETTEI Va Eival TTPOTRATIKO OTO
TTPOCTWTTIKO AVA TTAGA OTIYH. Oa TTPETTEl va TTAPACXEDEi O€ ETTOEVOUG KATOXOUG I XPrOTEG.

3.1. Mepiypa@n Tou TPOIOVTOG

H yevviTpia 1Tediou XpnNOIYOTTOIEITAI YIA TNV NAEKTPOPAYVNTIKN PETPNON TNG B€0NG TOU
aagBevoUGg Kal TWV 0PYAVWY TTAORYNONG KATA TN SIAPKEIQ XEIPOUPYIKWY BIadIKATIWY OTIG OTTOIEG
XPNalgoTTolouvTal GUPRATA KAIVIKG CUCTAMOTA TTAORYNONG.

3.2. Oupada xpnoTwv

EmrayyeAuarieg uyeiag (XeIpoupyoOg/EIBIKEUOPEVOG, VOONAEUTHG/ETTAYYEAUQTIOS YPOVTIOTAG)
EKTTAIOEUPEVOI OTNV UTTORONBOUMEVN ATTO UTTOAOYIOTA XEIPOUPYIKNA Kal TTARPWG EEOIKEIWPEVOI
ME TIG 0dnyieg Xxprang Kai he Tn AEITOUpyia autou TOU TTPOIOVTOG.

MNa va ¢ntroete TpOoBeTEG 0ONYIEG KATA TN XPrON, ETTIKOIVWVNJETE Pe TN Stryker.

|
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4. Taxpnon ue

A MPOEIAOMOIHZH

XpNOIUOTTOINATE YOVO TA TTAPEAKOUEVA TTOU Eival EYKEKPIYEVA OTTO T Stryker, eKTOG av
avaypda@eTal SIAPOPETIKA.

Mo TTANPOYOPIEG OXETIKA PE TUPPBATEG EQAPHOYEG AOYIOMIKOU, AVATPESTE OTO EYXEIPIBIO XPNONG
TTOU TTAPEXETAI JE TNV QVTIGTOIXN £QAPHOYH AOYIGUIKOU. Mo TTANPOPOPIEG TXETIKA UE TN
OUMBATOTNTA PE CUYKEKPIPEVA TTPOIOVTA, AVATPEETE OTOV TTIVOKA TTAPAKATW.

Mepiypaen REF

HAekTpopayvnTik povada TTAoynang 8000-010-003
Bpaxiovag atnpigng yevvnrpiag mmediou 8000-010-005
KouTi Trpocappoyéa opyavwy EM 8900-200-100

|
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5. ZeKIvwvTag

5.1. Amroouokeuaoia

A@ou avoifeTe TN guaKkeuaaia, EAEYETE OTI N TTapadoan gival TTARPNG Kal aBIkTn. Eav n rapddoan
0dG TTaPEXEI OTTOIOVONTTOTE AOYO YIa va UTTORBAAETE agiwarn, ETTIKOIVWVNOTE QUETWGS JUE TRV
uTTnNpEagia TTapadoang.

H apxiki guogkeuaaia TPETTEl va dlatnpenBei, KaBwg PTTOPEi va gival Xpraoiun o€ TTEPITITWAnN TTouU
XPEIAOTEI VA PETAPEPETE TO TTPOIOV TE PETAYEVEATEPO XPOVO.

5.2. TomroBérnon
A MPOEIAOMOIHEZH

— To mpoidv dev utTopEi va amoaTelpwBei. Eav atraiteital aTeipotnTa yia TN CUYKEKPIPEVN
XEIPOUPYIKN dIadIKagia, TO TTPOIOV TTPETTEI VO KAAUQOBEI e TTEPiIBANMQ.
— ATTOQUYETE TNV AUEDN ETTAPH TOU TTPOIOVTOG E TOV AgBevn.

— Ta v ToTmoBETNON TNG YevvhTplag TTediou, diaTiBeTal 0 Bpaxiovag atrnpigng
yevvntpiag mediou REF 8000-010-005. O Bpayxiovag atApiEng yevvhTpiag Tediou givai
TTPOCOPTNHEVOG OTNV TUTTIKI) PAYQ KAl ETTITPETTEI TNV EUEAIKTN TOTTOBETNON TNG YEVVATPIOG
Tediou.

[__ 1)

1. BeBaiwbeite 011 0 Bpayiovag atnpigng yevvnTpiag TTediou gival aTaBePG OTEPEWPEVOG TNV
TUTTIKI) PAYQ TNG XEIPOUPYIKAG TPATTECAS. AVaTpESTE OTIG 0dNYiEG XPRONG Tou Bpaxiova
oTAPIENG YEVVNTPIOG TTEDIOU.

2. TomoBetAOTE TOV Bpayxiova atipIEng yevvATpiag TTediou pe Ta dovTia (Eikéva 1, C) Tpog Ta
TTAVW Kal TO ETTAVW PEPOG TOU apBpwTou Bpaxiova Tou Bpaxiova aTipIEng yevvATplag Trediou
(Eikova 1, A) TTapdAAnAa e Tn XEIPOUPYIKN TPATTECA.

3. TomoBeTAaTE TN YevvnTpla TTEdioU aTO D10 €TTITTESO WE TA BOVTIA TOU Bpaxiova atnpiEng
yevvATplag mrediou (Eikova 1, C).

\¥ﬁ_ /

&
{

Eikéva 1 — TotroBeTnan g yevvntpiag mediou atov Bpaxiova athpiEng yevvnTpiag Tediou
(TTAGyia 6yn)
A Avw pEPOG Tou apBpwTou Bpayiova
B Bida aagtepocidoug Aapng
C Advria

|
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4. ZTEPEWATE TN YEVVATPIQ TTESIOU ATTO TTAVW HE TO £va XEPI, EITAYETE TN Bida aaTEPOEIBOUG
Aapng (Eikéva 1, B) amreubeiag oto oTTEipwpa TNG yeVVNTPIAG TTEDIOU KAl OTEPEWATE TN Bida
aaTePOEIdOUG AAPNG pe To GAAO XEpI ATTO KATW.

5. TomoBetAaTE TOV Bpaxiova atAPIENS YEVVATPIOG TTESIOU £TAI WATE N ATTOOTACH WETALU TNG
YEVVATPIOG TTESIOU KOl TNG XEIPOUPYIKNG TTEPIOXNG TOU aaBevoug va gival 50 mm. AvaTpecte
atnv Eikova 2.

x
)
50
mm

D C

Eikova 2 — TotroBeTnan tng yevvntpiag mrediou (katoywn)
A Oykog TTapakoAouBnang Tng yevvnTpiag mmediou
B EyxeipnTikn mepioxn
C TlevvATpIa TTEDIOU
D KaAwdio yevvATpiag mediou

@ Toug TTEPIOPITHOUG TOU OYKOU TTapaKOAOUBNaNG, avaTpEETe OTIG 0dNYIiES XPRONG TTOU
TTAPEXOVTAI JE TNV QVTIOTOIXN £€QAPMOYT AOYIOMIKOU.

jumi @

T
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6. TpOT1TOC XPraNg TOU TTPOIOVTOC

6.1. Odnyicg epapHoynS

MNa odnyieg OXETIKA PE TOV TPOTTO XPrONG TOU TTPOIOVTOG VIO PIO XEIPOUPYIKH dladikaaia, avaTpegTe
aTIG 0dnyieg XpAONG TTOU TTAPEXOVTAI PE TNV AVTIATOIXN EQAPUOYN AOYIOUIKOU.

6.2. 20vdeon TnG YEVVATPIOG TTESiOU

A MPOEIAOMOIHZH

Mnv ToTTOBETEITE TO KAAWDIO TNG YEVVNTPIAG TTESIOU EVTOG TOU OYKOU TTapaKoAoUBNaNG Kal unv 1o
TUAIYETE YUpW a1t TN YeVVATPIa TTEdiOU, KABWG PTTOPEI va SNUIOUPYATEI HAyVNTIKNA TTAPEUBOAN.
Autn n TTapepBoAn utropei va oupuBaAel o€ avakpieig HETPNOEIG BETNG Kail TTIBavO TPAUUATIOUO.

NMPOZOXH

MNoté pnv aokeite duvaun yia va BaAete 1o Bugpa atnv utrodoxn Buoparog. Mn Auyilete
N TEVTWVETE TO KAAWDIO.

2UVvOEQTE TO BUCpa Tou KaAwdiou TNG yevvnTpIag TTEdioOU aTnv UTTodoXI YEVVNTPIAG TTEDIOU OTNV
TTPOTOWN TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG Hovadag TTAonynong (Eikéva 3) | atnv Katw TAsupd Tou
KouTIOU TTpogappoyEa opyavwy EM (Eikova 4). Ta kOkkiva anuadia ata Uopata Tou KaAwdiou
NG YEVVATPIOG TTESIOU KOl OTNV UTTOB0XN TUVOEANG TTPETTEI VA OEIXVOUV TO £V TTPOG TO GAAO.
To BuUaua TTPETTEI va UTTEl TN B€0N TOU JE éva KAIK.

Eikova 3 — Zuvdean yevvATpIiag TTEdIOU TNV NAEKTPOPAYVNTIKI) Jovada TTAorynang

|
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Eikéva 4 — Z0vdean yevvATpiag TTediou aTO KOUTI TTpogappoyEa opyavwy EM

T
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AtToguvappoAoynon

A@aipEaTe Tn yevvATpIa TTEdioU wg €EAG:

1.

3.

EL

TotroBeTaTe TOV Bpayiova aTnpIgns yevvATpIag TTEdIOU PE TETOIO TPOTTO WATE TO AVW
MEPOG TOU apBpwToU Bpaxiova va gival TTapAAANAO HE TN XEIPOUPYIKN TPATTECA Kai n Bida
aaTePOEIdOUG AaPrG Tou Bpayxiova aTAPIENG YEVVATPIAS TTEdIOU va €ival OTPAPPEVN TTPOG
Ta KATW. Avartpegte atnv Eikova 1.

Acg@aAiaTe Tn yevvnTpia TTESIOU E TO £va XEPI KAl XaAapwaTe Tn Bida aaTepoeidous Aapng
TOU Bpaxiova atrnpIEng YEVVATPIAG TTEDIOU E TO AAAO XEPI.

MoAIg xahapwael n Bida aoTepoeidoug AafRG, apaIpETTE TN YEVVATPIA TTESIOU.

—
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8. Emavetetepyaaia

Na UTTOBAAAETE TIC TUOKEUEG O€ ETTAVETTECEPYATIa EVTOS DUO WPWV PETA TN XPARON.

Na UTTOBAAAETE TIG CUOKEUEG O€E ETTAVETTECEPYATIA TTPIV TIG ETTICTPEWETE Yia OEPPIG.

A MPOEIAOMOIHZH

—  [piv arrd ToVv KABAPIOWO Kal T GUVTAPNAOT, ATTOCUVOEDTE TN CUCKEUN ATTO TO TPOPODOTIKO
KOl GAAEG TUOKEUEG TTOU €ival GUVOEDEPEVEG OTO NAEKTPIKO DIKTUO.

— Mnv ekBetete 1) BUBICeETE TA NAEKTPIKA EGAPTAHATA TOU CUCTAUATOG TTAOYNONG € UYPA.
Mnv TOTTOBETEITE UYPA ETTAVW OTIG CUOKEUEG I ETTAVW OTTO AUTEG. YYPA 1) EI0ayOpEVa
£6aPTAUATA PTTOPET VO TIPOKAAETOUV {NUIA OTOV €GOTTAITHO, VA TTPOKAAETOUV TTUPKAYIA
N Kivduvo nAeKTPOTTANGiag.

— To mpoiov amaiTei TOUAAXIOTOV EVOIAUEDO ETTITIESO ATTOAUPAVANG VIO AoPaAn xpnan.
Mpiv atmo TNV TpwTN Xpnon, Kabwg Kai TTpIv atro KAabe eTTOPEVN XPNaN, TO TTPOIOV
TTPETTEI VO KOBAPIOTE Kal Va atroAUpavBei cUPQWVa pE pia ETTIKUPWUEVN Bladikagia.

— XpNOIYOTIOIEITE UOVO TTPOIOVTA TTOU €ival KATAAANAQ yIot ATTOAUPAVON 1GTPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWV PE OKOUTTIOUA.

NMPOZOXH

Mnv aTTOOTEIPWVETE TO TTPOIOV. Z€ AVTIOETN TTEPITITWAT), YTTOPE va TTPOKANBEi CnuId aTO TTPOIOV.

Ta atmapaitnTa BAPATA TNV ETTAVETTEEEPYATIA TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV
TepIAaBAvouV TTpoETOIUaTia, KaBapIoUO, atTroAupavan, doKIuR, CUVTAPNON, EMIBEWPNON Kal
aTTOONKEUAN. AETITOPEPEIEG TXETIKA |UE TOV TPOTTO EKTEAETNG AUTWY TWV BNUATWYV YIa TA TTPOIOVTA
TTOU TTapaTiBevral Ba doBouv TTapaKATwW. ZUPBOUAEUBEITE €TTIONG TNV KOTEUBUVTHPIA 0dNyia yIa
QTTOAUPQVOT KAl ATTOOTEIPWAN O€ JOVADES UYEIOVOUIKNG TTEPiIBaAWNG, 2008, Tou Kévrpo EAEyxou
NoonuaTtwyv (CDC). AvaTpéETte €1TioNG OTA TTAPAKATW YIa TTPOCBETN EKTTAIOEUAT), TO OTTOIO OPWG
OEV UTTOKOBIOTOUV ETTIKUPWHEVEG OONYIEG ETTAVETTECEPYATIAG: KATEUBUVTAPIEG 0dNYIES KAIVIKNG
TTPAKTIKAG ETTAYYEAUATIKWY OPYAVWAOEWV I KAIVIKEG KaTeuBuvTrpieg odnyieg Tou CDC.

ATtolIK ao@daAsia

Na XpNOIUOTTOIEITE TA HETA ATOMIKIG TTPOCTATIOG TTOU AKOAOUBOUV:
MTTAOUGa (piag xperang)

yavTia (piag xpnong)

YUaAIa ag@aAgiog

MGoKa TTpoaTagiag atrd mITaIAiguaTa

AvaTpEETE OTIG 0ONYIEG XPAOTN TOU KABAPIOTIKOU TTPOIOVTOG KOl TOU ATTOAUMAVTIKOU Yia
TTPOC0BETO ECOTTAITUO TTPOCTATING.

8.1. KaBapiopo6g kal atroAUpavon JE To XépI

i H akoAoubn xeipokivntn S1adIKagia KaBapITPOU Kal ATTOAUMAVANG £XEI ETTIKUPWOEI atTd TN
Stryker. Eav xpnaipotroiouvtal AAAeG peBodol eTTaveTTeCEpyaaiag, dIaa@aAiaoTe OTI 0 KUKAOG
ETTAVETTECEPYATIAG EXEI ETTIKUPWOEI

ATTQITOUNEVOG £COTTAICUOG:
— TMavi TToU a@vel EAGXIOTO XvoUdl, HAKTPO, BANPAKEPES UTTOTOVETES
— CaviWipes wipes amo v Metrex Research

— [poogata TTaPaCKEUATUEVO KEKABAPUEVO VEPO, UTTEPKABAPO VEPO 1| OTEIPO VEPO ME
Aiyotepo ato 10 cfu/ml kai 0,25 EU/mI. Enig H.IM.A., avarpégte ato TpwToKoAAo AAMI
TIR 34 yia odnyieg TTOU AQOPOUV TNV TTOIOTNTA TOU VEPOU.

—  2ZUMTTIEGPEVOG OEPAG IATPIKNG KATNYOPIag

|
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NMPOZOXH

MpogéTe TIG 0dNYiES TTOU TTAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH Tou BonBriuarog kabapiguou
Kal a1ToAUpavang.

Mn xpnaIpoTTOIEiITE AOUTPO UTTEPHXWYV YIA TOV KABAPIGHO TOU TTPOIOVTOG.

Ma Tov KaBapIgpo, XPNTIUOTIOINATE HOVO JOAAKA, KOBapa TTavIA r)/Kal UTTATOVETEG TTOU
gival KaTaAANAQ yia Tov gkoTrd auTto. Mn XpNOIUOTTOIEITE TTOTE AIXUNPEA AVTIKEIHEVA OTTWG
METAAAIKEG BOUPTOEG I aTGAAOUAAAO.

8.1.1. MposcTolpdoTe TOV EEOTTAICHO KAl TIG OUOKEUEG

1.

ATTOOUVOEDTE TO KOAWDIO TPOPOBOTIag TNG YEVVATPIAG TTEDIOU.

2. AmoouvappoAoynaTe Tn yevvnTpia TTEdioU atTd TIG UVOEDENEVEG OUTKEUEG.

8.1.2. KaBapiopoég

1.
2.

2ZKOUTTIOTE OAEG TIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TOU COTTAITUOU pe pavTnAdkia CaviWipes.

AwaTe 181aiTeEpN TTPOCOXH 0TO KGAWSIO TPOPOdOTiag Kal OTIG DUCTTPOTITEG TTEPIOXEG TNG
OUOKEUNG.

XpnalpotroinaTe éva veéo KaBapo pavtnAdki CaviWipes otav 1o pavtnAdki puttavoei.
KaBapioTe péxpl va agaipebouv 0Aol ol opaToi pUTTOI.

AKoAouBnaTE €TTIONG TIG 0BNYIES XPrONG TOU KATAOKEUAOTN Tou Bonbnuatog kabapiguou.

8.1.3. AmroAUpavon

1.
2.

EL

XpnaiyotroiwvTag £va véo kaBapd pavtnAakl CaviWipes, OKOUTTIOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.

AwaTe 1I81aiTEPN TTPOCOXN OTO KAAWDIO TPOPODOTiag Kal OTIG UTTTPOTITEG TTEPIOXES TNG
OUOKEUNG.

BeBaiwBeite OTI 01 ETMIPAVEIEG TTAPAPEVOUV EPPAVWG UYPEG O€ BEPUOKPATIa dWATIOU YIa
TouAdaxiaTov 3 AeTrTd. AKOAOUBNOTE £TTIONG TIG 0ONYiEG XPRONG TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV
KATAOKEUAOTH TOU ATTOAULIAVTIKOU.

XpnalyotroinaTe éva véo KaBapo pavtnAdki CaviWipes otav 1o pavinAdki puttavoei.

AQaIpETTE TUXOV TTEPITTIO ATTOAUMAVTIKO SIGAUPA XPNOIUOTTOIWVTAG £VA JOAAKO TTavVi
TTOU a@rvel EAAXIOTO XVOouUdI, EAGPPA UYPAUEVO E KEKABAPUEVO VEPO.

|
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8.1.4. Zréyvwpua Kal eTIBswpnon

1. ZTeyvwaTe TNV EEWTEPIKN ETTIQAVEIX AQrVOVTAG TNV VA OTEYVWOEI ETTAVW TE £Va TTAVI TTOU
a@nvel EAAXIOTO Xvoudl, OKOUTTIOTE TNV JE Eva OTEYVO TTAVi TTOU a@rvel EAAXIOTO Xvoudl
MEXPI Ol ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG VA EiVAI OTEYVEG, 1] XPNOIUOTTOINATE CUUTTIECHUEVO AEPQ
IOTPIKNAG KOTNYOpIag.

2. AwaTe 1I81aiTepn TTPOCOX 0G0V aPopPd TN OTEYVA KATACGTAON TOU BUCHATOG TOU KAAWDiou
TPOPOdOTiag Kal Twv dUCTTPOTITWY TTEPIOXWY TNG GUTKEUNG.

3. EmBewpnaTe OTITIKA TO TTPOIOV YIA TUXOV KOTAAOITTA PUTTWY 1} ATTOAUPAVTIKOU SIGAUPATOG.
Edv mapapévouv puTtrol i attoAupavTiko didAupa, eTTavalaBete Tn diadikagia kabapiguou
Kal atroAUpavang XpnoiuoTTolwvTag epeéaka travakia CaviWipes.

4. EMAEyETE TN ACITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEUNG Kal EEETATTE TO TTPOIOV YIA:

XaAapd pepn

Em@aveiakeg CnuiEg

ZnuIEG oTa KAAWDIO

AANN CnuiG

5. AmmoppiyTe TUXOV EPYOAAEiIa TTOU £€XOUV UTTOOTE CnuId.

|
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9. Zuvtipnon

A NMPOEIAOMOIHZH

Mnv TTIOKEUAGETE TO TTPOIOV. Agv TIEPIEXEI HEPN OTA OTTOIA UTTOPEI VA KAVEl TEPBIG 0 XPNaTNG.
Av aTTaITEITAl ETTIOKEUN), ETTIKOIVWVACTE PE TOV AVTITTPOTWTTO TTWANTEwV TnG Stryker.

H guvtrpnan Kai n €MOKEUN ETTITPETTETAI VA TTPAYUATOTTOIOUVTAI HOVO OTTO TOV KATAOKEUQDTH
Il TOUG EEOUTIOBOTNUEVOUG TUVEPYATEG TOU. Ta EEAPTHATA TOU TTPOIOVTOG UTTOPOUV VO
ETTIOTPEPOVTAI OTOV KATAOKEUQQOTN JOVO £QOTOV £XOUV KaBapIaTEi Kal aTTOAUMOVOEI.

Ta aixunped n puTepd eCapTHUATA TTPETTEI VO ETTITTPEPOVTAI O TTPOCTATEUPEVN KATAATAAON.

|
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10. MeTagopd, atToBrikeuan Kal amroppiyn

Ta €€apTAPATA TOU TTPOIOVTOG UTTOPOUV VA ETTIOTPEPOVTAI OTOV KATAOKEUAOTH JOVO £QOTOV
€Xouv KaBapiaTei Kal atToAupavOei. Ta aixunpd ) JUTEPA ECAPTHATA TTPETTEI VA ETTIOTPEPOVTAI
g€ TTPOCTATEUMEVN KATAOTAAON.

H petagopd kal N atroaToAR PTToPEi va TTPOKAAETOUV CnuIG aTo TTPOoIdv. Eav gival duvarody,
XPNOIYOTTOINOTE TNV APXIKI) CUCKEUACIA YIA TN CUCKEUQJIa TOU TTPOIOVTOG. Z€ TTEPITITWAN
TT0U O€V €ival O1aBETIUN, TOTTOBETATTE TTPOCTATEUTIKO UAIKO TTPOTEKTIKA 0€ OAOUG TOUG KEVOUG
XWPOUG (aTa TTAQYIQ, TTAVW Kal KATW). MNapakaAoUpe TOTTOBETAOTE ETTIONG TTPOCTATEUTIKO
UAIKO g€ GAAQ KOUTIA, TTPOKEIPEVOU VO ATTOPEUXBEI {NUIG OTO TTPOIOV KATA TN HETAPOPA.

MNa TePIBAAAOVTIKOUG TTEPIOPICHOUG OTTOBAKEUANG KAl YETAPOPAG, AVATPEETE OTIG TEXVIKEG
TTPOSIAYPAPEG.

10.1. Aéppiyn

O KivOuvOog TPAUPATIGHOU 1 ACINWENG WUTTOPEI VO ATTOPEUXOEI IE TNV ATPAAR aTTOPPIYN TWV
€CAPTNUATWY TOU TTPOIOVTOG. IMPETTEI va atroBnKeUOVTal £T01 WATE VA TTPOCTATEUOVTAI ATTO
un e€ouaiodoTnuévn xenaon. Ta JoAuaGuEVa TTPOIOVTA TTPETTEI va dIATIBEVTAI yia aTTOPPIYN
wg €TIKivouva ammopAnTa.

2UPQWva pe TNV eupwtraikn Odnyia 2012/19/EE yia ta atréBANTA NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU
e¢otrAiopou (AHHE), To Tpoidv Ba rpeTTel va GUAAEYETAI EEXWPITTA YIa avakUKAwan. Mnv 1o
QTTOPPITITETE Padi Pe Ta aoTIKA atroRANTa XWwpig diadikaaia diahoyng. ETTIKOIVWVAOTE Ye Tov
TOTTIKO 0ag OIAVOMEA VIO TTANPOPOPIEG TXETIKA YE TNV aTTOPPIYN. BeBaiwbeite 0TI 0 pOAUTPEVOG
€EOTTAITOG £XEl ATTOAUHAVOE TTPIV ATTO TNV AVOKUKAWGT.

|
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A NMPOEIAOMOIHEH
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H guokeun xpeialetal xpovo mpobepuavang 10 AETTTwV PETA TN QUAAEN, auv 1 AETTTO yia
kaBe 1 °C dlagpopag Beppokpagiag PETAgU TNG Beppokpaaiag uAagng Kai Tng Beppokpaaiag
AeiToupyiag. Mnv evepyoTToIEiTE TN TUCKEUN TTPOTOU TTOPEABEI O XPOVOG TTpoBEpUAvVONG.

Edav n diagopa Bepuokpaaiag gival pikpoTepn ammo 3 °C, dev gival atrapaitntn n mepiodog

TTPOBEPUAVONG.

MovTéAo

AlagTaoeig

YAIka/Ouaieg

MepiBaAAovTikoi
MEPIOPICHOI

O¢puokpaaia

ZXETIKN uypagia

ATHOO@AIPIKN TTIEDN

EL

Mpodiaypagég

levvnrpia ediou (REF 8000-010-004)

MéyeBog: 200 mm x 200 mm x 70 mm (M x Y x B)

Bapog: 3,2 kg

Eupog petpnocwv: petagu 0,05 m kai 0,55 m

Mnkog kaAwdiou: 4,5 m

To PCB (TTAaKETQ TUTTWHEVOU KUKAWMATOG) QUTOU TOU TTPOIOVTOG
TTEPIEXEI OI0OOUG TTOU UTTOPEI VO TTEPIEXOUV TIG OKOAOUBEG OUTiEG:
Tpiogeidio Tou difopiou, ap. CAS 1303-86-2

Movo¢gidio Tou poAuBdou, ap. CAS 1317-36-8

Tpio&eidio Tou poAuBdou-TiTaviou, ap. CAS 12060-00-3

MeBuAegaidpoueBulo@BaAiko avudpitn, ap. CAS 25550-51-0

141 4,4-lgotrpotTtuAidevodipaivoAn, ap. CAS 80-05-7

(1907/2006 REACH)

AsiToupyia
30°C

10°C

75%
,f
30%
;—106 kPa
80 kPa

DUAagn kai peTapopd

50°C
-10°cf

90 %
10%

XWPIG CUPTTUKVWAON

;— 106 kPa
50 kPa

T
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HAeKTpOpayvNTIKr) oupBaroTnTa

A MPOEIAOMOIHZH

Mn Asitoupyeite Tn yevvATpia Tediou eviog 10 PETpwV atrd GAAN yevvhTPIA TTEDIOU.

AuTO ptTopei va aupBdAel ae avakpifn HETpnan Beang Kai Teavo TPAUPATITUO.

Mn pixverte Tn yevvnTpia TTediou Kal Pnv TNV UTTOBAAAETE O€ Kpouarn. H quaikn {nuid Tng
YEVVATPIOG TTEdioU PTTopEi va aAloiwael Tn Babuovounan Tng Kal va GUPPBAAEI g avakpIpr
METPNON B€anG Kal TTIBAVO TPAUUATICHO.

Mnv TotroBeTeiTE KOAWDIA NAEKTPOUAYVNTIKWY 0pyavwy evtog 30 mm atro 10 KAAwdIo

NG yevvATpliag Tediou. H ToTToBETNON KOAWSIWV € TETOIO ATTOATACN ATTO TO KAAWDIO TNG
yevvnTplag ediou — 181aiTEPA €AV Ta KAAWDIA gival TTAPAAANAQ JETAEU TOUG — PTTOPEI

va 00NYNROEl 0 NAEKTPOUAYVNTIKES TTAPEUBOAES Kal va BETel O€ Kivouvo Tnv akpifela Tng
mrhonynane. , , . N . .
Mnv TUAiyeTe TO KAAWDIO TNG YEVVATPIOG TTEDIOU, KABWS TTAPAYEI APKETO NAEKTPIKO peUpa
warTe va 6r]p|oupyr]6£| pavvnTlKo medio 6TaV TO KAAWDIO Tonoesmesl € KUKAIKO OXNUATIGUO.
AuUTO TO PayvnTIKO TTEdIO PTTOPEI va dIATapAgel TO PayvnTIKO TTEdIO ™me YEVVATPIOG TTEdIOU,
oupBAaAAovTOG O€ avakpIBEiG HETPAOEIG BEONG Kal TTIBAVO TPAUPATIGHO.

O1 NAEKTPIKEG TUOKEUEG TTOU TTPOOPICOVTaI VIO XPriaN HE 10TPIKO NAEKTPIKO ECOTTAIOUO UTTOKEIVTAI
o€ €10IKEG TTPOANTITIKEG ATTAITHTEIG OXETIKA PE TNV NAEKTPOpayvnTIKA gupBarotntd Toug (EMC). Ol
odnyieg oxeTika pe Tnv EMC trapéxovTtal aTig odnyieg yKaTaaTaang Tou GuaTrpaTog TTAorynong.

Ta nAeKTpOPAYVNTIKG GUCTAUATA PETPNONG €ival euaiobnTa ae AAAa nAekTpopayvnTIKG TTedia
Kal o€ PETOAAQ, 101aITEPA TIONPOPAYVNTIKEG OUTiES. Ta NAEKTPOPAYVNTIKA GUCTAUATA JETPNONG
TTAPEXOUV OKPIBEIG TTANPOYOpPIES TTAONYNONG UOVO €AV TTANPOUVTAI Ol aKOAOUBEG TTPOUTTOBETEIG:

EL

Agv uttapyouv TTapePParAOueVES ouaieg ouTe ae atmroataan 80 cm atro Tn yevvATpIa TTEdiou
ouTe PETAEU TNG YEVVATPIOG TTESIOU Kal TV alIoONTAPWY PETPNONG TTOU EivVal EVOWUOTWHEVOI
aTa NAEKTPOPAyYVNTIKA Opyava Kail To tracker agBevwyv. Ta akoAouBa UAIKA TTPOKAAOUV
TTAPEPPOALG:

—  XaAuBag

—  ZI1I0npOopayvNTIKOG avoteidwTtog XaAuBag
— Zidnpog

— Aloupivio

—  XaAkog

Ta akoAouBa UAIKG €xouv JOVO PIKPO QVTIKTUTTO OTNV AKPIREIa TNG ETPNONG KAl UTTOPOUV
Va TOTTOBETNBOUV KOVTA TN YEVVATPIA TTEDIOU €AV €ival aTTApaAiTATO:

— Avoégidwtog xaAuBag (apiBuog uAikou: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Tiravio Ti6AI4V
—  XaAuBag KoBaATiou-xpwpiou

Aev uttapyouv TTapepBaAAopeva avTiKeipeva ae aréaTaan 80 cm atmo Tn YeVVATPIA TTEDIOU.
TUTTIKG QVTIKEIJEVA TTOU TTPOKAAOUV TTOPEPPBOAEG €ival:

— laTpoTexvoAoyIKA TTPOIOVTA TTOU GTTAITOUV TN SNMUIOUPYIa NAEKTPOUAYVNTIKWY TTESIWV yIa
TNV EKTEAETN TNG AEITOUPYIOG TOUG

— HAeKTpIKOI KIVNTAPEG, ATTO TPUTTAVIA KOl EUPIOTIKEG PNXAVEG

— ZUuagTnua TTAonynaong

—  Xelpoupyikd TpoxNAaTo pe eEOTTAITUO TTAONYNONG KAl EvOOOKOTTNONG
— O6dbveg

— KAe1d1d, poAoyia, Kogunuata

—  [NpOoCWTTIKEG NAEKTPOVIKEG TUOKEUEG, OTTWG TNAEQWVA

|
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1.  Cdmo utilizar este documento

1.1. Acerca de este documento

Este manual es la fuente de informacién mas completa para el uso y el mantenimiento del
producto de forma segura, eficaz y conforme a las normativas. Antes de utilizar el producto
o cualquier componente compatible con el mismo, lea y entienda este manual, asi como

las instrucciones de uso suministradas junto con la respectiva aplicacién de software.
Cuando se combina con otros productos sanitarios, también hay que tener en cuenta las
instrucciones de uso de estos productos.

Este manual es parte fundamental del producto. Para realizar consultas posteriores, conserve
este manual.

En este documento se utilizan las siguientes convenciones:
El término indicativo ADVERTENCIA ofrece informacién sobre cuestiones relacionadas con
la seguridad. Para evitar provocar lesiones al paciente o al personal médico, cumpla estas

indicaciones.

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

Aclara o complementa la informacion.

i

1.2. Definicion de los simbolos

EN ISO 7010 Simbolos graficos. Colores y senales de seguridad. Senales de seguridad
registradas

Simbolo Nombre: Definicion
A Signo de advertencia general: indica una advertencia de caracter general.
WO001
@ Consulte el manual/folleto de instrucciones: indica que debe leerse
el manual o el folleto de instrucciones de uso.
MO002
@ Prohibido el acceso a personas con dispositivos cardiacos
implantados activos: impide el acceso de personas con dispositivos
P0O07 cardiacos implantados a la zona designada.

EN ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que han de utilizarse en las etiquetas,
la documentacién y la informacién de productos sanitarios. Parte 1: Requisitos generales

Simbolo/ Nombre: Definicion

namero
@ Fecha de fabricacion: indica la fecha en la que se fabric6 el producto
513 sanitario.

Codigo de lote: indica el c6digo de lote del fabricante que permite
identificar el lote.

-
H
—

a1
—
a1

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

i :
mj:
L

5.1.6
@ Numero de serie: indica el nimero de serie del fabricante que permite
517 identificar el producto sanitario.

—
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Simbolo/ Nombre: Definicion

nuamero
! Fragil; manipular con cuidado: indica un producto sanitario que puede
romperse o danarse si no se manipula con cuidado.
5.3.1
e Mantener alejado de la luz solar: indica un producto sanitario que tiene
N que protegerse de las fuentes de luz.
5.3.2
Mantener seco: indica un producto sanitario que tiene que protegerse
T de la humedad.
5.3.4
_/ﬂ/_ Limites de temperatura: indica los limites de temperatura a los que puede
exponerse el producto sanitario de manera segura.
5.3.7
Limites de humedad: indica el intervalo de humedad al que puede
— exponerse el dispositivo médico de manera segura.
5.3.8
g Limites de presion atmosférica: indica el intervalo de presién atmosférica
al que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.
5.3.9
I:E] Consultar las instrucciones de uso: indica que, para utilizar el producto,
543 es necesario consultar las instrucciones de uso.
Atencion: indica que es necesario que el usuario consulte las instrucciones
de uso para obtener informacién de atencién importante, como advertencias
5.4.4 y precauciones, que, por diversas razones, no puede presentarse en el propio

producto sanitario.

Simbolos especificos del producto

Simbolo Nombre: Definicion
QTY Cantidad: indica el numero de productos que contiene el envase.
|I| Simbolo de nota: se utiliza para complementar o aclarar informacién.
GTIN Global Trade Item Number (Nimero mundial de articulo comercial).

Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)
Simbolo Nombre: Definicion

Indica que el producto debe recogerse por separado y que no debe eliminarse
como basura municipal no seleccionada.

Marcas y logotipos normativos

Simbolo Definicion
Indica la conformidad de un producto con los requisitos aplicables de la
c € legislaciéon de armonizacién de la Unién Europea para poder exhibir la
marca.
U K Marcado de producto britdnico que se utiliza para los productos que se

comercializan en Gran Bretana.

CA
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Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA

Antes de utilizar un producto, compruebe, mediante una inspeccién visual, su seguridad
funcional y su correcto estado. No utilice el producto si este presenta algtin defecto,
como roturas, grietas, deformaciones o desgaste.

Por motivos de seguridad, se prohiben las modificaciones no autorizadas del producto.
No doble ni retuerza los cables, ni utilice cables que estén danados. Las mediciones de
posicién de un sistema con los cables danados podrian provocar lesiones personales.
Debido a su composicién, el producto no debe utilizarse junto con otros productos,
dispositivos o instrumentos médicos sensibles a los campos magnéticos (p. €j., RM).

No utilice teléfonos méviles cerca de productos sanitarios. Los teléfonos méviles y
otros dispositivos que emiten grandes cantidades de radiacién electromagnética pueden
interferir en el funcionamiento del producto. Los equipos portatiles de comunicaciones
de RF (incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) no
deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza del sistema de
navegacion, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el
rendimiento de este equipo podria degradarse.

No utilice el generador de campos a menos de 200 mm de un marcapasos implantado.
El campo magnético producido por el generador de campos podria interferir en el
funcionamiento del marcapasos. Esta interferencia podria provocar lesiones.

Durante la navegacion, no desconecte del sistema el generador de campos.

Si lo desconecta, podria generar chispas y provocar lesiones personales.

El proveedor de atencién sanitaria que realice la intervencién serd responsable de
determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada paciente.
Stryker, como fabricante, no recomienda ninguna intervencién quirtargica especifica.

1)

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

ES

el producto tanto al fabricante como a la autoridad nacional competente donde esté
establecido el usuario o paciente.

T
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3. Informaciodn sobre el producto

A ADVERTENCIA

— Este producto solamente puede utilizarse para la finalidad para la que ha sido disehado
y de conformidad con el presente documento y con todas las versiones actuales
de la documentacién del sistema y de la aplicacién de software correspondientes.

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

3.1. Descripcion del producto

El generador de campos se utiliza para la medicién electromagnética de la posicién del
paciente y de los instrumentos guiados mediante navegaciéon durante las intervenciones
quirdrgicas en las cuales se utilicen sistemas de navegaciéon compatibles.

3.2. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujanos/residentes, personal de enfermeria/cuidadores
profesionales) con formacién en cirugia asistida por ordenador y muy familiarizados

con las instrucciones de uso y el funcionamiento de este producto.

Si desea solicitar formacién adicional en sus instalaciones, péngase en contacto con Stryker.
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4. Con queé se utiliza

A ADVERTENCIA

A menos que se especifique lo contrario, utilice exclusivamente los accesorios aprobados
por Stryker.

Para obtener informacion relacionada con las aplicaciones de software compatibles, consulte
las instrucciones de uso suministradas con la correspondiente aplicaciéon de software. Para
obtener informacién relacionada con la compatibilidad especifica del producto, consulte la
tabla siguiente.

Descripcion REF
Unidad electromagnética de navegacién 8000-010-003
Brazo de montaje del generador de campos 8000-010-005

Caja de adaptadores de instrumentos electromagnéticos 8900-200-100

]
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5. Primeros pasos

5.1. Desembalaje

Después de abrir el embalaje, compruebe que el envio esté completo y exento de danos. Si el
envio le proporciona algin motivo para realizar una reclamacion, péngase inmediatamente

en contacto con el servicio de envio.

Debe conservarse el embalaje original, ya que puede resultar ttil en caso de que se necesite

transportar el producto en un momento posterior.

5.2. Colocacion
A ADVERTENCIA

— El producto no se puede esterilizar. Si se necesita esterilidad para la intervencién
quirurgica especifica, el producto debera envolverse.
— Evite que el producto entre en contacto directo con el paciente.

— Para colocar el generador de campos, esta disponible el brazo de montaje del
generador de campos REF 8000-010-005. El brazo de montaje del generador
de campos esta unido al riel estdndar y permite colocar de manera flexible
el generador de campos.

[__ 1)

1. Asegurese de que el brazo de montaje del generador de campos esté montado con firmeza
en el riel estandar de la mesa de operaciones. Consulte las instrucciones de uso del brazo
de montaje del generador de campos.

2. Coloque el brazo de montaje del generador de campos con los dientes (Figura 1, C) hacia
arriba y la parte superior del brazo articulado del brazo de montaje del generador de
campos (Figura 1, A) paralela a la mesa de operaciones.

3. Coloque el generador de campos alineado con los dientes del brazo de montaje del
generador de campos (Figura 1, C).

\¥ﬁ_ /

e
/

Figura 1: Colocacion del generador de campos en el brazo de montaje del generador
de campos (vista lateral)
A Parte superior del brazo articulado
B Tornillo con mango en estrella
C Dientes

ES Primeros pasos | 82


https://cmf.stryker.com/

4.

stryker

Con una mano, fije el generador de campos desde arriba, inserte el tornillo con mango
en estrella (Figura 1, B) directamente en la rosca del generador de campos y, con la otra
mano, apriete desde abajo el tornillo con mango en estrella.

Coloque el brazo de montaje del generador de campos de modo que la distancia entre el
generador de campos y el area quirurgica del paciente sea de 50 mm. Véase la Figura 2:

x
)
50
mm

D C

Figura 2: Colocacién del generador de campos (vista superior)

i @

ES

A Volumen de seguimiento del generador de campos
B Area quirdrgica

C Generador de campos

D Cable del generador de campos

Para conocer las limitaciones del volumen de seguimiento, consulte las instrucciones
de uso suministradas junto con la correspondiente aplicacién de software.
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6. Uso del producto

6.1. Instrucciones para la aplicacion

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

6.2. Conexion del generador de campos

A ADVERTENCIA

No coloque el cable del generador de campos dentro del volumen de seguimiento ni lo enrolle
alrededor del generador de campos, ya que puede crear interferencias magnéticas. Estas
interferencias pueden provocar que las mediciones de posicién sean inexactas y posibles
lesiones personales.

ATENCION

Nunca utilice la fuerza para introducir el enchufe en la toma de corriente. No doble ni estire
el cable.

Conecte el enchufe del cable del generador de campos a la toma del generador de campos
situada en la parte frontal de la unidad electromagnética de navegacioén (Figura 3) o en
la parte inferior de la caja de adaptadores de instrumentos electromagnéticos (Figura 4).
Las marcas rojas que estan en los enchufes del cable del generador de campos y en la
toma de conexién deberan estar enfrentadas. El enchufe debera quedar bien conectado.

Figura 3: Conexion del generador de campos a la unidad electromagnética de navegacién

]
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Figura 4: Conexién del generador de campos a la caja de adaptadores de instrumentos EM

T
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7. Desmontaje

Retire el generador de campos de la siguiente manera:

1. Coloque el brazo de montaje del generador de campos de forma que la parte superior
del brazo articulado quede paralela a la mesa de operaciones y el tornillo con mango
en estrella del brazo de montaje del generador de campos esté orientado hacia abajo.
Véase la Figura 1.

2. Con una mano, sujete el generador de campos y, con la otra mano, afloje el tornillo
con mango en estrella del brazo de montaje del generador de campos.

3. Cuando el tornillo con mango en estrella se afloje, retire el generador de campos.

T
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8. Reprocesamiento

Reprocese los dispositivos en las dos horas posteriores a su uso.

Reprocese los dispositivos antes de ponerlos de nuevo en servicio.
/\ ADVERTENCIA

— Antes de la limpieza y el mantenimiento, desenchufe el dispositivo tanto de la fuente
de alimentacién como de los otros dispositivos conectados a la red.

— No exponga los componentes eléctricos del sistema de navegacién a liquidos ni
los sumerja en ellos. No coloque liquidos encima o por encima de los dispositivos.
Los liquidos o las piezas entrantes pueden provocar danos en el equipo, producir
un incendio o un peligro de descarga eléctrica.

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

— Utilice iinicamente productos que sean adecuados para desinfectar por frotamiento
los dispositivos médicos.

ATENCION

No esterilice el producto. Si lo hace, podria danar el producto.

Los pasos necesarios para el reprocesamiento de productos médicos son la preparacion, la
limpieza, la desinfeccién, las pruebas, el mantenimiento, la inspeccién y el almacenamiento.
A continuacién se proporciona informacién sobre cémo efectuar cada uno de estos pasos

en los productos indicados. Consulte también el documento “CDC Guidance Document
Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities” (Guia de los CDC para la
desinfeccién y esterilizacion en centros sanitarios), 2008. Para obtener informacién adicional,
consulte también lo siguiente, que no sustituye a las instrucciones de reprocesamiento
validadas: guias de practica clinica de organizaciones profesionales o guias clinicas de

los CDC.

Seguridad personal

Utilice el equipo de proteccién individual siguiente:
— bata (de un solo uso)
— guantes (de un solo uso)
— gafas de seguridad

— mascarilla antisalpicaduras

Consulte las instrucciones para el usuario del producto de limpieza y el desinfectante para
obtener informacién sobre otros equipos de proteccion.

ES Reprocesamiento | 87


https://cmf.stryker.com/

stryker

8.1. Limpieza y desinfeccion manuales

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

Equipo necesario:

— Pano sin pelusa, hisopo o torundas de algodén
— Toallitas CaviWipes de Metrex Research

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

— Aire comprimido de calidad médica

ATENCION

— Preste atencién a las instrucciones proporcionadas por el fabricante del producto
de limpieza y desinfeccién.

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

— DPara realizar la limpieza, utilice inicamente panos o hisopos suaves y limpios que
sean adecuados para ese fin. No utilice nunca objetos afilados, como cepillos de cerdas
metalicas o lana de acero.

8.1.1. Preparacion del equipo y los dispositivos

1. Desconecte el cable de alimentacién del generador de campos.

2. Desenchufe de los dispositivos conectados el generador de campos.

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

2. Preste especial atencién al cable de alimentacién y a las areas de dificil acceso
del dispositivo.

3. Cuando la toallita esté contaminada, utilice una toallita CaviWipes nueva y limpia.
4. Limpie hasta eliminar toda la suciedad visible.

5. Siga también las instrucciones de uso del producto de limpieza del fabricante.

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

2. Preste especial atencién al cable de alimentacién y a las areas de dificil acceso
del dispositivo.

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

4. Cuando la toallita esté contaminada, utilice una toallita CaviWipes nueva y limpia.

5. Retire el exceso de solucién desinfectante con un pafno suave que no suelte pelusa
y esté ligeramente humedecido con agua purificada.
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8.1.4. Secado e inspeccion

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

2. Preste especial atencién a la sequedad del enchufe del cable de alimentacién y a las
zonas de dificil acceso del dispositivo.

3. Inspeccione visualmente el producto para ver si presenta restos de suciedad
o de la solucién desinfectante. Si quedara suciedad o solucién desinfectante,
repita el procedimiento de limpieza y desinfeccién con toallitas CaviWipes nuevas.

4. Verifique la funcionalidad del dispositivo y examine el producto en relacién con
lo siguiente:
— DPiezas sueltas
— Danos superficiales
— Danos en el cable
— Otros dafios

5. Elimine todos los instrumentos danados.
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9. Mantenimiento

A ADVERTENCIA

No intente reparar el producto. No contiene ningin componente que el usuario pueda
reparar. En caso de que sea necesaria una reparacion, péngase en contacto con el
representante comercial de Stryker.

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

| —
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10. Transporte, almacenamiento y eliminacion

Los componentes del producto solamente pueden devolverse al fabricante tras haber sido
limpiados y desinfectados. Los componentes afilados o puntiagudos deberan devolverse
debidamente protegidos.

El transporte y el envio pueden danar el producto. Para embalar el producto, si es posible,
utilice el embalaje original. En caso de que este no esté disponible, rellene todos los espacios
vacios con cuidado (a los lados, arriba y abajo). Para evitar danar el producto durante el
transporte, rellene también otras cajas.

Para obtener informacién sobre las limitaciones ambientales de almacenamiento y transporte,
consulte las especificaciones técnicas.

10.1. Eliminacion

Puede evitarse el riesgo de lesiones o infeccién eliminando de forma segura los componentes
del producto. Estos deberan conservarse de modo que queden protegidos del uso no
autorizado. Los productos contaminados deberan depositarse en residuos peligrosos.

De acuerdo con la Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE), el producto debe recogerse por separado para reciclarse. No lo elimine
como residuo municipal normal. Para obtener informacién sobre la eliminacién, péngase
en contacto con el distribuidor local. Asegtirese de descontaminar el equipo infectado
antes de reciclarlo.
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11. Especificaciones técnicas

A ADVERTENCIA

El dispositivo necesita un periodo de calentamiento de 10 minutos después de permanecer
guardado, ademas de 1 minuto por cada diferencia de 1 °C entre la temperatura de
almacenamiento y la de uso. No encienda el dispositivo hasta que haya transcurrido el
periodo de calentamiento. Si la diferencia de temperatura es inferior a 3 °C, no es necesario
el periodo de calentamiento.

Especificaciones
Modelo Generador de campos (REF 8000-010-004)
Dimensiones — Dimensiones: 200 mm X 200 mm X 70 mm

(ancho X alto X profundidad)
— Peso: 3,2kg
— Intervalo de medicién: entre 0,05 m y 0,55 m

— Longitud del cable: 4,5 m

Materiales/Sustancias La PCI (placa de circuitos impresos) de este producto contiene
diodos que pueden contener las siguientes sustancias:

— Tri6oxido de diboro, N.° CAS 1303-86-2

— Monoéxido de plomo, N.° CAS 1317-36-8

— Triéxido de plomo y titanio, N.° CAS 12060-00-3

— Anhidrido metilhexahidrometilftalico, N.° CAS 25550-51-0

— 141 4,4 — Isopropilidenodifenol, N.° CAS 80-05-7
(REACH 1907/2006)

Limitaciones Funcionamiento Almacenamiento
ambientales y transporte

30°C 50°C
Temperatura f f
10°C -10°C
0,
759% 90 %
Humedad relativa @ @
Aath?,
N’ 10%

30% . .2
Sin condensacién

106 kPa ;—106 kPa
50 kPa

Presion atmosférica
80 kPa
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. Compatibilidad electromagnética

A ADVERTENCIA

No utilice el generador de campos a menos de 10 m de otro generador de campos. Hacerlo
puede provocar que la medicién de la posicién sea inexacta y posibles lesiones personales.
No deje caer el generador de campos ni lo someta a impactos. Los danos fisicos provocados
al generador de campos pueden alterar la calibracién y hacer que la medicién de la
posicién sea inexacta y que se produzcan posibles lesiones personales.

No coloque cables de instrumentos electromagnéticos a menos de 30 mm del cable

del generador de campos. Colocar cables cerca del cable del generador de campos,
especialmente si los cables estan paralelos entre si, puede provocar interferencias
electromagnéticas y poner en riesgo la precisién de la navegacion.

No enrolle el cable del generador de campos, ya que produce suficiente corriente eléctrica
como para crear un campo magnético cuando se coloca en forma de circulo. Este campo
magnético puede perturbar el campo magnético de los generadores de campos, por lo

que las mediciones podrian ser inexactas y se provocarian posibles lesiones personales.

Los dispositivos eléctricos destinados a ser utilizados con equipos electromédicos estan
sometidos a requisitos de precaucion particulares con respecto a su compatibilidad
electromagnética (CEM). Las instrucciones sobre la CEM se proporcionan en las instrucciones
de instalacion del sistema de navegacion.

Los sistemas electromagnéticos de medicién son susceptibles a otros campos
electromagnéticos y a los metales, especialmente a las sustancias ferromagnéticas.
Los sistemas de medicién de campos electromagnéticos proporcionan informacién
de navegacion precisa solamente si se cumplen las siguientes condiciones:

ES

Que no haya sustancias perturbadoras a menos de 80 cm del generador de campos o
entre el generador de campos y los sensores de medicién integrados en los instrumentos
electromagnéticos y el tracker para pacientes. Los siguientes materiales producen
interferencias:

— Acero

— Acero inoxidable ferromagnético
— Hierro

— Aluminio

— Cobre

Los siguientes materiales solamente ejercen un pequeno impacto sobre la precisiéon
de las mediciones y pueden colocarse cerca del generador de campos si es necesario:

— Acero inoxidable (nimero de material: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titanio Ti6Al4V
— Acero al cromo-cobalto

Que no haya elementos perturbadores a menos de 80 cm del generador de campos.
Los objetos habituales que provocan interferencias son:

— Los productos sanitarios que requieren que se creen campos electromagnéticos
para llevar a cabo su funcién

— Los motores de los taladros y las afeitadoras accionados con electricidad
— Sistema de navegacién

— Carro quirargico con equipo de navegacién y endoscopia

— Monitores

— Llaves, relojes, joyas

— Electroénica personal, como por ejemplo, teléfonos
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1. Miten tata asiakirjaa kaytetaan

1.1. Tietoja téstd asiakirjasta

Tama opas on kattavin tietolahde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kayttoa seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja sisdistd tdméan oppaan tiedot sekd vastaavan
ohjelmistosovelluksen mukana toimitetut kdyttoohjeet ennen tdmén tuotteen tai sen kanssa
yhteensopivan tuotteen kayttod. Kaytettdessa muiden ladkinnéallisten laitteiden kanssa
taytyy myos kyseisten laitteiden kayttoohjeet huomioida.

Tama opas muodostaa pysyvan osan tuotetta. Sailytd tdmé opas tulevaa tarvetta varten.
Téassa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytantoja:

Signaalisana VAROITUS Kkiinnittda lukijan huomion turvallisuuteen liittyvdan asiaan.
Noudata néita tietoja, jotta valtat potilaalle tai hoitohenkilokunnalle aiheutuvat vammat.

Signaalisana HUOMIO kiinnitt44 lukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvaan
asiaan. Noudata niité tietoja, jotta valtat tuotteen vahingoittumisen.

Taydentda tai selventda tietoja.

i

1.2. Symbolien madritelmdat

EN ISO 7010 Kuvasymbolit — Turvavarit ja turvamerkit — Rekisterdidyt turvamerkit

Symboli Nimi: Maaritelma
A Yleinen varoitusmerkki: Ilmaisee yleista varoitusta.
WO001
@ Katso kayttoopasta tai -kirjasta: Ilmaisee, ettd kayttoopas tai -kirjanen
taytyy lukea.
MO002
@ Ei paasya henkiloille, joilla on aktiivinen implantoitu sydanlaite:
Estaa henkiloiden, joilla on aktiivinen implantoitu sydédnlaite, padsyn
P007 madaritetylle alueelle.

EN ISO 15223-1 Ladkinnalliset laitteet — Symbolit, joita kdytetdan 1lddkinnallisten laitteiden
merkinnéissd, myyntipadllysmerkinnéissa ja toimitetuissa tiedoissa — Osa 1: Yleiset
vaatimukset

Symboli/ Nimi: Maaritelma

numero

& Valmistuspaiva: Osoittaa lddkinnallisen laitteen valmistuspaivan.

5.1.3

Erakoodi: Osoittaa valmistajan erdkoodin, jotta valmistus- tai tuotantoera
voidaan tunnistaa.

5.1.5

REF Luettelonumero: Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta

=16 ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

@ Sarjanumero: Osoittaa valmistajan antaman sarjanumeron, jotta

c17 ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.
Helposti sarkyva, kasiteltava varoen: Osoittaa ladkinnéallisen laitteen,

I joka voi rikkoutua tai vaurioitua, jos sité ei kéasitelld varoen.
5.3.1

.
FI Miten tata asiakirjaa kdytetdan | 96


https://cmf.stryker.com/

Symboli/
numero

5.3.2

5.3.4
A
5.3.7
5.3.8
2]
5.3.9
(4]
5.4.3
YA
5.4.4

stryker
Nimi: Maaritelma

Suojattava auringonvalolta: Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota on
suojattava valonlahteilta.

Sailytettava kuivana: Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota on suocjattava
kosteudelta.

Lampotilaraja: Osoittaa lampdtila-alueen, jolle ladkinnéallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

Kosteusrajoitus: Osoittaa kosteusalueen rajat, joille ladkinnéllinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

Ilmanpainerajoitus: Osoittaa ilmanpainealueen, jolle ladkinnéallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

Perehdy kayttoohjeisiin: Osoittaa, etta kaytto edellyttaa kayttoohjeisiin
perehtymista.

Huomio: Osoittaa, etta kayttajan on perehdyttdava kayttoohjeiden tarkeisiin
huomioitaviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei eri syista
voida esittda itse ladkinnallisessa laitteessa.

Tuotekohtaiset symbolit

Symboli

GTIN

Nimi: Maaritelma
Maara: Osoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukuméaéaran.

Huomautussymboli: Kdytetdan tietojen tdydentdmista tai selventamista
varten.

GTIN-numero (Global Trade Item Number).

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

Symboli

Nimi: Maaritelma

Osoittaa, ettd tuote on kierratettava erikseen, eiké sitéd saa havittaa
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.

Saannosmerkit ja -logot

Symboli

C€

UK
CA

FI

Maaritelma

Osoittaa, ettd laite on sen liittdmistd koskevassa sovellettavassa Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsdadédnnéssa annettujen sovellettavien
vaatimusten mukainen.

Yhdistyneen kuningaskunnan tuotemerkinta tavaroille, jotka saatetaan
markkinoille Isossa-Britanniassa.

.
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2. Turvallisuustiedot

A VAROITUS

— Varmista tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyva kunto tarkastamalla se
silmdmadaraisesti ennen kayttoa. Ala kaytd tuotetta, jos siind havaitaan vikoja,
kuten murtumia, halkeamia, muodonmuutoksia tai kulumista.

— Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

— Ala taivuta tai kierrd kaapeleita tai kdyta vaurioituneita kaapeleita. Sijainnin mittaukset
jarjestelmalld, jossa on vaurioituneita kaapeleita, voivat johtaa henkilévahinkoihin.

— Tuotteen koostumuksesta johtuen sitd ei saa kayttdd yhdessd muiden magneettisesti
herkkien ladketieteellisten tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien kanssa (esim.
magneettikuvaus).

— Ala kaytd matkapuhelimia ladkinnéllisten laitteiden laheisyydessd. Matkapuhelimet ja
muut laitteet, jotka ldhettavét suuria méaria sahkomagneettista séteilyd, voivat héirita
tuotteen toimintaa. Kannettavia radiotaajuudella toimivia viestintalaitteita (mukaan
lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttdsa 30 cm
(12 tuumaa) ldhempand mitddn navigointijarjestelméan osaa, mukaan lukien valmistajan
madarittamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

— Ala kayta kenttdgeneraattoria alle 200 mm:n etdisyydelld asennetusta tahdistimesta.
Kenttdgeneraattorin tuottama magneettikenttd saattaa hairita tahdistimen toimintaa.
Tama hairio saattaa aitheuttaa henkilévamman.

— Aléd irrota kenttdgeneraattoria jarjestelmdstd navigoinnin aikana. Ohjeen noudattamatta
jattaminen voi aiheuttaa kipindita ja henkilévahinkoja.

— Toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on maarittaa,
sopivatko tuote ja menetelma potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mitdan
tiettyd kirurgista toimenpidetta.

Kayttdjan ja/tai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista tuotteeseen
liittyvistd onnettomuuksista sekd valmistajalle ettd sen maan kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

1)

| —
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3. Tuotetiedot

A VAROITUS

— Tuotetta saa kayttda vain sen aiottuun kayttétarkoitukseen ja tdman dokumentin
seka asiaankuuluvan jarjestelma- ja ohjelmistosovellusdokumentaation ajantasaisten
versioiden mukaisesti.

— Dokumentti on osa tuotetta, ja sen on oltava aina henkiloston saatavilla. Se on
toimitettava seuraaville omistajille tai kayttajille.

3.1. Tuotteen kuvaus

Kenttdgeneraattoria kdytetdan potilaan ja navigoitavien instrumenttien sdhkémagneettisen
sijainnin mittaukseen sellaisten leikkaustoimenpiteiden aikana, joissa kdytetdan
yhteensopivia kliinisid navigointijarjestelmia.

3.2. Kayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi/ erikoistuva ldaakéri, sairaanhoitaja/ammattihoitaja),
jotka ovat perehtyneet tietokoneavusteiseen kirurgiaan ja tuntevat perusteellisesti tdmén
tuotteen kayttoohjeet ja kayton.

Jos tarvitset kayttoon lisdohjeita, ota yhteytta Strykeriin.

]
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4. Yhteiskayttd
/\ VAROITUS
Kayta vain Strykerin hyvaksymia lisédlaitteita, ellei muuta ole ilmoitettu.

Katso tiedot yhteensopivista ohjelmistosovelluksista kyseisen ohjelmistosovelluksen mukana
toimitetuista kayttdohjeista. Katso tuotekohtaiseen yhteensopivuuteen liittyvia tietoja alla
olevasta taulukosta.

Kuvaus Viitenro

Sahkomagneettinen navigointiyksikko 8000-010-003
Kenttdgeneraattorin kiinnitysvarsi 8000-010-005
Sahkoémagneettisen instrumentin liitdntarasia 8900-200-100

]
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5. Aloittaminen

5.1. Pakkauksesta purkaminen

Kun olet avannut pakkauksen, tarkista, ettd toimitettu sisdlté on tdydellinen ja ehja.
Jos toimitus antaa aihetta valitukseen, ota valittomasti yhteytta toimituspalveluun.

Alkuperdinen pakkaus on sailytettdva, koska siitd voi olla hyotya, jos tuotetta on kuljetettava
myohemmin.

5.2, Sijoittaminen

A VAROITUS

— Tuotetta ei voi steriloida. Jos kirurginen toimenpide edellyttaa steriiliyttd, tuote on
verhottava.
— Valta tuotteen suoraa kosketusta potilaaseen.

— Kenttdgeneraattorin sijoittamiseen voidaan kayttaa kenttdgeneraattorin
kiinnitysvartta, viitenro 8000-010-005. Kenttdgeneraattorin kiinnitysvarsi
on kiinnitetty vakiokiskoon, ja se mahdollistaa kenttdgeneraattorin joustavan
sijoittamisen.

[__ 1)

1. Varmista, ettd kenttdgeneraattorin kiinnitysvarsi on kiinnitetty kunnolla leikkauspdydan
vakiokiskoon. Katso kenttdgeneraattorin kiinnitysvarren kadyttoohjeet.

2. Aseta kenttdgeneraattorin kiinnitysvarsi siten, ettd hampaat (kuva 1, C) osoittavat
ylospain ja ettd kenttdgeneraattorin kiinnitysvarren nivelvarren yldosa (kuva 1, A)
on yhdensuuntainen leikkauspdydéan kanssa.

3. Aseta kenttageneraattori samalle tasolle kenttdgeneraattorin kiinnitysvarren hampaiden
kanssa (kuva 1, C).

\§,__ /

5
/

Kuva 1 — Kenttageneraattorin sijoittaminen kenttdgeneraattorin kiinnitysvarteen
(sivulta katsottuna)
A Nivelvarren yldosa
B Ristikahvan ruuvi
C Hampaat

]
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Pida kenttdgeneraattoria paikallaan ylapuolelta toisella kadella, tyonna ristikahvan
ruuvi (kuva 1, B) suoraan kenttdgeneraattorin kierteeseen ja kirista ristikahvan ruuvi
toisella kddella alapuolelta.

Aseta kenttdgeneraattorin kiinnitysvarsi siten, ettd kenttédgeneraattorin ja potilaan
leikkausalueen valinen etdisyys on 50 mm. Katso kuva 2.

x
)
50
mm

D C

Kuva 2 — Kenttageneraattorin sijoittaminen (ylhaalta katsottuna)

A Kenttageneraattorin seuranta-alue
B Leikkausalue

C Kenttageneraattori

D Kenttdgeneraattorin kaapeli

i @

Katso lisdtietoja seuranta-alueen rajoituksista kyseisen ohjelmistosovelluksen mukana

FI

toimitetuista kayttoohjeista.

T
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6. Tuotteen kayttd

6.1. Kayttoohjeet

Katso ohjeet tuotteen kaytosta kirurgisessa toimenpiteessd ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kdyttéohjeista.

6.2. Kenttédgeneraattorin kytkeminen

A VAROITUS

Als aseta kenttégeneraattorin kaapelia seuranta-alueelle tai kdari sitd kenttdgeneraattorin
ympadrille, koska tdmaé voi aiheuttaa magneettisia hairiditd. Hairio voi johtaa epatarkkoihin
sijainnin mittauksiin ja mahdollisiin henkilévahinkoihin.

HUOMIO

Al4 koskaan kiytd voimaa pistokkeen kytkemiseen pistorasiaan. Ali taivuta tai venyta
kaapelia.

Kytke kenttdgeneraattorin kaapelin pistoke sdhkdmagneettisen navigointiyksikén etuosassa
(kuva 3) tai sahkdmagneettisen instrumentin liitdntarasian alaosassa (kuva 4) olevaan
kenttdgeneraattorin pistorasiaan. Kenttdgeneraattorin kaapelin pistokkeessa ja pistorasiassa
olevien punaisten merkkien on oltava vastakkain. Pistokkeen on napsahdettava paikalleen.

Kuva 3 — Kenttdgeneraattorin kytkentd sdhkomagneettiseen navigointiyksikkdon

]
FI Tuotteen kaytté | 103


https://cmf.stryker.com/

stryker

Kuva 4 — Kenttdgeneraattorin kytkentd sdhkdmagneettisen instrumentin liitdntarasiaan

T
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/. Purkaminen

Poista kenttdgeneraattori seuraavasti:

1. Aseta kenttdgeneraattorin kiinnitysvarsi siten, ettd nivelvarren yldosa on
yhdensuuntainen leikkauspdydan kanssa ja ettd kenttdgeneraattorin kiinnitysvarren
ristikahvan ruuvi osoittaa alaspain. Katso kuva 1.

2. Pida kenttdgeneraattoria paikallaan toisella kddella ja 1oysaa kenttdgeneraattorin
kiinnitysvarren ristikahvan ruuvia toisella kddella.

3. Kun ristikahvan ruuvi on 16ysatty, irrota kenttédgeneraattori.

T
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8. Uudelleenkasittely

Prosessoi laitteet uudelleen kahden tunnin kuluessa kaytosta.

Uudelleenkaésittele laitteet ennen kuin ne palautetaan kayttoon.
/\ VAROITUS

— Irrota laite virtaldhteestd ja muista verkkovirtaan kytketyista laitteista ennen
puhdistusta ja kunnossapitoa. )

— Ala altista navigointijarjestelméan sdhkékomponentteja nesteille tai upota niita. Ala
aseta nesteitd laitteiden paalle tai yldpuolelle. Nesteet tai sisddn joutuvat osat voivat
aiheuttaa laitevaurioita tai tulipalo- tai sdhkoéiskuvaaran.

— Tuote vaatii vahintdan keskitason desinfioinnin turvallisen kdytén varmistamiseksi.
Tuote on puhdistettava ja desinfioitava validoidun toimenpiteen mukaisesti ennen
ensimmaistd kdyttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.

— Kayta vain tuotteita, jotka soveltuvat ladkinnallisten laitteiden desinfiointiin
pyyhkimalla.

HUOMIO

Alj steriloi tuotetta. Kiellon noudattamatta jittdminen voi johtaa tuotevaurioon.

Ladkinnallisten laitteiden jalleenkasittelyn valttdméattomia vaiheita ovat valmistelu,
puhdistus, desinfiointi, testaus, huolto, tarkastus ja varastointi. Ndiden vaiheiden
suorittamista koskevat tiedot luetelluille tuotteille annetaan alla. Lue my6s CDC:n
ohjeistusasiakirja Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities,

2008 (CDC: Desinfiointi- ja sterilointiohjeet terveydenhuoltolaitoksille, 2008). Lue myos
seuraavat lisdkoulutusta varten, mutta ei validoitujen uudelleenprosessointiohjeiden sijasta:
ammattiorganisaatioiden kliinisten kdytédntdjen ohjeet tai CDC:n kliiniset ohjeet.

Henkilokohtainen turvallisuus

Kayta seuraavia henkilénsuojaimia:
— (kertakayttoinen) paita
— (kertakayttoiset) kdsineet
— suojalasit

— suogjamaski

Lisatietoa henkilosuojaimista on puhdistusaineen ja desinfiointiaineen kayttdohjeissa.

8.1. Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

i Stryker on validoinut seuraavan manuaalisen puhdistus- ja desinfiointiprosessin. Muita
uudelleenkasittelymenetelmia kaytettdessa varmista, ettd uudelleenkésittelyohjelma on
validoitu.

Tarvittavat valineet:
— Véahéan nukkaava liina, puikko, pumpulipuikkoja
— CaviWipes-pyyhkeet, valmistaja Metrex Research

— Juuri valmisteltua puhdistettua vettd, ultrapuhdistettua vettéd tai steriilia vetta,
jonka bakteeripitoisuus on alle 10 cfu/ml ja endotoksiinien maara alle 0,25 EU/ml.
Tarkista Yhdysvalloissa veden laatu AAMI TIR 34 -ohjeista.

— Laakinnallistd laatua olevaa paineilmaa

|
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HUOMIO

— Huomioi puhdistus- ja desinfiointituotteiden valmistajan ohjeet.

— Ala kayta ultraddnihaudetta tuotteen puhdistamiseen.

- Kayta puhdistukseen vain tarkoitukseen sopivia pehmeitd ja puhtaita liinoja ja/tai
tuppoja. Ala koskaan kayta terdvia esineitd, kuten metalliharjoja tai terdsvillaa.

8.1.1. Vilineiston ja laitteiden valmistelu

1. Irrota kenttdgeneraattorin virtakaapeli.

2. Irrota kenttdgeneraattori sithen kytketyista laitteista.

8.1.2. Puhdistus

1. Pyyhi laitteen kaikki ulkopinnat CaviWipes-pyyhkeilld.

2. Kiinnita erityistd huomiota virtakaapeliin ja laitteen vaikeapaésyisiin alueisiin.
3. Kun pyyhe on likaantunut, vaihda se uuteen puhtaaseen CaviWipes-pyyhkeeseen.
4. Puhdista, kunnes kaikki ndkyva lika on poistettu.

5. Noudata my6s valmistajan puhdistustuotteen kayttdohjeita.

8.1.3. Desinfiointi
1. Pyyhi kaikki pinnat uudella puhtaalla CaviWipes-pyyhkeella.
2. Kiinnita erityistd huomiota virtakaapeliin ja laitteen vaikeapaédsyisiin alueisiin.

3. Varmista, ettd pinnat pysyvéat nakyvésti markind huoneenldmmossa vahintadn kolmen
minuutin ajan. Noudata myos desinfiointiaineen valmistajan antamia kayttdohjeita.

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

5. Poista ylimaarainen desinfiointiliuos kayttden pehmeadd, vdhdn nukkaavaa liinaa,
joka on kostutettu puhdistetulla vedella.

8.1.4. Kuivaus ja tarkastus

1. Kuivaa ulkopinta vdhdn nukkaavalla liinalla. Pyyhi sitéd kuivalla, vdhdn nukkaavalla
liinalla, kunnes ulkopinnat ovat kuivia, tai kayta ladkinnéllista laatua olevaa

paineilmaa.

2. Kiinnita erityistd huomiota virtakaapelin pistokkeen ja laitteen vaikeapaasyisten
alueiden kuivaamiseen.

w

Tarkasta tuote silmdmaéaréaisesti jaljelld olevan lian tai desinfiointiliuoksen varalta.
Jos likaa tai desinfiointiliuosta nékyy, toista puhdistus- ja desinfiointitoimenpide
kayttden uusia CaviWipes-pyyhkeita.

4. Tarkasta laitteen toiminta ja tarkista, onko tuotteessa:

— irronneita osia

— pintavaurioita

— kaapelivaurioita

— muita vaurioita.

5. Havita kaikki vaurioituneet instrumentit.

]
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9. Kunnossapito

A VAROITUS

Ala huolla taté tuotetta. Se ei sisalla kdyttdjan huollettavissa olevia osia. Jos tuote tarvitsee
huoltoa, ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan.

Vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit saavat kunnossapitéa ja korjata tuotetta.
Tuotteen osat voidaan ldhettda takaisin valmistajalle vain puhdistettuina ja desinfioituina.
Terdvat tai teravakarkiset osat on ldhetettdva takaisin sugjatussa tilassa.

|
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10. Kuljetus, varastointi ja havittaminen

Tuotteen osat voidaan ldhettda takaisin valmistajalle vain puhdistettuina ja desinfioituina.
Teravat tai teravakarkiset osat on ldhetettdva takaisin suojatussa tilassa.

Kuljetus ja ldhetys voivat aiheuttaa tuotevaurioita. Jos mahdollista, pakkaa tuote
alkuperaiseen pakkaukseen. Jos se ei ole mahdollista, pehmusta kaikki tyhjat tilat
huolellisesti (sivut seké yla- ja alapuoli). Pehmusta my0s muut laatikot, jotta tuote
ei vahingoitu kuljetuksen aikana.

Katso varastointia ja kuljetusta koskevat ymparistorajoitukset kohdasta Tekniset tiedot.

10.1. Havittaminen

Vamman tai infektion riski voidaan valttdd havittdmalla tuotteen osat turvallisella tavalla.
Ne on sdilytettava suojattuna luvattomalta kdytoltd. Saastuneet tuotteet on toimitettava
vaarallisten jatteiden kasittelypaikkaan.

Eurooppalaisen sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun WEEE-direktiivin (2012/19/EU)
mukaisesti tuote on kerattava erikseen kierratettavaksi. Al havita lajittelemattoman
yhdyskuntajiatteen mukana. Pyyda paikalliselta jakeluliikkeeltd tietoja havittdmisesta.
Varmista, ettd infektoitunut laite dekontaminoidaan ennen kierratysta.
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A VAROITUS
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Laite tarvitsee sdilytyksen jalkeen 10 minuutin ldmpenemisjakson, johon lisdtdan yksi
minuutti jokaista 1 °C:n eroa kohden siilytys- ja kayttolampotilan valilla. Laitetta ei
saa kaynnistdd, ennen kuin ldmpenemisjakso on kulunut. Jos lampétilaero on alle 3 °C,
lampenemisjaksoa ei tarvita.

Malli

Mitat

Materiaalit/aineet

Ymparistorajoitukset

Lampotila

Suhteellinen kosteus

Ilmanpaine

FI

Tekniset tiedot

Kenttdgeneraattori (viitenro 8000-010-004)

— Koko: 200 mm X 200 mm X 70 mm (L X K X S)
— Paino: 3,2 kg

— Mittausalue: 0,05-0,55 m

— Kaapelin pituus: 4,5 m

Tamaéan tuotteen piirilevy sisdltda diodeja, jotka voivat sisdltda
seuraavia aineita:

— dibooritrioksidi, CAS-nro 1303-86-2
— lyijyoksidi, CAS-nro 1317-36-8
— lyijytitaanitrioksidi, CAS-nro 12060-00-3

— metyyliheksahydrometyyliftaalihappoanhydridi,
CAS-nro 25550-51-0

— 141 4,4-isopropyylideenidifenoli, CAS-nro 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Kaytto Sailytys ja kuljetus

30°C f 50 °C
-10°C
90 %

—

—

10°C

75%

10%

30 % C e . .
° ei-tiivistyva

106 kPa 106 kPa

@ ®

80 kPa 50 kPa

.
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12. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

A VAROITUS

Ala kayta kenttdgeneraattoria 10 metrin séteelld toisesta kenttdgeneraattorista. Tama
vol johtaa epatarkkaan sijainnin mittaukseen ja mahdollisiin henkilovahinkoihin.

Ala pudota kenttigeneraattoria tai altista sitd iskuille. Kenttdgeneraattorin fyysiset
vauriot voivat muuttaa sen kalibrointia ja aiheuttaa epatarkkoja sijainnin mittauksia
ja mahdollisia henkil6vahinkoja.

Ala aseta sahkomagneettisten instrumenttien kaapeleita 30 mm lahemmaksi
kenttdgeneraattorin kaapelia. Kaapelien sijoittaminen ndin ldhelle kenttégeneraattorin
kaapelia — erityisesti jos kaapelit ovat samansuuntaisia — voi aiheuttaa
sahkomagneettisia hdirioita ja vaarantaa navigointitarkkuuden.

Ala kierra kenttdgeneraattorin kaapelia kerédksi, koska kaapeli tuottaa niin paljon
sdahkovirtaa, ettd ympyranmuotoon asetettuna se luo magneettikentan. Tédllainen
magneettikenttd voi hairitd kenttdgeneraattoreiden magneettikenttds, mika voi
johtaa epéatarkkoihin sijainnin mittauksiin ja mahdollisiin henkil6vahinkoihin.

Laakinnallisten sdhkolaitteiden kanssa kaytettaviksi tarkoitettuihin sahkélaitteisiin
sovelletaan erityisid sdhkomagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia varotoimia.
Sdahkémagneettista yhteensopivuutta koskevat ohjeet on annettu navigointijarjestelman
asennusohjeissa.

Sahkomagneettiset mittausjarjestelmat ovat alttiita muille sahkémagneettisille kentille ja
metalleille, erityisesti ferromagneettisille aineille. Sdhkémagneettiset mittausjarjestelmat
antavat tarkkoja navigointitietoja vain, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

FI

80 cm:n sdteelld kenttdgeneraattorista tai kenttdgeneraattorin ja sshkémagneettisten
instrumenttien ja potilaan rekisterdintilaitteen sisdltdmien mittausanturien valilla ei
ole hairitsevia aineita. Seuraavat materiaalit aiheuttavat héiridita:

— teras

— ferromagneettinen ruostumaton teras
— Trauta

— alumiini

— kupari.

Seuraavat materiaalit vaikuttavat vain vahdn mittaustarkkuuteen, ja ne voidaan
tarvittaessa sijoittaa kenttdgeneraattorin lahelle:

— ruostumaton terds (materiaalinumero: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— titaani Ti6Al4V
— kobolttikromiteras.

80 cm:n sdteelld kenttdgeneraattorista ei ole hdiri6ita aiheuttavia esineitd. Tyypillisia
hairioitd aiheuttavia esineitd ovat:

— ladkinnalliset laitteet, joiden toiminta edellyttdd sdhkomagneettisten kenttien
luomista

— porakoneiden ja parranajokoneiden sdhkémoottorit

— navigointijarjestelma

— leikkauskarry, jossa on navigointi- ja tdhystyslaitteita
— monitorit

— avaimet, kellot, korut

— henkil6kohtainen elektroniikka, kuten puhelimet.
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1. Comment utiliser ce document

1.1. A propos de ce document

Ce manuel constitue la source d'informations la plus exhaustive pour assurer la sécurité,
I'efficacité et la conformité de 1'utilisation et/ou de I'entretien du produit. Veuillez lire et
comprendre ce manuel ainsi que les instructions d'utilisation fournies avec l'application
logicielle respective avant d'utiliser le produit ou tout composant compatible avec le
produit. En cas de combinaison avec d'autres dispositifs médicaux, il faut également tenir
compte des instructions d'utilisation de ces dispositifs.

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

Les conventions suivantes sont appliquées dans ce document :

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

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

Complete une information ou apporte un éclaircissement.

i

1.2. Définition des symboles

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

Symbole Nom : Définition

A Symbole d’avertissement d’ordre général : indique un avertissement
d'ordre général.
WO001
Consulter le manuel/la notice d’utilisation : indique la nécessité de
. consulter le manuel/la notice d'utilisation.
MO002
@ Acces interdit pour les personnes porteuses de dispositifs cardiaques
implantés actifs : indique aux personnes porteuses de dispositifs cardiaques
P007 implantés actifs de ne pas pénétrer dans une zone désignée.

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

Symbole/ Nom : Définition

numeéro
& Date de fabrication : indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué.
5.1.3
Code de lot : indique le numéro de lot du fabricant afin que le lot puisse
étre identifié.
5.1.5
Référence catalogue : indique la référence du fabricant afin que le dispositif
516 meédical puisse étre identifié.
@ Numeéro de série : indique le numéro de série du fabricant afin que le
517 dispositif médical puisse étre identifié.
Fragile, manipuler avec précaution : indique un dispositif médical qui
I peut étre cassé ou endommagé s'il n'est pas manipulé avec précaution.
5.3.1
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Symbole/ Nom : Définition

numeéro
Sk Conserver a l’abri de la lumiere du soleil : indique un dispositif médical
AN qui doit étre protégé des sources de lumiere.
5.3.2

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

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

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

atmosphérique a laquelle le dispositif médical peut étre exposé sans danger.

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

Mise en garde : indique la nécessité pour 1'utilisateur de consulter le
mode d'emploi pour connaitre les précautions importantes telles que les
avertissements et mises en garde qui, pour diverses raisons, ne peuvent
pas figurer sur le dispositif médical lui-méme.

5.3.4
5.3.7
5.3.8
g Limites de pression atmosphérique : indique la plage de pression
5.3.9
5.4.3
5.4.4

Symboles spécifiques au produit

Symbole Nom : Définition

QTY Quantité : indique le nombre de produits dans 1'emballage.
|I| Symbole de remarque : il est utilisé pour compléter ou clarifier une
information.
GTIN Numéro d'article commercial international.

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

Symbole Nom : Définition

Indique que le produit doit faire 1'objet d"un tri sélectif et ne doit pas étre
E éliminé avec les déchets ménagers non triés.
—

Marques et logos réglementaires

Symbole Définition

dans la législation d’harmonisation de 1'Union européenne en vigueur qui

c € Indique qu'un appareil est conforme aux exigences applicables énoncées
prévoit son apposition.

U K Marquage de produits du Royaume-Uni qui est utilisé pour les marchandises
C n commercialisées sur le marché en Grande-Bretagne.

T
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2. Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

— Avant d'utiliser le produit, s'assurer de sa sécurité fonctionnelle et de son état correct
au moyen d'un examen visuel. Ne pas utiliser le produit si des défauts, tels que des
cassures, des fissures, des déformations ou de 1'usure, sont détectés.

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

— Ne pas plier ou tordre les cables, et ne pas utiliser de cables endommagés. Les mesures
de position effectuées a partir d'un systéme dont les cables sont endommagés peuvent
entrainer des blessures corporelles.

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

— Ne pas utiliser de téléphones portables a proximité de dispositifs médicaux.

Les téléphones portables et autres dispositifs émettant de grandes quantités de
rayonnement électromagnétique peuvent interférer avec le fonctionnement du produit.
Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels

que les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins
de 30 cm (12 pouces) de toute partie du systeme de navigation, y compris les cables
spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des performances de
cet équipement pourrait en résulter.

— Ne pas utiliser le générateur de champ a moins de 200 mm d'un stimulateur cardiaque
implanté. Le champ magnétique produit par le générateur de champ peut interférer avec
le fonctionnement du stimulateur. Cette interférence peut provoquer des blessures.

— Ne pas déconnecter le générateur de champ du systéeme pendant la navigation. Le
non-respect de cette consigne peut entrainer la génération d'étincelles et des blessures
corporelles.

— Le professionnel de santé qui réalise une intervention doit décider de 1'utilité d'avoir
recours au produit et de la technique spécifique pour chaque patient. Stryker, en sa
qualité de fabricant, ne recommande aucune intervention chirurgicale en particulier.

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

[__ 1)
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3. Informations sur le produit

A AVERTISSEMENT

— Le produit ne peut étre utilisé qu'aux fins prévues et conformément a ce document ainsi
qu'a toutes les versions actuelles de la documentation du systeme et de 1'application
logicielle correspondante.

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

3.1. Description du produit

Le générateur de champ est utilisé pour mesurer la position électromagnétique du patient
et des instruments de navigation lors d'interventions chirurgicales au cours desquelles
des systémes de navigation clinique compatibles sont utilisés.

3.2. Groupe d’utilisateurs

Professionnels de santé (chirurgien/interne, personnel infirmier/soignant professionnel)
formés a la chirurgie assistée par ordinateur et parfaitement familiarisés avec les

instructions d'utilisation et le fonctionnement de ce produit.

Pour des instructions de service complémentaires, contacter Stryker.

T
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4. Compatibilite

A AVERTISSEMENT

Sauf indication contraire, utiliser exclusivement des accessoires agréés par Stryker.

Pour plus d'informations sur les applications logicielles compatibles, se reporter aux
instructions d'utilisation fournies avec l'application logicielle correspondante. Pour plus
d'informations sur la compatibilité spécifique au produit, consulter le tableau ci-dessous.

Description REF.

Unité de navigation électromagnétique 8000-010-003
Bras de montage pour générateur de champ 8000-010-005
Boite d'adaptateur d'instrument EM 8900-200-100

]
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5. Mise en route

5.1. Déballage

Apres ouverture de 1'emballage, vérifier que la livraison est compléte et en bon état. Si la
livraison vous donne une raison de faire une réclamation, contacter immédiatement le
service de livraison.

L'emballage d'origine doit étre conservé, car il peut étre utile au cas ou vous auriez besoin
de transporter le produit ultérieurement.

5.2. Positionnement
A AVERTISSEMENT

— Le produit ne peut pas étre stérilisé. Si la stérilité est requise pour la procédure
chirurgicale spécifique, le produit doit étre drapé.
— Eviter le contact direct du produit avec le patient.

— Pour le positionnement du générateur de champ, un bras de montage pour générateur
de champ REF. 8000-010-005 est disponible. Le bras de montage pour générateur de
champ est fixé au rail standard et permet un positionnement flexible du générateur
de champ.

[__ 1)

1. S'assurer que le bras de montage pour générateur de champ est solidement fixé au rail
standard de la table d'opération. Se reporter aux instructions d'utilisation du bras de
montage pour générateur de champ.

2. Positionner le bras de montage pour générateur de champ avec les dents (Figure 1, C)
vers le haut et la partie supérieure du bras articulé du bras de montage pour générateur
de champ (Figure 1, A) parallele a la table d'opération.

3. Placer le générateur de champ au ras des dents du bras de montage pour générateur
de champ (Figure 1, C).

\¥ﬁ_ /

e
/

Figure 1 — Positionnement du générateur de champ sur le bras de montage pour générateur
de champ (vue latérale)
A Partie supérieure du bras articulé
B Vis de la poignée en étoile
C Dents

]
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Fixer le générateur de champ par le haut avec une main, insérer la vis de la poignée en
étoile (Figure 1, B) directement dans le filetage du générateur de champ et serrer la vis
de la poignée en étoile avec l'autre main par le bas.

Positionner le bras de montage pour générateur de champ de sorte que la distance entre
le générateur de champ et la zone d'opération du patient soit de 50 mm. Voir figure 2.

x
)
50
mm

D C

Figure 2 — Positionnement du générateur de champ (vue de dessus)

A Volume de suivi du générateur de champ
B Zone d'exploitation

C Générateur de champ

D Cable de générateur de champ

i @

Pour connaitre les limites du volume de suivi, se reporter aux instructions d'utilisation

FR

fournies avec l'application logicielle correspondante.
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6. Utilisation du produit

6.1. Instructions pour |I'application

Pour connaitre les modalités d'utilisation du produit dans le cadre d'une intervention
chirurgicale, se reporter aux instructions d'utilisation fournies avec 1'application logicielle
correspondante.

6.2. Connexion du générateur de champ

A AVERTISSEMENT

Ne pas placer le cable du générateur de champ a l'intérieur du volume de suivi et ne
pas l'enrouler autour du générateur de champ, car cela pourrait créer des interférences
magnétiques. Cette interférence peut contribuer a des mesures de position inexactes et
a des blessures corporelles possibles.

MISE EN GARDE

Ne jamais forcer pour insérer la fiche dans la prise de courant. Ne pas plier ou tendre le cable.

Connecter la fiche du cable du générateur de champ a la prise du générateur de champ sur
la face avant de 1'unité de navigation électromagnétique (Figure 3) ou sur la face inférieure
du boitier adaptateur d'instrument EM (Figure 4). Les marques rouges sur les fiches du cable
du générateur de champ et sur la prise de connexion doivent étre dirigées 1'une vers l'autre.
La fiche doit s’enclencher.

Figure 3 — Branchement du générateur de champ a 1'unité de navigation électromagnétique

]
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Figure 4 — Branchement du générateur de champ au boitier d'adaptateur d'instrument EM

T
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7. Démontage

Retirer le générateur de champ comme suit :

1. Positionner le bras de montage pour générateur de champ de maniere a ce que la partie
supérieure du bras articulé soit parallele a la table d'opération et que la vis de la poignée
en étoile du bras de montage pour générateur de champ soit tournée vers le bas. Voir
Figure 1.

2. Fixer le générateur de champ d'une main et desserrer la vis de la poignée en étoile du
bras de montage pour générateur de champ de 1'autre main.

3. Une fois que la vis de la poignée en étoile est desserrée, retirer le générateur de champ.

T
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8. Retraitement

Retraiter les dispositifs dans les deux heures suivant leur utilisation.

Retraiter les dispositifs avant de les remettre en service.
/\ AVERTISSEMENT

— Avant le nettoyage et l'entretien, débrancher le dispositif de 1'alimentation électrique
et des autres appareils connectés au secteur.

— Ne pas exposer ou immerger les composants électriques du systéme de navigation dans
des liquides. Ne pas placer de liquides sur ou au-dessus des dispositifs. Les liquides ou
les pieces entrantes peuvent endommager 1'équipement, provoquer un incendie ou un
choc électrique.

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

— N'utiliser que des produits adaptés a la désinfection par essuyage des dispositifs
médicaux.

MISE EN GARDE

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

Les étapes nécessaires au retraitement des dispositifs médicaux incluent la préparation,
le nettoyage, la désinfection, les tests, 1'entretien, 1'inspection et la conservation. Des
informations sur les modalités de réalisation de ces étapes pour les produits énumérés
seront fournies ci-dessous. Consulter également le document Guideline for Disinfection
and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 (Directives des centres pour le controéle
et la prévention des maladies (CDC) pour la désinfection et la stérilisation dans les
établissements de santé, 2008). Consulter également les documents suivants aux fins de
formation supplémentaire, sans toutefois supplanter les instructions de retraitement
validées : recommandations de pratique clinique des organisations professionnelles ou
recommandations cliniques des CDC.

Sécurité individuelle

Utiliser I'équipement de protection individuelle suivant :
— Dblouse (a usage unique)
— gants (a usage unique)
— lunettes de sécurité
— masque anti-éclaboussures

Se reporter au mode d'emploi de l'agent nettoyant et du désinfectant pour obtenir des
informations sur les équipements de protection supplémentaires.

]
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8.1. Nettoyage et désinfection manuels

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

Matériel requis :

— Chiffon peu pelucheux, écouvillon, cotons-tiges
— Lingettes CaviWipes de Metrex Research

- Eau purifiée, eau hautement purifiée ou eau stérile préparée extemporanément
avec moins de 10 ufc/ml et 0,25 UE/ml. Aux Etats-Unis, se reporter a la
norme AAMI TIR 34 pour les recommandations concernant la qualité de 1'eau.

— Air comprimé de qualité médicale

MISE EN GARDE

— Faire attention aux instructions fournies par le fabricant de 1'aide au nettoyage et
a la désinfection.

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

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

8.1.1. Préparer le matériel et les dispositifs

1. Débrancher le cable d'alimentation du générateur de champ.

2. Démonter le générateur de champ des dispositifs connectés.

8.1.2. Nettoyage
1. Essuyer toutes les surfaces externes de 1'équipement avec les lingettes CaviWipes.

2. Faire particulierement attention au cable d'alimentation et aux zones difficiles d'acces
du dispositif.

3. TUtiliser une nouvelle lingette CaviWipes propre lorsque la lingette est contaminée.
4. Nettoyer jusqu'a ce que toute la saleté visible soit éliminée.

5. Suivre également les instructions d'utilisation de 1'aide au nettoyage du fabricant.

8.1.3. Désinfection
1. Alaide d'une nouvelle lingette CaviWipes propre, essuyer toutes les surfaces.

2. Faire particulierement attention au cable d'alimentation et aux zones difficiles d’acces
du dispositif.

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

4. Utiliser une nouvelle lingette CaviWipes propre lorsque la lingette est contaminée.

5. Retirer tout exces de solution désinfectante a 1'aide d'un chiffon doux et peu pelucheux
légérement humidifié avec de 1'eau purifiée.
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8.1.4. Séchage et inspection

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

2. Veiller a ce que la fiche du cable d'alimentation et les zones difficiles d'acces du dispositif
restent seches.

3. Inspecter visuellement le produit pour détecter toute trace de saleté ou de solution
désinfectante. S'il reste de la saleté ou de la solution désinfectante, répéter la procédure
de nettoyage et de désinfection a 1'aide de lingettes CaviWipes fraiches.

4. Vérifier la fonctionnalité du dispositif et examiner le produit pour :

— Pieces détachées

— Dommages superficiels
— Céble endommagé

— Autres dommages

5. Eliminer les instruments endommagés.

|
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9. Entretien

A AVERTISSEMENT

Ne pas tenter de réparer le produit. Il ne contient aucun élément réparable par 1'utilisateur.
Si une réparation s'avere nécessaire, contacter votre représentant commercial Stryker.

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

|
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10. Transport, stockage et élimination

Les composants du produit peuvent étre renvoyés au fabricant uniquement nettoyés et
désinfectés. Les composants tranchants ou pointus doivent étre renvoyés protégés.

Le transport et l'expédition peuvent endommager le produit. Si possible, utiliser 1'emballage
d’origine pour emballer le produit. Au cas ou cela ne serait pas disponible, remplir
soigneusement tous les espaces vides (sur les cotés, au-dessus et en dessous). Veuillez
également rembourrer d'autres boites afin d'éviter d'endommager le produit pendant

le transport.

Pour les limitations environnementales de stockage et de transport, voir les caractéristiques
techniques.

10.1. Elimination

Il est possible d'éviter le risque de blessures ou d'infection en éliminant en toute sécurité les
composants du produit. Ils doivent étre stockés de maniére a étre a 1'abri d'une utilisation
non autorisée. Les produits contaminés doivent étre acheminés vers 1'élimination des
déchets dangereux.

Conformément a la Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets d'équipements
électriques et électroniques (DEEE), ce produit doit faire 1'objet d'une collecte sélective
aux fins de recyclage. Ne pas le mettre au rebut avec les déchets municipaux non triés.
Contacter le distributeur local pour obtenir des informations relatives a 1'élimination.
Veiller a décontaminer le matériel contaminé avant le recyclage.
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11. Caractéristiques techniques

A AVERTISSEMENT

Le dispositif nécessite une période de préchauffage de 10 minutes apres avoir été en stockage,
plus 1 minute pour chaque 1 °C d'écart entre la température de stockage et la température
d'utilisation. Ne pas allumer le dispositif avant que la période de préchauffage ne soit écoulée.
Sil'écart de température est inférieur a 3 °C, aucune période de préchauffage n'est requise.

Modele

Dimensions

Matériaux/Substances

Conditions ambiantes

Température

Humidité relative

Pression atmosphérique

FR

Caractéristiques

Générateur de champ (REFE. 8000-010-004)

Taille : 200 mm x 200 mm x 70 mm (L x H x P)
Poids : 3,2 kg
Plage de mesure : entre 0,05 m et 0,55 m

Longueur de cable : 4,5 m

La carte de circuits imprimés (PCB) de ce produit contient
des diodes pouvant contenir les substances suivantes :

Trioxyde de dibore, n° CAS 1303-86-2

Monoxyde de plomb, n° CAS 1317-36-8

Trioxyde de plomb et de titane, n° CAS 12060-00-3
Anhydride hexahydrométhylphtalique, n° CAS 25550-51-0

141 4,4 — Isopropylidenediphénol, n° CAS 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Fonctionnement Stockage et transport

fsmc fsmc
10°C -10°C
0,
75% 90 %
(%) (%)
h— 10%

30% .
sans condensation

106 kPa ;—106 kPa
50 kPa

80 kPa

-
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Compatibilité électromagnétique

A AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le générateur de champ a moins de 10 m d'un autre générateur de champ.
Cela pourrait contribuer a une mesure inexacte de la position et a d'éventuelles blessures.
Ne pas laisser tomber le générateur de champ et ne pas le soumettre a un impact.

Des dommages physiques au générateur de champ peuvent altérer son étalonnage

et contribuer a une mesure de position inexacte et a d'éventuelles blessures.

Ne pas placer les cables des instruments électromagnétiques a moins de 30 mm du
cable du générateur de champ. Placer des céables a proximité du cable du générateur

de champ, en particulier si les cables sont paralleles les uns aux autres, peut entrainer
des interférences électromagnétiques et compromettre la précision de la navigation.

Ne pas enrouler le cable du générateur de champ, car il produit suffisamment de courant
électrique pour qu'un champ magnétique soit créé lorsque le cable est placé dans une
formation circulaire. Ce champ magnétique peut perturber le champ magnétique des
générateurs de champ, contribuant a des mesures de position inexactes et a des blessures
corporelles possibles.

Les dispositifs électriques destinés a étre utilisés avec des équipements électriques
médicaux sont soumis a des précautions particulieres concernant leur compatibilité
électromagnétique (CEM). Les instructions concernant la CEM sont fournies dans les
instructions d'installation du systeme de navigation.

Les systemes de mesure électromagnétiques sont sensibles a d'autres champs
électromagnétiques et aux métaux, en particulier aux substances ferromagnétiques.

Les systemes de mesure électromagnétique ne fournissent des informations de navigation
précises que si les conditions suivantes sont remplies :

FR

Il n'y a aucune substance perturbatrice a moins de 80 cm du générateur de champ ou
entre le générateur de champ et les capteurs de mesure intégrés dans les instruments
électromagnétiques et le suivi du patient. Les matériaux suivants produisent des
interférences :

— Acier

— Acier inoxydable ferromagnétique
— Fer

— Aluminium

—  Cuivre

Les matériaux suivants n'ont qu'un faible impact sur la précision de la mesure et peuvent
étre placés a proximité du générateur de champ si nécessaire :

— Acier inoxydable (numéro de matériau : 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titane Ti6Al4V
— Acier au chrome-cobalt

Il n'y a aucun objet dérangeant a moins de 80 cm du générateur de champ. Les objets
typiques qui causent des interférences sont :

— Dispositifs médicaux nécessitant la création de champs électromagnétiques pour
remplir leur fonction

— Moteurs électriques, de perceuses et de rasoirs
— Systéme de navigation
— Chariot chirurgical avec équipement de navigation et d'endoscopie
— Moniteurs
— Clés, montres, bijoux
— Appareils électroniques personnels, tels que les téléphones
—
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1. Come utilizzare il presente documento

1.1. Informazioni sul presente documento

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

e/0 una manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e
comprendere il presente manuale, oltre che le istruzioni per 1'uso fornite con la rispettiva
applicazione software, prima di utilizzare il prodotto o qualsiasi componente compatibile
con esso. Se il prodotto viene utilizzato insieme ad altri dispositivi medici, prendere in
considerazione anche le istruzioni per l'uso di tali dispositivi.

Questo manuale e parte integrante del prodotto. Conservare il manuale per consultazioni

future.

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

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

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

i

Serve a integrare e/o chiarire le informazioni fornite.

1.2. Definizione dei simboli

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

Simbolo

A

WO001

©

MO002

<)

P007

Nome: definizione

Simbolo di avvertenza generale: indica un'avvertenza generale.

Consultare il manuale/l'opuscolo delle istruzioni: indica la necessita
di leggere il manuale/l'opuscolo delle istruzioni per 1'utente.

Accesso vietato alle persone con dispositivi cardiaci impiantati
attivi: indica la necessita di impedire a soggetti portatori di dispositivi
cardiaci impiantati attivi 1'accesso a un'area designata.

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/

IT

Nome: definizione

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

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

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

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

Fragile, maneggiare con cura: indica un dispositivo medico che puo
rompersi o subire danni se non & maneggiato con cura.
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Simbolo/ Nome: definizione

numero
S Tenere lontano dalla luce: indica un dispositivo medico che necessita
D di protezione dalle fonti di luce.
5.3.2

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

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

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

atmosferica al quale il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

Consultare le istruzioni per l'uso: indica che l'operatore deve consultare
le istruzioni per 1'uso del prodotto.

Attenzione: indica la necessita da parte dell'utilizzatore di consultare
le istruzioni per 1'uso per importanti informazioni di sicurezza, quali
avvertenze e precauzioni che, per una serie di motivi, non possono
essere riportate direttamente sul dispositivo medico.

5.3.4
5.3.7
5.3.8
g Limite di pressione atmosferica: indica 'intervallo di valori di pressione
5.3.9
5.4.3
5.4.4

Simboli specifici del prodotto

Simbolo Nome: definizione
QY Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.
II, Simbolo di nota: viene usato per integrare o chiarire le informazioni
fornite.

GTIN Global Trade Item Number (GTIN).

Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

Simbolo Nome: definizione

Indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto indifferenziato,
ma deve essere raccolto separatamente.

Marchi e logotipi normativi

Simbolo Definizione
Indica che un dispositivo & conforme ai requisiti applicabili stabiliti nella
c € normativa di armonizzazione dell'Unione europea applicabile che ne
prevede 1'apposizione.

U K Marchio di prodotto del Regno Unito che viene utilizzato per le merci
C n immesse sul mercato in Gran Bretagna.

T
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Informagzioni di sicurezza

A AVVERTENZA

Prima di utilizzare il prodotto, accertarsi della sua sicurezza funzionale e che sia

in condizioni adeguate attraverso un'ispezione visiva. Non utilizzare il prodotto

se vengono rilevati difetti, quali rotture, crepe, deformazioni o usura.

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

Non piegare o attorcigliare i cavi, né utilizzare cavi danneggiati. Le misurazioni della
posizione effettuate da un sistema con cavi danneggiati potrebbero provocare lesioni
personali.

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

Non utilizzare telefoni cellulari in prossimita di dispositivi medici. I telefoni cellulari e
altri dispositivi che emettono grandi quantita di radiazioni elettromagnetiche possono
interferire con il funzionamento del prodotto. I dispositivi di comunicazione portatili
(comprese le periferiche quali i cavi dell'antenna e le antenne esterne) non devono
essere utilizzati a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del
sistema di navigazione, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario,
potrebbe verificarsi un degrado nelle prestazioni di tali dispositivi.

Non utilizzare il generatore di campo a una distanza pari o inferiore a 200 mm da

un pacemaker installato. Il campo magnetico prodotto dal generatore di campo puo
interferire con il funzionamento del pacemaker. Questa interferenza potrebbe provocare
lesioni personali.

Non scollegare il generatore di campo dal sistema durante la navigazione. La mancata
osservanza di questa norma puo portare alla generazione di scintille e provocare lesioni
personali.

L'operatore sanitario che esegue qualsiasi procedura ha il compito di determinare se

sia appropriato utilizzare il prodotto e quale sia la tecnica specifica per ogni paziente.
Stryker, in qualita di produttore, non consiglia una procedura chirurgica specifica.

[__ 1)

L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto

IT

sia al produttore che all'autorita competente nazionale del Paese in cui si trova l'utente
e/o il paziente.
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3. Informagzioni sul prodotto

A AVVERTENZA

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

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

3.1. Descrizione del prodotto

Il generatore di campo viene adoperato per la misurazione della posizione elettromagnetica
del paziente e degli strumenti di navigazione durante le procedure chirurgiche in cui
vengono utilizzati sistemi di navigazione clinica compatibili.

3.2. Gruppo di utenti

Professionisti sanitari (chirurgo/specializzando, infermiere/caregiver professionale) con
formazione nella chirurgia assistita da computer e con conoscenza approfondita delle

istruzioni per l'uso e del funzionamento di questo prodotto.

Per richiedere istruzioni aggiuntive in servizio, contattare Stryker.
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4. Da usare con

A AVVERTENZA

Utilizzare esclusivamente componenti e accessori approvati da Stryker, salvo diversa
indicazione.

Per informagzioni relative alle applicazioni software compatibili, consultare le istruzioni
per l'uso fornite con la relativa applicazione software. Per informazioni relative alla
compatibilita specifica del prodotto, fare riferimento alla tabella seguente.

Descrizione RIF

Unita di navigazione elettromagnetica 8000-010-003
Braccio di montaggio del generatore di campo  8000-010-005
Scatola adattatore per strumenti EM 8900-200-100
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5. Come iniziare

5.1. Disimballaggio

Dopo aver aperto la confezione, controllare che la consegna sia completa e non danneggiata.
Se si trova un qualunque motivo per presentare un reclamo, contattare immediatamente

il servizio di consegna.

E necessario conservare l'imballaggio originale, che puo essere utile nel caso in cui sia
necessario trasportare il prodotto in un secondo momento.

5.2. Posizionamento
A AVVERTENZA

— Il prodotto non puo essere sterilizzato. Se € richiesta la sterilita per la specifica
procedura chirurgica, il prodotto deve essere ricoperto da telo chirurgico.
— Evitare il contatto diretto del prodotto con il paziente.

— DPer il posizionamento del generatore di campo e disponibile il braccio di montaggio
del generatore di campo RIF 8000-010-005. Il braccio di montaggio del generatore
di campo e fissato alla guida standard e consente il posizionamento flessibile del
generatore di campo.

[__ 1)

1. Assicurarsi che il braccio di montaggio del generatore di campo sia fissato saldamente
alla guida standard del tavolo operatorio. Consultare le Istruzioni per 1'uso del braccio
di montaggio del generatore di campo.

2. Posizionare il braccio di montaggio del generatore di campo con i denti (Figura 1, C)
rivolti verso 1'alto e la parte superiore del braccio articolato del braccio di montaggio
del generatore di campo (Figura 1, A) parallela al tavolo operatorio.

3. Posizionare il generatore di campo a filo sui denti del braccio di montaggio del generatore
di campo (Figura 1, C).

\¥ﬁ_ /

e
/

Figura 1 — Posizionamento del generatore di campo sul braccio di montaggio del generatore
di campo (vista laterale)
A Parte superiore del braccio articolato
B Vite con impugnatura a stella
C Denti
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Fissare il generatore di campo da sopra con una mano, inserire la vite con impugnatura a
stella (Figura 1, B) direttamente nella filettatura del generatore di campo e fissare la vite
con impugnatura a stella con l'altra mano dal basso.

Posizionare il braccio di montaggio del generatore di campo in modo che la distanza tra
il generatore di campo e 'area operativa del paziente sia di 50 mm. Vedere Figura 2:

x
)
50
mm

D C

Figura 2 — Posizionamento del generatore di campo (vista dall'alto)

A Volume di monitoraggio del generatore di campo
B Area operativa

C Generatore di campo

D Cavo generatore di campo

i @

Per il rilevamento dei limiti di volume, consultare le istruzioni per l'uso fornite con

IT

la rispettiva applicazione software.
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6. Uso del prodotto

6.1. Istruzioni per lI'applicazione

Per istruzioni su come utilizzare il prodotto per una procedura chirurgica, consultare
le istruzioni per l'uso fornite con la rispettiva applicazione software.

6.2. Collegamento del generatore di campo

A AVVERTENZA

Non posizionare il cavo del generatore di campo all'interno del volume di tracciamento
e non avvolgerlo attorno al generatore di campo, in quanto potrebbe creare interferenze
magnetiche. Tali interferenze possono contribuire a un calcolo impreciso della posizione
e potrebbero provocare lesioni personali.

ATTENZIONE

Non usare mai la forza per inserire la spina nella presa di corrente. Non piegare o tendere il
cavo.

Collegare la spina del cavo del generatore di campo alla presa del generatore di campo sul
lato anteriore dell'unita di navigazione elettromagnetica (Figura 3) o sul lato inferiore della
scatola dell'adattatore per strumenti EM (Figura 4). I segni rossi presenti sulle spine del
cavo del generatore di campo e sulla presa di collegamento devono essere rivolti l'uno verso
l'altro. La spina deve scattare in posizione con un clic.

Figura 3 — Collegamento del cavo del generatore di campo all'unita di navigazione
elettromagnetica

]
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Figura 4 — Collegamento del generatore di campo alla scatola dell'adattatore per strumenti
EM

T
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7. Smontaggio

Rimuovere il generatore di campo come segue:

1. Posizionare il braccio di montaggio del generatore di campo in modo che la parte
superiore del braccio articolato sia parallela al tavolo operatorio, e la vite con
impugnatura a stella del braccio di montaggio del generatore di campo sia rivolta
verso il basso. Vedere Figura 1.

2. Fissare il generatore di campo con una mano e allentare la vite con impugnatura a stella
del braccio di montaggio del generatore di campo con 1'altra.

3. Una volta che la vite con impugnatura a stella e stata allentata, rimuovere il generatore
di campo.

| —
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8. Ricondizionamento

Ricondizionare i dispositivi entro due ore dopo 1'utilizzo.

Ricondizionare i dispositivi prima di restituirli per gli interventi di assistenza.
/\ AVVERTENZA

— Prima della pulizia e della manutenzione, scollegare il dispositivo dall'alimentazione
e altri dispositivi collegati alla corrente.

— Non esporre né immergere i componenti elettrici del sistema di navigazione in sostanze
liquide. Non collocare liquidi sui dispositivi o al di sopra di essi. I liquidi o i componenti
in ingresso possono causare danni all'apparecchiatura, provocare incendi o scosse
elettriche.

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

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

ATTENZIONE

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

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

su come eseguire questi passaggi per i prodotti elencati sono forniti di seguito. Consultare
anche le “Linee guida per la disinfezione e la sterilizzazione nelle strutture sanitarie”

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

Sicurezza personale

Utilizzare i seguenti dispositivi di protezione individuale:
— camice (monouso)
— guanti (monouso)
— occhiali di protezione

— maschera paraspruzzi

Fare riferimento alle istruzioni per 1'uso del detergente e del disinfettante per l'eventuale
equipaggiamento di protezione aggiuntivo.
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8.1. Pulizia e disinfezione manuale

i Il seguente procedimento di pulizia e disinfezione manuale & stato convalidato da
Stryker. Se si utilizzano altri metodi di ricondizionamento, assicurarsi che il ciclo
di ricondizionamento in questione sia convalidato.

Attrezzatura richiesta:

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

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

— Aria compressa per uso medico

ATTENZIONE

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

— Non usare un bagno a ultrasuoni per pulire il prodotto.

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

8.1.1. Preparare gli apparecchi e i dispositivi

1. Scollegare il cavo di alimentazione del generatore di campo.

2. Smontare il generatore di campo dai dispositivi collegati.

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

2. Prestare particolare attenzione al cavo di alimentazione e alle aree del dispositivo
che sono difficili da raggiungere.

3. Quando la salvietta CaviWipes e contaminata, utilizzarne una nuova.
4. Pulire fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

5. Seguire anche le istruzioni per 1'uso del produttore della sostanza usata per la pulizia.

8.1.3. Disinfezione
1. Pulire tutte le superfici utilizzando una nuova salvietta CaviWipes pulita.

2. Prestare particolare attenzione al cavo di alimentazione e alle aree del dispositivo
che sono difficili da raggiungere.

3. Assicurarsi che le superfici rimangano visibilmente bagnate a temperatura ambiente
per almeno 3 minuti. Seguire anche le istruzioni per 1'uso fornite dal produttore del
disinfettante.

4. Quando la salvietta CaviWipes € contaminata, utilizzarne una nuova.

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

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

2. Verificare con particolare attenzione che il cavo di alimentazione e le aree del dispositivo
difficili da raggiungere siano asciutti.

3. Ispezionare visivamente il prodotto per verificare la presenza di sporco residuo o soluzione
disinfettante. Se rimane dello sporco o della soluzione disinfettante, ripetere la procedura
di pulizia e disinfezione utilizzando salviettine CaviWipes nuove.

4. Controllare la funzionalita del dispositivo e verificare che nel prodotto non siano
presenti eventuali:
— Parti allentate
— Danni alla superficie
— Danni al cavo

— Altri tipi di danni

5. Smaltire eventuali strumenti danneggiati.
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9. Manutenzione

A AVVERTENZA

Non eseguire alcun intervento sul prodotto, in quanto non contiene componenti che
richiedano manutenzione da parte dell'operatore. Se serve assistenza, rivolgersi al
rappresentante locale Stryker.

La manutenzione e le riparazioni possono essere eseguite solo dal produttore o da partner
autorizzati. I componenti del prodotto possono essere restituiti al produttore esclusivamente
se puliti e disinfettati. I componenti taglienti o appuntiti devono essere rispediti con
protezioni.

|
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10. Trasporto, stoccaggio e smaltimento

I componenti del prodotto possono essere restituiti al produttore esclusivamente se puliti
e disinfettati. I componenti taglienti o appuntiti devono essere rispediti con protezioni.

Il trasporto e la spedizione possono causare danni al prodotto. Se possibile, utilizzare la
confezione originale per imballare il prodotto. Nel caso in cui questa non fosse disponibile,
imbottire con cura tutti gli spazi vuoti (ai lati, sopra e sotto). Si prega di imbottire anche le
altre scatole, per evitare danni al prodotto durante il trasporto.

Per le limitazioni ambientali sullo stoccaggio e sul trasporto, vedere le Specifiche tecniche.

10.1. Smaltimento

Con uno smaltimento sicuro dei componenti del prodotto, € possibile scongiurare il rischio
di lesioni o infezioni. I componenti devono essere conservati in modo che siano protetti
da usi non autorizzati. I prodotti contaminati devono essere conferiti a un punto di
smaltimento dei rifiuti pericolosi.

Ai sensi della Direttiva europea 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE), questo prodotto e soggetto a raccolta differenziata per il riciclaggio.
Non smaltirlo fra i rifiuti urbani indifferenziati. Contattare il distributore di zona per
informazioni sullo smaltimento. Prima del riciclaggio, accertarsi che l'apparecchiatura
infetta venga debitamente decontaminata.
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11. Specifiche tecniche

A AVVERTENZA

Dopo essere stato conservato, il dispositivo necessita di un periodo di riscaldamento di

10 minuti, pit 1 minuto per ogni 1 °C di differenza tra la temperatura di conservazione

e la temperatura d'uso. Non accendere il dispositivo finché non sia trascorso il tempo di
riscaldamento. Se la differenza di temperatura e inferiore a 3 °C, non & necessario alcun
periodo di riscaldamento.

Specifiche tecniche

Modello Generatore di campo (RIF 8000-010-004)

Dimensioni Misure: 200 mm x 200 mm x 70 mm (L x A x P)

Peso: 3,2 kg

Campo di misura: tra 0,05 m e 0,55 m

— Lunghezza del cavo: 4,5 m

Materiali/Sostanze 1l circuito stampato (PCB) all'interno di questo prodotto include
diodi che possono contenere le seguenti sostanze:

— Triossido di diboro, n. CAS 1303-86-2

— Monossido di piombo, n. CAS 1317-36-8

— Triossido di piombo-titanio, n. CAS 12060-00-3

— Anidride metilesaidrometilftalica, n. CAS 25550-51-0

— 141 4,4 - Isopropilidendifenolo, n. CAS 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Limitazioni ambientali Funzionamento Conservazione e trasporto

f 30°C f 50°C
10°C -10°C

0,

759% 90 %

Umidita relativa @ @

N 7

~— 10%

30 %
senza condensa

106 kPa 106 kPa
Pressione atmosferica -@- -@-
80 kPa 50 kPa

Temperatura

.
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12. Compatibilita elettromagnetica

A AVVERTENZA

Non azionare il generatore di campo a una distanza pari o inferiore a 10 m da un altro
generatore di campo. Tali interferenze possono contribuire a un calcolo impreciso della
posizione e potrebbero provocare lesioni personali.

Non far cadere il generatore di campo né sottoporlo a urti. Danni fisici al generatore di
campo possono alterare la sua calibrazione, il che contribuisce a un calcolo impreciso
della posizione e puo provocare lesioni personali.

Non posizionare cavi di strumenti elettromagnetici a una distanza pari o inferiore a

30 mm dal cavo del generatore di campo. Il posizionamento di cavi vicino al cavo del
generatore di campo, in particolare se i cavi in questione sono paralleli tra loro, puo
causare interferenze elettromagnetiche e compromettere la precisione della navigazione.
Non avvolgere il cavo del generatore di campo, poiché produce corrente elettrica
sufficiente da creare un campo magnetico quando il cavo viene posizionato ad anello.
Il campo magnetico cosi creato puo interferire con il campo magnetico del generatore
di campo, il che contribuisce a calcoli imprecisi della posizione e puo provocare lesioni
personali.

I dispositivi elettrici destinati ad essere utilizzati con apparecchiature elettromedicali sono
soggetti a particolari requisiti precauzionali relativi alla loro compatibilita elettromagnetica
(EMC). Le istruzioni relative alla compatibilita elettromagnetica sono incluse nelle istruzioni
di installazione del sistema di navigazione.

I sistemi di misurazione elettromagnetica sono sensibili ad altri campi elettromagnetici
e ai metalli, in particolare alle sostanze ferromagnetiche. I sistemi di misurazione
elettromagnetica forniscono informazioni di navigazione accurate solo se vengono
soddisfatte le seguenti condizioni:

IT

Non ci sono sostanze che interferiscono né nel raggio di 80 cm dal generatore di campo
né tra il generatore di campo e i sensori di misurazione incorporati negli strumenti
elettromagnetici e nel localizzatore di pazienti. I seguenti materiali producono
interferenze:

— Acciaio

— Acciaio inossidabile ferromagnetico
— Ferro

— Alluminio

— Rame

I seguenti materiali hanno solo un lieve impatto sull'accuratezza della misurazione
€ possono essere posizionati vicino al generatore di campo, se necessario:

— Acciaio inossidabile (numero materiale: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titanio Ti6Al4V
— Acciaio al cromo cobalto

Non ci sono oggetti che interferiscono nel raggio di 80 cm dal generatore di campo.
Gli oggetti che tipicamente causano interferenze sono:

— Dispositivi medici che richiedono la creazione di campi elettromagnetici per svolgere
la propria funzione

— Motori azionati elettricamente, da trapani e rasoi
— Sistema di navigazione
— Carrello chirurgico con apparecchiature per la navigazione e 'endoscopia
— Monitor
— Chiavi, orologi, gioielli
— Dispositivi elettronici personali, come i telefoni
-
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3% 200 mm x 200 mm x 70 mm ( 18 x mE x BT )

BE 3.

2 kg

BIEEHE : 0.05m~0.55m
g—7ILE :45m

HEAAAFA—RZFEHLTVET,
=®{t=7RU%&. CAS No. 1303-86-2

—B{bdn.

ZRILTF R,

10°C

30%

80 kPa
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&

e

CAS No. 1317-36-8

CAS No. 12060-00-3

XFIIAFHE ROXFILEKT ZILEE,
CAS No. 25550-51-0

14144-4Y70EVF>S71 /=),
CAS No. 80-05-7 (1907/2006 REACH)

30°C

106 kPa

RE L #ix
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;—106 kPa
50 kPa

10%

Bt #%

EBEDET °CIC D&
DETEREEDEREZ A

ZURER) FE, ATOYEZSUAREMED

|
| 166


https://cmf.stryker.com/

stryker

A ws

_ ARERERBEMOBMSREEES S10mUAOBHTRELEVT EE W, HER
EATERREOLBY, AEEROBRERD UMM ) ET .

- BUBREREEELULY. BEESALYLBUTSEZ ., BIBRARE RN
FEAMDDE, TvUTL—> 3D CEBA4EL, RBNEFREREEDIAEY, A
BEERORRERDAERA B ET.

- Em%%®7f7%2@%%$%§®7—7%@%mmMWLEEbKUT<LéUo%
MEEOT — 7L EMBREREOT —TLOR CRETSE (BLT—TLAFTE
ﬁ%%nTV%%Q)\am$ﬁﬁ%$b FES—S 3 ORENET TS TEMS B

- BRERETHZTOBEANEREND o, MBRERBOT—TLEIALRICED
BOTEEN, T—FIASECHRBAL & URBRERBOMACINNEL. LE
AEDBEAERLLEYN. ABSRORRERDTHERN B ET.

ERAERHMEICERES NS ETHERICE., EWMIUE (EMC) ICHIZBENTHEEN LR
TY, EMCICEY2HARK, 7ES—>232 2 ATLAORY NHRHABICERHEATVRT,

BHAAS AT AR, HOBHAXEE., SICBUMEAOFEEZTET, BHATAS A
FAG. UTORGERETEESCOK, CRAFESF—S I EHEEHLET,
- WSREREHNSSOcmURN, FLEFHMBERERBEEESUMB[OEERNT YN —_mﬁm,ﬂJ

EtoHEnBICEEE &6%§ﬁ&v:touT®Mﬂu$%Eméﬂ:b

- i

- HEMATL AR

- &

TILZ_ZDA
- i

- UAToOMERE, AEBECEAZFEN DBV LS, YECRHUTHEREREENIESIC
BHETDENTERT .

- ATVLASR (MEES : 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
- FAR2E% Ti6AI4V
- NI BMZOLH

- %f%%?EWHI&MmMWL EMHF BV E, THORRE R KRN EWEFET

- BEITILEOICEHUROEREZELEL TIERMR

- RUILRSI-N—BENEXRBE—5—

- FTET—=232IATA

- TETF—2a PRAREREREZHELFHAN—H
- EZIX

- 8, K. X585

- EFEFESEOEAREFHEE

.
JA ERMIY | 167


https://cmf.stryker.com/

R M E A BB e, 170
o Ty S I L SRR 170
o I 2 = K= RN 170
O T R e 172
I A e 173
T TR =S L= 173
T 0 N =2 N S R 173
B AE R I Kl oo e, 174
A B B T e, 175
LT = | SRR 175
3 I B B k= R 175
KB A e e, 177
T TR R = - 177
I I PN A b - L by A e e 177
a1 T 179
YN . = 180
T Tt = = = = 180
30 I TR 1 K b A == - | = I R 181
T B = R 181
T T T SR 181
I I T = L 181


https://cmf.stryker.com/

stryker

...183

...183

10.1.

...184

F EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

00

1. 7|& At

...185


https://cmf.stryker.com/

11d

1.1.

o Hiie ol

ol Ar& &L

g 74

Ol EAM Tl M CF

g=3el

=
B ——

1.2. 7|

o

ot™ ®X| -

F

OFF A4t 3l

EN ISO 7010 224=! 7|5 -

O|8: Ho

712

]l
o
0jo
ol <
DAL s
o .___.A 0
S (K3
on M_.ﬂ
< o
ul Pl
ol M_”__._w|n
1] L|_.__.A
w I THr
oo X
R
=1 P ol K
Toow W%
) ™3 E..Am N
fuju ojo ©
Moo e
.u Iﬂ4vl
N LK dogr
m___ | <T0
(0] —_

. K g
oo® Ko
N Ty
M 8T s
| T —_
RO M= oy
oo Komm
oll <7 kI

NELL

=
T

- A1

= 7|z

Hol MEX]

ol x4
= O

5223-1 |2 7(7| - M3 E olz7|7| Etd, 2t EA|

o

] -

mg 30 .|__/_.

10 r =

_E____ w3 8

R

w m .__._..._.._ .n_u.____

ol ol ol o

3 = — K

U S S BRI

oK K B f1

| = = o KF

- K _An_

|_“_H — g

—_ .__L L_ ._ |_..A| (@)

w - —< O—__._
—_ O< ;
1 o< =__._ﬂ _
ooy B
= ol il o 5171
S E L TR R
R - w
IR < ol -5 ]
_A._ E_E =__=_ ._“m_. ﬂA =__=_
R R
N INERL RN
~ M omM X Km
N = ol N S ol
ol T . T Ol K03

.. I o T R -
= UT HT o o<k
ol =1 31 |H1 OFg
K K ulnr | 41<0
T TIT ™o ol =4

Q=R |w|©C ™~
@1.01.E1. -~ BH®
w || w/ [Ew To)

te o2 7|7|

©

i OF

S

FEL R

_?_I__I

~

A

)
)
o1l
EL g
T

N
42} .\\./AA-
Te}

170

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

: Oloju
O o ©u o R0
= I 31 2 5004
T \m ;@ <l
w r r r ofioll
- T T T K-
___I__/___ i L1l LIl o okiic
N & ok H K
~ T % % 3 A

iod il 4l =1 ﬁo._A_”_
MW oW & E
ol — w il

ol il N T
A ! ! | om <
1o = —< —< Ro
o o< o< 0% X0 T
%w <k <k <k [ <
o W oW @ W ED
HoOOf K K w =
= H O H O H W W
I = B = K K o
W w w RS
of ® ® ® wm <k
T4 od od od K o w
¢ = = & w @
© 1Y 1A} AN < Mo
. N N N ki =
M M M M g o9
K 5 o o 9 L2
oF .. .. .. < ol
— —~ ~ ~ ks o0y —
= oF oF oF B0 9Kk7
o EHE E A
Kd LH H a1 oo orodur
S| ol <1 N < KF-KI0—T

o]

I
HO

of U= oz 7[7|9| +& LIEFHLICH

=
=

+3: ZFof

>
o

Cil AbSELC

=
[

&)

gotH g

71%: 2 & E&5t AU E

o

®a

__o._

o

Hr
Hi

H

=AMl 7{cH

GTIN

X|&! 2012/19/EU

|.

S
=

| 71X HI(WEEE) O] CH

I

L—
—

H HZ[shM= et =

F

=)
=

F AR 7|2t

QlH
=

_l|_
K

=

=]

A o=

"ol

71z

Z 3t HFo| FA|

b

=
=

o ST R o

—

F

S

-
171

10
m__m
[ITe)
ojo
=3
i i
1 7
O 1]}
3 L
ojo
mr
0
14
H
ojo
>3
k)
HiI
<0
1|
)
<
KHu
()
K0
=
mr

U
c
KO


https://cmf.stryker.com/

||_ m m__A._._ul - -

_ 0 S FIo®m L o .
R - w280 oic & <U
od-o o © MOy — . @ — )
T o 5 a3 3E K g
Moﬁm H_|__= D o Tk Mlu J Mo ry
=< N N __A____L.._ Omh =TI < 1 o4
ol M0N0t KK
K i | 10 —_ __O
K HiI Ho gD o
a9y Bedu B ¥ sn
T e 1 1 e Ay
_/._D._uu_ .AH_ K0 < .Al_ il KM= A
o & .o gl T of By

H O oy KW=x Wlzo = -
W = = w0l T N VK
eI e IV S T e L
Hs  doam o Mm% mp S oz
ogn <Al e KOO KO gk
O et S Rorm
ol . T of=< o~ m
S ulte, 252 Ka wm ol
Jo~ N <Krels -0 il =5
~o WMol FosdT ar N9
=0 K= . 7o 24 UHI>
o 2 Mi<0%p2 R 2 FT IR ?
W, i Pl SSm s
MLy of ofr X ol ey eX Tt =
—--u |ﬂh__nLo_L :AL.O_u_._le—/A_“:_./ x
T CXToyn Wy E A SR g LH0

T EYr S 0 = K
el Mok EQS otk
S1E o R R0 2ot oy R
B Ko I DBk 2oz ool tr
T . Ol Rogs Wik OTKE gy - ol g %o ) T
Pkl _:u__/u_x__.o._.o_._ﬁﬂ_ﬂ_no__ut_u_wﬂwo_abu_.ﬂ_wm_u_
~E KR g R RNIER S 20X <00t

o] ™IFoFo| TRMsrckizlgizds
0o M- X0% M T H oz s ool
H <210jlFonz 00K N T o7 X000 J s KR
RO ouis< oTINEIo] < N W OI oI~ M w5 i <l
HOGISIHI G < IR M D IF<| TR K 6 3T & U0
Au RIWNER® < < bl o] 0Kof < k0 XN zown <| Tl

A

172

KO



https://cmf.stryker.com/

stryker

iy
%0

O

H

R0

<

flo1 88 2O EMO| ZE |4 T

HiloT X =
RaslHop
e X=1.1"3

G

<l
Hi

31. A

ok

o

=2
=

3.2 8%t

oj

5t2{™, Stryker0l| 22|53t A2,

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

=

:

= A

H AHE &

F

__O_H

4.

H

R0

st

ol HO
o=

REF

™
=)

<

0
fl

8000-010-003

HxH7] LA o] E X

8000-010-005

8900-200-100

EM 7|7 O{RME] AR}

| 174

3T
=]

H

=R

H AHE £

b

__G_H

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

ot 7|

Algt

5.

N
HHl

e

H

LICH.

F

=

=

F

5.2. 9%l xIH

ol
Ho
=
o
T’
N
0l
0]
EL
~
iy
<0
r
i
S .
w o
<
4 Lm
dow
K

ol
U g
o Kl
A ol
A_=|r..__mﬁ
T< L1
o1kl
N Cd
foll-=-of
HrsH
< H| K
oS
HIw i
= Ul

N3
(<]

gLich(ag 1, C).

REF 8000-010-005

| £ & |0 TR

2|20
O|I2 =

XFRF Of
=

o

P kol & Lo ™At

NS
o

37

X+ HFAH
(=]

Hx71

3.

I FuEnu
K

rRl<m O
[

nd

_’—

| 175

t71

©

Azt

KO


https://cmf.stryker.com/

wuw
0S

o

i

mid
Hu
I

Kl

oy

| 176

AlEFat7|

KO


https://cmf.stryker.com/

= A8

A

6.

_xn

0jo
M

F

—_

<Ka
ol ol
i

<FE
IO

ol

KH

271X DHAAIL.

T 2|74Lt Ffot

2o
==

I5tX| Ot A2, 70

AlO
CR=

|AH|r.
%WMN [H]
o[S MY
“_”_____._I_n.__u WE_._.mu
ooy
IS

47| 7ol A&

o

AF "HEAl
o =

28 3 - ™ALT| LiH|A[0|M Rl AL

| 177

& AE

A

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

24 -EM 7|7 o{RHE]

| 178

& AE

A

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

=
1jo

IH

7.

L|Ct:

F

=
=

X7

Y EAYIE

CHSIF Z 0| ™AL |

=
=

O| LFAFZ} of 24

ol
__oo En_
Ko
100

~

®r

179

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

M EISHAIL.

=

SHAAIL.

2|
FZ| Moil 77|

=

©

i Z17|1& gt

o

N PSF=]
A& = 2Alzt ofLhol| Z17]
MHIAE 2

8.

X
~ . S oju T
o S LO<lO 10 O
T ook Mg SHEZQ = :
HU pyor S Rl— a0 0 3
5 ez Ao Hio Qo 3 T
S S ok =X 5Ky £ 0
®oORD ol =K oka i rhl
KO ol m<d L= ek . - pull
- u Hi o =mnl % [ |
x o My ey ol " 10
S ZJF .6 ks AR = — !
Koogw TR o ek < a
KO 2 - A = ﬂ...uﬂ_”_x_o...mo 1o i #
w 2% qA Okioranal X & 3
2o o 4 OkzoR xnol I o A
N - = _u__._”_ 03 ,L_L_n_nl_ 0| K O._ _|_._
— T A= Lu| o= ol Klo*1
W K (R b =< M
7=_ —_ [l O._ |=_ H __oo _u_le_ L ﬁ - .A”_H -
T o uro=2t H <1 < 0 - A
= RHI =Xl X HC O ojo ol ol KX
IO_. :/H_l OI_IA.UILI .A.E .A._=_|_=_.A._ _.A._Jlg o ﬂ.rﬂ HO.AH_
RSt =) g L = o w1
xXn __A____ﬂ < W___mm Hi @._u__uw_.___o___t|_L el M,X %_A._
A, P T R Rz od " s kLD
K =2 Nyosl <3 ir N3
® "y KOk m_ _MME 1o < JUH N
o4 mﬂ .LI - (0] - - = J—
KO By, =K &y ___HOL Q11 0] ok M_m_m 3 Oy
o .A._Jnl_m_ou o4 AHE N =T = = <N Q gl—=
L i X SOHE® < 2 s S aC
g Fy e & bwktd @ 2 gk P FES
Kl U_OM ONTTUr W mRm gk = = Am M5 Doy
S 53 s of SEmis o T W R © 5 QM N
Rl Olgoxs, < HoRel=< = M= < g% ® & oK H
TR Iy L 2=8Ins e I B o g kil K
B LR = 'WOERK o K E R o hoRo Ko ER o
J— —g — 1 - —_ ~ _ 1 _ ==
K {00l = 5y A EHrwl Sk Hootmp& o = 4y .. o 5 350
i R TN o IS CRERNE S olie D WU £ Oml oy
M RAFOUER or—H Srrom 0o o W ) T0 I oo | 5] o
T T W ol aml ol ol ol g1 = U0 K I = 24 o
HolT SR ol wﬂuu%m_w Kool ~ o K . 2= _%u.__ oo [
A KOFM=ToF K{ o kol of 41 MHuidloox ol op 't -

™ . omm| 3l
Lo o1 KE | oiHoiSWl B T K oo H

180

A2

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

4Ir i =) 2
ro om ol &
] < H o
K [ I+ [
0 ol . o o o
< l o w3 o
i 3 2 o X 3
[ o of I ol &l T
1o ! A - ol .A._
0o . < 0 < < ol = il Kk .
. o il — I 0 — <16 = wr 5=
Ol._ o~ ol ) I ol 1H ) [¢) o — ol
< JIE K- K- & 4 T
S ooz 0lo I 0{0 ) (O Il
<K o VL T < I <o
TR ] T Tl Mg S ¥
o i ol T 0w ow T ®o m ¥ M. g JW o
o @z o BT ooz ¢ d % EE <
== I = F Mo X o WO OB ow B L = LU
WWMM.._M m_.___ ol ) ol I+ Ohu Mm < Ul I+ B 0o H.Al .._.#_____ou . 7=_.=ﬂ o
Ko/ T % T M g T T M oM omE g K 0N md %
i< = A ol TR~ Y o S = W= W o|5¢ AT
Kk M Wom oo o = o Hy £ N T Olgk N
Todo R Ol om T I+ S W M = ol S Pl W ol M“____l____ =1 OL.A._ ol
HOOO ™~ M Wy a N~ & KW 0 N ol » M N K0 op
R <nlm - = O 8] % M O I-Ho ol T
I - O 0 R Kl 15 THojo <F Ol W O
~ L K x n X B8 Kk m M == X K LN RS
=k 3y G HOE o W og ¢ Ko owm Lol K o =
SR | Rl gy d g KB T 9 s KB Dop o 5%
KO < w 1H0 - <
Kigidley T o < 1 K 5 R g ® Oz B R ol k| B ®
g e TR TN kw X 5 _ o KR R i) 1
Rox o H oz = KO o O ¥ o KO o oF ol <ol & ur r
|1__A._|.I|.I K K _._._._ r K [ N H__.._.A - =_, — .An_.A_H 0
_M_leﬂ m oo w ¢ 7 N W k] S H oz R0 L 277 o m o
Hopr D N X T Wopow o S W g wo [ oox W Mmool
R NN w2 o Mo 5 o ool 3 owm D R o Hg @,
mﬁﬁ TN TR TR of Il T O ™ WK of H of ok ™ weo op ' Y
== U — o -+ o - — == == o == .
e - S S o e o BN G TE N i
o< o N B R = P H @ oY w 0T oW T SE M ZE N 3
KL HITRT ) . K K .oz 0 W T K . KOood oulr wo Ul . M ol SO K
TR I - Tl & N 5§ ® o B E N T K MY oo ¥ Mg & WX w0,
- - - -
b ® < o ® < a3 F © ® < o < © ®© < N © <

181

A2

7Bt &

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

<
H

OF

182

S+
I

0

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

L|ct.

F

=

| SEH2 B M ZUMof ST{EL = USLICH EFHEHL

2 Sti{E Lok

A
<l
121
<40
0170
0+
:u_._w._
HHTKIT

rE:

Jozl=o
N
HT
0o
{IRooF
0% =
{Fodio
NEA_'HAO
S’

o gom.____
S
ol o____A.:
<050
4 FE3
HiIFz KO
Ko<
Old .:OH

ol
%Mg

TIAZ
ok35<I
<oojoor
H®

*ME

10.1.

HI <} 0
ROT

SHX| O
t7| Zofl

A 7|
Megs

2012/19/EUO| [I}E},

| 7|2
Hi

ﬂna.__mo

Kol ol
Rlg il
N Ho

RITar
B

KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

AL
§7|(REF 8000-010-004)

o
2H2]: 0.05m~0.55m A}LO|

A HEA
=

o

4

37]: 200mmx200mmx70mm(W x H x D)

FA: 3.2kg
70|= ZOl: 4.5m

SN
é

ZlE M

11.
=

11
02

A
nn

=]
=

ol

i

o

==

|2 7|
|04 Q& LCH
, CAS

F

I
—

M3

Kl
O

M=/

25550-51-0
80-05-7

=
—_

S
—_

12060-00-3
F+=,CAS ™

1303-86-2

S
—_

EF A}

1L
—=

IZ|EIC|H =, CAS

1317-36-8

S
_
E|
=
iL

, CAS
==

°

Lt
=
=4 A

F5}

—

A &hgh & E|EH=, CAS H

1414,4-0|AZ2
(1907/2006 REACH)

alA

M2

H
!

-

<0

AR | 184

7l

;— 106 kPa
50 kPa

;— 106 kPa
80 kPa

CHZ19f
KO


https://cmf.stryker.com/

stryker

H

R0

& B
i - o
I ﬁ@ =
. _Aa I.A=__|o ._n.wvH_o
% =X o
o MY

<I ol K KO
T 2ok TN
0 wuﬁg e
v < IK ~ —_——
ind ._.___M_u_n_.Aum Hll'of
o TOoiTR KR
W Wimz F30

20— Ot 2 D
ST GO I T g0
IR SO iR
RIS N o5 oz
DS DR k0 Y
KPR K20 S N4
K ﬂa__oﬂux_m___&rﬂﬂu%
TR KI= iie™

SHijodk e HATS
J— KL 3 — =
g0l E WD Hlod
S207 i S 0RO X00H
T a0 Oor
I3 5| I ol g N <0
KOS = 0 = eI
~ A S s o Kirp
ZOR RO N 20 7610
ollob < B K ol IHAI
ROBIZ00NZ0S 5 Z0M0
™ W Zl Al S < S mor
“n_._Al.__A.oﬂo;Iﬂomﬂu.__momgﬂm._
KIS oI N ™ N N iflsr
B %075 o 7 K X0R0
Lo RIIRIUIN R RIZ0T-

F

HAEEE

5t
LICk. EMCO]|

YHle
=]
[S=|

RI<

Kl <
N0 NO

g

- ™
PG

1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)

AEQIZ[A RN A H

E|E}

Ti6Al4V

| —
=
=

o ei&LCh.

=
_
=

of

| 80cm O|LHo]| &t

o

, AlA|L 24
b71et &2 70Q) Hxt A

=
=]

o4

| 185

4

0
__OH—
K<l

F

4

Hx71

KO


https://cmf.stryker.com/

Inhoudsopgave

Het gebruik van dit dOCUMENT..........ccooiiviiiiciccee e, 188
l .1 L] over di' document 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 l 88

1.2. Verklaring van symbolen ......ccccceeceeecseecseccsecssecssecsecssecssecssecsse 188

VeiligheidSINfOTMATIE .....c.ovoviiiiceceeee e 190

ProdUCt N O AT e oo, 191
3.1. Productbeschrijving...cccccecerecceccseccseccsccseccsaccsesssccssccsscssesssccsees 191

3.2. Gebruikersgroep...ccccccecsecseccsecssecssesssessecssesssessssssesssessssssesssecs 191

Voor gebruik in combinati€ mMet.........ccocoooiiiiiieiceee e 192

ABTN AE SIAG i 193
5.1 L] Uitpakken.........................................................................0... l 93

5.2. POSIHIONEriNG.ccctecsecsecsecsecssessessessessesseossossessessessessessessssssessesses 193

Het gebruik van uw product ..o, 195
6.1. ToepassiNgSINSTIUCHES cecceecsecsecssessessessessesseoseossossessessessessessecse 195

6.2. Het aansluiten van de veldgenerator........cccceerecseecseessecssenseees 195

DEIMONTAGE ...ttt ettt 197

HeETVEIWETKINIG ...t 198
8.1. Handmatige reiniging en desinfectie ..c.cccccccerecrecnecsecseccacceceecs 199
8.1.1. De apparatuur en de hulpmiddelen voorbereiden .............. 199
8.1.2. ReINIGING tcceecrecsecsecsecsecseossossessessessessessssssssssssessessessessessesses 199
8.1.3. DeSINfectie cccccereessecssecssecsecssecssesssessesssesssesssessesssesssessssssessses 199

8.1.4. Drogen €N iNSPecti€..cceccecceccecseessessessessecsesecseessessessessessensens 200

ONAEBTIIOUA ... ettt 201


https://cmf.stryker.com/

10. Vervoer, opslag €N AfVOET .........ccooiiioiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 202

TO.T. AfVOECK ceeeeececececcccceccccccscscsesesesesesesssssssssssssssesescscsescseseseseseses 202

11. Technische SPEeCIfICAtIES .....coviv i, 203

12. Elektromagnetische compatibiliteit


https://cmf.stryker.com/

stryker

1. Het gebruik van dit document

1.1. Over dit document

Deze handleiding is de meest volledige informatiebron voor een veilig, effectief en
regelconform gebruik en/of onderhoud van het product. Zorg dat u deze handleiding en

de gebruikershandleiding van de betreffende softwaretoepassing hebt gelezen en begrepen
voordat u het product of een daarvoor geschikt component gebruikt. Bij combinatie met
andere medische hulpmiddelen moet de gebruikershandleiding van die andere hulpmiddelen
ook in aanmerking worden genomen.

Deze handleiding maakt permanent deel uit van het product. Bewaar deze handleiding om
deze later weer te kunnen raadplegen.

In dit document worden de volgende definities gebruikt:

Het signaalwoord WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het geding is. Neem
deze informatie in acht, teneinde letsel bij patiénten of ziekenhuispersoneel te voorkomen.

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

Aanvulling of toelichting op informatie.

i

1.2. Verklaring van symbolen

EN ISO 7010 Grafische symbolen — Veiligheidskleuren en -tekens — Geregistreerde veilig-
heidstekens

Symbool Naam: verklaring

A Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene waarschuwing aan.
WO001

o Raadpleeg de instructiehandleiding/-brochure: geeft aan dat de

& instructiehandleiding/-brochure voor de gebruiker moet worden gelezen.
MO002

@ Geen toegang voor personen met een actief geimplanteerd

harthulpmiddel: geeft aan dat het betreden van een aangeduid gebied

P007 door personen met een actief geimplanteerd harthulpmiddel verboden is.

EN ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met medische
hulpmiddeletiketten, etikettering (labelling) en informatievoorziening — Deel 1: Algemene
eisen

Symbool/ Naam: verklaring
nummer

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

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

— |9
9l zls
= |w

5.1.5
REF Catalogusnummer: geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan zodat
c 16 het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

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

A

o
—
N|

.
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Symbool/ Naam: verklaring

nummer
Breekbaar, voorzichtig hanteren: geeft aan dat een medisch hulpmiddel
! defect kan raken of kan worden beschadigd als het niet voorzichtig wordt
5.3.1 gehanteerd.
S Beschermen tegen zonlicht: geeft aan dat een medisch hulpmiddel moet
2 worden beschermd tegen lichtbronnen.
5.3.2
Droog bewaren: geeft aan dat een medisch hulpmiddel moet worden
T beschermd tegen vocht.
5.3.4
_/ﬂ/_ Temperatuurlimieten: geeft de grenzen aan van de temperaturen
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.
5.3.7
Limieten luchtvochtigheid: geeft het bereik aan van
— luchtvochtigheidswaarden waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
5.3.8 worden blootgesteld.
g Limieten atmosferische druk: geeft het bereik aan van atmosferische-
drukwaarden waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden

5.3.9 blootgesteld.

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

5.4.3
Let op: geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen
voor belangrijke veiligheidsinformatie zoals waarschuwingen en

54.4 voorzorgsmaatregelen die om uiteenlopende redenen niet op het medische

hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.

Productspecifieke symbolen

Symbool Naam: verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan.
|I| Symbool voor een opmerking: wordt gebruikt om informatie aan te

vullen of te verduidelijken.
GTIN Global Trade Item Number (artikelnummer voor wereldwijde handel).

Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)
Symbool Naam: verklaring

Geeft aan dat het product niet mag worden afgevoerd als ongesorteerd
K gemeentelijk afval, maar gescheiden moet worden ingezameld.

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving
Symbool Verklaring

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

U K Britse productmarkering die wordt gebruikt voor goederen die in Groot-
C n Brittannié op de markt worden gebracht.

.
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2. Veiligheidsinformatie

A WAARSCHUWING

— Vergewis u voor het gebruik van het product door middel van een visuele inspectie
van de functionele veiligheid en goede staat daarvan. Gebruik het product niet indien
gebreken, zoals breuken, scheuren, vervormingen of slijtage, worden vastgesteld.

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

— Buig of knik kabels niet en gebruik geen kabels die beschadigd zijn. Positiemetingen
van een systeem met beschadigde kabels kunnen leiden tot mogelijk persoonlijk letsel.

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

— Gebruik geen mobiele telefoons in de nabijheid van medische hulpmiddelen.

Mobiele telefoons en andere apparaten die grote hoeveelheden elektromagnetische
straling uitzenden, kunnen de werking van het product verstoren. Draagbare
RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels

en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig deel van

het navigatiesysteem worden gebruikt, met inbegrip van de door de fabrikant
gespecificeerde kabels. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur verslechteren.

— Laat de veldgenerator niet werken op een afstand van minder dan 200 mm van een
aangebrachte pacemaker. Het door de veldgenerator opgewekte magnetische veld kan
de werking van de pacemaker verstoren. Een dergelijke storing kan tot persoonlijk
letsel leiden.

— Koppel de veldgenerator niet los van het systeem tijdens het navigeren. Het niet in acht
nemen hiervan kan leiden tot het ontstaan van vonken en persoonlijk letsel.

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

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

[__ 1)

|
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3. Productinformatie

A WAARSCHUWING

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

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

3.1. Productbeschrijving

De veldgenerator wordt gebruikt voor de elektromagnetische positiemeting van patiént-
en navigatie-instrumenten tijdens chirurgische ingrepen waarbij compatibele klinische
navigatiesystemen worden gebruikt.

3.2. Gebruikersgroep

Professionals in de gezondheidszorg (chirurg/AIOS, verpleegkundige/professionele
zorgverlener), opgeleid in computerondersteunde chirurgie en grondig vertrouwd

met de gebruiksaanwijzing en met de werking van dit product.

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

]
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4. Voor gebruik in combinatie met
/\ WAARSCHUWING
Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde accessoires, tenzij anders aangegeven.

Raadpleeg voor informatie over compatibele softwaretoepassingen de gebruikshandleiding
die bij de desbetreffende softwaretoepassing wordt geleverd. Raadpleeg de onderstaande
tabel voor informatie over productspecifieke compatibiliteit.

Beschrijving REF

Elektromagnetische navigatie-unit 8000-010-003
Draagarm voor veldgenerator 8000-010-005
EM Instrument Adapter Box 8900-200-100
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b. Aandeslag

5.1. Uitpakken

Controleer na het openen van de verpakking of de levering compleet en onbeschadigd is.
Neem onmiddellijk contact op met de bezorgdienst als de bezorging aanleiding geeft tot
een klacht.

De originele verpakking moet worden bewaard, want die kan van pas komen als u het
product later moet vervoeren.

5.2. Positionering
/\ WAARSCHUWING

— Het product mag niet worden gesteriliseerd. Als steriliteit vereist is voor de specifieke
chirurgische ingreep, moet het product bedekt worden.
— Vermijd direct contact van het product met de patiént.

— Voor het positioneren van de veldgenerator is de draagarm voor de veldgenerator
REF 8000-010-005 verkrijgbaar. De draagarm voor de veldgenerator wordt
bevestigd aan de standaardrail en maakt een flexibele positionering van de
veldgenerator mogelijk.

[__ 1)

1. Zorg ervoor dat de draagarm voor de veldgenerator stevig aan de standaardrail van
de operatietafel is bevestigd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de draagarm voor
de veldgenerator.

2. Plaats de draagarm voor de veldgenerator met de tanden (afbeelding 1, C) naar
boven gericht en het bovenste deel van de scharnierarm van de draagarm voor
de veldgenerator (afbeelding 1, A) parallel aan de operatietafel.

3. Plaats de veldgenerator vlak op de tanden van de draagarm voor de veldgenerator
(afbeelding 1, C).

\¥ﬁ_ /

e
/

Afbeelding 1 - Positionering van de veldgenerator op de draagarm voor de veldgenerator
(zijaanzicht)
A Bovenste deel van de scharnierarm
B Stervormige schroefknop
C Tanden

]
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Zet de veldgenerator met één hand van bovenaf vast, steek de stervormige schroefknop
(afbeelding 1, B) recht in de schroefdraad van de veldgenerator en zet de stervormige
schroefknop met de andere hand van onderaf vast.

Plaats de draagarm voor de veldgenerator zo dat de afstand tussen de veldgenerator
en het operatiegebied van de patiént 50 mm bedraagt. Zie afbeelding 2.

x
)
50
mm

D C

Afbeelding 2 - Positionering van de veldgenerator (bovenaanzicht)

Trackingvolume van de veldgenerator
Werkgebied

Veldgenerator

Veldgeneratorkabel

gowx

i @

Raadpleeg voor trackingvolumebeperkingen de bij de softwaretoepassing meegeleverde

gebruiksaanwijzing.

NL
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6. Het gebruik van uw product

6.1. Toepassingsinstructies

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

6.2. Het aansluiten van de veldgenerator

A WAARSCHUWING

Plaats de kabel van de veldgenerator niet in het trackingvolume en wikkel hem niet om
de veldgenerator heen, aangezien dit magnetische interferentie kan veroorzaken. Deze
interferentie kan bijdragen aan onnauwkeurige positiemetingen en mogelijk persoonlijk
letsel.

LET OP

Gebruik nooit kracht om de stekker in het stopcontact te steken. Buig of trek niet aan
de kabel.

Sluit de stekker van de veldgeneratorkabel aan op de veldgeneratoraansluiting aan de
voorzijde van de elektromagnetische navigatie-unit (afbeelding 3) of aan de onderzijde van
de EM Instrument Adapter Box (afbeelding 4). De rode markeringen op de stekkers van de
veldgeneratorkabel en op de aansluitdoos moeten naar elkaar wijzen. De stekker moet op
zijn plaats klikken.

Afbeelding 3 - Aansluiting van de veldgenerator op de elektromagnetische navigatie-unit

]
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Afbeelding 4 - Aansluiting van de veldgenerator op de EM Instrument Adapter Box

T
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7. Demontage

Verwijder de veldgenerator als volgt:

1. Plaats de draagarm voor de veldgenerator zo dat het bovenste deel van de scharnierarm
parallel is aan de operatietafel en de stervormige schroefknop van de draagarm voor
de veldgenerator naar beneden wijst. Zie afbeelding 1.

2. Zet de veldgenerator met één hand vast en draai de stervormige schroefknop van
de draagarm voor de veldgenerator met de andere hand los.

3. Zodra de stervormige schroefknop los is, verwijdert u de veldgenerator.

T
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8. Herverwerking

Herverwerk hulpmiddelen binnen twee uur na het gebruik.

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

A WAARSCHUWING

— Trek vo6r reiniging en onderhoud de stekker van het apparaat uit het stopcontact
en ontkoppel het van andere apparaten die op de netspanning zijn aangesloten.

— Stel de elektrische onderdelen van het navigatiesysteem niet bloot aan vloeistoffen
en dompel ze niet onder in vloeistof. Plaats geen vloeistoffen op of boven de apparaten.
Vloeistoffen of binnenkomende onderdelen kunnen leiden tot beschadiging van
de apparatuur of tot brand- of schokgevaar.

— Het product vereist minimaal een intermediair niveau van desinfectie voor veilig
gebruik. V6oér het eerste gebruik, alsmede voér elk volgend gebruik, moet het product
volgens een gevalideerde procedure worden gereinigd en ontsmet.

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

LET OP

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

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

Persoonlijke veiligheid

Gebruik de volgende persoonlijke beschermingsmiddelen:
— overhemd (voor eenmalig gebruik)
— handschoenen (voor eenmalig gebruik)
— veiligheidsbril
— spatmasker

Raadpleeg de gebruikershandleidingen van het reinigingsmiddel en het desinfectiemiddel
voor aanvullende beschermingsmiddelen.

]
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8.1. Handmatige reiniging en desinfectie

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

Vereiste uitrusting:

— Niet pluizende doek, staafje, wattenstaafjes
— CaviWipes-doekjes van Metrex Research

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

— Perslucht van medische kwaliteit

LET OP

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

— Gebruik geen ultrasoon bad om het product te reinigen.

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

8.1.1. De apparatuur en de hulpmiddelen voorbereiden

1. Koppel de voedingskabel van de veldgenerator los.

2. Demonteer de veldgenerator van de aangesloten hulpmiddelen.

8.1.2. Reiniging
1. Veeg alle externe oppervlakken van de apparatuur af met CaviWipes-doekjes.

2. Besteed extra aandacht aan de voedingskabel en de moeilijk bereikbare plaatsen van het
apparaat.

3. Gebruik een nieuw, schoon CaviWipes-doekje als het doekje vervuild is.
4. Reinig tot al het zichtbare vuil is verwijderd.

5. Volg ook de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

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

2. Besteed extra aandacht aan de voedingskabel en de moeilijk bereikbare plaatsen van het
apparaat.

w

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

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

o

Verwijder overtollig desinfectiemiddel met een zachte, niet pluizende doek die licht
bevochtigd is met gezuiverd water.

]
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8.1.4. Drogen en inspectie

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

2. Besteed met betrekking tot droogheid extra aandacht aan de stekker van de voedingskabel
en de moeilijk bereikbare plaatsen van het apparaat.

3. Inspecteer het product visueel op achtergebleven vuil of desinfectiemiddel. Als er vuil
of desinfectiemiddel achterblijft, herhaalt u de reinigings- en desinfectieprocedure met
nieuwe CaviWipes-doekjes.

4. Controleer de werking van het apparaat en controleer het product op:
— losse onderdelen
— oppervlakteschade
— kabelbeschadigingen
— andere schade

5. Voer beschadigde instrumenten af.

|
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9. Onderhoud

A WAARSCHUWING

Het product niet zelf onderhouden. Het bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen
worden onderhouden. Neem contact op met uw vertegenwoordiger van Stryker als onderhoud
noodzakelijk is.

Onderhoud en reparaties mogen uitsluitend worden verricht door de fabrikant of door erkende
partners. De productcomponenten mogen uitsluitend in gereinigde en gedesinfecteerde
toestand worden teruggestuurd naar de fabrikant. Scherpe of puntige componenten moeten

in een beschermde toestand worden teruggestuurd.

|
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10. Vervoer, opslag en afvoer

De productcomponenten mogen uitsluitend in gereinigde en gedesinfecteerde toestand
worden teruggestuurd naar de fabrikant. Scherpe of puntige componenten moeten in
een beschermde toestand worden teruggestuurd.

Transport en verzending kunnen leiden tot beschadiging van het product. Gebruik indien
mogelijk de originele verpakking voor het verpakken van het product. Indien deze niet
beschikbaar is, vul dan alle lege ruimten zorgvuldig op (aan de zijkanten, boven en onder).
Vul ook eventuele andere dozen op om beschadiging van het product tijdens het transport
te voorkomen.

Zie de technische specificaties voor beperkingen met betrekking tot opslag en transport.

10.1. Afvoer

Het risico op letsel of infectie kan worden vermeden door een veilige afvoer van de
productcomponenten. Ze moeten zodanig worden opgeslagen dat ze beschermd zijn
tegen onbevoegd gebruik. Verontreinigde producten moeten worden afgevoerd naar
een stortplaats voor gevaarlijk afval.

Conform de Europese richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA) moet het product afzonderlijk worden afgevoerd voor
recycling. Voer het product niet af als ongesorteerd gemeentelijk afval. Wend u tot uw
plaatselijke distributeur voor informatie over de afvoer. Zorg dat geinfecteerde uitrusting
v6or de recycling wordt ontsmet.
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11. Technische specificaties

A WAARSCHUWING

Het hulpmiddel heeft na opslag een opwarmtijd van 10 minuten nodig, plus 1 minuut voor
elke 1 °C verschil tussen de opslag- en de bedrijfstemperatuur. Schakel het hulpmiddel
niet in voordat de opwarmtijd verstreken is. Als het temperatuurverschil minder dan 3 °C
bedraagt, is er geen opwarmtijd nodig.

Model

Afmetingen

Materialen/Substanties

Omgevingslimieten

Temperatuur

Relatieve
luchtvochtigheid

Atmosferische luchtdruk

NL

Specificaties

Veldgenerator (REF 8000-010-004)

Afmetingen: 200 mm x 200 mm x 70 mm (B x H x D)
Gewicht: 3,2 kg
Meetbereik: tussen 0,05 m en 0,55 m

Kabellengte: 4,5 m

De PCB (Printed Circuit Board) in dit product bevat diodes
die de volgende stoffen kunnen bevatten:

Diboortrioxide, CAS-nr. 1303-86-2
Loodmonoxide, CAS-nr. 1317-36-8
Loodtitaniumtrioxide, CAS-nr. 12060-00-3

Methylhexahydromethylftalisch anhydride,
CAS-nr. 25550-51-0

141 4,4 - Isopropylideendifenol, CAS-nr. 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Bediening Opslag en vervoer
fsof’c ISOOC
10°C -10°C
o)
w
0,
30% 10%

niet-condenserend

;—106 kPa ;—106 kPa
80 kPa 50 kPa

—
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Elektromagnetische compatibiliteit

A WAARSCHUWING

Gebruik de veldgenerator niet binnen 10 m van een andere veldgenerator. Dit kan
bijdragen aan onnauwkeurige positiemetingen en mogelijk persoonlijk letsel.

Laat de veldgenerator niet vallen en stel deze niet bloot aan schokken. Fysieke schade
aan de veldgenerator kan de kalibratie veranderen en bijdragen aan onnauwkeurige
positiemeting en mogelijk persoonlijk letsel.

Plaats geen kabels van elektromagnetische instrumenten binnen 30 mm van de kabel
van de veldgenerator. Het plaatsen van kabels zo dicht bij de kabel van de veldgenerator
- vooral als de kabels parallel lopen - kan leiden tot elektromagnetische interferenties
en de nauwkeurigheid van de navigatie in gevaar brengen.

Rol de kabel van de veldgenerator niet op, aangezien deze dusdanig voldoende elektrische
stroom produceert dat er een magnetisch veld zal ontstaan wanneer de kabel in een
cirkelvormige formatie wordt geplaatst. Dit magnetische veld kan het magnetische veld
van de veldgenerator verstoren, wat kan bijdragen aan onnauwkeurige positiemetingen
en mogelijk persoonlijk letsel.

Voor elektrische toestellen die bestemd zijn voor gebruik met medische elektrische apparatuur
gelden bijzondere voorzorgsvoorschriften met betrekking tot hun elektromagnetische
compatibiliteit (EMC). Instructies betreffende EMC zijn te vinden in de installatie-instructies
van het navigatiesysteem.

Elektromagnetische meetsystemen zijn gevoelig voor andere elektromagnetische velden en
voor metalen, in het bijzonder ferromagnetische stoffen. Elektromagnetische meetsystemen
leveren alleen nauwkeurige navigatie-informatie op indien aan de volgende voorwaarden
is voldaan:

NL

Er bevinden zich geen storende stoffen binnen 80 cm van de veldgenerator of tussen
de veldgenerator en de meetsensoren die zijn ingebouwd in de elektromagnetische
instrumenten en de patiénttracker. De volgende materialen veroorzaken interferenties:

— Staal

— Ferromagnetisch roestvrij staal
- ILJzer

— Aluminium

— Koper

De volgende materialen hebben slechts een geringe invloed op de meetnauwkeurigheid
en kunnen zo nodig in de buurt van de veldgenerator worden geplaatst:

— Roestvrij staal (materiaalnummer: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titanium Ti6Al4V
— Kobalt-chroom staal

Er bevinden zich geen storende voorwerpen binnen 80 cm van de veldgenerator.
Typische objecten die storingen veroorzaken zijn:

— Medische hulpmiddelen die elektromagnetische velden moeten creéren om hun
functie te kunnen vervullen

— Elektrisch aangedreven motoren, van boormachines en scheerapparaten
— Navigatiesysteem

— Chirurgische kar met navigatie- en endoscopie-apparatuur

— Monitoren

— Sleutels, horloges, juwelen

— DPersoonlijke elektronica, zoals telefoons
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1.  Slik bruker du dette dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

Denne héandboken er den mest omfattende informasjonskilden for sikker, effektiv og
kompatibel bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forstd denne hdndboken samt
bruksanvisningen som medfglger den respektive programvaren for du bruker produktet
eller noen komponent som er kompatibel med produktet. Nar det kombineres med annet
medisinsk utstyr, ber bruksanvisningen for disse enhetene ogsa tas hensyn til.

Denne hédndboken er en permanent del av produktet. Oppbevar denne hdandboken for
fremtidig referanse.

Folgende konvensjoner brukes gjennom dette dokumentet:

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

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

Supplerer eller utdyper informasjon.

i

1.2. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og sikkerhetsskilt — Registrerte sikker-
hetsskilt

Symbol Navn: Forklaring
A Generelt advarselstegn: Angir en generell advarsel.
WO001
@ Se instruksjonshiandboken/heftet: Angir at brukerhdndboken/-heftet méa
leses.
MO002
@ Ingen tilgang for personer med aktive implanterte hjerteapparater:
For a hindre personer med aktive implanterte hjerteapparater 8 komme inn
P007 i et angitt omrade.

EN ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler som skal brukes sammen med etiketter,
merking og informasjon om medisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav

Symbol/ Navn: Forklaring
nummer

Produksjonsdato: Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

o
i
w

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

o
— | O
o | =

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

i .
mil:
T

a1
—
(o)

2|

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

o
—
N

Skjert, handter med forsiktighet: Angir en medisinsk enhet som kan bli
gdelagt eller skadet hvis den ikke hdndteres med forsiktighet.

wa

a1
—

.
NO Slik bruker du dette dokumentet | 207


https://cmf.stryker.com/

stryker

Symbol/ Navn: Forklaring

nummer
S Holdes unna sollys: Angir en medisinsk enhet som mé beskyttes mot
AN lyskilder.
5.3.2

Skal holdes toerr: Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes mot
fuktighet.

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

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

medisinske enheten trygt kan utsettes for.

Se bruksanvisningen: Angir at brukeren ma se i bruksanvisningen.

Forsiktig: Angir at brukeren ma sjekke bruksanvisningen for viktig
varselinformasjon, for eksempel advarsler og forsiktighetsregler som

5.3.4
5.3.7
5.3.8
@' Grenser for atmosfaerisk trykk: Angir atmosferisk trykk som den
5.3.9
5.4.3
5.4.4 av forskjellige arsaker ikke kan vises pa selve det medisinske utstyret.

Produktspesifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring

Antall: Angir antall medisinske enheter i emballasjen.
|I| Merknadssymbol: Brukes for 8 supplere eller utdype informasjon.

GTIN Globalt handelsnummer.

Direktiv 2012/19/EU for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)
Symbol Navn: Forklaring

Angir at produktet ma samles inn separat og ikke ma kastes som usortert
ﬁ kommunalt avfall.

Forskriftsmessige merker og logoer

Symbol Forklaring

Indikerer at en enhet er i samsvar med gjeldende krav som er angitt
c € i gjeldende EU-harmoniseringslovgivning som gir anvisning.
U K Britisk produktmerking som brukes for varer som legges ut pa markedet

i Storbritannia.

CA

.
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Sikkerhetsinformasjon

A ADVARSEL

For du bruker produktet, mé& du forsikre deg om dets funksjonelle sikkerhet og rette
tilstand via en visuell inspeksjon. Ikke bruk produktet hvis du oppdager defekter,

som brudd, sprekker, deformasjoner eller slitasje.

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.
Ikke bay eller knekk kabler, eller bruk kabler som er skadet. Posisjonsmalinger fra

et system med skadede kabler kan fgre til mulig personskade.

P& grunn av sammensetningen skal produktet ikke brukes sammen med andre
magnetisk falsomme medisinske produkter, enheter eller instrumenter (f.eks. MR).
Ikke bruk mobiltelefoner i naerheten av medisinsk utstyr. Mobiltelefoner og

andre enheter som avgir store mengder elektromagnetisk straling kan forstyrre
produktets funksjon. Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferutstyr som
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke brukes neermere enn 30 cm (12 tommer)
til noen del av navigasjonssystemet, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers
kan det fore til nedsatt ytelse av utstyret.

Ikke betjen feltgeneratoren innenfor 200 mm fra en installert pacemaker. Magnetfeltet
produsert av feltgeneratoren kan forstyrre driften av pacemakeren. Denne forstyrrelsen
kan fare til personskade.

Ikke koble feltgeneratoren fra systemet under navigering. Overholdes ikke dette,

kan det fore til gnister og personskade.

Helsepersonell som utferer prosedyrer, er ansvarlig for a fastsette hvorvidt det

er hensiktsmessig 4 bruke produktet og den spesifikke teknikken for hver pasient.
Stryker, som produsent, anbefaler ikke en spesifikk kirurgisk prosedyre.

1)

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere om alvorlige produktrelaterte hendelser

til bade produsenten og den nasjonale kompetente myndigheten der brukeren og/eller

NO

pasienten er etablert.
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3. Produktinformasjon

A ADVARSEL

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

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

3.1. Produktbeskrivelse

Feltgeneratoren er beregnet pa elektromagnetisk posisjonsmaling av pasienter og navigerte
instrumenter under kirurgiske prosedyrer hvor kompatible kliniske navigasjonssystemer
brukes.

3.2. Brukergruppe

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

produktet.

Kontakt Stryker for & be om intern ekstraoppleering.

]
NO Produktinformasjon | 210


https://cmf.stryker.com/

stryker

4. For bruk med
/\ ADVARSEL
Dersom ikke annet er spesifisert, m& du kun bruke tilbehgr godkjent av Stryker.

For informasjon relatert til kompatible programvarer, se bruksanvisningen som fulgte med
den respektive programvaren. For informasjon relatert til produktspesifikk kompatibilitet,
se tabellen nedenfor.

Beskrivelse REF

Elektromagnetisk navigasjonsenhet 8000-010-003
Monteringsarm for feltgenerator 8000-010-005
EM-instrumentadapterboks 8900-200-100

]
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5. Komme i gang

5.1. Utpakking

Etter at du har dpnet emballasjen, ma du kontrollere at leveransen er fullstendig og uten
skader. Hvis leveransen gir deg noen grunn til & reise et krav, mé du umiddelbart kontakte
leveringstjenesten.

Den originale emballasjen bgr beholdes, da den kan veere nyttig hvis du trenger & transportere
produktet pa et senere tidspunkt.

5.2. Posisjonering
/\ ADVARSEL

— Produktet kan ikke steriliseres. Hvis sterilitet er ngdvendig for den spesifikke kirurgiske
prosedyren, mé produktet oppdekkes.
— Unnga at pasienten har direkte kontakt med produktet.

— Feltgeneratorens monteringsarm REF 8000-010-005 er tilgjengelig for posisjonering
av feltgeneratoren. Feltgeneratorens monteringsarm festes til standardskinnen
og gir muligheter for fleksibel posisjonering av feltgeneratoren.

[__ 1)

1. Serg for at feltgeneratorens monteringsarm er godt festet til standardskinnen
pa operasjonsbordet. Se bruksanvisningen for feltgeneratorens monteringsarm.

2. Plasser feltgeneratorens monteringsarm med tennene (figur 1, C) opp og den gvre
delen av leddarmen til feltgeneratorens monteringsarm (figur 1, A) parallelt med
operasjonsbordet.

3. Plasser feltgeneratoren rett pa tennene til feltgeneratorens monteringsarm (figur 1, C).

h N
5
/

Figur 1 — Plassering av feltgeneratoren pa feltgeneratorens monteringsarm (fra siden)
A Qvre del av leddarmen
B Stjernehdndtakskrue
C Tenner

| —
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4. Fikser feltgeneratoren ovenfra med den ene handen, sett inn stjernehdndtakskruen
(figur 1, B) rett inn i gjengen til feltgeneratoren og fest stjerneskruen med den andre
handen nedenfra.

5. Plasser feltgeneratorens monteringsarm slik at avstanden mellom feltgeneratoren
og pasientens operasjonsomrade er 50 mm. Se figur 2:

X
)
50
mm

D C

Figur 2 — Plassering av feltgeneratoren (ovenfra)
A Feltgeneratorens sporingsvolum
B Operasjonsomrade
C Feltgenerator
D Feltgeneratorkabel

Se bruksanvisningen som fulgte med den respektive programvaren for
sporingsvolumbegrensninger.

i @
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6. Bruke produktet

6.1. Instruksjoner for bruk

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

6.2. Koble til feltgeneratoren
/\ ADVARSEL

Ikke plasser feltgeneratorkabelen inne i sporingsvolumet eller vikle den rundt feltgeneratoren,
da det kan skape magnetisk interferens. Denne interferensen kan bidra til ungyaktige
posisjonsmalinger og mulig personskade.

FORSIKTIG

Bruk aldri makt for & sette kontakten i uttaket. Ikke bgy eller belast kabelen.

Sett kontakten til feltgeneratorkabelen til feltgeneratoruttaket pa forsiden av den
elektromagnetiske navigasjonsenheten (figur 3) eller pa undersiden av EM-instrument-
adapterboksen (figur 4). De rade merkene pa kontaktene til feltgeneratorkabelen og pa
uttaket ma peke mot hverandre. Kontakten ma klikke pa plass.

Figur 3 — Feltgeneratortilkobling til elektromagnetisk navigasjonsenhet

]
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Figur 4 - Feltgeneratortilkobling til EM-instrumentadapterboks

T
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7. Demontering

Fjern feltgeneratoren som felger:

1. Plasser feltgeneratorens monteringsarm slik at den gvre delen av leddarmen er parallell
med operasjonsbordet og stjernehandtaksskruen til feltgeneratorens monteringsarm
er vendt ned. Se figur 1.

2. Fest feltgeneratoren med én hdnd og lesne stjernehdndtaksskruen pa feltgeneratorens
monteringsarm med den andre handen.

3. Nar stjernehdndtaksskruen er lgs, fjerner du feltgeneratoren.

T
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8. Reprosessering

Reprosesser enheter innen to timer etter bruk.

Reprosesser enhetene for du returnerer dem for service.

A ADVARSEL

— For rengjoring og vedlikehold ma du koble enheten fra stremforsyningen og andre
enheter som er koblet til strgmnettet.

— De elektriske komponentene i navigasjonssystemet skal ikke utsettes for eller senkes ned
i vaeske. Ikke plasser veeske pa eller over enhetene. Veeske eller innkommende deler kan
fore til skade pa utstyret og risiko for brann eller elektrisk stat.

— Produktet krever minst et middels desinfeksjonsniva for sikker bruk. For farste gangs
bruk, og for hver pafelgende bruk, ma produktet rengjeres og desinfiseres i henhold til
en validert prosedyre.

— Bruk kun produkter som er egnet for desinfeksjon ved & tgrke av medisinske enheter.

FORSIKTIG

Ikke steriliser produktet. Manglende etterlevelse kan skade produktet.

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

Personlig sikkerhet

Bruk folgende personlige verneutstyr:
— (engangs) skjorte
— (engangs) hansker
— vernebriller

— anti-sprut-maske

Se bruksanvisningen for rengjeringsmiddelet og desinfeksjonsmiddelet for ytterligere
verneutstyr.

8.1. Manuell rengjering og desinfisering

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

Nedvendig utstyr:

— Klut som loer lite, vattpinne, bomullspinner
— CaviWipes-servietter fra Metrex Research

— Nytilberedt renset vann, svert renset vann eller sterilt vann med mindre enn
10 cfu/ml og 0,25 EU/ml. I USA, se AAMI TIR 34 for veiledning om vannkvalitet.

— Medisinsk trykkluft

|
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FORSIKTIG

— Veer oppmerksom pa instruksjonene fra produsenten av rengjerings- og
desinfeksjonshjelpemidlene.

— Ikke bruk et ultralydbad for & rengjere produktet.

— Rengjering skal kun utferes med myke, rene kluter og/eller vattpinner som er egnet
for formalet. Bruk aldri skarpe gjenstander, for eksempel metallbagrster eller stalull.

8.1.1. Klargjer utstyret og enhetene

1. Koble fra stremforsyningskabelen til feltgeneratoren.

2. Demonter feltgeneratoren fra de tilkoblede enhetene.

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

2. Veer spesielt oppmerksom pé strgmforsyningskabelen og de vanskelig tilgjengelige
omradene pa enheten.

3. Bruk en ny ren CaviWipes-serviett nar servietten er forurenset.
4. Rengjor til alt synlig smuss er fjernet.

5. Folg ogsa bruksanvisningen fra produsenten av rengjeringshjelpemiddelet.

8.1.3. Desinfeksjon
1. Toerk av alle overflater med en ny ren CaviWipes-serviett.

2. Veer spesielt oppmerksom pa stremforsyningskabelen og de vanskelig tilgjengelige
omradene pa enheten.

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

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

5. Fjern overflodig desinfeksjonsmiddel med en myk klut som loer lite, lett fuktet med
renset vann.

]
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8.1.4. Terking og kontroll

1.

Tork den ytre overflaten ved 4 la den tgrke pa en klut som loer lite, tork den med en
torr klut som loer lite til de ytre overflatene er torre, eller bruk medisinsk trykkluft.

Veer spesielt oppmerksom pé at stremforsyningskabelen og de vanskelig tilgjengelige
omradene pa enheten er torre.

Inspiser produktet visuelt for gjenveerende smuss eller desinfeksjonsmiddel. Hvis
det finnes gjenveerende smuss eller desinfeksjonsmiddel, gjentar du rengjorings-
og desinfiseringsprosedyren med ferske CaviWipes-servietter.

Kontroller enhetens funksjonalitet og undersgk produktet for:

— Logse deler

— Overflateskader

— Kabelskader

— Andre skader

Kast skadde instrumenter.
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9. Vedlikehold

A ADVARSEL

Ikke utfar service pa produktet. Det inneholder ingen deler som brukeren selv kan utfore
service pa. Ta kontakt med din salgsrepresentant for Stryker hvis det ma utfares service.

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

|
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10. Transport, oppbevaring og avhending

Produktkomponentene kan bare sendes tilbake til produsenten i rengjort og desinfisert
tilstand. Skarpe eller spisse komponenter mé sendes tilbake i beskyttet tilstand.

Transport og forsendelse kan fore til skade pa produktet. Hvis det er mulig, bruk
originalemballasjen for & pakke produktet. Hvis dette ikke er tilgjengelig, polstrer du alle
tomme mellomrom ngye (pa sidene, over og under). Polstre andre esker for & forhindre
produktskader under transport.

For miljgbegrensninger for oppbevaring og transport, se Tekniske spesifikasjoner.

10.1. Avhending

Risiko for personskade eller infeksjon kan unngés ved sikker avhending av
produktkomponenter. De ma oppbevares slik at de er beskyttet mot uautorisert bruk.
Forurensede produkter skal leveres til avhending av farlig avfall.

I samsvar med EU-direktiv 2012/19/EU for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)
skal produktet samles inn separat for resirkulering. Ikke kast som usortert kommunalt
avfall. Kontakt den lokale distributeren for informasjon om avhending. Forsikre deg om

at infisert utstyr blir dekontaminert for resirkulering.

- —
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11. Tekniske spesifikasjoner

A ADVARSEL

Enheten trenger en oppvarmingsperiode pa 10 minutter etter oppbevaring, pluss 1 minutt
for hver 1 °C forskjell mellom oppbevarings- og driftstemperatur. Ikke sld pa enheten

for etter oppvarmingstiden. Hvis temperaturforskjellen er mindre enn 3 °C, er ingen
oppvarmingsperiode ngdvendig.

Modell

Mal

Materialer/stoffer

Miljebegrensninger

Temperatur

Relativ luftfuktighet

Atmosfeerisk trykk

NO

Spesifikasjoner

Feltgenerator (REF 8000-010-004)

Storrelse: 200 mm x 200 mm x 70 mm (B x H x D)
Vekt: 3,2 kg
Maéleomréade: mellom 0,05 m og 0,55 m

Kabellengde: 4,5 m

Kretskortet (PCB, Printed Circuit Board) i dette produktet
inneholder dioder som kan inneholde fglgende stoffer:

Diborontrioksid, CAS-nr. 1303-86-2
Blymonoksid, CAS-nr. 1317-36-8
Blytitantrioksid, CAS-nr. 12060-00-3

Metylheksahydrometylftalinsyreanhydrid,
CAS-nr. 25550-51-0

141 4,4-isopropylidenedifenol, CAS-nr. 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Drift Oppbevaring og transport

fswc fso%:
10°C -10°C
0,
759 90 %
(%) (%)
h—’ 10%

309 .
& ikke-kondenserende

106 kPa ;—106 kPa
50 kPa

80 kPa

—
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12. Elektromagnetisk kompatibilitet

A ADVARSEL

Ikke bruk feltgeneratoren innen 10 m fra en annen feltgenerator. Dette kan bidra til
ungyaktig posisjonsmaling og mulig personskade.

Ikke slipp feltgeneratoren eller utsett den for stet. Fysisk skade pé feltgeneratoren kan
endre kalibreringen og bidra til ungyaktig posisjonsmaling og mulig personskade.
Ikke plasser kabler til elektromagnetiske instrumenter innenfor 30 mm fra
feltgeneratorkabelen. Plassering av kabler sd neert feltgeneratorkabelen — spesielt
hvis kablene er parallelle med hverandre — kan fore til elektromagnetisk interferens
og svekke navigasjonsngyaktigheten.

Ikke vikle opp feltgeneratorkabelen, da den produserer nok elektrisk strgm til at

et magnetfelt vil genereres nar kabelen plasseres i en sirkuleer formasjon. Dette
magnetfeltet kan forstyrre feltgeneratorenes magnetfelt, noe som kan bidra til
ungyaktige posisjonsmalinger og mulig personskade.

Elektriske apparater som er beregnet pa bruk sammen med elektromedisinsk utstyr, er
underlagt spesielle forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Instruksjoner
angdende EMC er gitt i installasjonsinstruksjonene til navigasjonssystemet.

Elektromagnetiske malesystemer er utsatt for andre elektromagnetiske felt og for
metaller, spesielt ferromagnetiske stoffer. Elektromagnetiske malesystemer gir ngyaktig
navigasjonsinformasjon bare hvis folgende betingelser er oppfylt:

Det er ingen forstyrrende stoffer verken innenfor 80 cm fra feltgeneratoren eller mellom
feltgeneratoren og malesensorer innebygd i de elektromagnetiske instrumentene og
pasientsporingsenheten. Falgende materialer gir interferens:

- Stal

— Ferromagnetisk rustfritt stal
- Jern

— Aluminium

— Kobber

Folgende materialer har bare en liten innvirkning pa mélengyaktigheten og kan plasseres
i nerheten av feltgeneratoren om ngdvendig:

— Rustfritt stal (materialnummer: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titan Ti6Al4V
— Koboltkromstéal

Det er ingen forstyrrende gjenstander innen 80 cm fra feltgeneratoren. Typiske objekter
som forérsaker interferens er:

— Medisinsk utstyr som krever opprettelse av elektromagnetiske felt for & utfere sin
funksjon

— Elektrisk drevne motorer, fra bor og skrapeverktoy

— Navigasjonssystem

— Instrumentvogner med navigasjons- og endoskopiutstyr
— Monitorer

— Npgkler, klokker, smykker

— DPersonlig elektronikk, for eksempel telefoner
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

1.1. Informacje o niniejszym dokumencie

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujgce zroédto informacji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwacji produktu.
Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem nalezy zapoznaé
sie z niniejszym podrecznikiem oraz instrukcjg obstugi dostarczang z odpowiednig aplikacjg
oprogramowania. Jesli produkt jest stosowany w potgczeniu z innymi wyrobami medycznymi,
nalezy zapoznac sie réwniez z instrukcjami obstugi tych wyrobdw.

Niniejszy podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowac niniejszy podrecznik
do pozniejszego wykorzystania.

W catym niniejszym dokumencie zastosowano ponizsze konwencje.

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestie zwigzang z bezpieczenstwem. Nalezy
postepowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikngé obrazen u pacjenta lub personelu
medycznego.

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

i Uzupetnia lub wyjasnia informacje.

1.2. Definicje symboli

EN ISO 7010 Symbole graficzne — Barwy bezpieczenstwa i znaki bezpieczenstwa —
Zarejestrowane znaki bezpieczenstwa

Symbol Nazwa: Opis
A Ogdlny znak ostrzezenia: oznacza ogodlne ostrzezenie.
WO001
@ Patrz instrukcja obstugi / broszura: oznacza, ze nalezy przeczytac instrukcje
obstugi / broszure.
MO002
@ Brak dostepu dla os6b z aktywnymi wszczepionymi urzadzeniami
kardiologicznymi: uniemozliwienie osobom z wszczepionymi urzadzeniami
P0O07 kardiologicznymi wejscia do wyznaczonego obszaru.

EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1: Wymagania
0golne

Symbol/ Nazwa: Opis

numer
@ Data produkciji: wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
5.1.3
LOT Numer serii: wskazuje numer serii producenta, aby seria lub partia mogty
zostac zidentyfikowane.
51.5

Numer katalogowy: wskazuje numer katalogowy producenta, aby wyrdb
medyczny moégt zostaé zidentyfikowany.

i
m
M

(&)}
—
o]

2.

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

4
—_—
~
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Symbol/ Nazwa: Opis

numer
Urzadzenie delikatne, zachowa¢ ostroznos$é: wskazuje wyrdb medyczny,
I ktéry moze zosta¢ uszkodzony, jesli nie bedzie obstugiwany ostroznie.
5.3.1
S Chronié przed swiatlem stonecznym: wskazuje wyréb medyczny, ktory
A nalezy chroni¢ przed zrodtami $wiatta.
5.3.2
‘T Chroni¢ przed wilgocia: wskazuje wyrob medyczny, ktéry nalezy chronic¢
przed wilgocia.
5.3.4
J/' Zakres dopuszczalnej temperatury: wskazuje granice temperatury, na ktére
mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrob medyczny.
5.3.7
Zakres dopuszczalnej wilgotnosci: wskazuje zakres wilgotnosci, na ktory
2 mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrob medyczny.
5.3.8
g Zakres dopuszczalnego cisnienia atmosferycznego: wskazuje zakres
cisnienia atmosferycznego, na ktéry mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrdb
5.3.9 medyczny.
I:E] Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia: wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji
uzycia.
54.3

Przestroga: wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji uzycia pod katem
waznych informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i srodki ostroznosci,
ktére z roznych przyczyn nie moga by¢ prezentowane na samym wyrobie
medycznym.

o
>
~

Symbole dotyczace danego produktu

Symbol Nazwa: Opis
QTY Liczba: wskazuje liczbe wyrobéw medycznych w opakowaniu.
|I| Symbol uwagi: stuzy do uzupetniania lub wyjasniania informacji.

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowe;.

Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
Symbol Nazwa: Opis

Oznacza, ze produkt musi by¢ zbierany osobno i nie moze by¢ utylizowany jako
K nieposortowane odpady komunalne.

Znaki prawne i logo

Symbol Opis
Wskazuje, ze wyrob spetnia majgce zastosowanie wymagania okre$lone
C € w obowigzujacym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej

przewidujgcym jego umieszczanie.

U K Oznaczenie produktéw obowigzujgce w Zjednoczonym Krélestwie, stosowane
C n w odniesieniu do towarow wprowadzonych na rynek w Wielkiej Brytanii.

-
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Informacje na temat bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE

Przed uzyciem produktu medycznego nalezy przeprowadzic¢ jego kontrole wzrokowg pod
katem bezpiecznego dziatania i prawidtowego stanu. Nie uzywaé produktu w przypadku
wykrycia jakichkolwiek wad, takich jak ztamania, pekniecia, deformacje lub zuzycie.
Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledoéw bezpieczenstwa.

Nie zginac¢ ani nie skrecac kabli, ani nie uzywac uszkodzonych kabli. Pomiary pozycji

za pomocg systemu z uszkodzonymi kablami mogg spowodowac obrazenia ciata.

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

Nie uzywa¢ telefonéw komérkowych w poblizu wyrobéw medycznych. Telefony komorkowe
i inne urzadzenia emitujgce duze ilosci promieniowania elektromagnetycznego moga
zaktécac dziatanie produktu. Przenoény sprzet komunikacyjny RF (w tym urzgadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien znajdowac sie
blizej niz w odlegtosci 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu nawigacyjnego,

w tym kabli okreslonych przez producenta. W przypadku niezastosowania sie do tego
wymogu moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci pracy tego sprzetu.

Nie stosowaé generatora pola w promieniu 200 mm od wszczepionego stymulatora serca.
Pole magnetyczne wytwarzane przez generator moze zaktécac prace stymulatora serca.
To zaktdcenie moze powodowaé obrazenia ciata.

Nie odigczac generatora pola od systemu podczas trwania nawigacji. Nieprzestrzeganie
tego wymogu moze prowadzic¢ do iskrzenia i obrazen ciata.

Podmiot swiadczgcy opieke zdrowotng, w ktérym odbywa sie jakikolwiek zabieg, jest
odpowiedzialny za ustalenie przydatnosci danego produktu oraz doboér odpowiedniej
techniki dla kazdego pacjenta. Firma Stryker jako producent nie zaleca konkretnych
zabiegow operacyjnych.

jumi @

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane

z produktem zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi w kraju, w ktérym

PL

uzytkownik ma siedzibe i/lub pacjent mieszka.

|
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3. Informacje o produkcie

A OSTRZEZENIE

— Produkt moze by¢ uzywany tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i zgodnie z niniejszym
dokumentem oraz wszystkimi aktualnymi wersjami odpowiedniej dokumentacji dotyczgce;j
systemu i oprogramowania.

— Niniejszy dokument jest nieodigcznie zwigzany z produktem i musi by¢ zawsze dostepny
dla personelu. Nalezy go przekaza¢ kolejnym wtascicielom lub uzytkownikom.

3.1. Opis produktu

Generator pola jest przeznaczony do wykonywania elektromagnetycznych pomiaréw pozyciji
pacjenta i nawigowanych narzedziami podczas zabiegow chirurgicznych, w ktérych stosowane
sg zgodne Kliniczne systemy nawigacyjne.

3.2. Grupa uzytkownikow

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

z instrukcjg uzytkowania i obstugg tego produktu.

Aby zaméwi¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowac sie z firmg Stryker.

|
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4. Zgodne produkty
A OSTRZEZENIE

Jesli nie okreslono inaczej, nalezy stosowac wytgcznie elementy i akcesoria zatwierdzone przez
firme Stryker.

Aby uzyska¢ informacje dotyczace kompatybilnych aplikaciji, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem
uzytkownika dostarczonym z odpowiednig aplikacja. Informacje dotyczgce zgodnosci
poszczegolnych produktow znajdujg sie w ponizszej tabeli.

Opis Nr kat.

Jednostka nawigacji elektromagnetycznej 8000-010-003
Ramie mocujgce generatora pola 8000-010-005
Skrzynka adaptera przyrzgdu EM 8900-200-100
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5. Pierwsze kroki

5.1. Rozpakowanie

Po otwarciu opakowania sprawdzi¢, czy dostawa jest kompletna i nieuszkodzona. Jedli istniejg
powody do reklamacji, natychmiast skontaktowac sie z firmg kurierska.

Nalezy zachowac oryginalne opakowanie, poniewaz moze sie przydac¢ w przypadku
koniecznosci pdzniejszego transportu produktu.

5.2. Pozycjonowanie
A OSTRZEZENIE

— Produktu nie mozna sterylizowac. Jesli do konkretnego zabiegu chirurgicznego wymagana
jest sterylnos¢, produkt nalezy obtozyc.
— Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z pacjentem.

— Do pozycjonowania generatora pola dostepne jest ramie mocujgce generatora pola
nr kat. 8000-010-005. Ramie mocujgce generatora pola jest przymocowane do
standardowej szyny i umozliwia elastyczne pozycjonowanie generatora pola.

[__ 1)

1. Nalezy upewnic¢ sie, ze ramie mocujgce generatora pola jest bezpiecznie przymocowane do
standardowej szyny stotu operacyjnego. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia ramienia
mocujgcego generatora pola.

2. Ustawi¢ ramie mocujgce generatora pola z zebami (Rysunek 1, C) skierowanymi do gory i
gorng czescig ramienia przegubowego ramienia mocujgcego generatora pola (Rysunek 1,
A) rownolegle do stotu operacyjnego.

3. Umiesci¢ generator pola réwno na zebach ramienia mocujgcego generatora pola
(Rysunek 1, C).

\§,__ /

5
{

Rysunek 1 — Umieszczanie generatora pola na ramieniu mocujgcym generatora pola
(widok z boku)
A Godrna czes¢ ramienia przegubowego
B Sruba z uchwytem w ksztatcie gwiazdy
C Zeby

|
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4. Zamocowac generator pola jedng rekg od gory, wiozy¢ srube uchwytu w ksztatcie gwiazdy
(Rysunek 1, B) prosto w gwint generatora pola i przykrecic¢ srube uchwytu w ksztatcie
gwiazdy drugg rekg od dotu.

5. Ustawi¢ ramie mocujgce generatora pola tak, aby odlegtos¢ miedzy generatorem pola
a obszarem operacyjnym pacjenta wynosita 50 mm. Patrz rys. 2.

x
)
50
mm

D C

Rysunek 2 — Umiejscowienie generatora pola (widok od gory)
A Objetos¢ przestrzeni sledzenia generatora pola
B Obszar operacyjny
C Generator pola
D Kabel generatora pola

s |Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostarczang z odpowiednim oprogramowaniem, aby
1 uzyskac¢ informacje dotyczace ograniczen stosowania odpowiedniego oprogramowania.
—
PL
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6. Uzywanie produktu

6.1. Instrukcja aplikacji
Instrukcje dotyczgce sposobu uzywania produktu podczas zabiegu chirurgicznego mozna
znalezé w instrukcji obstugi dostarczonej z odpowiednim oprogramowaniem.

6.2. Podiaczanie generatora pola

A OSTRZEZENIE

Nie nalezy umieszczacC kabla generatora pola wewnatrz objetosci przestrzeni sledzgcej ani
owija¢ go wokét generatora pola, poniewaz moze to powodowac zakiécenia magnetyczne.
Zaktocenia te mogg przyczyni¢ sie do uzyskiwania niedoktadnych pomiaréw pozycji i
ewentualnych urazow ciata.

PRZESTROGA

Nigdy nie wktada¢ wtyczki do gniazdka na site. Nie zgina¢ ani nie napina¢ kabla.

Podtaczy¢ wtyczke kabla generatora pola do gniazda generatora pola z przodu jednostki
nawigacji elektromagnetycznej (rysunek 3) lub na spodzie skrzynki adaptera EM (rysunek 4).
Czerwone oznaczenia na wtyczkach kabla generatora pola i na gniezdzie potgczeniowym
muszg byc¢ skierowane do siebie. Wtyczka musi zatrzasngc¢ sie na swoim miejscu.

Rysunek 3 — Podtgczanie przewodu generatora pola do jednostki nawigacji
elektromagnetycznej

|
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Rysunek 4 — Podtgczenie generatora pola ze skrzynkg adaptera przyrzadu EM

T
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7. Demontaz

Generator pola nalezy zdemontowac¢ w nastepujgcy sposéb.

1. Ustawié ramie mocujgce generatora pola w taki sposéb, ze gérna czes¢ ramienia
przegubowego jest ustawiona réwnolegle do stotu operacyjnego, a sruba z uchwytem w
ksztatcie gwiazdy ramienia mocujgcego generatora pola jest skierowana w doét. Patrz rys. 1.

2. Zamocowac¢ generator pola jedna reka, a drugg rekg poluzowac srube z uchwytem
w ksztatcie gwiazdy ramienia mocujgcego generatora pola.

3. Po poluzowaniu $ruby z uchwytem ksztatcie gwiazdy wyjg¢ generator pola.

—
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8. Regeneracja

Urzagdzenia nalezy regenerowac w ciggu dwoch godzin po uzyciu.

Urzagdzenia nalezy regenerowac przed przywréceniem ich do ponownego uzycia.
/\ OSTRZEZENIE

— Przed czyszczeniem i konserwacjg nalezy odtgczy¢ urzgdzenie od zrodta zasilania i innych
urzgdzen podtgczonych do sieci.

— Nie wystawia¢ ani nie zanurza¢ elementéw elektrycznych systemu nawigacyjnego
w kontakcie z ptynami. Nie umieszczaé ptynéw na wyrobach ani nad nimi. Ptyny lub
wprowadzane czesci mogg spowodowaé uszkodzenie sprzetu, pozar lub porazenie prgdem.

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

— Nalezy stosowac¢ wytgcznie produkty przeznaczone do dezynfekcji wyrobdw medycznych
przez wycieranie.

PRZESTROGA

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

Niezbedne etapy regeneracji produktow medycznych obejmujg przygotowanie, czyszczenie,
dezynfekcje, testowanie, konserwacje, kontrole i przechowywanie. Szczegbétowe informacije o
tym, jak wykonac te czynnosci w przypadku wymienionych produktéw, zostang przedstawione
ponizej. Ponadto nalezy sie zapozna¢ z wytycznymi CDC ,Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities” (Wytyczne dotyczgce dezynfekdji i sterylizacji w placéwkach
opieki zdrowotnej) z 2008 roku. W celu uzyskania dodatkowej wiedzy nalezy réwniez zapoznac
sie z ponizszymi informacjami, jednak nie mogg one zastepowac zatwierdzonych instrukcji
regeneracji: wytyczne dotyczgce praktyki klinicznej organizacji zawodowych lub wytyczne
dotyczace praktyki klinicznej CDC.

Bezpieczenstwo osobiste

Nalezy stosowac¢ nastepujgce srodki ochrony indywidualnej:
— odziez medyczna (jednorazowego uzytku),
— rekawiczki (jednorazowego uzytku),
— okulary ochronne,
— maska przeciwrozpryskowa.

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje obstugi srodka czyszczgcego i srodka dezynfekujgcego pod katem
dodatkowych Srodkéw ochrony indywidualnej.

|
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8.1. Reczne czyszczenie i dezynfekcja

i Ponizszy proces recznego czyszczenia i dezynfekcji zostat zatwierdzony przez firme
Stryker. Jesli uzywane sg inne metody regeneracji, nalezy upewni¢ sie, ze cykl regeneraciji
zostat zweryfikowany.

Wymagany sprzet:
— niepozostawiajgca wiokien Sciereczka, gazik, waciki bawetniane;
— chusteczki CaviWipes firmy Metrex Research;

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

— sprezone powietrze klasy medyczne;.

PRZESTROGA

— Przestrzegac instrukcji dostarczonych przez producenta $rodka czyszczgcego
i dezynfekujgcego.

— Nie uzywac¢ myjki ultradzwiekowej do czyszczenia produktu.

— Do czyszczenia uzywacé wytagcznie miekkich, czystych sciereczek i/lub wacikow, ktére sg
odpowiednie do tego celu. Nie wolno uzywaé metalowych przedmiotéw, np. szczotek ani
weiny stalowe;j.

8.1.1. Przygotowanie sprzetu i urzadzen

1. Odtaczy¢ kabel zasilajgcy generatora pola.

2. Zdemontowac¢ generator pola od podigczonych urzadzen.

8.1.2. Czyszczenie

1. Przetrze¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie sprzetu chusteczkami CaviWipes.

2. Zwrdcié szczegdblng uwage na kabel zasilajgcy i trudno dostepne miejsca urzgdzenia.
3. Uzy¢ nowej czystej chusteczki CaviWipes po zanieczyszczeniu chusteczki.

4. Czysci¢ do momentu usunigcia wszystkich widocznych zanieczyszczenh.
5

Przestrzega¢ rowniez instrukcji uzycia producenta srodka czyszczgcego.

8.1.3. Dezynfekcja

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

2. Zwrdci¢ szczegdblng uwage na kabel zasilajgcy i trudno dostepne miejsca urzgdzenia.

3. Upewni¢ sie, ze powierzchnie pozostajg widocznie wilgotne w temperaturze pokojowej przez
co najmniej 3 minuty. Nalezy rowniez przestrzegac instrukcji uzycia dostarczonych przez
producenta srodka dezynfekujgcego.

4. Uzyc¢ nowej czystej chusteczki CaviWipes, gdy chusteczka jest zanieczyszczona.

5. Usuna¢ nadmiar roztworu srodka dezynfekujgcego za pomocg miekkiej, niepozostawiajgcej
widkien Sciereczki, lekko zwilzonej wodg oczyszczong.
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8.1.4. Suszenie i kontrola

1. Osuszy¢ zewnetrzng powierzchnie, pozostawiajac jg do wyschniecia na niepozostawiajgcej
widkien sciereczce, przecierajgc suchg, niepozostawiajgcg widkien sciereczka, az
powierzchnie zewnetrzne beda suche, lub uzywajgc sprezonego powietrza klasy medyczne;j.

2. Zwrdcié szczegdblng uwage na suchos¢ wtyczki kabla zasilajgcego i trudno dostepnych
miejsc urzgdzenia.

3. Sprawdzi¢ wzrokowo produkt pod katem wystepowania pozostatosci zanieczyszczen lub
roztworu Srodka dezynfekujgcego. Jesli zanieczyszczenia lub pozostatosci roztworu srodka
dezynfekujgcego sg nadal widoczne, powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekcji przy
uzyciu Swiezych chusteczek CaviWipes.

4. Sprawdzi¢ dziatanie urzgdzenia i zbadac¢ produkt pod katem wystepowania:

— luznych czesci,
— uszkodzen powierzchni,
— uszkodzen kabli,

— innych uszkodzen.

5. Zutylizowa¢ wszelkie uszkodzone narzedzia.

—
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9. Konserwacja

A OSTRZEZENIE

Nie serwisowac produktu na wtasng reke. Produkt nie zawiera czesci, ktore mogag byc¢
serwisowane przez uzytkownika. Jesli wymagany jest serwis, nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem ds. sprzedazy firmy Stryker.

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

|
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10. Transport, przechowywanie i utylizacja

Elementy sktadowe produktu mogg by¢ odsytane do producenta wytgcznie w stanie czystym
i zdezynfekowanym. Ostre lub ostro zakonczone elementy sktadowe muszg zosta¢ odestane
w opakowaniu ochronnym.

Transport i wysytka mogg prowadzi¢ do uszkodzenia produktu. Jesli to mozliwe, do pakowania
produktu nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania. Je$li nie jest to mozliwe, nalezy starannie
wypetni¢ wszystkie puste miejsca (po bokach, powyzej i ponizej). Prosimy réwniez o
wypetnienie innych pudetek, aby zapobiec uszkodzeniu produktu podczas transportu.

Informacje na temat ograniczen srodowiskowych zwigzanych z przechowywaniem i transportem
mozna znalez¢ w Parametrach technicznych.

10.1. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikng¢ przez bezpieczng utylizacje elementow
skladowych produktu. Nalezy je przechowywaé w taki sposéb, aby byly zabezpieczone przed
nieupowaznionym uzyciem. Zanieczyszczone produkty nalezy przekazac do zaktadu utylizacji
odpadow niebezpiecznych.

Zgodnie z Dyrektywg 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE) produkt nalezy utylizowa¢ osobno w celu poddaniu recyklingowi. Nie nalezy utylizowac¢
jako nieposortowane odpady komunalne. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem

w celu uzyskania informacji dotyczacych utylizacji. Upewnic sie, ze skazony sprzet zostat
odkazony przed recyklingiem.

-
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Urzgdzenie potrzebuje 10 minut na rozgrzanie sie po przechowywaniu i dodatkowo 1 minute na
kazdy 1°C réznicy miedzy temperaturg przechowywania a pracy. Urzgdzenie mozna witgczy¢
dopiero po uptywie catego czasu rozgrzewania. Jesli réznica temperatur nie przekracza 3°C,
okresu rozgrzewania nie trzeba przestrzegac.

Model

Wymiary

Materiaty/substancje

Ograniczenia
srodowiskowe

Temperatura

Wilgotnos¢ wzgledna

Cidnienie atmosferyczne

PL

Parametry techniczne

Generator pola (nr kat. 8000-010-004)

— Rozmiar: 200 mm x 200 mm x 70 mm (szer. x wys. x gt.)

— Masa: 3,2 kg

— Zakres pomiaru: od 0,05 m do 0,55 m

— Diugos¢ kabla: 4,5 m

Ptytka drukowana (PCB) w tym produkcie zawiera diody, ktére
mogg zawierac nastepujgce substancje:

— trojtlenek diboru, nr CAS 1303-86-2;

tlenek otowiu, nr CAS 1317-36-8;

— tréjtlenek tytanu otowiu, nr CAS 12060-00-3;

— bezwodnik metyloheksahydrometyloftalowy,

nr CAS 25550-51-0;

— 141 4,4 — izopropylidenodifenol, nr CAS 80-05-7

(1907/2006 REACH)

Uzytkowanie
30°C

10°C

;— 75%
30%
;— 106 kPa
80 kPa

Przechowywanie i transport

50°C
-10°Cf
90 %
10%

Bez skraplania

;— 106 kPa
50 kPa

T
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

A OSTRZEZENIE

Nie uzywaé generatora pola w odlegto$ci mniejszej niz 10 m od innego generatora pola.
Moze to przyczynic sie do uzyskiwania niedoktadnych pomiaréw pozycji i mozliwych
urazow ciata.

Nie upuszczaé generatora pola ani nie naraza¢ go na uderzenia. Fizyczne uszkodzenie
generatora pola moze wpltynaé¢ na jego kalibracje i przyczyni¢ sie do niedoktadnego pomiaru
pozycji oraz mozliwych urazéw ciata.

Nie umieszczac kabli instrumentow elektromagnetycznych w odlegtosci mniejszej niz

30 mm od kabla generatora pola. Umieszczenie kabli blisko kabla generatora pola —
szczegOlnie, jesli kable sg ustawione w stosunku do siebie rownolegle — moze prowadzié
do zaktécen elektromagnetycznych i pogorszy¢ doktadnos¢ nawigacii.

Nie zwija¢ kabla generatora pola, poniewaz wytwarza on prad elektryczny wystarczajgcy
do wytworzenia pola magnetycznego, gdy kabel zostanie zwinigty w uktadzie kotfa. To pole
magnetyczne moze zaktécac pole magnetyczne generatoréow pola, przyczyniajgc sie do
niedoktadnych pomiaréw pozycji i mozliwych urazéw ciata.

Urzadzenia elektryczne przeznaczone do uzytku z medycznym sprzetem elektrycznym
podlegajg szczegdélnym wymogom zabezpieczajgcym dotyczgcym ich kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). Instrukcje dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
znajdujg sie w instrukgciji instalacji systemu nawigacyjnego.

Elektromagnetyczne systemy pomiarowe sg wrazliwe na dziatanie innych pol
elektromagnetycznych oraz na metale, zwtaszcza substancje ferromagnetyczne.
Elektromagnetyczne systemy pomiarowe zapewniajg doktadne informacje nawigacyjne
tylko wtedy, gdy spetnione sg ponizsze warunki.

PL

Brak przeszkadzajgcych substancji w promieniu 80 cm od generatora pola, a takze
miedzy generatorem pola a czujnikami pomiarowymi wbudowanymi w instrumenty
elektromagnetyczne i tracker pacjenta. Nastepujgce materiaty powodujg zaktdcenia:

— stal;

— ferromagnetyczna stal nierdzewna;

— zelazo;

— aluminium;

— miedz.

Nastepujgce materiaty majg tylko niewielki wptyw na dokfadnos$¢ pomiaru i w razie potrzeby
mozna je umiesci¢ w poblizu generatora pola:

— stal nierdzewna (nhumer materiatu: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404);

— tytan Ti6AI4V;

— stal kobaltowo-chromowa.

W promieniu 80 cm od generatora pola nie ma zadnych przeszkadzajgcych przedmiotow.
Typowe obiekty powodujgce zakiécenia to:

— wyroby medyczne, ktore do petnienia swojej funkcji wymagajg wygenerowania pol
elektromagnetycznych;

— silniki napedzane elektrycznie, pochodzgce od wiertarek i golarek;

— system nawigacyjny;

— wozek chirurgiczny z urzgdzeniami nawigacyjnymi i endoskopowymi;
— monitory;

— klucze, zegarki, bizuteria;

— elektronika osobista, taka jak telefony.

-
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1.  Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual é a fonte mais completa de informacoes para a utilizacao segura, eficaz e em
conformidade do seu produto e/ou a respetiva manutencao. Antes de utilizar o produto

ou qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este manual, bem
como as instrucgoes de utilizacao fornecidas com a respetiva aplicacao de software. Quando
combinado com outros dispositivos médicos, as instrugoes de utilizagado dos mesmos sao
para serem igualmente consideradas.

Este manual é uma parte permanente do produto. Guarde este manual para consulta futura.
Sao utilizadas as seguintes convencoes ao longo deste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma questao relacionada com a seguranca. Cumpra
esta informacao para evitar lesdes de pacientes ou de pessoal médico.

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

Complementa ou esclarece informacao.

i

1.2. Definicdo dos simbolos

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

Simbolo Nome: definigao
A Sinal de adverténcia geral: indica uma adverténcia geral.
WO001
@ Consultar o manual/folheto de instrucgoes: significa que deve ler
o manual/folheto de instrucoes de utilizacgao.
MO002
@ Sem acesso para pessoas com dispositivos cardiacos implantados
ativos: proibe pessoas com dispositivos cardiacos implantados ativos
P007 de entrarem numa area designada.

EN ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com etiquetas e rotulagem
de dispositivos médicos e informacao a ser fornecida — Parte 1: Requisitos gerais

Simbolo/  Nome: definigao

namero
& Data de fabrico: indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
5.1.3
Codigo de lote: indica o codigo de lote do fabricante para que o lote possa
ser identificado.
5.1.5
Numero de catalogo: indica o nimero de catalogo do fabricante para que
s 1o o dispositivo médico possa ser identificado.
@ Numero de série: indica o nimero de série do fabricante para que
517 o dispositivo médico possa ser identificado.
Fragil, manusear com cuidado: indica um dispositivo médico que pode
! ser partido ou danificado se nao for manuseado com cuidado.
5.3.1
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Simbolo/ Nome: definicao

numero
S Manter afastado da luz solar: indica um dispositivo médico que precisa
D de ser protegido de fontes de luz.
5.3.2

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

Limites de temperatura: indica os limites de temperatura aos quais
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

Limitacao de humidade: indica o intervalo de humidade ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

Consultar as instrucoes de utilizagao: indica a necessidade de
o utilizador consultar as instrucoes de utilizagao.

Cuidado: indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugoes
de utilizacao para obter informacées de cuidados com o dispositivo
importantes, como informacoes referentes a declaragoes de atengao

e precaugao que nao podem, por diversos motivos, ser apresentadas
no proprio dispositivo médico.

5.3.4
5.3.7
5.3.8
g Limites de pressao atmosférica: indica o intervalo de pressao
5.3.9
5.4.3
5.4.4

Simbolos especificos do produto

Simbolo Nome: definigao
QTY Quantidade: indica o nimero de dispositivos médicos na embalagem.
|I| Simbolo de nota: utilizado para suplementar ou esclarecer informacao.

GTIN Numero Global de Item Comercial.

Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
(REEE)

Simbolo Nome: definicao

Indica que o produto tem de ser recolhido em separado e nao pode ser
eliminado como lixo doméstico indiferenciado.

Marcas e logétipos de regulamentacao

Simbolo Definicao
Indica que um dispositivo estd em conformidade com os requisitos
c € aplicaveis estabelecidos na legislacao de harmonizacéao aplicavel da

Unido Europeia que prevé a sua afixacao.

U K Marcagao de produto do Reino Unido utilizada para os bens comercializados

na Gra-Bretanha.
CA

T
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2. Informacdes de seguranca

A ADVERTENCIA

— Antes de utilizar o produto, assegure-se do seu bom estado e seguranca funcional
através de uma inspecio visual. Nao utilize o produto se forem detetados quaisquer
defeitos, tais como cortes, fissuras, deformacoes ou desgaste.

— As modificagoes ndo autorizadas do produto sao proibidas por motivos de seguranca.

— Nao dobre ou vinque os cabos, nem utilize cabos danificados. As medig¢oes de posicao
de um sistema com cabos danificados podem resultar em possiveis lesoes.

— Devido a sua composigao, o produto nao é adequado para utilizagdo em conjunto com
outros produtos, dispositivos ou instrumentos médicos magneticamente sensiveis
(p. ex., IRM).

— Nao utilize telemoéveis proximo de dispositivos médicos. Os telemédveis e outros
dispositivos que emitem grandes quantidades de radiagao eletromagnética podem
interferir com o funcionamento do produto. O equipamento portatil de comunicagoes RF
(incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao deve ser utilizado
a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema de navegagao, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, poderia ocorrer a degradacao do
desempenho deste equipamento.

— Nao utilize o Gerador de Campo a uma distancia de 200 mm de um pacemaker
instalado. O campo magnético produzido pelo Gerador de Campo pode interferir com
o funcionamento do pacemaker. Esta interferéncia pode resultar em danos pessoais.

— Nao desligue o Gerador de Campo do sistema durante a navegacao. O nao cumprimento
pode levar a produgao de faiscas e a lesdes.

— O profissional de saiide que realiza qualquer procedimento é responsavel por determinar
a adequacao da utilizacao do produto e pela técnica especifica para cada paciente.

A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um procedimento cirtrgico especifico.

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

jumi @

PT Informacoes de seguranca | 247


https://cmf.stryker.com/

stryker

3. Informacdes sobre o produto

A ADVERTENCIA

— O produto s6 pode ser utilizado para o fim previsto e de acordo com o presente
documento e todas as versoes atuais da documentagao pertinente do sistema
e da aplicacao de software.

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

3.1. Descricdo do produto

O Gerador de Campo é utilizado para a medicao da posicao eletromagnética de instrumentos
de navegacao e pacientes durante procedimentos cirirgicos em que sao utilizados sistemas
de navegacao clinica compativeis.

3.2. Grupo de utilizadores

Profissionais de satde (cirurgido/residente, enfermeiro/cuidador profissional) formados

em cirurgia assistida por computador e completamente familiarizados com as instrugoes

de utilizacao e com o funcionamento deste produto.

Para solicitar uma instrugao adicional durante o funcionamento, contacte a Stryker.

T
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4. Para utilizacdo com

A ADVERTENCIA

Utilize apenas acessorios aprovados pela Stryker, a menos que haja alguma especificacao em
contrario.

Para informacoes relacionadas com aplicagbes de software compativeis, consulte as
instrucoes de utilizagdo fornecidas com a respetiva aplicagao de software. Para informacoes
relacionadas com a compatibilidade especifica do produto, consulte a tabela abaixo.

Descricao REF

Unidade de Navegacao Eletromagnética 8000-010-003
Brago de Montagem do Gerador de Campo 8000-010-005
Caixa Adaptadora de Instrumentos EM 8900-200-100
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5. Introducéo

5.1. Desembalagem

Depois de abrir a embalagem, verifique se a entrega esta completa e sem danos. Se a entrega
lhe fornecer qualquer motivo para fazer uma reclamacao, entre imediatamente em contacto
com o servico de entrega.

A embalagem original deve ser mantida, pois pode ser util no caso de ser necessario
transportar posteriormente o produto.

5.2. Posicionamento
A ADVERTENCIA

— O produto nao pode ser esterilizado. Se for necesséria esterilidade para o procedimento
cirargico especifico, o produto deve ser protegido com um campo cirdrgico.
— Evite o contacto direto do produto com o paciente.

— Para o posicionamento do Gerador de Campo, esta disponivel o Bragco de Montagem
do Gerador de Campo REF 8000-010-005. O Braco de Montagem do Gerador de
Campo é encaixado na calha padrao e permite o posicionamento flexivel do Gerador
de Campo.

[__ 1)

1. Certifique-se de que o Braco de Montagem do Gerador de Campo esta firmemente fixado
na calha padrao da mesa de operacoes. Consulte as Instrucoes de Utilizagao do Braco
de Montagem do Gerador de Campo.

2. Posicione o Brago de Montagem do Gerador de Campo com os dentes (Figura 1, C) virados
para cima e a parte superior do brago articulado do Brago de Montagem do Gerador de
Campo (Figura 1, A) paralelamente a mesa de operacoes.

3. Coloque o Gerador de Campo nivelado nos dentes do Brago de Montagem do Gerador
de Campo (Figura 1, C).

\¥ﬁ_ /

e
/

Figura 1 - Posicionamento do Gerador de Campo no Bragco de Montagem do Gerador
de Campo (Vista lateral)
A Parte superior do braco articulado
B Manipulo em estrela
C Dentes

]
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4. Fixe o Gerador de Campo por cima com uma mao, insira o manipulo em estrela

5.

(Figura 1, B) diretamente na rosca do Gerador de Campo e aperte o manipulo em
estrela com a outra méao por baixo.

Posicione o Brago de Montagem do Gerador de Campo de modo que a distancia entre o
Gerador de Campo e a area de operacédo do paciente seja de 50 mm. Consulte a Figura 2:

x
)
50
mm

D C

Figura 2 - Posicionamento do Gerador de Campo (Vista de cima)

A Volume de Rastreio do Gerador de Campo
B Area de operagao

C Gerador de Campo
D Cabo do Gerador de Campo

i @

Para informacoes relativas a limitacdes do volume de rastreio, consulte as instrugoes

PT

de utilizagao fornecidas com a respetiva aplicagao de software.
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6. Utilizacao do seu produto

6.1. Instrucoes de aplicacdo
Para instrucgodes sobre como utilizar o produto para um procedimento cirtirgico, consulte
as instrucoes de utilizagao fornecidas com a respetiva aplicacao de software.

6.2. Ligacdo do Gerador de Campo
/\ ADVERTENCIA

Nao coloque o cabo do Gerador de Campo dentro do volume de rastreio nem o enrole a volta
do Gerador de Campo, pois pode criar interferéncia magnética. Esta interferéncia pode
contribuir para medigoes de posicdo imprecisas e possiveis lesoes.

CUIDADO

Nunca use forca para encaixar a ficha na tomada. Nao dobre nem estique o cabo.

Ligue a ficha do cabo do Gerador de Campo a tomada do Gerador de Campo na parte frontal da
Unidade de Navegacao Eletromagnética (Figura 3) ou na parte inferior da Caixa Adaptadora de
Instrumentos EM (Figura 4). As marcas vermelhas nas fichas do Cabo Gerador de Campo e na
tomada de ligagcao devem estar a apontar uma para a outra. A ficha deve encaixar no respetivo
lugar.

Figura 3 - Ligacao do Gerador de Campo a Unidade de Navegacao Eletromagnética

]
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Figura 4 - Ligacao do Gerador de Campo a Caixa Adaptadora de Instrumentos EM

T
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7. Desmontagem

Remova o Gerador de Campo da seguinte forma:

1. Posicione o Brago de Montagem do Gerador de Campo de forma a que a parte superior do
brago articulado esteja paralela a mesa de operacoes e o manipulo em estrela do Brago
de Montagem do Gerador de Campo fique virado para baixo. Consulte a Figura 1.

2. Prenda o Gerador de Campo com uma maéao e desaperte o manipulo em estrela do Brago
de Montagem do Gerador de Campo com a outra mao.

3. Assim que o manipulo em estrela estiver solto, retire o Gerador de Campo.

|
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8. Reprocessamento

Reprocesse os dispositivos no prazo de duas horas apés a utilizagao.

Reprocesse os dispositivos antes de os devolver para reparacgao.

A ADVERTENCIA

— Antes da limpeza e manutencao, desligue o dispositivo da alimentagao elétrica e outros
dispositivos ligados a rede.

— Nao exponha ou mergulhe os componentes elétricos do sistema de navegagao em liquidos.
Nao coloque liquidos sobre ou por cima dos dispositivos. Quaisquer liquidos ou pecas que
entrem no sistema podem resultar em danos no equipamento, produzir perigo de incéndio
ou choque.

— O produto requer, no minimo, um nivel intermédio de desinfecao para uma utilizacao
segura. Antes da primeira utilizacdo, bem como antes de cada utilizacédo seguinte,

o produto deve ser limpo e desinfetado de acordo com um procedimento validado.
— Utilize apenas produtos adequados para a desinfecao de limpeza de dispositivos médicos.

CUIDADO

Nao esterilizar o produto. O ndo cumprimento pode resultar em danos no produto.

As etapas necessarias no reprocessamento de produtos médicos incluem a preparacao,
limpeza, desinfecéo, testes, manutengao, inspecdo e armazenamento. Serdo facultados
abaixo detalhes de como realizar estes passos nos produtos referidos. Consulte igualmente o
documento de orientacido do CDC, Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities, 2008 (Orientacoes para desinfecao e esterilizacdo em unidades de saude, 2008).
Consulte igualmente diretrizes de pratica clinica de organizacoes profissionais ou diretrizes
clinicas do CDC quanto a formacao adicional, mas nao em substitui¢ao de instrucoes

de reprocessamento validadas.

Seguranca pessoal

Utilize o seguinte equipamento de protecao individual:
— camisa (de utilizacdo tnica)
— luvas (de utilizagao tnica)
— oOculos de protecao

— mascara antissalpicos

Consulte as instrugoes de utilizagdo do agente de limpeza e do desinfetante relativamente
a equipamento de protecao adicional.

8.1. Limpeza e desinfecado manuais

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

Equipamento necessario:

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

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

— Ar comprimido de grau médico
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CUIDADO

— Preste atencao as instrucgoes fornecidas pelo fabricante do aparelho de limpeza
e desinfecéo.
— Nao utilize um banho ultrassénico para limpar o produto.
— Para a limpeza, utilize apenas panos macios e limpos e/ou esfregoes adequados para
o efeito. Nunca utilize objetos afiados como escovas metélicas ou palha-de-aco.
8.1.1. Preparar o equipamento e os dispositivos
1. Desligue o cabo de alimentagao do Gerador de Campo.

2. Desmonte o Gerador de Campo dos dispositivos ligados.

8.1.2, Limpeza

1. Limpe todas as superficies externas do equipamento com toalhetes CaviWipes.

2. Preste especial atencao ao cabo de alimentacao e as areas de dificil acesso do dispositivo.
3. Use um toalhete CaviWipes novo, limpo quando o toalhete estiver contaminado.

4. Limpe até que toda a sujidade visivel seja eliminada.

5. Siga também as instrucoes de utilizacao do recurso de limpeza do fabricante.

8.1.3. Desinfecao

1. TUtilizando um toalhete CaviWipes novo, limpo, limpe todas as superficies.

2. Preste especial atengao ao cabo de alimentacgao e as areas de dificil acesso do dispositivo.

3. Assegure que as superficies permanecem visivelmente himidas a temperatura ambiente
durante pelo menos 3 minutos. Siga também as instrugoes de utilizacao fornecidas pelo
fabricante do desinfetante.

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

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

—
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8.1.4. Secagem e inspecdo

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

2. Preste especial atencgao relativamente a secagem a ficha do cabo de alimentacao e as
areas de dificil acesso do dispositivo.

3. Inspecione visualmente o produto para detetar quaisquer residuos de sujidade ou
solugdo desinfetante. Se detetar residuos de sujidade ou solugdo desinfetante, repita
o procedimento de limpeza e desinfecdo utilizando toalhetes CaviWipes novos.

4. Verifique a funcionalidade do dispositivo e examine o produto:
— DPecas soltas
— Danos na superficie
— Danos no cabo
— Outros danos

5. Elimine os instrumentos danificados.

T—
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9. Manutencao

A ADVERTENCIA

Nao faca a manutencao do produto, Este ndo contém quaisquer pecgas que possam ser
reparadas pelo utilizador. Se for necessaria manutencao, contacte o representante de vendas
Stryker.

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

|
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10. Transporte, armazenamento e eliminacao

Os componentes do produto apenas podem ser devolvidos ao fabricante limpos e desinfetados.
Os componentes afiados ou pontiagudos tém de ser entregues com protecao.

O transporte e a expedicao podem levar a danos no produto. Se possivel, utilize a embalagem
original para embalar o produto. Caso isto nao esteja disponivel, preencha cuidadosamente
todos os espagos vazios (para os lados, por cima e por baixo). A fim de evitar danos no produto
durante o transporte, também devera proteger outras caixas.

Para limitagdes ambientais de armazenamento e transporte, consulte as Especificagoes
técnicas.

10.1. Eliminacao

O risco de ferimento ou infe¢ao pode ser evitado eliminando, de forma segura, os componentes
do produto. Tém de ser armazenados de forma a que fiquem protegidos de uma utilizagao

nao autorizada. Os produtos contaminados devem ser fornecidos para eliminacao de residuos
perigosos.

Este produto deve ser eliminado separadamente para reciclagem em conformidade com a
Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
(REEE). Nao elimine como lixo doméstico indiferenciado. Contacte o seu distribuidor local
para obter informacobes relativas a eliminacéo. Certifique-se de que o equipamento infetado
€ descontaminado antes da reciclagem.
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11. Especificagdes técnicas

A ADVERTENCIA

O dispositivo necessita de um tempo de aquecimento de 10 minutos ap6s o armazenamento
e 1 minuto adicional por cada 1 °C de diferenca entre a temperatura de armazenamento

e a de utilizacao. Nao ligue o dispositivo até que tenha passado o tempo de aquecimento.

Se a diferenca de temperatura for menor que 3 °C, ndo é necessario nenhum periodo de

aquecimento.

Modelo

Dimensoes

Materiais/substancias

Limitacoes ambientais

Temperatura

Humidade relativa

Pressao do ar atmosférico

PT

Especificacoes

Gerador de Campo (REF 8000-010-004)

Dimensodes: 200 mm x 200 mm x 70 mm (L x A x P)
Peso: 3,2 kg
Intervalo de medicao: entre 0,05 m e 0,55 m

Comprimento do cabo: 4,5 m

A PCB (Placa de circuito impresso) dentro deste produto
contém diodos que podem conter as seguintes substancias:

Tri6éxido de diboro, N.° CAS. 1303-86-2

Monéxido de chumbo, N.° CAS 1317-36-8

Triéxido de titanio de chumbo, N.° CAS. 12060-00-3
Anidrido hexa-hidrometilftalico, N.° CAS 25550-51-0

141 4,4 - Isopropilidenodifenol, N.° CAS 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Funcionamento Armazenamento
e transporte

fsmc fsmc
10°C -10°C
[V
75% 90 %
(%) (%
h—’ 10%

30 % -
° Sem condensacao

106 kPa ;—106 kPa
50 kPa

80 kPa
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Compatibilidade eletromagnética

A ADVERTENCIA

Nao utilize o Gerador de Campo a menos de 10 m de outro Gerador de Campo. Tal poderia
contribuir para medigoes de posi¢ido imprecisas e possiveis lesoes.

Nao deixe cair o Gerador de Campo nem o sujeite ao impacto. Os danos fisicos no Gerador
de Campo podem alterar a sua calibragao e contribuir para uma medicao imprecisa da
posicao e possiveis lesoes.

Nao coloque cabos de instrumentos eletromagnéticos a uma distancia de 30 mm do

cabo do Gerador de Campo. A colocagao de cabos préximos do cabo do Gerador de

Campo - particularmente se os cabos estiverem paralelos uns aos outros - pode levar

a interferéncias eletromagnéticas e comprometer a exatidao da navegacao.

Nao enrole o cabo do Gerador de Campo, pois este produz corrente elétrica suficiente
para criar um campo magnético quando o cabo é colocado numa formacao circular.

Este campo magnético pode perturbar o campo magnético dos Geradores de Campo,
contribuindo para medicdes de posicao imprecisas e possiveis lesoes.

Os dispositivos elétricos destinados a ser utilizados com equipamento médico elétrico
estdo sujeitos a requisitos especiais de precaucgdo no que respeita a sua compatibilidade
eletromagnética (CEM). As instrucgoes relativas a CEM sao fornecidas nas instrugoes de
instalacdo do sistema de navegacao.

Os sistemas de medicao eletromagnética sao suscetiveis a outros campos eletromagnéticos e a
metais, especialmente substancias ferromagnéticas. Os sistemas de medigao eletromagnética
s6 fornecem informacoes de navegacao exatas se forem cumpridas as seguintes condicoes:

PT

Nao existem substancias interferentes nem a 80 cm do Gerador de Campo nem entre o
Gerador de Campo e os sensores de medicdo integrados nos instrumentos eletromagnéticos
e no rastreador do paciente. Os seguintes materiais produzem interferéncias:

- Aco

— Aco inoxidavel ferromagnético
— Ferro

— Aluminio

— Cobre

Os seguintes materiais tém apenas um pequeno impacto na exatidao da medicao e podem
ser colocados perto do Gerador de Campo, se necessario:

— Aco inoxidavel (nimero do material: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titanio Ti6Al4V
— Aco cobalto-cromo

Nao existem artigos interferentes a uma distancia de 80 cm do Gerador de Campo.
Os objetos tipicos que causam interferéncias sao:

— Dispositivos médicos que requerem a criacido de campos eletromagnéticos para
desempenhar a sua funcao

— Motores de acionamento elétrico, de berbequins e maquinas de barbear
— Sistema de navegacao

— Carrinho cirturgico com equipamento de navegagao e endoscopia

— Monitores

— Chaves, relégios, joias

— Dispositivos eletrénicos de uso pessoal, tal como telefones
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1. Cum sa utilizati acest document

1.1. Despre acest document

Acest manual este cea mai cuprinzatoare sursa de informatii privind utilizarea si/sau intretinerea
produsului in conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi si intelegeti acest manual,
precum si instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu aplicatia software respectiva,

fnainte de a utiliza produsul sau orice componenta compatibila cu produsul. Atunci cand sunt
combinate cu alte dispozitive medicale, trebuie avute in vedere si instructiunile de utilizare

a acestor dispozitive.

Acest manual reprezinta o parte permanenta a produsului. Pastrati acest manual pentru
consultare ulterioara.

In acest document sunt utilizate urmatoarele conventii:

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

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

Completeaza sau clarifica informatii.

i

1.2. Definitia simbolurilor

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

Simbol Nume: definitie
A Semn general de avertisment: pentru a semnala un avertisment general.
WO0O01
@ Consultati manualul de instructiuni/brosura: pentru a semnala faptul ca
manualul/brosura de instructiuni pentru utilizator trebuie citite.
MO002
@ Acces interzis persoanelor cu dispozitive cardiace active implantate:
pentru a interzice intrarea in zona desemnata a persoanelor cu dispozitive
P0OO7 cardiace active implantate.

EN ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri pentru utilizare cu etichetele dispozitivelor
medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate — Partea 1: cerinte generale

Simbol/ Nume: definitie

numar
& Data fabricarii: indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.
51.3

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

-
H
—

(&)}
—_—
()]

Ll
mi:
2

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

63}
—_—
»

2|

Numar de serie: indica numarul de serie al producatorului, astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi identificat.

&)
—
N

Fragil, a se manevra cu atentie: indica un dispozitiv medical care se poate
strica sau deteriora daca nu este manevrat cu atentie.

W

o

T
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Simbol/ Nume: definitie
numar
> A se feri de lumina solara: indica un dispozitiv medical care necesita protectie
AN impotriva surselor de lumina.
5.3.2
A se pastra uscat: indica un dispozitiv medical care necesita protectie
T impotriva umezelii.
5.3.4

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

—

o
w
N

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

(S}

o
w
™

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

@,

o
w
©

Consultati instructiunile de utilizare: indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.

=

5.4.3
Atentie: indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii de atentionare importante, cum ar fi avertismente si precautii
544 care, din mai multe motive, nu pot fi prezentate pe dispozitivul medical propriu-zis.

Simboluri specifice produsului

Simbol Nume: definitie
QryY Cantitate: indica numarul de dispozitive medicale din ambalaj.
|I| Simbol de nota: este utilizat pentru a completa sau clarifica informatii.
GTIN Numar global de articol comercial.

Directiva 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Simbol Nume: definitie

Indica faptul ca produsul trebuie colectat separat si nu trebuie eliminat ca
K deseuri municipale nesortate.

Marcaje si sigle de reglementare

Simbol Definitie
Indica faptul ca un dispozitiv este in conformitate cu cerintele aplicabile
c € stabilite in legislatia aplicabila de armonizare a Uniunii Europene care
prevede aplicarea respectivului marcaj pe produs.

U K Marcarea produselor din Regatul Unit care este utilizata pentru marfurile care
C n sunt introduse pe piata in Regatul Unit.

.
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2. Informatii privind siguranta

A AVERTISMENT

— Inainte de a utiliza produsul, asigurati-va de siguranta sa functionala si starea sa adecvata
prin intermediul unei inspectii vizuale. Nu utilizati produsul Tn cazul constatarii unor defecte,
cum ar fi rupturi, fisuri, deformari sau semne de uzura.

— Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

— Nu indoiti sau Tncovoiati cablurile si nu folositi cabluri deteriorate. Masurarile pozitiei
de la un sistem cu cabluri deteriorate pot duce la posibile vatamari corporale.

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

— Nu utilizati telefoane mobile in apropierea dispozitivelor medicale. Telefoanele mobile si alte
dispozitive care emit cantitati mari de radiatii electromagnetice pot interfera cu functionarea
produsului. Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate mai aproape de 30 cm (12 inci)
fata de orice parte a sistemului de navigare, inclusiv cablurile specificate de producator.

In caz contrar, ar putea rezulta degradarea performantei acestui echipament.

— Nu folositi generatorul de cadmp la o distanta mai mica de 200 mm fata de un stimulator
cardiac instalat. Campul magnetic produs de generatorul de camp poate interfera cu
functionarea stimulatorului cardiac. Aceasta interferenta poate duce la vatamari corporale.

— Nu deconectati generatorul de camp de la sistem in timpul navigarii. Nerespectarea poate
duce la generarea de scantei si la vatamari corporale.

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

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav legat de produs atéat
producatorului, cat si autoritatii nationale competente din tara in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

1)

|
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3. Informatii despre produs

A AVERTISMENT

— Produsul poate fi utilizat numai in scopul prevazut si in conformitate cu prezentul document
si cu toate versiunile curente ale documentatiei relevante a sistemului si a aplicatiilor
software.

— Acest document este parte a produsului si trebuie sa fie pus la dispozitia personalului in
orice moment. Acesta trebuie furnizat proprietarilor sau utilizatorilor ulteriori.

3.1. Descrierea produsului

Generatorul de camp este utilizat pentru masurarea electromagnetica a pozitiei pacientului si
instrumentelor navigate n timpul procedurilor chirurgicale in care sunt utilizate sisteme clinice
de navigare compatibile.

3.2. Grup de utilizatori

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

Pentru a solicita instructiuni suplimentare de functionare, contactati compania Stryker.

|
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4. Pentru utilizare cu
/\ AVERTISMENT
Utilizati numai accesorii aprobate de Stryker, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.

Pentru informatii legate de aplicatiile software compatibile, consultati instructiunile de utilizare
furnizate Tmpreuna cu aplicatia software respectiva. Pentru informatii legate de compatibilitatea
specifica a produsului, consultati tabelul de mai jos.

Descriere REF

Unitate de navigare electromagnetica 8000-010-003
Brat de montare a generatorului de camp 8000-010-005
Cutie adaptor pentru instrumente EM 8900-200-100

|
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5. Notiuni introductive

5.1. Despachetarea

Dupa deschiderea ambalajului, verificati daca livrarea este completa si nedeteriorata. Daca
livrarea va ofera orice motiv pentru a face o reclamatie, contactati imediat serviciul de livrare.

Ambalajul original trebuie pastrat, deoarece poate fi util in cazul in care trebuie sa transportati
produsul intr-un moment ulterior.

5.2. Pozitionarea
A AVERTISMENT

— Produsul nu poate fi sterilizat. Daca este necesara sterilitatea pentru o anumita procedura
chirurgicala, produsul trebuie acoperit.
— Evitati contactul direct al produsului cu pacientul.

— Pentru pozitionarea generatorului de camp, este disponibil bratului de montare a
generatorului de camp REF 8000-010-005. Bratul de montare a generatorului de camp
este atasat la sina standard si permite pozitionarea flexibila a generatorului de camp.

[__ 1)

1. Asigurati-va ca bratul de montare a generatorului de camp este fixat in siguranta pe sina
standard a mesei de operatii. Consultati Instructiunile de utilizare a bratului de montare
a generatorului de camp.

2. Pozitionati bratul de montare a generatorului de cadmp cu dintii (Figura 1, C) orientati in
sus si partea superioara a bratului articulat al bratului de montare a generatorului de cdmp
(Figura 1, A) paralel cu masa de operatii.

3. Asezati generatorul de camp la nivelul dintilor bratului de montare a generatorului de cdmp
(Figura 1, C).

\§,__ /

5
{

Figura 1 - Pozitionarea generatorului de camp pe bratul de montare a generatorului de camp
(vedere laterala)
A Partea superioara a bratului articulat
B Surub cu méner stelat
C Dinti

-
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Fixati generatorul de camp de sus cu 0 mana, introduceti surubul cu maner stelat (Figura 1, B)
direct in filetul generatorului de cdmp si fixati surubul cu maner stelat cu cealalta méana de jos.

Pozitionati bratul de montare a generatorului de camp astfel incat distanta dintre generatorul
de camp si zona de operare a pacientului sa fie de 50 mm. Consultati Figura 2.

50
mm

D C

Figura 2 - Pozitionarea generatorului de camp (vedere de sus)

1)

RO

A Volum de urmarire al generatorului de camp
B Zona de operare

C Generator de camp

D Cablul generatorului de camp

Pentru limitarile volumului de urmarire, consultati instructiunile de utilizare furnizate
impreuna cu aplicatia software respectiva.

o
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6. Ultilizarea produsului dumneavoastra

6.1. Instructiuni de aplicare

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

6.2. Conectarea generatorului de camp
/\ AVERTISMENT

Nu amplasati cablul generatorului de camp in interiorul volumului de urmarire si nu il infasurati
in jurul generatorului de cdmp, deoarece poate crea interferente magnetice. Aceasta
interferenta poate contribui la masurari inexacte ale pozitiei si la posibile vatamari corporale.

ATENTIE

Nu folositi niciodata forta pentru a introduce fisa in priza. Nu indoiti si nu tensionati cablul.

Conectati mufa cablului generatorului de cdmp la priza generatorului de cdmp de pe partea
frontala a unitatii de navigare electromagnetica (Figura 3) sau de pe partea inferioara a cutiei
adaptor pentru instrumente EM (Figura 4). Semnele rosii de pe mufele fisele generatorului de
camp si de pe priza de conectare trebuie sa fie indreptate una spre cealalta. Fisa trebuie sa
se fixeze n pozitie.

Figura 3 - Conectarea generatorului de camp la unitatea de navigare electromagnetica

|
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Figura 4 - Conectarea generatorului de camp la cutia adaptor pentru instrumente EM

T
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7. Dezasamblarea

Tndepérta’gi generatorul de cAmp dupa cum urmeaza:

1. Pozitionati bratul de montare a generatorului de cdmp astfel incat partea superioara a
bratului articulat sa fie paralela cu masa de operatie si surubul cu maner stelat al bratului
de montare a generatorului de cdmp sa fie orientat in jos. Consultati Figura 1.

2. Fixati generatorul de cdmp cu 0 mana si slabiti surubul cu méaner stelat al bratului de montare
a generatorului de cAmp cu cealalta mana.

3. Odata ce surubul cu maner stelat este slabit, scoateti generatorul de camp.

—
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8. Reprocesarea

Reprocesati dispozitivele in decurs de doua ore dupa utilizare.

Reprocesati dispozitivele inainte de a returna dispozitivele pentru service.

A AVERTISMENT

— Inainte de curatare si de intretinere, deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare si
de la alte dispozitive conectate la retea.

— Nu expuneti sau nu scufundati componentele electrice ale sistemului de navigare in lichide.
Nu puneti lichide pe sau deasupra dispozitivelor. Lichidele sau piesele de intrare pot duce
la deteriorarea echipamentului, pot cauza pericol de incendiu sau soc.

— Pentru o utilizare sigura, trebuie realizat cel putin un nivel intermediar de dezinfectie
a produsului. Inainte de prima utilizare, precum si inainte de fiecare utilizare viitoare,
produsul trebuie curatat si dezinfectat conform unei proceduri validate.

— Utilizati numai produse adecvate pentru dezinfectarea dispozitivelor medicale.

ATENTIE

Nu sterilizati produsul. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deteriorarea produsului.

Pasii necesari pentru reprocesarea produselor medicale includ pregatirea, curatarea,
dezinfectarea, testarea, intretinerea, verificarea si depozitarea. Detalii privind efectuarea acestor
etape pentru produsele enumerate vor fi oferite mai jos. Consultati, de asemenea, orientarile
CDC Linii directoare pentru dezinfectare si sterilizare n unitatile medicale, 2008. Consultati, de
asemenea, urmatoarele in scopul informarii suplimentare, dar nu in locul instructiunilor validate
de reprocesare: liniile directoare pentru practica clinica ale organizatiilor profesionale sau liniile
directoare clinice ale CDC.

Siguranta personala
Utilizati urmatorul echipament individual de protectie:
— camasa (de unica folosinta)
— manusi (de unica folosinta)
— ochelari de protectie
— masca de protectie antistropire

Consultati instructiunile de utilizare ale agentului de curatare si ale dezinfectantului pentru
echipamentul de protectie suplimentar.

8.1. Curatarea si dezinfectarea manuala

i Urmatorul proces de curatare si dezinfectare manuala a fost validat de Stryker. Daca se
utilizeaza alte metode de reprocesare, asigurati-va ca ciclul de reprocesare este validat

Echipament necesar:

— laveta care nu lasa scame, tampon, tampoane de bumbac
— servetele CaviWipes de la Metrex Research

— apa purificata proaspat pregatita, apa inalt purificatd sau apa sterila cu mai putin de
10 UFC/ml si 0,25 UE/ml. In SUA, consultati AAMI TIR 34 pentru instructiuni privind
calitatea apei.

— aer comprimat de uz medical

|
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ATENTIE

— Tineti cont de instructiunile furnizate de producatorul mijlocului de curatare si dezinfectare.

— Nu utilizati o baie cu ultrasunete pentru a curata produsul.

— Pentru curatare, utilizati numai carpe moi si/sau tampoane adecvate pentru acest scop.
Nu folositi niciodata obiecte ascutite, precum perii metalice sau bureti de sarma.

8.1.1. Pregatirea echipamentului si a dispozitivelor

1. Deconectati cablul de alimentare al generatorului de camp.

2. Demontati generatorul de camp de pe dispozitivele conectate.

8.1.2. Curatarea
1. Stergeti toate suprafetele exterioare ale echipamentului cu servetele CaviWipes.
2. Acordati o atentie deosebita cablului de alimentare si zonelor greu accesibile din dispozitiv.
3. Utilizati un nou servetel curat CaviWipes atunci cand servetelul este contaminat.
4. Curatati pana cand toata murdaria vizibila este indepartata.
5. Urmati, de asemenea, instructiunile de utilizare a dispozitivului de curatare furnizat
de producator.
8.1.3. Dezinfectarea
1. Folosind un nou servetel curat CaviWipes, stergeti toate suprafetele.
2. Acordati o atentie deosebita cablului de alimentare si zonelor greu accesibile din dispozitiv.
3. Asigurati-va ca suprafetele raman vizibil umede la temperatura camerei timp de cel
putin 3 minute. Urmati, de asemenea, instructiunile de utilizare furnizate de producatorul
dezinfectantului.

4. Utilizati un nou servetel curat CaviWipes atunci cand servetelul este contaminat.

5. Indepartati solutia dezinfectanta in exces folosind o lavetd moale, care nu lasa scame,
usor umezita cu apa purificata.

|
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8.1.4. Uscarea si inspectia

1.

Uscati suprafata exterioara l1asand-o sa se usuce pe o laveta care nu lasa scame, stergeti-o
cu o laveta uscata care nu lasa scame, pana cand suprafetele externe sunt uscate sau

folositi aer comprimat de uz medical.

Acordati o atentie deosebita uscarii stecherului cablului de alimentare si zonelor greu
accesibile din dispozitiv.

Inspectati vizual produsul pentru a identifica daca mai exista reziduuri de murdarie
sau solutie dezinfectanta. Dacéa pe produs raman solutie dezinfectanta sau murdarie,
repetati procedura de curatare si dezinfectare folosind servetele curate CaviWipes.
Verificati functionalitatea dispozitivului si examinati produsul pentru:

— piese slabite

— deteriorarea suprafetei

— deteriorarea cablului

— alte deteriorari

Eliminati orice instrumente deteriorate.

—
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9. Intretinerea

A AVERTISMENT

Nu reparati produsul. Nu contine piese pe care utilizatorul le poate repara. Daca este necesara
interventia de service, contactati reprezentantul de vanzari Stryker.

intretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de catre producator sau partenerii autorizati.
Componentele produsului pot fi returnate producatorului doar in stare curatata si dezinfectata.
Componentele taioase sau ascutite trebuie returnate in stare protejata.

-
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10. Transportul, depozitarea si eliminarea

Componentele produsului pot fi returnate producatorului doar in stare curatata si dezinfectata.
Componentele taioase sau ascutite trebuie returnate in stare protejata.

Transportul si expedierea pot duce la deteriorarea produsului. Daca este posibil, utilizati
ambalajul original pentru ambalarea produsului. In cazul in care acest lucru nu este disponibil,
umpleti cu atentie toate spatiile goale (in lateral, deasupra si dedesubt). De asemenea, va
rugam sa captusiti si alte cutii, pentru a preveni deteriorarea produsului in timpul transportului.

Pentru limitari de mediu pentru depozitare si transport, consultati sectiunea Specificatii tehnice.

10.1. Eliminarea

Riscul de ranire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in sigurantd a componentelor
produsului. Acestea trebuie depozitate astfel incat sa fie protejate impotriva utilizarii
neautorizate. Produsele contaminate trebuie sa fie livrate pentru eliminarea deseurilor
periculoase.

In conformitate cu Directiva europeana 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice
si electronice (DEEE), produsul trebuie colectat separat pentru reciclare. A nu se elimina ca
deseuri municipale nesortate. Pentru informatii referitoare la eliminarea la deseuri, contactati
distribuitorul dvs. local. Asigurati-va ca echipamentul infectat este decontaminat inainte de
reciclare.

—
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Dispozitivul necesita o perioada de incalzire de 10 minute dupa depozitare, plus 1 minut
pentru fiecare diferenta de 1 °C dintre temperatura de depozitare si cea de operare. Nu porniti
dispozitivul pana nu a trecut timpul de incalzire. Daca diferenta de temperatura este mai mica
de 3 °C, nu este necesara o perioada de incalzire.

Model

Dimensiuni

Materiale/substante

Restrictii de mediu

Temperatura

Umiditate relativa

Presiune atmosferica

RO

Specificatii

Generator de camp (REF 8000-010-004)

Marime: 200 mm x 200 mm x 70 mm (L x  x A)
Greutate: 3,2 kg
Interval de masurare: intre 0,05 m si 0,55 m

Lungimea cablului: 4,5 m

PCB (placa de circuit imprimat) din acest produs contine diode
care pot contine urmatoarele substante:

Trioxid de diboron, nr. CAS 1303-86-2

Monoxid de plumb, nr. CAS 1317-36-8

Trioxid de titan plumb, nr. CAS 12060-00-3

Anhidrida metilhexahidrometilftalica, nr. CAS 25550-51-0

141 4,4 - 1zopropilidendifenol, nr. CAS 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Operare Depozitare si transport

fsmc fsmc
10°C -10°C
0,
75% 90 %
(%) (%)
h— 10%

30% o
fara condensare

106 kPa ;—106 kPa
50 kPa

80 kPa

T
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12. Compatibilitatea electromagnetica

A AVERTISMENT

Nu utilizati generatorul de cdmp la mai putin de 10 m de un alt generator de camp. Acest
lucru poate contribui la masurarea inexacta a pozitiei si la posibile vatamari corporale.
Nu scépati generatorul de cdmp si nu il supuneti impactului. Deteriorarea fizica a
generatorului de cdmp poate modifica calibrarea acestuia si poate contribui la masurarea
inexacta a pozitiei si la posibile vatamari corporale.

Nu amplasati cablurile instrumentelor electromagnetice la mai putin de 30 mm de cablul
generatorului de cdmp. Amplasarea cablurilor care se apropie de cablul generatorului

de camp - in special in cazul in care cablurile sunt paralele intre ele - poate duce la
interferente electromagnetice si poate compromite precizia navigarii.

Nu infasurati cablul generatorului de cdmp, deoarece produce suficient curent electric
incat sa se creeze un camp magnetic atunci cand cablul este plasat intr-o formatiune
circulara. Acest camp magnetic poate perturba cAmpul magnetic al generatoarelor de
camp, contribuind la masuratori inexacte ale pozitiei si la posibile vatamari corporale.

Dispozitivele electrice destinate a fi utilizate cu echipamente electrice medicale sunt supuse
unor cerinte speciale de precautie in ceea ce priveste compatibilitatea lor electromagnetica
(CEM). Instructiunile privind CEM sunt furnizate in instructiunile de instalare ale sistemului
de navigare.

Sistemele de masurare electromagnetica sunt sensibile la alte cdmpuri electromagnetice si
la metale, in special la substantele feromagnetice. Sistemele de masurare electromagnetica
ofera informatii precise de navigare numai daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

Nu exista substante perturbatoare nici la mai putin de 80 cm de generatorul de camp
nici intre generatorul de camp si senzorii de masurare incorporati in instrumentele
electromagnetice si dispozitivul de urmarire a pacientului. Urmatoarele materiale
produc interferente:

— otel

— otel inoxidabil feromagnetic
— fier

— aluminiu

— cupru

Urmatoarele materiale au un impact mic asupra preciziei masuratorii si pot fi plasate
in apropierea generatorului de camp, daca este necesar:

— otel inoxidabil (numarul materialului: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— titan Ti6AI4V
— otel crom-cobalt

Nu exista elemente deranjante la mai putin de 80 cm de generatorul de camp. Obiectele
tipice care cauzeaza interferente sunt:

— dispozitive medicale care necesita crearea campurilor electromagnetice pentru a-si
indeplini functia

— motoare actionate electric, de la burghie la aparate de ras

— sistem de navigare

— carucior chirurgical cu echipament de navigare si endoscopie
— monitoare

— chei, ceasuri, bijuterii

— aparate electronice personale, cum ar fi telefoanele

RO Compatibilitatea electromagnetica |
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1. Kak ucnonb3oBaTb 3TOT JOKYMEHT

1.1. O gOKymMeHTe

B naHHOM pykoBoacTBe npeacTasrneHa Hanbornee nonHas MHopmauusi o 6esonacHom,

3 PEeKTUBHOM M HagnexalleM UCMoNb30BaHNM U (UNn) TEXHUYECKOM 0BCNYyXMBaHUM U3aenus.
MNepepn ncnonb3oBaHMeM U3aenus unv nNboro CoBMECTUMOrO C U3AENMEM KOMMOHEHTa
HeobX0AMMO 03HAKOMUTBLCS C HACTOSILLMM PYKOBOACTBOM, @ TakkKe C UHCTPYKUMUSIMU MO
NPUMEHEHMIO, KOTOPbIE MPUNaratTCst K COOTBETCTBYHOLLIEMY NPOrpaMMHOMY NPOAYKTY.

Mpv MCNONb30BaHUM COBMECTHO C APYrMMU MeOAULIMHCKUMWN U3AEeNUAMU crieqyeT Takke
NPUHMMATb BO BHUMAHWE MHCTPYKLMKN MO NPUMEHEHUNIO STUX U3AENUA.

[laHHOe PyKOBOACTBO SIBMSIETCS HEOTHEMIEMOW YacTblo n3aenus. CoxpaHute gaHHoe
PYKOBOACTBO AN AanbHENLEro NCnonb30BaHuns.

B HacTosLwweM JOKYMEHTE MCMOoNb3YTCS yKa3aHHble Aanee ycrioBHble 0603HavYeHus.
CurHanbHoe cnoso NMPEOYMNPEXAOEHUE ykasbiBaeT Ha npobnemy, CBA3aHHY C
6esonacHocTbio. CobntoganTe ykasaHUs BO U3bexaHne TpaBMUPOBAHUSA NauneHTa nunm
MeOWLUHCKOro nepcoHana.

CurnansHoe cnoso BHUMAHMUE ykasbiBaeT Ha npobrnemy ¢ HageXXHOCTbIO U3genusi.
CobntoganTe ykasaHusa BO U3bexaHue noBpexaeHus nsgenus.

[lononHAeT nnun yTouHaeT nHdopmaumio.

i

1.2. OnpepeneHve CUMBOJSIOB

EN ISO 7010 Cumsonbl rpacduyeckume. LiBeta n 3Hakm 6e3onacHoOCTU. 3aperncTpmpoBaHHbIe
3Haku 6e3onacHoCTK

CumBon Has3BaHue: onpeneneHue
A O6wmn npepgynpexagarowmm 3Hak: o6o3HavaeT obLiee npegynpexneHue.
WO001
@ CM. pyKOBOACTBO MO 3Kcnnyatauuun / OykneT: ykasbiBaeT Ha HEOOXO4MMOCTb
O3HaKOMMEHUs C PyKOBOACTBOM Mnofnb3oBaTtens / OykneTtom.

MO002
HocTtyn ana noaen ¢ AeNCTBYHOLWMMU UMMNJNTAHTUPOBAHHbLIMU
KapAuoOCTUMYINATOPaMM 3anpeLleH: ykasbiBaeT Ha 3anpeT ngav

P0O07 C AEeNCTBYHIOLUMMU UMNIAHTUPOBAHHBIMY KapAMOCTUMYNATOPaMU BXOAUTb
B 0603HAYEHHYIO 30HY.

EN ISO 15223-1 Uzgennsa meguuunHckme. CUMBONbI, MPUMEHSeMbIE NPU MapkUpoBaHUN Ha
MeOULMHCKNX U3Oenusax, aTUKeTKax U B CONpoBoaUTENbHOM AokyMeHTaumu. YacTtb 1. OCHOBHbIe
TpeboBaHus

CumBon/ HasBaHue: onpeageneHune

HOMep
@ [aTta npousBoacTBa: yka3blBaeT 4aTy NPON3BoACTBa MEAULIMHCKOIO N3enus.
5.1.3

Koa napTtuu: ykasbliBaeT koA NapTUn NPOU3BOAMUTENS, NO3BOSISOLLNIA
NaeHTUPULUMPOBATL NapTUIO UNN CEPUIO.

ar
ke
o[

i -
mj:
L

Homep no kaTanory: ykasbiBaeT HOMep Mo KaTanory npousBoauTens,
No3BONALNIA MASHTUDULMPOBATL MEAULIMHCKOE u3aenue.

[8)]
—
o]

Al

CepuinHbIN HOMep: YKa3biBaeT CEPUNHBIA HOMEP NPON3BOAMUTENS,
No3BONSLWNA NOEHTMULMPOBATL MEOULMHCKOE n3genue.

4
N
N
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CumBon/ HasBaHue: onpeaeneHune
HomMmep
OCTOpOXHO, XpYyNnKoOe: yKasbiBaeT MegULMHCKOE U3genve, KoTopoe B criyvae
I HEOCTOPOXXHOIO 0bpaLLEHNA MOXET ObITb CITIOMaHO M NOBPEXAEHO.
5.3.1
i Bepeub OoT nonagaHuA NPSAMbIX CONTHEYHbIX JTyYeW: YKa3bliBaeT Ha
AN HeobXxoaMMOCTb 3aLUMTbl MEAMLMHCKOrO N3aenms oT UICTOYHUKOB CBeTA.
5.3.2
Bepeyb OT Bnaru: ykasblBaeT Ha HEOOXOAMMOCTb 3aLLUTbl MEOULMHCKOIO
- n3genvs ot Bnaru.
5.3.4
JonycTtumas Temnepartypa: ykasblBaeT Anana3oH TemnepaTtypbl, Npy KOTOPOK
Jf MOXHO 6e30nacHO XpaHUTb UK UCMNONb30BaTb MEANLIMHCKOE u3aenue.
5.3.7
donycTumas BNaXXHOCTb: yKa3bIBaeT AMana3oH BMaXKHOCTU, NPU KOTOPOM
MOXHO 6e30nacHO XpaHUTb U UCMNONb30BaTb MEANLIMHCKOE U3genue.
5.3.8
Jonyctumoe atmoccepHoe aaBneHue: ykasbiBaeT AnanasoH aTMoCqepHOro
;@ OaBrneHus, Npu KOTOPOM MOXHO 6e30nacHO XpaHUTb UMK UCNONb30BaTb
539 MeauLuHCKoe nsgenue.
I:E] CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO: YKa3blBaeT Ha HEOBXOOMMOCTb
O3HaKOMMEHUS C MHCTPYKLUMEN NO NPUMEHEHMUIO.
54.3
BHumaHue! YkasbiBaeT Ha HE0OX0OMMOCTb O3HAKOMITEHWUS NOSb3oBaTemNs C
WHCTPYKLUMSIMA MO NMPUMEHEHMIO A5 NOMYyYEHUS BaXKHOW NpeaynpexaaroLLen
54.4 WHpopMaLmK, Hanpumep NpeaynpexaeHnin 1 Mep NPEAOCTOPOXKHOCTU, KOTOpbIe

No PasnNUYHbIM NPUYNHAM HE MOTYT BbITb NPUBEAEHLI HA CaMOM MEAMNLIMHCKOM
n3genuvu.

CumMBONbI, OTHOCALLMECS K U3AENNIO

Cumson HasBaHue: onpeneneHue
qTY Konu4yecTBoO: yKa3biBaeT KONMMYECTBO MEONLMHCKNX U3AENUIN B YNAKOBKE.
m CuMBoON NpUMeYaHusi: UCnornb3yeTcs Ars AOMOMHEHUS UM YTOYHEHUS
MHdopMmaumn.
GTIN [MmobanbHbIN NOEHTUMUKALMOHHBLIN HOMEP eAMHM1LbI TOBapa.

OupekTtnea 2012/19/EC 06 oTxogax anekTpuyeckoro n anekTpoHHoro obopyaosaHuna (WEEE)

CumBon HasBaHue: onpegeneHue

YKkasblBaeT Ha HeO6XOD,VIMOCTb OoTAEenNbLHOM yTunmnsaumnm n3gennda He B CoCtaBe
HECOPTUPOBAHHbIX ObITOBbIX OTXOO0B.

3HaKkun 1 noroTunebl HOPMaTnBHO-MNPaBOBOIo COOTBETCTBUA

CumBon OnpepeneHue
YKasbIBa€eT, YTO YCTPOMCTBO COOTBETCTBYET NPUMEHNMbIM TPeOOBaHMAM,
N3rOXeHHbIM B JEMCTBYHOLLEM 3aKoHoAaTeNnbCcTBe EBpONEncKoro corsa

O rapMOHM3aLmMK, NPeayCcMaTpMBaIoLLIEM ero HaHeceHMe.

l 'K MpunsaTtan B CoegmHeHHOM KoponeBCTBE MapkMpoBKa nU3genumn, Kotopas
ncnonb3yeTcs Ans ToBapoB, BBOAMMbIX B 060pOT Ha pbiHKe BenvkobputaHuu.

-
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NHpopmauma no TexHnke 6e3onacHoCTu

A NPEOYNPEXXOEHWE

Mepen ncnonb3oBaHNeEM HEOOXOAMMO OCMOTPETL AaHHOE u3genue, YTobbl yoeamTbca B ero
dyHKUMOHanbHOM 6e30MacHOCTM U HaanexaiiemMm coctossHun. He ncnone3synrte nsgenve,
ecnun obHapyXeHbl kakne-nnbo gedekTbl, TakMe Kak pa3pbiBbl, TPELUMHBI, AedopmaLmm unm
N3HOC.

Mo coobpaxxeHnsam 6e3onacHOCTM 3anpeLaeTcs BHOCUTb HECAHKLMOHUPOBAHHbIE
N3MEHeHUs B n3genue.

He crnbanTte n He nepekpyymBanTe kabenu, a Takke He UCNOSb3yNTe NOBPEXAEHHbIE
kabenu. IamepeHuns NonoXXeHus, BbIMOTHAEMbIE CUCTEMOW C MOBPEXAEHHLIMU Kabensmu,
MOXET NPUBECTU K TpaBMam.

M3-3a cocTtaBa n3genus ero sanpeLLeHo Mcnonb3oBaTb BMECTE C APYruMu
MarHMToOvyBCTBUTESbHBIMU MEAULMHCKUMMW U3LENMAMU, YCTPONCTBAMMU UININ UHCTPYMEHTaMM
(Hanpumep, MPT).

He ncnonb3ynte MobunbHble TeNedOoHbl B HEMNOCPEACTBEHHOW BNM30CTN OT MEANLIMHCKNX
nsgenui. MobunbHble TenedoHbl U Apyrve yCTpOMCTBa, ABNAOLNECS UCTOYHMKAMM
0OnbLLOro KONMMYECTBA 3NIEKTPOMArHUTHOIO U3MyveHnsl, MOryT co3aaBaTb NMOMEXN
PYyHKLMOHMPOBaHMIO nagenusi. lNopraTtMeBHOE pagmMovacToTHOe 00opyaoBaHME CBS3M
(Bkntovas nepmdepuiiHbie yCTPONCTBA, TakMe Kak aHTEHHbIe Kabenu n BHELHWE aHTEHHbI)
OOMKHO ncnonb3oBaTtbes He Bnvke 30 cm (12 glormoB) OT NHON YacTu HaBUraLuMOHHOM
CUCTEeMbI, BKIIOYasa kabenu, ykasaHHble npounssoguTenem. B npoTMBHOM criyyae 3To MOXET
NMPUBECTU K YXYALLEHMWIO 3KCMyaTauMOHHbIX XapakTePUCTUK AaHHOro obopyaoBaHus.
3anpeLleHOo SKCMyaTupoBaTh SMEKTPOMAarHUTHLIN reHepaTop Ha PacCTOSHUN MeHee

200 MM OT yCTaHOBIEHHOIO KapanoctTumynaTopa. MarHMTHoe none, cosgaBaemoe
3MNEKTPOMarHMTHbIM reHepaTopoOM, MOXKET co3aBaTb NOMeXU paboTe KapaMoCTMMynaTopa.
Takue noMexu MoryT NPUBECTU K TpaBMaM.

He oTcoeanHanTe anekTpoMarHUTHLINM reHepaTop OT CUCTEMbI BO BPEMSA HaBUraLuuu.
HecobniogeHne gaHHOro ykasaHusi MOXET NPUBECTU K BOSHUKHOBEHMWIO UCKP 1 TpaBMam.
HesaBucrmo oT npouenypbl, BbINOMHALWMA €€ MEOULMHCKNA pabOTHUK HeceT
OTBETCTBEHHOCTL 3a NPUHATUE PELLEHMS O LenecoobpasHOCTN UCNONb30BaHMA U3genus

1 BbIOOp METOAMKM ANd Kaxaoro nauuneHTa. Stryker, kak nponssogutens, He gaeT
pekomMeHOaunn OTHOCUTENBHO KOHKPETHBIX XMPYPrnYyeCcKmux npoueayp.

jumi @

O no6om cepbe3HOM NHUMOEHTE, CBA3AaHHOM C U3OENMeEM, Nofb3oBaTtenb U (MNn) naumeHT

RU

AOIMKHbI co0bLLaTb Kak NPOM3BOAUTENIO, TaK U HAaLUMOHaNbHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy,
K FOPMCOVKLMM KOTOPOTO OHN OTHOCHATCS.

|
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3. WHdopmauus 06 nagenuu

A NPEOYNPEXOEHUE

— Wcnonb3oBaTb M3genue TonbKo Mo Ha3HAYeHUIO U B COOTBETCTBMU C HACTOSILLUM
[OKYMEHTOM U BCEMU aKTyarlbHbIMU BEPCUSIMM COOTBETCTBYHOLLEW LOKYMEHTaLWK,
OTHOCSILLIENCS K CUCTEME U MPOrpaMMHOMY 0BecrneyeHmio.

— OTOT JOKYMEHT SIBMSIETCS YaCTbo U3AENUs], U NepcoHan A0MKEH UMETb K HEMY NMOCTOSIHHbI
poctyn. [JokyMeHT NOANEXUT nepeaade nocrneayoLmm BrnagenbLam unm nosib3oBaTtensim.

3.1. Onucanwne nspgenus

3]'IeKTpOMaFHVITHbII7I reHepartop Ucnonb3dyeTcd And 3NeKTPoOMarHMTHOro n3MepeHuna NoroXeHna
naumeHTa n HaBUrauMOHHbIX MHCTPYMEHTOB BO BPEMSI XUPYPrMyecKMx npoueayp, B xoae
KOTOPbIX MPUMEHSAIOTCS COBMECTMMbIE KIMHUYECKNE HaBUraLMOHHbIE CUCTEMBI.

3.2. N'pynna nonb3oBateneun

MegouumHckune paboTHUKK (XMpypr/opavHaTop, MeacecTpa / cneumanmcT, OCyLLEeCTBRASIOLLIMIA YXon),
npoweaLime obyvyeHne no KOMNbIOTEPHOM XMPYPrMN U O3HAKOMITEHHBIE C MHCTPYKLUUAMMN

Mo NMPUMEHEHMIO 1 IKCNyaTaLMm JAaHHOro U3aenus.

[ns nony4eHnss 4ONONHUTENBHOM MHCTPYKLMK NO 3KCnnyaTaumm obpaTtuTech B komnaHumio Stryker.

|
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4. CoBMEeCTUMOCTb

A NPEOYNPEXOEHUE

Ecnu He ykazaHOo MHoe, Cnonb3ynTe TOMbKO Te BCNOMOraTenbHble YCTPOMUCTBA, KOTopble Obinn
ogo0peHbl koMnaHuen Stryker.

NHopmaumo 0 COBMECTUMOM NPOrpaMMHOM 06ecneyeHmMn MOXXHO HaWTU B UHCTPYKLUMSIX NO
NPUMEHEHMIO, Npunaraemblx K COOTBETCTBYHOLLEMY NporpaMMHOMY NpoaykTy. [Ansg nonyyeHus
NHGOPMAaLIMN O COBMECTUMOCTU C KOHKPETHBIM U3AeNneM cM. Tabnuuy Huxe.

OnucaHwue Ne
Bnok anekTpomarHMTHOM Hasurawumm 8000-010-003
KpOHLUTENH 3neKTpoMarHMTHOro reHeparopa 8000-010-005

Bnok agantepa Ans anekTpoMarHUTHbIX MHCTpyMeHToB  8900-200-100

|
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5. Hauano pabotbl

5.1. PacnakoBka

Mocne BCKPbITUS yNakoBKM y6eanTech, YTO COOAEPXXMMOe AOCTaBMNEHO B NOMHOW KOMMNMeKTaumm
n 6e3 nospexaeHun. Ecnmn nocne [ocTaBkM BO3HMKINA NPUYMHA NPEABABUTL NPETEH3MIO,
HeMe[TEHHO CBSDKMTECH CO CIy)X001n JOCTaBKM.

OpurmHanbHyo ynakoBky HEOOXOOUMO COXPaHUTb — OHa MOXET NOHaLo0uTbCA, ecnn B ByayLlem
notpebyetcsa kyaa-nmbo nepesesTu usgenue.

5.2. PacnonoxeHue
A NPEOYNPEXOEHUE

— Crepunusauus nsgenvst He gonyckaetcsi. Ecnm ansi BbINOMHEHNS1 KOHKPETHOWM XUPYPruyecKom
npouenypbl TpebyeTcs CTepUIbHOCTb, M3aenue obopadmBaeTcs candeTKo.
- He ponyckaTtb NpsiMOro KoHTaKkTa U3fenvs ¢ Tenom nauuneHTa.

— [ns pacnonoxeHusi aNeKTPoOMarHUTHOrO reHepaTopa NpeayCcMOTPEH cneumanbHblv
KPOHLITENH anekTpomMmarHuTHoro reHepatopa Ne 8000-010-005. KpOHLUTENH aneKTpo-
MarHUTHOrO reHepaTopa KpenuTcs K CTaHO4apTHOW HanpaBnstoLen n obecnevnBaet
BO3MOXHOCTb MEHSATb NOMNOXEHMNE SNEKTPOMArHUTHOIO reHeparopa.

[__ 1)

1. YBeauTech, YTO KPOHLUTEWH 3NEKTPOMArHUTHOrO reHepaTopa HaJeXHo 3akpeneH
Ha cTaHOapTHOWM HanpasnstoLlen paboyero ctona. CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCnnyaTaumm
KPOHLUTEVHA 3M1eKTPOMarHUTHOro reHeparopa.

2. PacnonoxuTe KpOHLUTENH 3MIEKTPOMarHMTHOro reHepaTopa 3yobamu (puc. 1, C) BBepx,
a BEPXHIOK 4acTb LUAPHUPHOWN KOHCOMNWN KPOHLUTENHA 3NEeKTPOMarHUTHOro reHepaTopa
(puc. 1, A) napannenbHo pabodemy cTony.

3. TlocTaBbTe aMNEKTPOMarHUTHbLIA reHepaTop 3anoAnnuo Ha 3yObs KPOHLUTENHA
3NeKTpOMarHMTHoro reHeparopa (puc. 1, C).

;N_

&
[

Puc. 1. PacnonoxeHune arnekTpoMarHMTHOIo reHepatopa Ha KPOHLUTENHE SNEKTPOMarHUTHOro
reHepartopa (Bug cooky)
A BepxHAda yacTb LUApPHUPHOWN KOHCOSM
B BwWHT co 3Be300006pa3HO PYKOSITKON
C 3yb6bs

|
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4. 3adukcnpynTe anekTpoMarHUTHbIN reHepaTop CBEPXY OOHOW PYKOW, BCTaBLTE BUHT CO
3Be3goobpasHomn pykoaTkon (puc. 1, B) npsamo B pe3bby anekTpoMarHMTHOro reHeparopa
N 3aKpyTUTE CHU3Y BUHT CO 3BE34000pa3HON pyKOATKOW OPYron pyKown.

5. PacnonoxuTe KpOHLUTENH 3MEKTPOMArHUTHOrO reHepaTopa Tak, YTobbl pacCTosiHNE MEXay
3NEeKTPOMarHUTHbLIM reHepaTopoM U paboyeit 30HOKM naumeHTa coctaensno 50 mm. Cm. puc. 2.

x
)
50
mm

D C

Pwuc. 2. PacnonoxeHune anekTpoMarHMTHOro reHeparopa (Bug ceepxy)
A OrtcnexvBaemasi 06nacTb af1EKTPOMarHUTHOrO reHepaTopa
B Paboyas 3oHa
C OnekTpoMarHuUTHbIN reHepaTop
D Kabenb anekTpomMarHMTHOrO reHeparopa

OrpaHu4yeHunst oTcrnexmeaemMoi 0bnacTi CM. B MHCTPYKUMSX MO NMPUMEHEHUIO, Npunaraembix
K COOTBETCTBYOLLEMY NMPOrPaMMHOMY MPOAYKTY.

i @

T
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6. Wcnonb3oBaHue nagenus

6.1. MHCTpYKUMM NO NPUMEHEHUIO

MHCprKLI,VII/I Nno NCNonb30BaHUIO NU3OeNna and XVIpprI/I‘-IeCKOI‘Z npouenypbl CM. B UHCTPYKUNAX
no NPpUMEHEHUIO, NnpuraraemMbliX K COOTBETCTBYOLLEMY NPOrpaMmMHOMY NPOOYKTY.

6.2. MNMoaknro4veHne INeKTPOMarHUTHOro reHepartopa

A NPEOYNPEXOEHUE

He pasmeluanTte kabenb aNeKTpOMarHUTHOrO reHepaTopa BHYTPY OTCreXnBaemon obnactu

1 He obmMaTbIBanTe ero BOKPYr 3aNeKTPOMarHUTHOro reHepatopa, NoCKOmbKy 3TO MOXET co3aaTb
MarHuUTHblE NOMEXN. DTN NOMEXM MOTYT NPUBECTU K HETOYHLIM N3MEPEHUAM NOSNOXEHMNS

N BO3MOXHbIM TpaBmaM.

BHUMAHMUE!

Hukoraa He BcTaBnsanTe BUMKY B PO3eTKy € cunon. He crmbaite n He HaTarveanTte kabens.

BcTaBbTe BUnKy Kabensi anekTpoMarHUTHOrO reHepaTopa B PO3ETKY 3reKTPOMarHUTHOro
reHeparopa Ha nMuUeBON CTOPOHE Orioka anekTpoOMarHMTHON HaBuraumm (puc. 3) Unn Ha HKHEN
nosepxHocTu brioka agantepa Ans SNeKTPOMarHUTHbLIX UHCTPYMEHTOB (puc. 4). KpacHble MeTku
Ha BuUnkax kabens anekTpoMarHMTHOro reHepaTopa U Ha CoeaNHUTENbHON PO3ETKE AOIMKHbI
yKasblBaTb ApYr Ha apyra. Bunka gomxkHa BCTaTb HA MECTO CO LLEMYKOM.

Puc. 3. MNMogkntoyeHne ANEKTPOMarHMTHOro reHeparopa K 6ﬂOKy SJ'IeKTpOMaFHVITHOIZ HaBuraumm

|
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Puc. 4. MNoakntodeHne ArNeKTpomMarHMTHOro reHeparopa K 6]'IOKy apanTtepa and anekTpoMarHMTHbIX
MHCTPYMEHTOB

T
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7. Pasbopka

CHUMUWTE 3MEeKTPOMarHUTHbI reHepaTop yka3aHHbIM HUXe CnocoBoMm.

1. PacnonoxuTe KpOHLUTENH 3NEKTPOMarHUTHOrO reHepaTopa Tak, YToObl BEPXHSISi YacTb
LLUIAPHMPHOW KOHCOMNW Haxoamnach napannenbHo paboyemy CTosy, a BUHT CO 3Be30006pasHoi
PYKOSITKOM KPOHLUTEHA 3NEKTPOMarHMTHOro reHepaTopa obin HanpasneH BHM3. CM. puc. 1.

2. Kpenko gepxute anekTpoMarHUTHbIN reHepaTop O4HOW PYKOW, a APYron PyKOM OTKpyyYnBamTe
BWHT CO 3BE34000pa3HON PYKOSITKOM KPOHLUTENHA 3NEKTPOMArHUTHOIO reHepaTopa.

3. OTprTI/IB BUHT CO 3Be3,1:|,oo6pasH017| pyKOFITKOI;l, CHUMUTE SJ'IeKTDOMaFHI/ITHbIVI reHeparop.

—
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8. [loBTopHas obpaboTka

O6paboTKy nsgenuii cresyet OCyLLEeCTBNATb B TEYEHUE ABYX YACOB NOCIIE UCMOMNb30BaHUS.

O6pabatbiBainTe n3genus nepen ux BO3BpaToM B 3KCNyaTaLmio.
/\ TNPEOYNPEXAEHUE

— [lepepn 04NCTKOM N TEXHNYECKUM OBCHY>XMBAHNEM OTKITHOUNTE U3LENMe OT UCTOYHMKA
NUTaHUS U OpYrux YCTPONCTB, NOOKITHOYEHHbIX K 3NEKTPOCETH.

— He nogsepranTte anekTpuyeckme KOMMOHEHTbl HABUraLMOHHOW CUCTEMbI BO3AENCTBUIO
XMOKOCTEN N HEe MOrpyxanTe NX B XMAKOCTU. He cTaBbTe XXMAKOCTM Ha U3aenusa nnm
Hagd HUMW. XKNOKOCTU unu BCTaBnsemMble AeTany MoryT NpMBECTU K NOBPEXAEHUIO
obopyaoBaHUs, BO3HVKHOBEHUIO MOXapa Un NOpPaXXeHUIo 3reKTPUYECKUM TOKOM.

— [na 6e3onacHOro Mcnornb3oBaHns U3genusi TpedbyeTcs Kak MUHUMYM CPEAHNA YPOBEHb
Oe3nHEKLMN.

Mepen nepBbIM UCMNONb30BaHMEM, a TakXkKe nepes KaxabliM nocrneayrLmumM UCnonb30BaHNEM
TpebyeTca ouncTka n Ae3vHEKUMS N3Oenms B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHON
npoueaypomn.

— Wcnonb3ynte Tonbko Te NpoayKTbl, KOTOPblE NOAXOAAT AN Ae3UHMEKUMU MEANLIMHCKUX
nsgenun.

BHUMAHMUE!

He ctepunuayiite nsgenve. 310 MOXET NPUBECTU K €ro NOBPEXAEHUIO.

K o6si3aTenbHbIM aTanam NOBTOPHOM 00paboTku MeANLIMHCKUX U3OENNIA OTHOCATCS
NMOAroToOBKa, OMUCTKA, Ae3NHMEKLUS, TECTUPOBaHME, TEXHUYECKOE 0BCnyXMBaHWe, NpoBepka
n xpaHeHue. NogpobHasa nHdopMaumsi O BbINOSIHEHUN 3TUX LLAroB Ans NepeYnCreHHbIX
n3genun, npeacrasneHa Huwke. Takke n3ydnte JOKYMeHT LieHTpa no KOHTPOno 1 NnpodounakTmke
3abonesaHun (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) Guidance Document
Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (PykoBoacteo no gesvHdekuum
U CTepunmsaumm B MeanUmMHCKMX yupexaeHuax) ot 2008 roga. [nsa nonyyeHus AononHUTENbHOM
MHdOpMaLMK, KOTOpas He 3aMEHSIET YTBEPXKAEHHbBIE MHCTPYKLUKN NO NOBTOPHON 0bpaboTke,
03HaAKOMLTECH CO CNeayLWMMn JOKYMEHTaMWN: PyKOBOACTBA MO KIMMHUYECKOW MpaKTUKe
npodeccmoHarnbHbIX OpraHu3aumi Unn KnnHndeckne pekomerHgauum LIK3.

JInyHaa 6e3onacHocTb

Heobxogumo ncnonb3oBaTtb cpeacTsa UHAMBUAYaANbHOW 3aLMThbl, YKa3aHHbIE HUXE:
— (ogHopasoBas) pybalulka;
— (ogHopa3oBLIE) NepyaTKu;
—  3alUMTHbIE OYKMU;
— Macka C 3awWmTon oT 6pbI3r.

CBefeHnsi 0 ONOMHUTENbHbIX CpeacTBax 3alnTbl CM. B MHCTPYKLMSAX NO UCMNOMb30BaHNIO
YUCTALLMX U OENHDULMPYHOLLNX CPEeaCTB.

8.1. PyyHasa ounctka n ae3uHcekums

i KomnaHus Stryker yTBepavna crnegyoLwmin NpoLecc pyvyHOM OYNCTKN U Ae3NHpEeKUNN.
Mpwn ncnonb3oBaHUM pyrMx METOL0B MOBTOPHOM 06paboTkn yoeantech, YTO COOTBETCTBYIOLLNIA
LUK YTBEPXKOEH.

|
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Janee ykasaHo TpebyeMoe oGopyaoBaHue:

— ©6e3BopcoBagd TkaHb, TaMMOH, BaTHbIE TAMMOHLI;
— candetkn CaviWipes ot Metrex Research;

— CBEXEenpuroToBrneHHasa o4YuLLEeHHasa BoAa, BbICOKOOUMLLEHHAs BOAA UK CTepurbHas
BoAa c KoHueHTpauunen meHee 10 KOE/mn n 0,25 ES/mn; B CLUA cm. pykoBOACTBO
no Ka4yecTBy BOAbl B TeXHNYECKOM MHGOPMaLNOHHOM OT4eTe Accoumanmm cogencTans
pa3BuTuo meguumHckon TexHnkn (AAMI TIR 34);

—  MEeOMUUHCKUIN CXKaTbl BO3AYX.

BHUMAHMUE!

N3yunTe MHCTPYKLUUK, NPEAOCTaBNEHHbIE NPOM3BOAUTENEM YNCTALNX U AE3UHPULIMPYIOLLIMX
CpeacTs.

He ncnonbayiTe ynsTpa3ByKoOBYO BaHHY OS85 OYMCTKU U3OEnus.

B npouecce 04MCTKM UCNOMb3yNTe TONBbKO MSAMKYH YUCTYHO TKaHb U (MNK) TaMMOHbI,
nogxoasLne Ans 3Ton uenu. 3anpeLlaeTcs UCnonb3oBaTh OCTPble NPeaMETbI, HanpumMep
MeTannmnyeckne LWeTKM Unn MeTannmyeckyto BaTy.

8.1.1. MNMoaroroBka o6o0pyaAoOBaHUA U YCTPOUCTB

1.
2.

OTcoeanHuTe Kabenb NUTaAHWS 3NEKTPOMarHUTHOro reHepaTopa.

OTcoeanHUTe 3NEKTPOMarHUTHbIVA reHepaTop OT NMOAKIOYEHHbIX YCTPOWCTB.

8.1.2. OumcTtkKka

1.

2
3
4.
5

MpoTpuTe BCe BHELLHME NOBEPXHOCTM 0bopyaoBaHus candetkamm CaviWipes.
Yoenute ocoboe BHUMaHWe kabento NnuTaHusa 1 TpygHOO4OCTYNHBIM MecTam Usgenus.
Mpwn 3arpsasHeHun candeTkn ncnonb3ynTe HOBYO YMCTYIO candeTky CaviWipes.
OuunwanTe oo Tex nop, Noka Bce BUAMMbIE 3arpsi3HeHUst He ByayT yaaneHol.

Takke cnegynte MHCTPYKUMAM MO UCMONb30BaHMIO YUCTSLLIErO CPeACcTBa, PEKOMEHOYEMOro
NpPOu3BOANUTENEM.

8.1.3. Oe3nHdekumns

1.
2.

MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU HOBOW YmcTon candetkon CaviWipes.

Yaoenute ocoboe BHMMaHWe kabento NMTaHusa U TPyAHOAOCTYMHbIM MecTaM U3aenus.
Y6eanTtechb, YTO NOBEPXHOCTWN OCTAKOTCA 3aMETHO BMAXHbIMU NPY KOMHATHOW Temneparype
B TeYeHne He MeHee 3 MUHYT. Takke crieqynte MHCTPYKUUAM Mo NPUMEHEHMIO,
npegocTaBneHHbIM Npon3BoauTeneM Ae3nHguumpyowero cpeacTsaa.

Mpw 3arpsasHeHnn candeTkn cnonb3ynTe HOBYIO YnCTYo candeTtky CaviWipes.

YaanuTe nanuuwkm aesvHOUUMPYOLLErO pacTBopa MArkon 6e3BopCcoBOM TKaHbIO,
cnerka ysnaxxHeHHOW OYULLEHHOW BOLON.
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8.1.4. Cywka n ocmoTp

1.

MpocywunTe nsgenune Ha 6e3BOPCOBON TKAHU, NPOTPUTE Ero Cyxon 6e3BOPCOBOW TKAHbIO,
4YTOObI YOanuTb BMary ¢ BHELUHNX NOBEPXHOCTEN, UM UCMOSb3YUTE MEANULNHCKUIA CXaTbln

BO3AYX.

O6paTVITe ocoboe BHUMaHWe Ha To, YTOObI Bnara NornHOCTbIO OTCyTCTBOBalla Ha BUJIKE
Kabensa NMTaHus, a Takke B TPYAHOOOCTYMNHbIX MeCTax n3genua.

OcmoTpuTe M3Jenne Ha Hanmyme OCTaTKOB 3arpsA3HEHUIA UNN Ae3VHPULMPYIOLLETrO
pacTtBopa. MNpy HanNM4Mn OCTaTKOB P3N UMK AE3NHPULMPYIOLLLETO pacTBOpa NoBTOpUTE
npoueaypy OYUCTKM 1 Ae3nHdeKUMM, ncnonb3ysa HoBble candeTtkm CaviWipes.
MpoBepbTe, paboTaeT nu nsgenue, n ybeantech, YTo OTCYTCTBYIOT:

— HesaKkpenneHHble aeTanu;

— TMNOBPEXAEHUS HA NOBEPXHOCTSX;

— nospexaeHus kabenen;

— NpoYMe NoBpeXaeHMs.

YTunuampymnte noBpexgeHHble MHCTPYMEHTDI.

—
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9. TexHuyeckoe obcnyxuBaHme

A NPEOYNPEXOEHUE

He npoBogute TexHuveckoe obcnyxunBanne nsgenus. B Hem He cogepxatca aetanu,
TeXHn4eckoe obCrnyxmnBaHne KOTOpbIX MOXET BbiTb BbIMOMHEHO NOMb30BaTeNneMm.

Mpn HeOBXOANMOCTHM NPOBEAEHNSA TEXHNYECKOro 00CNyXnBaHMa obpaTUTECh K TOProBOMY
npegcrtasutento Stryker.

TexHu4yeckoe obCnyxuBaHMe U PEMOHT MOXET BbIMOMHATECSA TOMbKO NPOU3BOAUTENEM VUMK
YNOMHOMOY€EHHbIMW NapTHepamu. Bo3BpaluaTb KOMNOHEHTbI N30enusa NPOU3BOAUTENIO
[OMNyCKaeTCcs TONbKO B OYULLEHHOM U AE3MHMLMPOBAHHOM COCTOSIHUW. [1py oTnpaBke OCTPbIX
KOMMOHEHTOB HeO6X0AMMO o6ecneunTb HaanexaLluyo 3aLunTy.

|
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10. TpaHcnopTupoBKa, XpaHEHNE N yTUIn3auus

BosBpaluatb KOMMNOHEHTbI M3A4enns NPOV3BOAMTENIO AOMYCKAETCS TONMbKO B OYMLLEHHOM
N Ae3MHULMPOBAHHOM COCTOSIHMM. [py OTNpaBke OCTPbIX KOMMNOHEHTOB HEO6X0AMMO
obecneynTb Hagnexallyto 3aLuTy.

B npouecce TpaHCNopTUPOBKM U JOCTaBKM U3fenne MoXeT BbiTb noBpexaeHo. 1o BO3MOXHOCTH
NCMOosb3ynTe OPUrMHANbHYIO YNAKOBKY NS YNakoBKn naaenus. Ecnu tTakasa ynakoBka HeOCTYMHa,
TLIATENbHO 3anofnHNUTe BCe NyCTble MecTa MArkumMm matepuanom (no 6okam, CBeEpXy U CHU3Y).
Takke 3anonHUTe MArKMM Matepuanom n apyrme Kopobku, 4Tobbl NpeaoTBpaTUTL NOBPEXAEHNE
n3aennsi BO BpeMs TpaHCNopPTUPOBKU.

NHopmaumio 06 orpaHNYeHMAX OTHOCUTENBHO YCNOBMI XPaHEHWUST U TPAHCNOPTUPOBKU
CM. B pasgerne « TexHNn4Yeckme xapakTepucTukny.

10.1. YTunusauus

Bo nsbexaHue nonyyeHust TpaBmbl UM MHPULMPOBaHNS HeobxoamnMo obecneuntb 6e3onacHyto
yTUNN3aLUnIo KOMMNOHEHTOB M3genusi. OHM OOMKHbI ObITh 3aLLMLLEHbl OT HECAHKLIMOHUPOBAHHOIO
MCMNOSb30BaHWUSA NPU XpaHEHWUWN. 3arpsi3BHEHHbIE U3aenust HeoBXoaMMO OTNPAaBMSATL HA YTUNN3ALMIO
OMacHbIX OTXOAOB.

B cootBetcTtBUM ¢ Oupektmnon 2012/19/EC 06 oTxogax 3neKkTpu4ecKoro n anekTPOHHOro
o6opynoBaHusa (WEEE) nsgenve nognexur otaensHoMmy coopy ansi nepepaboTku.
YTunusaums B COCTaBe HECOPTUPOBaHHbIX ObITOBLIX OTXOAOB 3anpelleHa. [Ansa nonyyeHus
MHdopMaumm 06 yTunmsaumm obpartutecb K MECTHOMY ONCTPUOBLIOTOPY.

Mepen ytunusaunen ybeamtech, YTo 3arpsa3HeHHoe 060pyaoBaHNE OYULLEHO.

-
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11. TexHn4yeckue xapakTepucTukn

A NPEOYNPEXOEHUE

N3penuio Heobxoaum nporpeB B TedeHne 10 MUHYT Nocne XpaHeHns 1 ewe 1 MUHYTY Ha KaxkabIn

1 °C pasHuubl Mexay TemnepaTypon XxpaHeHnsa n paboyen Temnepatypon. He Bkntovante
nsgenve 0o Tex nNop, Noka He NpovaeT BpeMs nporpesa. Ecnu pasHuua Temnepatyp
coctaendaet meHee 3 °C, nepuog nporpeea He TpebyeTcs.

Mopaenb

abaputbl

MaTtepunanbl/BeLlecTBa

OrpaHunyeHusi no
YCIOBUSIM OKpY>KatoLlen
cpeAabl

Temnepatypa Bo3gyxa

OTHocuTenbHasa
BITaXXHOCTb

ATmocdepHoe faBneHue

RU

XapaKkTepucTukm

OnekTpomarHuTHbIn reHepatop (Ne 8000-010-004)

Pasmep: 200 x 200 x 70 mm (LU x B x ')
Bec: 3,2 kr
[wvanasoH namepeHnin: ot 0,05-0,55 m

[OnunHa kabena: 4,5 m

B neuyaTHoW nnate gaHHOrO M3denus eCcTb AMoAbl, KOTOpPblE MOTyT
coaepXaTb ykasaHHble HUXe BeLlecTsa.

Tpuokeng gmbopa, CAS Ne 1303-86-2
MoHookecua ceuHua, CAS Ne 1317-36-8
TuTtaH Tprokemg ceuHua, CAS Ne 12060-00-3

MeTunrekcarngpomMeTungranesbiin aHrMapua,
CAS Ne 25550-51-0

141 4,4'-n3onponmnungeHandgeHon, CAS Ne 80-05-7
(PernameHt REACH 1907/2006)

dkcnnyarauumsa XpaHeHue u
TpaHCNOPTUPOBKA

30 °C 50 °C
10 °Cf -10 °Cf

75 9% 90 %
30 % h— 10 %

0e3 KoHaeHcaumn
106 klMa 106 kMa
80 kMa -g 50 |<I'la-§

TexHn4yeckme xapakTepucTuKm
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aﬂeKTpOMaFHVITHaﬂ COBMECTUMOCTb

A NPEOYNPEXOEHUE

Ha
ane
OTH

He akcnnyatupyite anekTpoMarHuTHbIV reHepaTtop Ha pacctosiHum 6nmke 10 M oT gpyroro
3MNEeKTPOMarHUTHOro reHepaTopa. 3TO MOXET NPUBECTM K HETOYHBIM M3MEPEHUAM MOSNOXEHNS
1 BO3MOXHbIM TpaBMaM.

He poHsanTe anekTpoMarH1UTHbIM reHepaTop 1 He noaeepranTe ero ygapam. dusmnyeckoe
noBpeXxaeHne aNeKTPOMarHUTHOro reHepaTopa MOXET U3BMEHUTb €ro KannbpoBKY 1 NPUBECTU
K HETOYHOMY U3MEPEHNIO MONOXKEHNS U BO3MOXHbLIM TpaBMam.

He pasmeluanTte kabenu anekTpomMarHuMTHbIX npubopoe Gnmke 30 Mm oT kabens
3MNeKTPOMarHNUTHOro reHepartopa. Pa3melleHve Taknx kabenen psaom c kabenem
3MNeKTPOMarHMTHOro reHepartopa, 0cobeHHO ecnu kabenun pacnonoXeHbl napannensHo apyr
OPYryY, MOXET MPUBECTMU K SNIEKTPOMArHUTHBIM NMOMEXaM N HapyLUUTb TOYHOCTb HaBUraLmmn.
He cmaTtbiBainTe B KOMbLO Kabenb 3neKTpoMarHUTHOIo reHepaTopa, NOCKOSIbKY OH
NPOM3BOAUT AOCTATOYHO AMEKTPUYECKOro ToKa, YToObl CO3aaTb MarHMTHOE nomne npwm
pa3meLlleHnn kabens B konbLeBon hopme. Takoe MarHATHOE Nofe MOXET HapyLUUTb
MarHWTHOE Nose 3NEeKTPOMarHUTHOrO reHepartopa, NPUBOASA K HETOYHBIM U3MEPEHNSM
MONOXEHUS U BO3MOXHbIM TpaBMaMm.

aneKTpu4eckme ycTponcTea, NnpeaHas3HavyeHHble 451 UCMONb30BaHWSA C MEANLMHCKUM
KTpoobopyaoBaHMeEM, pacnpoCTPaHATCA 0cobble TpeboBaHMSA NPEAOCTOPOXHOCTU B
OLUEHUN NX SNEKTpoMarHnTHon comectnmoctn (OMC). YkasaHua no OMC npuBedeHsb!

B UHCTPYKUMAX MO YCTAHOBKE HaBUrauMOHHOW CUCTEMBI.

OneKkTpoMarHUTHbIE U3MEePUTENbHbIE CUCTEMbI YYBCTBUTESbHBI K APYrMM 3MNEKTPOMArHUTHbLIM
nonsiM U MeTarnnam, 0CO6EHHO K (heppOMarHMTHbIM BeLecTBaM. ANEKTPOMarHUTHbIe
N3MepuTernbHbIe CUCTEMbl 06ecneYmBaloT TOYHYI0 HAaBUraLMOHHY MH(OPMALIMIO TOMBKO Npu
cobGntoaeHUN N3NOXKEHHbIX Jarnee YCrNoBUiA.

RU

B pagunyce 80 cm OT 3neKTPOMarHMTHOIO reHepaTopa UM Mexagy 3nekKTpoOMarHUTHbIM
reHepaTopoM 1 M3MepuTernbHbIMU AaTYnKaMu, BCTPOEHHbIMU B ANIEKTPOMAarHUTHbIE
nNpnbopbl 1 Tpekep NauMeHTa, HET BELLEeCTB, Bbi3blBaOLLMX Nnomexu. Nomexm cosgatotcs
cnegyroLMMM MaTepuanamm:

— cTanb;
— heppomMarHuTHasi HepxaBetoLlasa cranb;

—  Xeneso;

—  antoOMUHUI;

- Mefdp.

CneaytoLwime matepuarnbl oKkasblBaloT NULb HEGONbLIOE BNUSIHUE HA TOYHOCTb N3MEPEHUS
N MOTyT Npy HEOBXOAMMOCTU pasMeLLaTbCs PAAOM C 3NEeKTPOMarHUTHbIM reHepaTopoM:

— HepxaBetowas ctanb (Homep matepuana: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404);

TnTaH TiGAI4V;

XpomokobansToBasi cTarb.

B paaunyce 80 cm ot ANEKTPOMarHMTHOro reHepartopa HeT npeamMeToB, Bbi3biBalOLLUNX
nomexu. Tunn4yHble npeagmMeTbl, Bbi3biBalOLE NOMEXNn:

— MeauuUMHCKMe nsfenus, TpebyroLme co3faHns arekTpoMarHUTHbIX nonen ans
BbIMOJSTHEHMSA CBOUX (PYHKLNN;

— [BuWraTtenu c areKTponpuBOLAOM (3MEKTPOAPENN, SNeKTPOBPUTBHI);

— HaBUrauMoOHHas CUCTEMA;

—  Xupypruyeckast Tenexka c HaBMrauMoHHbIM 1 3HAOCKOMUYECKUM 060pYAOBaHUEM;
—  MOHUWTOPBbI;

—  KJ0YM, Hapy4Hble Yachbl, IOBENUPHbIE U3OENUS;

— nepcoHanbHas 3MeKTPOHUKa, Hanpumep TenedoHbl.
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1. S& har anvands det har dokumentet

1.1. Om det har dokumentet

Den hér handboken utgér den mest fullstdndiga informationskallan for siaker, effektiv och
foljsam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och forsta den har handboken
samt de bruksanvisningar som medféljer respektive programvara innan produkten eller
nagon komponent som ar kompatibel med produkten anvands. Vid anvandning tillsammans
med andra medicintekniska produkter ska aven bruksanvisningarna till de enheterna tas

i beaktande.

Den hér handboken &r en permanent del av produkten. Spara den har handboken fér
framtida bruk.

Foljande konventioner anvands i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmarksammar ett sikerhetsrelaterat problem. Félj denna
information for att forhindra skador pé patienter eller medicinsk personal.

Signalordet OBSERVERA uppmaéarksammar ett problem rérande produktens tillforlitlighet.
Folj denna information for att forhindra skador pa produkten.

Kompletterar eller klargoér information.

i

1.2. Symbolférklaring

Grafiska symboler enligt EN ISO 7010 — Sdkerhetsfarger och sdkerhetssymboler —
Registrerade sédkerhetssymboler

Symbol Namn: Forklaring

A Allman varningssymbol: For att signalera en allmén varning.

WO001
Se instruktionshandboken/broschyren: Anger att
& instruktionshandboken/bruksanvisningen maste lasas.

MO002

@ Inget tilltrade for personer med aktiva implanterade hjartenheter:

For att forhindra att personer med aktiva implanterade hjartenheter
P007 betrader ett bestdmt omrade.

EN ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas vid markning
av medicinteknisk produkt och information till anvédndare — Del 1: Allmédnna krav

Symbol/ Namn: Forklaring
nummer

Tillverkningsdatum: Anger datumet nir den medicintekniska produkten
tillverkades.

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

| o
ol zl%
S| %

a1
—
(¢}

i :
mi:
L

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

o1
—
(o))

2|:

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

i
—
N

Omtalig, hanteras varsamt: Anger en medicinteknisk produkt som kan
ga sonder eller skadas om den inte hanteras varsamt.

wa

a1
—

.
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Symbol/ Namn: Forklaring

nummer
S Skyddas mot solljus: Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas
4N fran Jjuskallor.
5.3.2

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

Temperaturgrans: Anger de temperaturgranser inom vilka den
medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

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

vilket den medicintekniska produkten sdkert kan exponeras.

Se bruksanvisningen: Anger skailet till att anvdndaren bor lasa
bruksanvisningen.

Observera: Anger behovet for anvandaren att 1dsa bruksanvisningen
avseende viktig varningsinformation t.ex. varningar och forsiktighetsatgarder
som, av manga olika anledningar, inte kan visas direkt pa den
medicintekniska produkten.

5.3.4
5.3.7
5.3.8
@' Atmosfarisk tryckgrans: Anger omradet for atmosfariskt tryck inom
5.3.9
5.4.3
54.4

Produktspecifika symboler

Symbol Namn: Forklaring
QTY Antal: Anger antalet medicintekniska produkter i férpackningen.
|I| Symbol for Obs: Det anvands for att komplettera eller fortydliga
information.

GTIN Globalt artikelnummer.

Direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)

Symbol Namn: Forklaring

Anger att produkten maste hanteras separat och inte far slangas bland
osorterat, kommunalt avfall.
—

Certifieringsmérken och logotyper

Symbol Forklaring

Indikerar att en produkt éverensstaimmer med de tillampliga kraven i EU:s
c € géllande harmoniserande lagstiftning och forutsatter dess anbringande.
U K Brittisk produktmarkning som anvands for varor som slapps ut pa marknaden

i Storbritannien.

CA

.
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Sakerhetsinformation

A VARNING

Innan du anvander produkten maste du forsdkra dig om dess funktionella sdkerhet och
korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvand inte produkten om defekter sdsom
avbrutna delar, sprickor, deformering eller slitage upptéacks.

Produkten far av sdkerhetsskil ej modifieras av personer utan behorighet.

Boj eller knéck inte kablar och anvand inte kablar som &dr skadade. Positionsmétningar
fran ett system med skadade kablar kan leda till personskador.

P& grund av sin sammanséttning far produkten inte anvédndas tillsammans med andra
magnetiskt kdnsliga, medicintekniska produkter, apparater eller instrument (t.ex. MRT).
Anvind inte mobiltelefoner i ndrheten av medicinsk utrustning. Mobiltelefoner och
andra apparater som avger stora mangder elektromagnetisk stralning kan stora
produktens funktion. Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) far inte anvdndas ndrmare dn 30 cm (12 tum)
frdn ndgon del av navigationssystemet, inklusive kablar som tillverkaren angett. I annat
fall kan det leda till att utrustningens prestanda férsamras.

Anviand inte faltgeneratorn inom 200 mm fran en installerad pacemaker. Magnetfaltet
som produceras av faltgeneratorn kan stora pacemakern. Denna stérning kan leda till
personskada.

Koppla inte bort faltgeneratorn fran systemet under navigering. Om detta inte f6ljs kan
det leda till gnistor och personskador.

Vérdpersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for att avgéra om produkten ar lamplig
att anvinda och for den specifika teknik som anvéands for varje patient. I egenskap av
tillverkare rekommenderar Stryker inget specifikt kirurgiskt ingrepp.

1)

Anviandaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga hdndelser i relation till

Sv

produkten, bade till tillverkaren och den nationella behoriga myndighet i landet dar
anvandaren och/eller patienten bor.
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3. Produktinformation

A VARNING

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

— Detta dokument &r en del av produkten och maste alltid vara tillgangligt for personalen.
Det maste 6verlamnas till efterfoljande dgare eller anvéandare.

3.1. Produktbeskrivning

Faltgeneratorn anvands for elektromagnetisk positionsmatning av patienter och navigerade
instrument under kirurgiska ingrepp dar kompatibla, kliniska navigationssystem anvands.
3.2. Anvdandargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lakare, sjukskéterskor/yrkesvardare) som ar
utbildad i datorunderstddd kirurgi och vl fortrogen med bruksanvisningen till denna

produkt samt hur produkten ska anvéandas.

Kontakta Stryker om du vill ha ytterligare anvandarinstruktioner.

o
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4. For anvandning med
/\ VARNING
Anvind endast tillbeh6r som godkénts av Stryker, sdvida inget annat anges.

Las bruksanvisningen som tillhandahélls for respektive programvara for information om
kompatibla programvaror. Information om produktspecifik kompatibilitet finns i tabellen
nedan.

Beskrivning REF

Elektromagnetisk navigationsenhet 8000-010-003
Faltgeneratorns monteringsarm 8000-010-005
EM-instrumentets adapterbox 8900-200-100

]
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5. Komma igang

5.1. Uppackning

Efter att ha 6ppnat férpackningen ska du kontrollera att leveransen ar komplett och
oskadad. Om leveransen ger dig anledning till reklamation ska du omedelbart ta kontakt
med leveransforetaget.

Originalférpackningen bor behéllas, eftersom den kan vara anvdndbar om du behover
transportera produkten vid ett senare tillfalle.

5.2. Positionering
/\ VARNING

— Produkten far inte steriliseras. Om sterilitet kravs for det specifika kirurgiska ingreppet
maste produkten draperas.
— Undvik att produkten kommer i direkt kontakt med patienten.

— TFor positionering av faltgeneratorn finns faltgeneratorns monteringsarm
REF 8000-010-005 tillganglig. Faltgeneratorns monteringsarm fasts pa
standardskenan och mojliggor flexibel placering av faltgeneratorn.

[__ 1)

1. Se till att faltgeneratorns monteringsarm &r ordentligt fastsatt pa operationsbordets
standardskena. Se bruksanvisningar fér anvandning av faltgeneratorns monteringsarm.

2. Placera faltgeneratorns monteringsarm sa att tdnderna (figur 1, C) &r vanda uppat
och den 6vre delen av den ledade armen pa faltgeneratorns monteringsarm (figur 1, A)
ar parallell med operationsbordet.

3. Placera faltgeneratorn i jamnhgjd med tanderna pa faltgeneratorns monteringsarm
(figur 1, C).

\§,__ /

5
/

Figur 1 — Placering av faltgeneratorn pa faltgeneratorns monteringsarm (sidovy)
A Ovre delen av den ledade armen
B Stjarnhandtagsskruv
C Tander

| —
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4. Sakra faltgeneratorn uppifran med en hand, for in stjarnhandtagsskruven (figur 1, B)
rakt in i faltgeneratorns gdnga och dra at stjarnhandtagsskruven med den andra handen
underifran.

5. Placera faltgeneratorns monteringsarm sa att avstandet mellan faltgeneratorn och
patientens operationsomrade dr 50 mm. Se figur 2.

X
)
50
mm

D C

Figur 2 — Placering av faltgeneratorn (ovanifran)
A Faltgeneratorns sparningsvolym
B Operationsomrade
C Faltgenerator
D Kabel till faltgeneratorn

FoOr begransningar av spdrningsvolymen hénvisas till den bruksanvisning som medféljer
respektive programvara.

i @

| os—
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6. Anvanda produkten

6.1. Appliceringsanvisningar

Anvisningar om hur produkten anvands for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen
som medfoljer respektive programvara.

6.2. Ansluta faltgeneratorn

A VARNING

Placera inte kabeln till faltgeneratorn inuti sparningsvolymen och linda den inte runt
faltgeneratorn, eftersom det kan skapa magnetiska storningar. Denna storning kan bidra
till felaktiga positionsmatningar och mdjlig personskada.

OBSERVERA

Anvand aldrig vald for att sdtta in kontakten i uttaget. Bgj eller spann inte kabeln.

Anslut kontakten pa faltgeneratorkabeln till faltgeneratoruttaget pa framsidan av den
elektromagnetiska navigationsenheten (figur 3) eller pd undersidan av EM-instrumentens
adapterbox (figur 4). De roda mérkena pa faltgeneratorkabelns kontakter och pa
anslutningsuttaget maste peka mot varandra. Kontakten maste klicka pa plats.

Figur 3 — Faltgeneratorns anslutning till den elektromagnetiska navigationsenheten

o
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Figur 4 — Anslutning av faltgeneratorn till EM-instrumentens adapterbox

T
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/7. Isartagning

Ta bort faltgeneratorn péa foljande sétt:

1. Placera faltgeneratorns monteringsarm pa ett sddant sitt att den 6vre delen av den
ledade armen &r parallell med operationsbordet och att stjarnhandtagsskruven for
faltgeneratorns monteringsarm ar riktad nedat. Se figur 1.

2. Sakra faltgeneratorn med en hand och lossa stjarnhandtagsskruven pa faltgeneratorns
monteringsarm med den andra handen.

3. Ta bort faltgeneratorn nar stjarnhandtagsskruven ar 16s.

omm—
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8. Ombearbetning

Ombearbeta enheter inom tva timmar efter anvandning.

Ombearbeta enheter innan de lamnas till service.
A VARNING

— Fore rengéring och underhall ska du koppla bort enheten fran stromforsérjningen och
andra enheter som &r anslutna till elnétet.

— Exponera inte de elektriska komponenterna i navigationssystemet for vatskor. Placera
inga vatskor pa eller ovanfor enheterna. Vatskor eller inkommande delar kan leda till
skador pa utrustningen, brand eller stétrisker.

— Produkten kraver minst desinfektion pd mellanniva for sdker anvandning. Produkten
maste rengdras och desinficeras enligt en validerad procedur innan den anvands forsta
gangen samt fore varje efterfoljande anvandningstillfalle.

— Anvind endast produkter som ldmpar sig for desinfektion av medicintekniska produkter
genom att torka av dem.

OBSERVERA

Sterilisera inte produkten. Produkten kan skadas om anvisningen inte f6ljs.

Nodvandiga steg for dteranvandning av medicintekniska produkter omfattar forberedelse,
rengoring, desinfektion, testning, underhall, inspektion och férvaring. Information om hur
de har stegen utfors for de listade produkterna finns nedan. Se dven CDC:s hjdlpdokument
Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Se dven f6ljande
for ytterligare utbildning i, men inte i stallet for anvisningar for validerad ombearbetning:
riktlinjer for klinisk praxis fran yrkesorganisationer eller kliniska riktlinjer fran relevant
centrum for férebyggande och kontroll av sjukdomar.

Personlig sakerhet
Anvéand foljande personliga skyddsutrustning:
— rock (engangs)
— handskar (engéngs)
— skyddsglaségon
— stankskydd for ansikte

I bruksanvisningen for rengoringsmedlet och desinfektionsmedlet finns information om
ytterligare skyddsutrustning.

8.1. Manuell rengéring och desinfektion

i Foljande manuella rengérings- och desinfektionsprocess har validerats av Stryker.
Se till att ombearbetningscykeln ar validerad om andra ombearbetningsmetoder
anvands.

No6dvandig utrustning:

— Luddfri duk, torkpapper, bomullspinnar
— CaviWipes-vatservetter frdn Metrex Research

— Nyligen foérberett renat vatten, hogrenat vatten eller sterilt vatten med mindre
an 10 cfu/ml och 0,25 EU/ml. I USA, se AAMI TIR 34 for vagledning angdende
vattenkvalitet.

— Tryckluft av medicinsk kvalitet

|
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OBSERVERA

— Var uppmarksam pa instruktionerna fran tillverkaren av rengorings- och
desinfektionsmedlet.

— Anvénd inte ett ultraljudsbad for att rengéra produkten.

— For rengoring far du endast anvdanda mjuka, rena dukar och/eller svabbar som &r
lampliga for &ndamaélet. Anvand aldrig vassa foremal sdsom metallborstar eller stalull.

8.1.1. Forbered utrustningen och enheterna

1. Koppla bort faltgeneratorns stromkabel.

2. Demontera faltgeneratorn fran de anslutna enheterna.

8.1.2. Rengoring

1. Torka av alla yttre ytor pd utrustningen med CaviWipes-vatservetter.

2. Var sarskilt uppmarksam pa stromkabeln och de svaratkomliga omrddena pa enheten.
3. Byt till en ny ren CaviWipes-vatservett nar den andra ar kontaminerad.

4. Rengor tills all synlig smuts har avlagsnats.

5. Folj ocksa bruksanvisningen fran tillverkaren av rengoringshjalpmedlet.

8.1.3. Desinfektion
1. Torka alla ytor med en ny ren CaviWipes-vatservett.
2. Var sarskilt uppmarksam pa stromkabeln och de svaratkomliga omradena pa enheten.

3. Se till att ytorna forblir synligt vata vid rumstemperatur i minst 3 minuter. Fo6lj ocksa
bruksanvisningen fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

4. Byt till en ny ren CaviWipes-vatservett nar den andra ar kontaminerad.

5. Avlagsna eventuell dverflodig desinfektionslosning med en mjuk, luddfri duk som ar latt
fuktad med renat vatten.

]
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8.1.4. Torkning och inspektion

1. Torka den utvédndiga ytan genom att lata den torka pé en luddfri duk. Torka av den
med en torr luddfri duk tills de utvandiga ytorna &r torra, eller anvand tryckluft av
medicinsk kvalitet.

2. Var sarskilt uppmarksam pa torrheten i kontakten till stromkabeln och pa svaratkomliga
omraden pd enheten.

3. Besiktiga produkten avseende skador, slitage eller kvarvarande smuts eller
desinfektionslésning. Om smuts eller desinfektionslésning kvarstar upprepar
du rengorings- och desinfektionsproceduren med nya CaviWipes-vatservetter.

4. Kontrollera enhetens funktionalitet och undersok produkten med avseende pa:
— Losa delar
— Ytskador
— Kabelskador
— Andra skador

5. Kassera skadade instrument.

|
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9. Underhall

A VARNING

Utfor ingen service pa produkten. Den innehaller inga delar som anvdndaren kan underhélla.
Kontakta Strykers dterforsaljare vid behov av service.

Underhall och reparation far endast utféras av tillverkaren eller behoriga partners.
Produktens komponenter far endast returneras till tillverkaren i rengjort och desinficerat
skick. Vassa eller spetsiga komponenter méste returneras skyddade.

|
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10. Transport, lagring och avfallshantering

Produktens komponenter far endast returneras till tillverkaren i rengjort och desinficerat
skick. Vassa eller spetsiga komponenter méste returneras skyddade.

Transport och frakt kan leda till att produkten skadas. Anvdnd om mdjligt
originalférpackningen for att packa produkten. Om detta inte ar mojligt ska du polstra
alla tomma utrymmen forsiktigt (pa sidorna, ovanfor och nedanfor). Polstra d&ven andra
lador for att forhindra att produkten skadas under transporten.

For miljobegransningar for lagring och transport, se Tekniska specifikationer.

10.1. Avfallshantering

Risken for personskada eller infektion kan undvikas genom saker kassering av
komponenterna. De maste forvaras sa att de skyddas fran obehorig anvéandning.
Kontaminerade produkter ska ldmnas till en plats for farligt avfall.

I enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE) ska produkten omhéandertas separat for dtervinning.
Produkten féar ej kasseras bland osorterat hushallsavfall. Kontakta din lokala distributor
om du 6nskar information om kassering. Kontrollera att infekterad utrustning har
dekontaminerats innan den atervinns.

- —
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11. Tekniska specifikationer

A VARNING

Enheten behover en uppvarmningstid pd 10 minuter efter forvaring plus 1 minut for
varje 1 °C skillnad mellan férvarings- och drifttemperatur. Satt inte pa enheten férran
uppvarmningstiden har passerats. Om temperaturskillnaden dr mindre dn 3 °C behdvs

ingen uppvarmningstid.

Modell

Dimensioner

Material/amnen

Miljobegransningar

Temperatur

Relativ fuktighet

Atmosfariskt lufttryck

Sv

Tekniska data

Faltgenerator (REF 8000-010-004)

— Storlek: 200 mm x 200 mm x 70 mm (B x H x D)
- Vikt: 3,2 kg
— Maéatomréade: mellan 0,05 m och 0,55 m

— Kabelldngd: 4,5 m

Kretskortet i denna produkt innehaller dioder som kan
innehadlla f6ljande &mnen:

— Diborontrioxid, CAS-nr 1303-86-2

— Blymonoxid, CAS-nr 1317-36-8

— Blytitantrioxid, CAS-nr 12060-00-3

— Metylhexahydroftalsyraanhydrid, CAS-nr 25550-51-0

— 141 4,4 - Isopropylidenedifenol, CAS-nr 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Drift Forvaring och transport

fsmc fsmc
10°C -10°C
0,
75% 90 %
(%) (%)
h— 10%

30 % .
° icke kondenserande

106 kPa ;—106 kPa
50 kPa

80 kPa
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Elektromagnetisk kompatibilitet

A VARNING

Anvind inte faltgeneratorn inom 10 meter frdn en annan faltgenerator. Om du gor det
sd kan det bidra till felaktiga positionsmatningar och mojlig personskada.

Tappa inte faltgeneratorn och utsatt den inte for stotar. Fysisk skada pa faltgeneratorn
kan forandra kalibreringen och bidra till felaktig positionsmétning och mgjlig
personskada.

Placera inte kablar till elektromagnetiska instrument inom 30 mm frén kabeln till
faltgeneratorn. Om kablar placeras sa nara kabeln till faltgeneratorn — sarskilt om
kablarna ar parallella med varandra — kan det leda till elektromagnetiska storningar
och férsdmra navigationsnoggrannheten.

Rulla inte ihop kabeln till faltgeneratorn, eftersom den producerar tillrackligt med
elektrisk strom for att skapa ett magnetfalt nar kabeln placeras i en cirkuldr formation.
Detta magnetfélt kan stora faltgeneratorernas magnetfalt och bidra till felaktiga
positionsmatningar och eventuell personskada.

Elektriska enheter som &dr avsedda att anvédndas tillsammans med medicinsk elektrisk
utrustning omfattas av sarskilda forsiktighetskrav nér det géller deras elektromagnetiska
kompatibilitet (EMC). Instruktioner om EMC finns i navigationssystemets
installationsinstruktioner.

Elektromagnetiska méatsystem &ar kénsliga for andra elektromagnetiska falt och for
metaller, sarskilt ferromagnetiska @&mnen. Elektromagnetiska matsystem ger korrekt
navigationsinformation endast om f6ljande villkor &r uppfyllda:

Sv

Det finns inga storande &mnen inom 80 cm frén faltgeneratorn eller mellan
faltgeneratorn och de matsensorer som ar inbyggda i de elektromagnetiska instrumenten
och patientspdraren. Féljande material ger storningar:

- Stal

— Ferromagnetiskt rostfritt stal
- Jarn

— Aluminium

— Koppar

Foljande material har endast en liten inverkan pd métnoggrannheten och kan vid behov
placeras néra faltgeneratorn:

— Rostfritt stél (materialnummer: 1.4301, 1.4305, 1.4401, 1.4404)
— Titan Ti6Al4V
— Koboltkromstéal

Det finns inga stérande foreméal inom 80 cm fran faltgeneratorn. Typiska foremal som
orsakar storningar ar:

— Medicinska produkter som kraver skapande av elektromagnetiska falt for att fungera.
— Elektriskt drivna motorer i till exempel borrmaskiner och rakapparater

— Navigationssystem

— Kirurgisk vagn med navigations- och endoskopiutrustning

— Bildskdrmar

— Nycklar, klockor, smycken

— Personlig elektronik, som till exempel telefoner

—
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

1.1. Bu Belge Hakkinda

Bu kilavuz Uranun gavenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamh bilgi
kaynagidir. Uriinu veya urunle uyumlu herhangi bir bilegeni kullanmadan énce bu kilavuzu
ve ilgili yazihm uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun ve anlayin. Diger
tibbi cihazlarla birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim talimatlari da dikkate alinmalidir.

Bu kilavuz, (iriiniin kalici bir parcasidir. ileride bagvurmak icin bu kilavuzu saklayin.

Bu belge genelinde asagidaki ibareler kullaniimaktadir:

UYARI sinyal kelimesi, glvenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Hasta veya tibbi personelin zarar
gOrmesini 6nlemek i¢in bu bilgilere uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, {riin giivenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini énlemek
icin bu bilgilere uyun.

Bilgileri tamamlar veya netlestirir.

i

1.2. Sembol Tanimlari

EN ISO 7010 Grafik sembolleri - Glivenlik renkleri ve glivenlik isaretleri - Tescilli glivenlik
isaretleri

Sembol Ad: Tanimi
A Genel uyari isareti: Genel bir uyariyi belirtmek igin.
WO001
o, Kullanim kilavuzunalkitapg¢igina bakin: Kullanim kilavuzunun/kitapgiginin
. okunmasi gerektigini belirtmek igin.
M002

@ Aktif implante edilmig kalp cihazlar olan kigiler erigemez: Aktif implante
kalp cihazlari olan kigilerin belirlenmis bir alana girmelerini yasaklamak igin.
PO07

EN ISO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller, etiketler ve
saglanacak bilgiler - Bélim 1: Genel gereklilikler

Sembol/ Ad: Tanimi

sayl
@ Uretim tarihi: Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
5.1.3
LOT Parti kodu: Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin parti kodunu belirtir.
5.1.5
Katalog numarasi: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in Ureticinin katalog
numarasini belirtir.
5.1.6
@ Seri numarasi: Tibbi cihaz tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri numarasini
belirtir.
51.7
Kirilabilir, dikkatli tagiyin: Dikkatli kullanilmazsa kirilabilecek veya zarar
! gOrebilecek bir tibbi cihazi belirtir.
5.3.1
e Glnes 1s1gindan uzak tutun: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
N cihazi belirtir.
5.3.2

|
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Sembol/ Ad: Tanimi
sayl

Kuru tutun: Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Sicaklik siniri: Tibbi cihazin guvenli bir sekilde maruz kalabilecegdi sicaklik
sinirlarini belirtir.

o § P

o
w
\'

Nem sinirlamasi: Tibbi cihazin gavenli bir sekilde maruz kalabilecedi nem
araligini belirtir.

(S}

63}
w
(oe]

QL

Atmosferik basing limiti: Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
atmosferik basing araligini belirtir.

5.3.9

I:E] Kullanim talimatlarina bakin: Kullanim talimatlarina bakilmasi gerektigini
belirtir.

54.3
Dikkat: Kullanicinin, tibbi cihazda cesitli nedenlerle sunulamayan uyarilar ve
onlemler gibi 6nemli uyarici bilgiler i¢in kullanim talimatina bakmasi gerektigini

54.4 belirtir.

Urtine Ozel Semboller
Sembol Ad: Tanimi
QTY Adet: Ambalajdaki tibbi cihazlarin sayisini belirtir.

|I| Not simgesi: Bilgiyi desteklemek veya netlestirmek icin kullanilir.
GTIN Global Ticari Uriin Numarasi.

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara iliskin 2012/19/AB sayili direktif (WEEE)
Sembol Ad: Tanimi

Urintin ayri toplanmasi gerektigini ve ayristirimamis belediye atigi olarak
bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.

Duzenleyici isaretler ve logolar

Sembol Tanim
Bir cihazin eklenmesi sartiyla ilgili olarak yururlikteki Avrupa Birligi uyum
c € yasalarinda belirtilen ilgili gerekliliklere uygun oldugunu belirtir.

U K Birlesik Krallik'ta piyasaya arz edilen mallar icin kullanilan Birlesik Krallik Griin

C n isareti.

|
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Guvenlik Bilgileri

A UYARI

Urdnu kullanmadan once, gorsel bir kontrolle islevsel guvenliginden ve uygun durumda
oldugundan emin olun. Kirilma, ¢atlama, deformasyon veya asinma gibi herhangi bir kusur
tespit edilirse Grinu kullanmayin.

Guvenlik nedeniyle Grindn izinsiz degistiriimesi yasaktir.

Kablolari bukmeyin, kivirmayin veya hasarli kablolari kullanmayin. Hasarli kablolarin
bulundugu bir sistemden yapilan konum 6l¢gimleri, olasi kisisel yaralanmalara neden olabilir.
Urdn, bilesiminden dolay! diger manyetizmaya duyarli tibbi Urdnler, cihazlar veya aletlerle
(6rn. MRG) birlikte kullanilmamalidir.

Tibbi cihazlarin yakininda cep telefonu kullanmayin. Cok miktarda elektromanyetik
radyasyon yayan cep telefonlari ve diger cihazlar, Grinin ¢alismasina engel olabilir.
Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri
dahil), dretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak Uzere navigasyon sisteminin herhangi
bir parcasina 30 cm'den (12 in¢) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde bu durum,
ekipmanlarin performansinin dismesine neden olabilir.

Saha Jeneratorind kurulu bir kalp pilinin 200 mm yakininda ¢alistirmayin. Saha Jeneratoéri
tarafindan uretilen manyetik alan, kalp pilinin ¢alismasini engelleyebilir. Bu girisim kisisel
yaralanmalara neden olabilir.

Navigasyon sirasinda Saha Jeneratdériini sistemden ayirmayin. Bu talimata uyulmamasi,
kivilcim olugsmasina ve kisisel yaralanmalara neden olabilir.

Proseduru gergeklestiren saglik uzmani, Grin kullaniminin uygunlugunu ve her hasta igin
uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumludur. Stryker, Uretici olarak spesifik bir
cerrahi prosedur 6nermemektedir.

1)

Kullanici ve/veya hasta, trunle ilgili her turli ciddi olayr hem ureticiye hem de kullanici

TR

ve/veya hastanin bulundugu Ulkedeki yetkili makama bildirmelidir.

-
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3. Urln Bilgileri

A UYARI

— Urdn, yalnizca kullanim amaci dogrultusunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yazilim
uygulama belgelerinin tim guncel suriimlerine uygun olarak kullanilabilir. .

— Bu belge, Uran0n bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir olmalidir. Urlinun
sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmalidir.

3.1. Uriin Agiklamasi

Saha Jeneratori, uyumlu klinik navigasyon sistemlerinin kullanildigi cerrahi prosedurler
sirasinda hastanin ve navigasyonlu aletlerin elektromanyetik konum &élgiimu i¢in kullanilir.

3.2. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli cerrahi
konusunda egitim almis ve bu trinin kullanim talimatlari ve ¢alistirimasi hakkinda ayrintih
bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet ici talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.

-
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4. Sunlarla Kullanim igin
/\ UYARI
Aksi belirtiimedikge yalnizca Stryker onayl aksesuarlar kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler igin ilgili yazilm uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim talimatlarina bakin. Urtiine 6zel uyumlulukla ilgili bilgiler icin agagidaki tabloya bakin.

Tanim REF
Elektromanyetik Navigasyon Unitesi 8000-010-003
Saha Jeneratéri Montaj Kolu 8000-010-005
EM Alet Adaptdr Kutusu 8900-200-100

o
TR Sunlarla Kullanim igin | 325


https://cmf.stryker.com/

stryker

5. Kullanmaya Baglarken

5.1. Ambalajin Agilmasi

Ambalaji agtiktan sonra teslim edilen Grindn eksiksiz ve hasarsiz olup olmadigini kontrol edin.
Teslimat edilen Urinde gikayette bulunmanizi gerektiren bir durum olursa, derhal teslimat hizmet
saglayicisi ile iletisime gecin.

UriinGi daha sonra tagsimaniz gerekebilecegi icin orijinal ambalaji muhafaza edilmelidir.

5.2. Konumlandirma

A UYARI

— Urlin sterilize edilemez. Spesifik bir cerrahi proseddr igin sterilizasyon gerekiyorsa Grinin
ortulmesi gereklidir.
— Urdnudn hastayla dogrudan temasindan kaginin.

— Saha Jeneratériniin konumlandirilmasi i¢cin Saha Jeneratdrii Montaj Kolu
REF 8000-010-005 mevcuttur. Saha Jeneratéri Montaj Kolu, standart raya
takilir ve Saha Jeneratérinin esnek sekilde konumlandiriimasini saglar.

[__ 1)

1. Saha Jeneratori Montaj Kolunun ameliyat masasinin standart rayina gtivenli bir sekilde
sabitlendiginden emin olun. Saha Jeneratori Montaj Kolu Kullanim Talimatlarina bakin.

2. Saha Jeneratdri Montaj Kolunu, disler yukari bakacak (Sekil 1, C) ve Saha Jeneratéri
Montaj Kolunun eklemli kolunun Gst kismi ameliyat masasina paralel olacak sekilde
(Sekil 1, A) konumlandirin.

3. Saha Jeneratérunu, Saha Jeneratori Montaj Kolunun digleri Uzerine gelecek sekilde ayni
hizada yerlestirin (Sekil 1, C).

h N
5
[

Sekil 1 — Saha Jeneratériinii, Saha Jeneratori Montaj Kolu Uzerine Konumlandirma
(Yandan Goranam)
A Eklemli kolun Ust kismi
B Yildiz bash vida
C Dis

|
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Saha Jeneratoruni bir elinizle yukaridan sabitleyin, yildiz bash vidayi (Sekil 1, B) dogrudan
Saha Jeneratortnin digine vidalayin ve diger elinizle yildiz basgh vidayi asagidan sikin.

Saha Jeneratori Montaj Kolunu, Saha Jeneratori ile hasta operasyon alani arasindaki
mesafe 50 mm olacak sekilde konumlandirin. Bkz. Sekil 2.

50
mm

D C

Sekil 2 — Saha Jeneratdriiniin Konumlandiriimasi (Ustten Gariiniim)

1)

TR

A Saha Jeneratori lzleme Birimi
B Operasyon Alani

C Saha Jeneratori

D Saha Jeneratori Kablosu

izleme birimi sinirlamalari igin ilgili yazihm uygulamasiyla birlikte verilen kullanim
talimatlarina bakin.
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6. Urindnizi Kullanma

6.1. Uygulama Talimatlari

Uriintin cerrahi bir proseddir igin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar igin ilgili yazihm
uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

6.2. Saha Jeneratori Baglantisini Yapma

A UYARI

Manyetik parazit olusturabilecegi icin Saha Jeneratéri kablosunu izleme biriminin icine koymayin
veya Saha Jeneratériinin etrafina sarmayin. Bu parazit, hatali konum 6lglimlerine ve olasi kisisel
yaralanmalara neden olabilir.

DIKKAT

Fisi sokete takmak icin asla zorlamayin. Kabloyu bikmeyin veya germeyin.

Saha Jeneratort kablosunun fisini Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin 6n tarafindaki
(Sekil 3) veya EM Alet Adaptor Kutusunun altindaki (Sekil 4) Saha Jeneratori soketine takin.
Saha Jeneratori Kablosunun figlerindeki ve baglanti soketindeki kirmizi isaretler birbirini
gOsteriyor olmalidir. Fis "tik" sesiyle yerine oturmalidir.

Sekil 3 — Saha Jeneratoriiniin Elektromanyetik Navigasyon Unitesine Baglanmasi

-
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Sekil 4 — Saha Jeneratérinin EM Alet Adaptér Kutusuna Baglanmasi

o
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7. SoOkme

Saha Jeneratorinu asagidaki gibi ¢ikarin:

1. Saha Jeneratori Montaj Kolunu, eklemli kolun Ust kismi1 ameliyat masasina paralel olacak
ve Saha Jeneratdrii Montaj Kolunun yildiz basl vidasi asagi bakacak sekilde konumlandirin.
Bkz. Sekil 1.

2. Bir elinizle Saha Jeneratorini sabitleyin ve diger elinizle Saha Jeneratori Montaj Kolunun
yildiz basl vidasini gevsetin.

3. Yildiz bagli vida gevsediginde Saha Jeneratdrini ¢ikarin.
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8. Tekrar islemden Gecirme

Kullanimdan sonra iki saat iginde cihazlari tekrar igleme alin.

Cihazlari servis igin geri géndermeden énce tekrar islemden gegirin.

A UYARI

— Temizlik ve bakimdan énce, cihazi gli¢ kaynagindan ve sebekeye bagl diger cihazlardan
cikarin.

— Navigasyon sisteminin elektrikli bilesenlerini sivilara maruz birakmayin veya siviya
daldirmayin. Cihazlarin tzerine sivi koymayin. Sivilar veya igeriden gikan pargalar ekipman
hasarina neden olabilir, yangin veya sok tehlikesi olusturabilir. }

— Bu Urln, glvenli kullanim i¢in minimum ila orta dlizeyde dezenfeksiyon gerektirir. Urln,
ilk kullanimdan dnce ve sonraki her kullanimdan énce onaylanmis bir prosedire goére
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

— Tibbi cihazlar silerek dezenfekte etmek icin yalnizca bu igleme uygun Grtnleri kullanin.

DIKKAT

UriinG sterilize etmeyin. Bu kurala uyulmamasi halinde Griin hasar gérebilir.

Tibbi Granlerin tekrar islemden gegirilmesine iliskin gerekli adimlar hazirlik, temizlik,
dezenfeksiyon, test, bakim, inceleme ve saklamadir. Belirtilen Grtnler igin bu adimlarin nasil
uygulanacagina iliskin detaylar asagida verilecektir. Ayrica, 2008 Saglik Hizmetleri Tesislerinde
Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon igin CDC Rehber Dokiman Kilavuzuna bakin. Ayrica ek egitim
amagli, ancak valide edilmis tekrar islemden gecirme talimatlarinin yerini almamak tzere
sunlara bakin: profesyonel kuruluglarin klinik uygulama kilavuzlari veya CDC klinik kilavuzlari.

Kisisel giivenlik

Asagidaki kisisel koruyucu ekipmanlari kullanin:
— (tek kullanimlik) gémlek
— (tek kullanimlik) eldiven
— koruyucu gozlik
— sigrama onleyici maske

Ek koruyucu ekipmanlar icin temizlik malzemesi ve dezenfektanin kullanim kilavuzuna bakin.

8.1. Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon

i Asagida belirtilen manuel temizlik ve dezenfeksiyon islemi Stryker tarafindan
dogrulanmistir. Bagka tekrar islemden gegirme ydntemleri kullaniliyorsa, tekrar islemden
gecirme dongusunin dogrulanmis oldugundan emin olun

Gerekli ekipmanlar:

— Az iftikli bez, gubuk, pamuklu gubuklar
— Metrex Research CaviWipes mendilleri

— Taze hazirlanmis aritiimis su, yiksek oranda aritiimis su veya 10 cfu/ml'den az ve
0,25 EU/ml'den az steril su. ABD'de su kalitesiyle ilgili bilgi icin AAMI TIR 34'e bakin.

— Tibbi kullanima uygun basingli hava

|
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DIKKAT

— Temizleme ve dezenfeksiyon malzemesinin Ureticisi tarafindan saglanan talimatlara dikkat
edin.

— Urlind ultrasonik banyoyla temizlemeyin.

— Temizlik i¢in yalnizca yumusak, temiz bezler ve/veya amaca uygun ¢ubuklar kullanin. Asla
metal firga veya bulasik teli gibi keskin nesneler kullanmayin.

8.1.1. Ekipmanlari ve Cihazlari Hazirlama

1. Saha Jeneratdrinin gig kaynagi kablosunu gikarin.

2. Saha Jeneratorunu bagh cihazlardan ayirin.

8.1.2. Temizlik

1. Ekipmanin tim dis ylzeylerini CaviWipes mendillerle silin.

2. Glg kablosuna ve cihazin ulasilmasi zor bolgelerine 6zellikle dikkat edin.
3. Mendil kirlendiginde yeni bir temiz CaviWipes mendil kullanin.

4. Tum goérunur kirler gcikana kadar temizleyin.
5

. Ayrica uretici temizlik maddesinin kullanim talimatlarini izleyin.

8.1.3. Dezenfeksiyon
1. Yeni bir temiz CaviWipes mendiliyle tim ylzeyleri silin.
2. Gulg kablosuna ve cihazin ulasilmasi zor bdlgelerine 6zellikle dikkat edin.

3. Ylzeylerin en az 3 dakika boyunca oda sicakhginda gozle gorulir sekilde 1slak kalmasini
saglayin. Ayrica, dezenfektan Ureticisi tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uyun.

4. Mendil kirlendiginde yeni bir temiz CaviWipes mendili kullanin.

5. Fazla dezenfektan soliisyonunu, saf suyla hafifce nemlendirilmis yumusak, az tiftikli bir bez
kullanarak temizleyin.

8.1.4. Kurutma ve inceleme

1. Dig yuzeyi az tiftikli bir bez Gzerine koyarak kurumasini bekleyin, kuru ve az tiftikli bir bezle
dis ylzeyler kuruyana kadar silin ya da tibbi kullanima uygun basingh hava kullanin.

2. Glg kablosu figinin ve cihazin ulasiimasi zor bélgelerinin kuruluguna 6zellikle dikkat edin.

3. Uriini herhangi bir kir kalintisi veya dezenfektan sollisyonu agisindan gorsel olarak
inceleyin. Kir veya dezenfektan sollsyonu kalirsa, temiz CaviWipes mendilleriyle temizleme
ve dezenfeksiyon prosedurini tekrarlayin.

4. Cihaz iglevlerini kontrol edin ve Grinu sunlar agisindan inceleyin:

— Gevsek parcalar
— Ylzey hasarlar
— Kablo hasarlar
— Diger hasarlar

5. Hasarl aletleri atin.

|
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9. Bakim

A UYARI

Uriini onarmaya galismayin. Cihazda kullanicinin onarabilecegi bir parga yoktur. Onarim iglemi
gerekirse Stryker satis temsilcisiyle temasa gegin.

Bakim ve onarim, sadece Uretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir. Uriin bilesenleri
yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis bir durumda Ureticiye geri gdnderilebilir. Keskin veya
sivri uglu pargalarin korumali durumda geri génderilmesi gerekir.

T
TR Bakim | 333


https://cmf.stryker.com/

stryker

10. Nakliye, Depolama ve Bertaraf

Uriin bilesenleri yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis bir durumda Ureticiye geri
gonderilebilir. Keskin veya sivri uclu parcalarin korumal durumda geri gonderilmesi gerekir.

Tasima ve nakliye, Urin hasarina neden olabilir. MUmkinse, Grind paketlemek icin orijinal
ambalajini kullanin. Olmamasi durumunda, tim bos alanlari (yan, Ust ve asagi kismi) yumusak
bir malzemeyle dikkatlice doldurun. Tagima sirasinda trliniin zarar gérmemesi igin lttfen diger
kutulari da yumusgak bir malzemeyle doldurun.

Depolama ve tasima ile ilgili gevresel sinirlamalar igin Teknik Spesifikasyonlar bélimune bakin.

10.1. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin giivenli bir sekilde atiimasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski énlenebilir.
Yetkisiz kullanimdan korunacak bicimde saklanmalidir. Kirlenmis Urlnler, tehlikeli atik
bertarafina gonderilecektir.

Avrupa Direktifi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) 2012/19/AB uyarinca Grun,
geri donlsum icin ayri olarak toplanmalidir. Ayristirimamis kentsel atik olarak atmayin.
Bertaraf bilgileri icin yerel distributoriintize basvurun. Enfekte ekipmanin geri déntisumden
once dekontamine edildiginden emin olun.

—
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11. Teknik Spesifikasyonlar

A UYARI

Cihaz, saklandiktan sonra 10 dakika ve saklama ve galisma sicakli§i arasindaki her 1°C fark
icin 1 dakika 1sinma suresine ihtiyag duyar. Isinma suresi gegene kadar cihazi agmayin. Sicaklik
farki 3°C'nin altindaysa 1sinma suresi gerekmez.

Model

Boyutlar

Materyaller/Maddeler

Cevresel Sinirlamalar

Sicaklik

Bagil Nem

Atmosferik Hava Basinci

TR

Spesifikasyonlar

Saha Jeneratori (REF 8000-010-004)

Boyut: 200 mm x 200 mm x 70 mm (G x Y x D)
Agirhik: 3,2 kg

OIgUm Arahgi: 0,05 mile 0,55 m arasinda
Kablo Uzunlugu: 4,5 m

Bu Uriindeki PCB'de (Baskili Devre Karti) asagidaki maddeleri
icerebilecek diyotlar bulunur:

Diboron trioksit, CAS No. 1303-86-2

Kursun monoksit, CAS No. 1317-36-8

Kursun titanyum trioksit, CAS No. 12060-00-3
Metilheksahidrometilftalik anhidrit, CAS No. 25550-51-0

141 4,4 — izopropilidendifenol, CAS No. 80-05-7
(1907/2006 REACH)

Calistirma Saklama ve Tasima

ISO"C I5O°C
10°C -10°C
0,
%75 %90
~—— 0,
%30 . %10

yogusmasiz

;—106 kPa ;—106 kPa
80 kPa 50 kPa

T
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Elektromanyetik Uyumluluk

A UYARI

Saha Jeneratorinl baska bir Saha Jeneratorinian 10 m yakininda ¢aligtirmayin.

Bu sekilde calistinldiklarinda, hatali konum 6lgimu ve olasi kisisel yaralanmalar olusabilir.
Saha Jeneratorina diuslirmeyin veya darbeye maruz birakmayin. Saha Jeneratériinde
fiziksel hasar olusmasi, kalibrasyonunu degistirebilir ve hatali konum dlgimiine ve olasi
kisisel yaralanmalara neden olabilir.

Elektromanyetik aletlerin kablolarini Saha Jeneratoru kablosunun 30 mm yakinina
yerlestirmeyin. Kablolar Saha Jeneratoru kablosuna yakin yerlestirilirse (6zellikle kablolar
birbirine paralelse), elektromanyetik parazitlere yol agabilir ve navigasyon dogrulugunu
bozabilir.

Kablo, dairesel bir sekilde toplandiginda bir manyetik alan olusturacak kadar elektrik akimi
Urettigi icin Saha Jeneratorl kablosunu sarmalayarak toplamayin. Bu manyetik alan, Saha
Jeneratorlerinin manyetik alanini bozabilir ve yanlis konum élgimlerine ve olasi kisisel
yaralanmalara neden olabilir.

Tibbi elektrikli ekipmanlarla birlikte kullanilmasi amaclanan elektrikli cihazlar, elektromanyetik

uyu

miulukla (EMC) ilgili 6zel tedbir gerekliliklere tabidir. EMC ile ilgili talimatlar, navigasyon

sisteminin kurulum talimatlarinda verilmistir.

Elektromanyetik 6lcim sistemleri, diger elektromanyetik alanlara ve metallere, 6zellikle de
ferromanyetik maddelere karsi duyarlidir. Elektromanyetik dlgim sistemleri, yalnizca su kosullar
yerine getirildiginde dogru navigasyon bilgileri saglar:

TR

Saha Jeneratorinin 80 cm yakininda veya Saha Jeneratdrt ile elektromanyetik cihazlarin
icine yerlestiriimis 6lcim sensdrleri ve hasta izleyici arasinda parazit yaratabilecek higbir
madde olmayacaktir. Su materyaller parazit Uretir:

- Celik

— Ferromanyetik paslanmaz celik
— Demir

— Aliminyum

— Bakir

Asagidaki materyallerin dl¢gim dogrulugu Uzerinde yalnizca kiguk bir etkisi vardir ve gerekirse
Saha Jeneratdriinin yanina yerlestirilebilir:

— Paslanmaz ¢elik (materyal numarasi: 1.4301; 1.4305; 1.4401; 1.4404)
— Titanyum Ti6AI4V
— Kobalt krom celik

Saha Jeneratortiiniin 80 cm yakininda higbir parazit yaratici esya olmayacaktir. Parazite
neden olan tipik nesneler sunlardir:

— lIglevlerini yerine getirebilmeleri igin elektromanyetik alan olusturulmasini gerektiren tibbi
cihazlar

— Matkap ve tiras makinelerindeki elektrikle ¢alisan motorlar

— Navigasyon sistemi

— Navigasyon ve endoskopi ekipmanlarinin bulundugu cerrahi araba
— Monitorler

— Anabhtarlar, saatler, micevherler

— Telefonlar gibi kisisel elektronik cihazlar

|
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AEBELIFHEFTE - 10 DHNTARE , FRRENTHERE HZHEE 1°C,
AR E N 1 D40, ERANAERZE , OATFEMBER. MREBENT 3°C,

A FE BT E

PR

MXEE

ZH

Mg

Rif1% % £ 22 (REF 8000-010-004)

R~ :200mmx200 mmx70 mm ( & x /& X 3R )

EE :3.2kg

MESEE : 0.05m £ 0.55m

- HBHKE :45m

@Jf; nF Y PCB ( ENRIERERIR ) B2 =RE , EAIREEEUT
=&1t—=# , CAS %5 1303-86-2

- —&1L4h , CAS /S 1317-36-8

—  %KBER%G , CAS 4= 12060-00-3

- REAGFEPE_FRE , CAS i+ 25550-51-0

- 14144 -RTRENE , CAS 45 80-05-7
(1907/2006 REACH)

IfE FHMEE

30°C
10°C

A A

10%
TR

;—106 kPa ;—106 kPa
80 kPa 50 kPa

30%
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