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1. How to Use this Document

1.1. About this Document

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

The following conventions are used in this document:

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

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

E] Supplements or clarifies information.
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1.2. Symbol Definitions
EN ISO 7010 Graphical symbols - Safety colors and safety signs - Registered safety signs

Symbol Definition

A General warning sign (W001): To signify a general warning

Refer to instruction manual/booklet (M002): To signify that the user instruction
manual/booklet must be read.

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

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

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

[sN]
-~
A

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

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

Serial number (5.1.7): Indicates the manufacturer’s serial number so that a
specific medical device can be identified.

Non-sterile (5.2.7): Indicates a medical device that has not been subjected to
a sterilization process.

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

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

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

Humidity limitation (5.3.8): Indicates the range of humidity to which the
medical device can be safely exposed.

How to Use this Document | 3



Symbol

=

Definition

Atmospheric pressure limitation (5.3.9): Indicates the range of atmospheric
pressure to which the medical device can be safely exposed.

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

Medical device (5.7.7): Indicates the item is a medical device.

Product-specific symbols

Symbol

[i]

GTIN

Definition

Quantity: Indicates the number of products in the packaging.
Note: Used to supplement or clarify information.

Global Trade Item Number.
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IEC 60417 Graphical symbols for use on equipment
Symbol Definition

Type BF applied part (5333): To identify a type BF applied part complying
with IEC 60601-1.

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

Symbol Definition

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

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

Ei Indicates that the product must be collected separately and must not be

disposed of as unsorted municipal waste.
—
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Regulatory marks and logos

Symbol Definition

set out in applicable European Union harmonization legislation providing

C € Indicates that a device is in conformity with the applicable requirements
for its affixing.

2. Safety Information

/\ WARNING

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

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

Due to its composition, the product is not to be used together with other magnetically
sensitive medical products, devices or instruments (e.g. MRI).
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The product is a high-precision instrument. Avoid subjecting it to serious strains, such
as heavy impacts. The product cannot be used if there are visible defects. After a
heavy impact, the product must be checked for defects.

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.

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

/\ WARNING

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

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

3.1. Stryker ENT Navigation System
3.1.1. United States / Rest of World*

Intended Use
The Patient Tracker Electromagnetic — 10 Uses is an accessory to the Electromagnetic
Navigation Unit and is intended for locating the patient.

Indications for Use

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

Transsphenoidal access procedures

Intranasal procedures

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

ENT-related anterior skull base procedures

Contraindications
None known.

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

3.2. Cranial Guidance System

3.2.1. United States

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

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

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

10 | Product Information
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4. Product Overview

Figure 1: Patient Tracker Electromagnetic-10 uses
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4.1. Instructions for Application

The patient tracker provides a reference for the patient during surgery. For this purpose,
the tracker is securely fixed onto the patient with appropriate accessories as near as
possible to the operation area.

/\ WARNING

Prior to and during the surgical procedure, regularly verify that the patient tracker
is firmly attached to the patient. The patient tracker must not move with respect to
the patient. If the patient tracker moves, the system displays inaccurate positional
information of the instruments. If you suspect that the patient tracker has moved,

check landmarks to verify navigation accuracy.

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

/\ WARNING
« Use only Stryker-approved products, unless otherwise specified.

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

Description REF
Patient Tracker Tabs 8000-100-001

EN For Use With
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6. Disassembly

1. Carefully remove the patient tracker from the patient skin.

2. Remove the Patient Tracker Tab from the patient tracker, and dispose of the Patient
Tracker Tab.

7. Product Lifetime

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

To maintain accurate use count, connect the instrument to the electromagnetic port at

least once during surgery. This also applies to replacement instruments if they have been
taken from sterile packaging.
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8. Reprocessing

If you use the dedicated EM Instruments Insert Tray REF 8000-820-000* for cleaning,
disinfection and sterilization, refer to the Guide for Cleaning, Disinfection and Steam-
Based Sterilization (TD6000005750) for reprocessing instructions, safety directives, and
reprocessing equipment. The Patient Tracker Electromagnetic- 10 uses is designed

for machine cleaning and disinfection like instruments without electronics. The cleaning
group of the Patient Tracker Electromagnetic- 10 uses is: V.

If you use sterilization pouches for sterilization, refer to the Stryker ENT Navigation
System Reprocessing Instructions (TD8000010706) for reprocessing instructions, safety
directives, and reprocessing equipment.

9. Maintenance

Maintenance and repair may only be conducted by the manufacturer or authorized
partners. The product components may only be sent back to the manufacturer in a
cleaned, disinfected, and sterilized condition.

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

Risk of injury or infection can be avoided by safe disposal of the product components.
They must be stored in such a way that they are protected from unauthorized use.
Contaminated products are to be supplied to a hazardous waste site and handled in a
way that contamination of third parties is excluded.

H|

« After using the electromagnetic system, make sure that instruments that cannot be
reprocessed again are disposed of.

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

The plugs used in the electronic products contain the following substance: Lead,
CAS No. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Handling Instructions: No specific
precautions are required for handling items manufactured from alloys containing lead
in the supplied condition.

The silicone glue used in the products contains the following substances:
Decamethylcyclopentasiloxane, CAS No. 541-02-6 and
Dodecamethylcyclohexasiloxane, CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Technical Specifications

Environmental Limitations

Temperature

Relative humidity

Atmospheric air pressure

EN

Operation

ISO C
10°C
75%

"
30%

;— 106 kPa
80 kPa

Storage and Transportation

ISO C
-10°C
Py

‘
y

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

Folgende konventioner anvendes i dette dokument:

Signalordet ADVARSEL ger opmeerksom pa et sikkerhedsrelateret problem.

Denne information skal overholdes for at undga skade pa patienten eller det lzegefaglige
personale.

Signalordet FORSIGTIG ger opmaerksom pa et problem med produktsikkerheden.
Denne information skal overholdes for at undga produktskader.

E] Supplerer eller praeciserer information.
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1.2. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler - Sil og sil ilte - Regi
Symbol Forklaring

A Generelt advarselsskilt (W001): Angiver en generel advarsel.

Se brugermanualen/brugsanvisningen (M002): Angiver, at brugermanualen/
brugsanvisningen skal lzeses.

1SO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler til ing af icinsk udstyr samt til
information - Del 1: Generelle krav

Symbol Forklaring

som defineret i EU-harmoniseringslovgivningen.

Fremstillingsdato (5.1.3): Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr

I Producent (5.1.1): Angiver producenten af det medicinske udstyr,
& blev fremstillet.

DA Anvendelse af dette dokument
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Symbol

[sN]

L
7

N
>

B~

N

Forklaring
Batchkode (5.1.5): Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet
kan identificeres.

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

Serienummer (5.1.7): Angiver producentens serienummer, sa en specifik
medicinske anordning kan identificeres.

Usteril (5.2.7): Angiver, at det medicinske udstyr ikke har gennemgaet
en steriliseringsproces.

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

Opbevares tort (5.3.4): Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes mod fugt.
Temperaturgranse (5.3.7): Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske
udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

Fugtighedsgranse (5.3.8): Angiver det fugtighedsomrade, som det medicinske
udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.
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Symbol Forklaring

Granse for atmosfarisk tryk (5.3.9): Angiver det omrade for atmosfaerisk tryk,
som det medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.
[E_] Se brugsanvisningen (5.4.3): Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen.

Medicinsk udstyr (5.7.7): Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

Produktspecifikke symboler

Symbol Forklaring

Antal: Angiver antallet af produkter i emballagen.
E] Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.

GTIN Global Trade Item Number.

DA Anvendelse af dette dokument

| 21



IEC 60417 Grafiske symboler til brug pa udstyr
Symbol Forklaring

Type BF-anvendt del (5333): Til identifikation af en type BF-anvendt del
i overensstemmelse med IEC 60601-1.

81 FR 38911 Gaeldende FDA-regel vedrgrende brug af symboler til markning
Symbol Forklaring

Rx Only Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lov mé denne anordning kun szelges
y af en laege eller efter ordination fra en lzege.

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

Symbol Forklaring
K Angiver, at produktet skal indsamles separat og ikke ma bortskaffes
usorteret med dagrenovationen.
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Lovbestemte mzerkninger og logoer

Symbol Forklaring

i den relevante EU-harmoniseringslovgivning, der er forudsaetningen

C € Angiver, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante krav
for maerkningen.

2. Sikkerhedsinformation

A ADVARSEL

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

For et medicinsk produkt anvendes, skal brugeren forsikre sig om produktets
funktionsmaessige sikkerhed og korrekte tilstand via en visuel inspektion.

Produktet ma ikke bruges, hvis der opdages fejl, sdsom brud, revner, deformationer
eller slid. Seerligt vigtige dele sasom spidser, udskaeringer og alle bevaegelige
komponenter skal kontrolleres med ekstra omhu.

Uautoriserede zendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

Pa grund af produktets sammensaetning ma det ikke anvendes sammen med andre
magnetisk falsomme medicinske produkter, udstyr eller instrumenter (f.eks. MR).
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Produktet er et hgjpraecisionsinstrument. Undga at udszette det for kraftig belastning
sasom harde stad. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige defekter. Efter

et kraftigt stad skal produktet undersages for fejl.

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

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

/\ ADVARSEL

Produktet ma udelukkende anvendes til det tilsigtede formal 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 vaere tilgaengeligt for personalet.
Det skal udleveres til efterfalgende ejere eller brugere.

3.1. Stryker @NH-navigationssystem
3.1.1. USA/Resten af verden*

Tilsigtet brug
Den elektromagnetiske patient-tracker — 10 anvendelser er tilbeher til den elektromagnetiske
navigationsenhed og er beregnet til at lokalisere patientens anatomi.

Indikationer for anvendelse

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

+ Indgreb med transsphenoidal adgang

Intranasale indgreb

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

* @NH-relaterede indgreb i anteriore kraniebase

Kontraindikationer
Ingen kendte.

* Bemeerk: Produktet er muligvis ikke tilgeengeligt pa alle markeder, fordi
produkttilgeengeligheden er underlagt lovgivningsmaessig og/eller medicinsk praksis pa
de enkelte markeder. Kontakt Stryker-repraesentanten for at fa oplysninger om produktets
tilgeengelighed.

3.2. Cranial Guidance-system

3.2.1. USA

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

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

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

Figur 1: Elektromagnetisk patient-tracker — 10 anvendelser
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4.1. Anvisninger i anvendelse

Patient-trackeren tilvejebringer en reference til patienten under indgrebet. Til dette formal
fastgeres trackeren pa patienten med passende tilbehgr sa teet pa operationsomradet
som muligt.

/\ ADVARSEL

« Fer og under det kirurgiske indgreb skal det regelmaessigt kontrolleres, at patient-
trackeren sidder godt fast pa patienten. Patienttrackeren ma ikke flytte sig i
forhold til patienten. Hvis patient-trackeren flytter sig, viser systemet ungjagtige
positionsoplysninger om instrumenterne. Hvis der er mistanke om, at patient-trackeren
har flyttet sig, skal fikspunkter kontrolleres for at bekreefte navigationsngjagtigheden.

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

/\ ADVARSEL

« Der ma udelukkende anvendes produkter, som er godkendt af Stryker, medmindre
andet er anfgrt.

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

Beskrivelse REF
Patient-tracker-puder 8000-100-001
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6. Demontering

1. Fjern forsigtigt patient-trackeren fra patientens hud.
2. Fjern patient-tracker-puden fra patient-trackeren, og bortskaf patient-tracker-puden.

7. Produktets levetid

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

For at opretholde en ngjagtig brugstaelling skal instrumentet sluttes til den

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

Hvis den dedikerede EM-instrumentindsatsbakke REF 8000-820-000* benyttes

til rengering, desinfektion og sterilisering, henvises der til Guide for Cleaning,
Disinfection and Steam-Based Sterilization (Vejledning til rengering, desinfektion og
dampbaseret sterilisering) (TD6000005750) vedregrende anvisninger i genklargering,
sikkerhedsdirektiver og genklargeringsudstyr. Elektromagnetisk patienttracker —

10 anvendelser er designet til maskinrengering og -desinfektion ligesom instrumenter
uden elektronik. Rengeringsgruppen for den elektromagnetiske patienttracker —

10 anvendelser er: V.

Hvis der anvendes steriliseringsposer til sterilisering, henvises der til Strykers ENT
Navigation System Re-Processing Instructions (Anvisninger i genklargering af
@NH-navigationssystemer) (TD8000010706) vedrgrende anvisninger i genklargering,
sikkerhedsdirektiver og genklargaringsudstyr.

9. Vedligeholdelse

Vedligeholdelse og reparation ma udelukkende udferes af producenten eller autoriserede
partnere. Produktkomponenterne ma udelukkende returneres til producenten i rengjort,
desinficeret og steriliseret stand.

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

32 | Genklargering DA



10. Bortskaffelse

Risiko for tilskadekomst eller infektion kan undgas gennem sikker bortskaffelse af
produktkomponenterne. De skal opbevares pa en sadan made, at de er beskyttet mod
uautoriseret brug. Kontaminerede produkter skal indleveres pa en deponeringsplads til
farligt affald og handteres pa en sadan made, at kontaminering af tredjeparter udelukkes.

H|

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

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

De stik, der anvendes i de elektroniske produkter, indeholder fglgende stof: Bly,
CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Handteringsanvisninger: Der kreeves ingen
seerlige forholdsregler ved handtering af produkter, der er fremstillet af legeringer,
som indeholder bly i den leverede tilstand.

Den silikonelim, der anvendes i produkterne, indeholder felgende stoffer:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-nr. 541-02-6 o

dodecamethylcyclohexasiloxan, CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Tekniske specifikationer

Miljsmassige begraensninger  Drift Opbevaring og transport
30°C 50 °C
Temperatur f f
10°C -10°C
75% ‘,

S

« ‘4
Relativ luftfugtighed @
"
30%
106 kPa
Atmosfeerisk lufttryk g -
80 kPa
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1. Verwendung dieses Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren, effektiven und
konformen Gebrauch lhres Produkts und/oder dessen Wartung dar. Bevor Sie das Produkt
oder eine mit dem Produkt kompatible Komponente verwenden, miissen Sie dieses Handbuch
sowie das Benutzerhandbuch des jeweiligen Systems gelesen und verstanden haben.

Bei gemeinsamer Verwendung mit anderen Medizinprodukten ist die Gebrauchsanweisung
dieser Produkte ebenso zu berlcksichtigen. Dieses Handbuch ist ein permanenter Teil des
Produkts. Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen auf.

In diesem Dokument werden die folgenden Konventionen verwendet:

Das Signalwort WARNUNG weist auf ein sicher rtes Thema hin. Sie diese
Informationen, um Verletzungen von Patienten und medizinischem Personal zu vermeiden.

Das Signalwort VORSICHT weist auf ein Thema im 1g mit der Zuverla
des Produkts hin. Befolgen Sie diese Informationen, um Schéden am Produkt zu vermeiden.

E] Ergénzt oder verdeutlicht Informationen.
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1.2. Symbolerklarungen

ENISO 7010 i Symbole - Si i und Si itszei -
Registrierte Sicherheitszeichen

Symbol Erkldrung

A Aligemeines Warnzeichen (W001): Weist auf eine allgemeine Warnung hin.

Gebrauchsanweisung beachten (M002): Bedeutet, dass der Anwender
die Benutzerhinweise in der Gebrauchsanweisung lesen muss.

1SO 152231 iz -Bei { des 2u Symbole -
Teil 1: Aligemeine Anforderungen

Symbol Erkldrung

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

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

[sN]
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N
s

@)

DE

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

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

Seriennummer (5.1.7): Angabe der Seriennummer des Herstellers zur Identifikation
eines einzelnen Medizinprodukts.

Unsteril (5.2.7): Bedeutet, dass das izinprodukt keinen ili organg
durchlaufen hat.

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

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

Temperaturbegrenzung (5.3.7): Angabe der Temperaturbegrenzung,
der das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Luftfeuchtigkeitsbereich (5.3.8): Angabe des Luftfeuchtigkeitsbereichs,
dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
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Symbol Erklarung
Luftdruckbegrenzung (5.3.9): Angabe des Luftdruckbereichs, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

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

Medizinprodukt (5.7.7): Gibt an, dass es sich bei dem Artikel um ein
Medizinprodukt handelt.

e

Produktspezifische Symbole
Symbol Erkldrung

Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.

E] Hinweis: Wird fiir zusatzliche oder verdeutlichende Informationen verwendet.

GTlN Global Trade Item Number (globale Artikelnummer).
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|EC 60417 Graphische Symbole fiir Betriebsmittel
Symbol Erkldrung

Anwendungsteil vom Typ BF (5333): Identifikation eines Anwendungsteils
vom Typ BF geméag IEC 60601-1.

81 FR 38911 Endgiiltige FDA-Vorschrift zur g von

Symbol Erkldrung

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

Richtlinie 2012/19/EU iber Elektro- und Elektronik-Altgerite (WEEE)

Symbol Erkldrung

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

—
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Zeichen und Logos von Aufsichtsbehdrden

Symbol Erklarung

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Européischen Union gendigt, die seine

c € Bedeutet, dass das Produkt den geltenden Anforderungen der einschlagigen
Anbringung vorschreiben.

2. Sicherheitsinformationen

/\ WARNUNG

« Das Produkt wird unsteril geliefert. Vor der ersten Verwendung sowie vor jeder weiteren
Verwendung muss das Produkt nach einem validierten Verfahren aufbereitet werden.
Bevor Sie ein Medizinprodukt verwenden, tiberzeugen Sie sich durch Sichtkontrolle von
seiner funktionalen Sicherheit und seinem ordnungsgeméaRen Zustand. Wenn Defekte wie
Briiche, Risse, Verformungen oder Abnutzung festgestellt werden, darf das Produkt nicht
verwendet werden. Besonders wichtige Teile wie Spitzen, Kerben und alle beweglichen
Komponenten sollt__en mit besonderer Sorgfalt Uberprift werden.

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.
Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht mit anderen magnetisch
empfindlichen Medizinprodukten, Geraten oder Instrumenten (z. B. MRT) verwendet werden.
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« Das Produkt ist ein hochwertiges, feinmechanisches Medizinprodukt. Setzen Sie es keinen
starken Belastungen, z. B. starken StoRen, aus. Das Produkt kann nicht verwendet werden,
wenn sichtbare Mangel vorliegen. Nach einem schweren Sto3 muss das Produkt auf
Defekte tberprift werden.

Der das Verfahren durchfiihrende Gesundheitsdienstleister ist verantwortlich dafiir,

die Angemessenheit der Verwendung des Produkts und der spezifischen Technik in Bezug
auf den jeweiligen Patienten zu bestimmen. Stryker empfiehlt als Hersteller kein bestimmtes
chirurgisches Verfahren.

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

/\ 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 zugénglich sein.
Es muss den nachfolgenden Eigentiimern oder Benutzern zur Verfligung gestellt werden.

3.1. Stryker HNO-Navigationssystem
3.1.1. Vereinigte Staaten / Rest der Welt*

Verwendungszweck
Der elektromagnetische Patiententracker fiir 10 Verwendungen ist ein Zubehérteil fiir das
elektromagnetische Navigationssystem und fiir die Lokalisierung des Patienten bestimmt.

Indikationen

Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir jede medizinische Fragestellung angezeigt,
bei welcher der Einsatz der sterec i Chirurgie aRig erscheint und bei der
eine Referenz zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa
die Nasennebenhohlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem
CT-oder MR-basierten Modell der Anatomie méglich ist.
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HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang;

Intranasale Eingriffe;

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

* HNO-Eingriffe im vorderen Schadel.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

3.2. Cranial Guidance-System

3.2.1. Vereinigte Staaten

Informationen zu Systemindikationen und Kontraindikationen finden Sie im Benutzerhandbuch,
das mit der Cranial Guidance-Software geliefert wurde (REF 6000-670-000).
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3.3. Benutzergruppe

Medizinisches Fachpersonal (Chirurg 1zarzt, Kranker jepersonal), das in
compt (] Chirurgie i und mit der Gebrat weisung und der Bedienung
dieses Produkts umfassend vertraut ist.

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

Abbildung 1: Patiententracker, elektromagnetisch — 10 Verwendungen
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4.1. Gebrauchsanweisung

Der Patiententracker erméglicht wahrend der Operation die Referenzierung des Patienten.
Dazu wird der Tracker mit entsprechendem Zubehor so nah wie mdglich am Operationsgebiet
sicher am Patienten befestigt.

A WARNUNG

« Stellen Sie vor und wéhrend des chirurgischen Eingriffs regelmaRig sicher, dass der
Patienten-Tracker fest am Patienten angebracht ist. Der Patienten-Tracker darf sich
in Relation zum Patienten nicht bewegen. Wenn sich der Patiententracker bewegt,
werden vom System ungenaue Positionsinformationen fiir die Instrumente angezeigt.
Wenn Sie vermuten, dass sich der Patienten-Tracker bewegt hat, tiberpriifen Sie die
Orientierungspunkte, um die Navigationsgenauigkeit zu tiberpriifen.

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

A WARNUNG

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

en zu iblen So ingen finden Sie im Benutzerhandbuch, das
mit der jeweiligen Softwareanwendung geliefert wird. Informationen zur produktspezifischen
Kompatibilitat finden Sie in der folgenden Tabelle.

Beschreibung REF
Patiententracker-Tabs 8000-100-001

DE Zur Verwendung mit |
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6. Demontage

1. Entfernen Sie den Patiententracker vorsichtig von der Haut des Patienten.

2. Entfernen Sie das Patiententracker-Tab vom Patiententracker, und entsorgen Sie
das Patiententracker-Tab.

7. Produkt-Lebensdauer

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

SchlieRen Sie das Gerat mindestens einmal wahrend des Eingriffs an den elektromagnetischen

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

Wenn Sie fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation das spezielle EM-Instrumentensieb
REF 8000-820-000* verwenden, finden Sie in der Anleitung fir Reinigung, Desinfektion

und dampfbasierte Sterilisation (TD6000005750) Anweisungen zur Aufberel(ung

zu Sicherheitsrichtlinien und At i Der retischer Patienten-Tracker
fiir 10 Anwendungen ist fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion von Instrumenten ohne
Elektronik vorgesehen. Die Reinigungsklasse des elektromagnetischen Patienten-Trackers fiir
10 Anwendungen ist: V.

Anweisungen zur Aufbereitung, zu Sicherheitsrichtlinien und Geraten zur Aufbereitung
finden Sie in den Aufbereitungsanweisungen fiir das Stryker HNO-Navigationssystem
(TD80000107086).

9. Wartung

Wartungs- und Reparaturarbeiten diirfen nur vom Hersteller oder autorisierten Partnern
durchgefiihrt werden. Die Produktkomponenten drfen nur in gereinigtem, desinfiziertem und
sterilisiertem Zustand an den Hersteller zuriickgesendet werden.

* Hinweis: Das Produkt ist moglicherweise nicht in allen Markten erhéltlich, da die Verfiigbarkeit
des Produkts von den regulatorischen und/oder medizinischen Praktiken in einzelnen Markten
abhangt. Fragen Sie lhren Stryker-Vertreter nach der Verfligbarkeit des Produkts.
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10. 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 geschtitzt sind. Kontaminierte Produkte sind als gefahrlicher Abfall zu
entsorgen und so zu handhaben, dass eine Kontamination durch Dritte ausgeschlossen ist.

H|

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

. [§] i mit der et aischen inie 2012/19/EU Uber Elektro- und
E\eklronlk -Altgerate (WEEE) so\lte das Produkt separat zum Recycling gesammelt werden.
Nicht als unsortierten Hausmiill entsorgen. Informationen zur Entsorgung erhalten Sie
von lhrem Handler vor Ort. Stellen Sie sicher, dass infektiose Geréate vor dem Recycling
dekontaminiert werden.

Die in diesen elektronischen Produkten verwendeten Stecker enthalten die folgende
Substanz: Blei, CAS-Nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Anweisungen zur Handhabung:
Fir den Umgang mit Gegenstanden, die aus bleihaltigen Legierungen hergestellt sind,
sind im Lieferzustand keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Der in den Produkten verwendete Silikonkleber enthélt die folgenden Substanzen:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-Nr. 541-02-6 und

Dodecamethylcyclohexasiloxan, CAS-Nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Technische Spezifikationen

Einschrankungen in Bezug auf
die Umgebungsbedingungen

30°C
Temperatur f f
10°C -10°C

75% .

S

g
Relative Luftfeuchte @
R
30%
106 kPa
Luftdruck g -
80kPa
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1. Tpotog Xpriong autou Tou eyypdgou

1.1. NMAnpo@opieg OXETIKA PE QUTO TO £yypaPo

AUTO TO £YXEIPIDIO Eival N IO OAOKANPWUEVN TINYF TTANPOPOPILV VIO TNV A0PAA,
QTTOTEAETUATIK KAl GUHHOPQOULEVN XPON f/KAI GUVTAPNTN TOU TIPOIOVTOG. AlaBAaTe Kal
KATAVOMOTE QUTO TO EYXEIPIBIO KABWG KAl TO QVTIOTOIXO EYXEIPIBIO XPONG TOU TUCTAHATOS TIPIV
XPNOIHOTIOINTETE TO TTPOIOV I} OTTOIOBATIOTE £APTNHA CUHBATO pE TO TTPOidV. OTav guvdudadeTal
He aMAa 1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA, TTPETTEN ETTIONG Va AapBdavovTal utroyn ol odnyieg

XPNIONG TWV €V AGYW TTIPOIGVTWY. AUTO TO EYXEIPIBIO QTTOTEAEI HOVIHO TUNHA TOU TTPOIOVTOG.
KparAaTe auto To eyxeIpidio yia HEAAOVTIKR avagpopd.

ZT0 TTapOV £yypago XPnaoipoTrolouvTal ol akOAouBeg CUpBACEIG:

H mpoeidomroinTikr Aégn MPOEIAOMOIHEH emonuaivel éva JATNHA TTOU OXETICETAI PE TNV
ao@aAeia. No GUHHOPQWVETTE HE QUTEG TIG TTANPOPOPIES VIO TNV ATTOTEOTI TPAUHATIOHOU
aoBEVOUG Kl IATPIKOU TTPOCWTTIKOU.

H rrpuuéorromnm Aégn MPOZOXH emonuaiver éva ZATnua uglommlag TIPOIOVTOG.

Na GUHHOPPWVEDTE HE QUTEG TIG TTANPOQPOPIES YIa TNV QTTOTPOTIT TTPOKANGNG {NHIAG TTO TTPOIGV.

E] ZuprAnpwvel fi dlaganvidel TTANPoQopieg.
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1.2. Opiopoi cupBOAwV

EN SO 7010 Mpagiké oupBoAa - Xppara kai evaeigeig aopaleiag — Karaywpnpéveg evaeifeig aopaleiag

Z0pporo Opiopog

A eviké oUpBoAo mpoeiSomroinong (W001): YTToSeIkvUel YEVIKR TTPOEIdOTTOINON.
Avarpégre oo eyyeipidio/puAradio odnyiwv (M002): YITOSEIKVUEN OTI TIPETTEI vl
BlaBageTe To eyXelPiBIO/PUAAGDIO 0BNYILV XPATNG.

1SO 15223-1 latpotexvoAoyiké TpoidvTa — Z0pBoAa TTOU TTPETTEI VA XPNGIHOTIOIOUVTAI PE TTANPOPOPIES TTOU
TPETEI VO TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH — Mépog 1 Mevikég amaitioeig

Z0pporo Opiopog

KaraokeuaoTig (5.1.1): YTTOSEIKVUEI TOV KATAOKEUAGTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG OTTWG OpieTal o1 VopoBedia evappoviang Tg Eupwrraikig Evwang.

Huepopnvia karaokeung (5.1.3): YTTOBEIKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATATKEURG
TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

EL TpoTog XpPong autou Tou eyypdgou | 53



Zippoho
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Opiopdg

Kuwdikdg mapridag (5.1.5): YTodeikvUel Tov KwdIKO TTAPTISAG TOU KATAOKEUATTH,
WOTE Va gival Suvarr N TauToTToiNGN TNG TTAPTISAS.

Aplspog xamhovou (5.1.6): YTTOBeIKVUEI TOV OPIBUO KATAAGYOU TOU KATAOKEUADTH,
(WOTE Vo €ival BUVATH 1) TAUTOTTOINGT) TOU IBTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.

ApiBpog oeipdg (5.1.7): YTTodeIkvUel TOV apIBHO TEIPAG TOU KATAOKEUATTH, WATE Va
€ival duvarr n TAUTOTTOINTN EVOG TUYKEKPIPEVOU ITPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Mn amooTeipwpévo (5.2.7): YTTOBEIKVUEN IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU BEV EXEI
uTroBANBEi ot Siadikagia aToaTEipwWang.

Aiarnpeite pakpid awd nhiakn aktivoBoAia (5.3.2): YITOSEIKVUE! IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TTOU XPEIAZETal TTPOCTATIA ATTO TINYES PWTOG.

Aiarnpeite aTeyvo (5.3.4): YTTOBEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIGeTal
TpoaTacia améd uypacia.

‘Opia Beppokpaaiag (5.3.7): Yodeikvuel Ta Opia Beppokpadiag aTa oTroia

TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPET Va EKTEBET e aa@aAeia.

‘Opia uypaaiag (5.3.8): YodeIkvUel TO EUPOG UYPATIAG OTO OTIOIO TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPEI Va EKTEDET PE aapAAela.
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Zippoho Opiopdg

‘Opia arpoogaipikig Tieong (5.3.9): YTodeikvUel TO EUPOG ATHOTPAIPIKNAG TTETNG OTO
OTT0IO TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UTTOPET VOt EKTEDET e A0QAAEIT.
ZupBouleurteite TIg 0BNyieg xpnang (5.4.3): YTodeikvUEl TNV avaykn va
oupBoUAEUTEITE TIG 0BNYiEg XPONG.

latpotexvohoyikd Tpoiov (5.7.7): YTTOBEIKVUEI OTI TO €i50G €ival IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV.

ZipBoAa e181Kd yia T TPOIOV
Z0pporo Opiopog

MoodtnTa: YTTodeikvUel TOV apiBUO TTPOIOVTWY TTOU TIEPIEXEI I TUOKEUATIA.

ZInpeiwan: XpnaoiyoTToIETal yia TN GUUTTAPWON 1 TNV ATTOCaQRvIan
TTANPOPOPIWV.

GTl N AigBvNG KwBIKOG HOVABWY EPTTOPIAG.
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|EC 60417 Mpagikd oUpBoAa yia Xprion aTov e§omAiopd
Zippoho Opiopdg

Eqappolopevo e§dptnpa TiTrou BF (5333): YTTodeIkvUEl EQAPHOJOUEVO EEAPTNHA
TUTTOU BF TTOU GUpHOpP@UWVETal PE To TIPoTUTIO IEC 60601-1.

Tehikog kavévag 81 FR 38911 tng Ymmpeaiag Tpogipwy ki Pappdkwy Twv H.IMLA. (FDA) yia T xpion
oupBoAwv oTn aiipaven

Z0pporo Opiopog

RX on| Mpoooxn: H opootovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) Trepiopidel Tnv TTwANan g
y GUOKEUNG QUTHAG HOVOV O 1aTPO 1 KATOTIV EVIOANG IaTpoy.

03nyia 2012/19/EE oxeTikd pe Ta amd 0 Kai NAekTp! 0 HoU (AHHE)
Zippoho Opiopég

X YTTOBEIKVUEI OTI TO TTPOIOV TIPETTEI VA GUAAEVETAI EEXWPIOTA KAl DEV TTIPETTEI VO

ATTOPPITITETAI Padi PE Ta adTIKG amoBANTa Xwpig Siadikaaia Siahoyng.
—
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ZApara kai AoyOTUTTa KavovIaTIKiG CUPHOPOWaNG
Zopporo Opiopég

YTTOBEIKVUEI OTI HIOt CUOKEUR TUMHOPQWVETAI HE TIG I0XUOUTEG QTTAITATEIS TTOU
opigovTal 0TV 10xUoUTa vopoBeaia evapuoviang Tng Eupwrraikng Evwong
OXETIKA pE TNV TOTTOBETNOT TNG.

2. TAnpo@opitg yia TNV ao@aAsia

/\ NPOEIAONOIHEH

+  To mpoidv TTapadideral pn anomewpwu:vo Mpiv atmé Ty mpuwn xpron, Kabug Kai TpIv ammo
KGOE ETTOPEVN XPNON, TO TTPOIOV TTPETTEN v UTTORAAAETAN OF ETTEEEPYATIO TUHPWVA E pIt
ETMKUPWHEVN dladikagia.

Mpiv a6 xpncrn zvog |qu|Kou Trpo\ovrog, BeBaiwBeite yia T )\Elroupvlm uoq)u)\alu

Kal TNV KaAf) KaTEaTaoN ToU péow OTTTIKOU EAEYXOU. M XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV edv
EVTOTIIOTOUV EAQTTWHATD, STTWG BPAUCEIS, PLIVHES, TTAPAHOPPLTEIS 1) @Bopd. Tal pépn e
15iaiTepn oNuagia OTIWG Ta AKPQ, Of EYKOTTES KAl OAA Ta KIVOUHEVA EGAPTANATA, TTPETTEN VOl
€AEyxovTal g EEAIPETIKN TIPOTOXH.

O1 U £§0UTI0B0TNLEVES TPOTTOTTOINTEIG TOU TIPOIOVTOG aTrayopeovTal yia Adyoug aagaAeiag.
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+  Aoyw Tng aUVBETNG TOU, TO TTPOIOV BEV TIPETTEI VA XPNJILOTTOIEITAI OE TUVOUATHO PE GAA
HayVNTIKG EUaiTBNTa 1GTPIKG TTPOIOVTA, CUTKEUEG 1 EPYOAEIT (TT.X. TIPOIOVTA payvnTIKoU
cuv—rowcuou MRI).

To mipoiov eival epyaeio uPnAg akpiBeiag. ATTOQEUYETE va TO UTIOBAAETE OE EvToveg
KaTaToVATEIS, OTTwG Buvarég KPOUTEIS. To TIpoiov Bev UTTOpEi va XpnaipoToinbei edv géper
opard ehartwpara. MeTd amrd duvarr) Kpouar, To TTpoidv TTPETTE! va eAeyXOEi yia eAaTTwpaTa.
O TTaPOXOG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG TToU eKTEAET OTToIOSHTTOTE SIadIKagia gival uTrEUBUVOG
yla Tov TTpoadiopigpo Tng KAataAANAGTNTAG XPriaNg TOU TTPOIOVTOG Kal YIa T GUYKEKPIPEVN
TEXVIKN yia KGBe aoBevr).H Stryker, wg KATAOKEUATTPIA ETAIPEIQ, DEV TUVIOTA KATTOI
TUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN) Sladikaadia.

m O xproTng f/kai o uceavng Ba TpéTEl va uvmpspouv oTroI081TTOTE GORAPSd TTEpIO'mTIKO TTou
OXETIGETAI JE TO TPOIOV TOTO OTOV KATAOKEUADTH 600 Kal OTNV EBVIKR apuodIa apxr OTrou
Bpioketal 0 XxprioTng f/Kal 0 aoBevig.
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3. MAnpo@opiteg TpoiovTog

/\ TPOEIAONOMHEH

To TIPOiGV UTTOPEi VA XPNOIHOTIOINBEI HOVO YIa TOV TTPOOPIZOHEVO TKOTTO TOU Kal TUHQWVA
HE TO TTAPOV £yYPAPO KAl OAEG TIG TPEXOUTEG EKDOTEIG TNG OXETIKMAG TEKUNPIWONG TOU
TUGTAPATOS KAl TNG EQAPHOYAG AOYITHIKOU.

To Trapov £yypago aTmoTeAE] THAKA TOU TIPOIOVTOG Kal TTPETTE! va gival TTPOaRACIHO aTo
TIPOCWTTIKG QVA TTATa OTIYHr. O TIPETTEN VO TIAPAOXEBET O€ ETTOHEVOUG KATOXOUG I} XPAOTEG.

3.1. ZuoTnua TAonynong QPA tng Stryker
3.1.1. Hvwpéveg MoAiteieg / YréAorrog k6apog*

MpoBAeTopevn xpron
To nAektpopayvnTIKO tracker agBevoug — 10 Xproewv gival £va TTapeAKOPEVO TNG
NAEKTPOUAYVNTIKAG HOVABAG TTAOYNONG KAl TTPOOPIJETAl VIO TOV EVTOTTIOHO TOU aoBevoUg.

Ev6:|§:|g Xpnong

To guaTnpa TAonynang QPA Tng Stryker evdeikvuTtal yia 01aBATTOTE KATAOTAON TNG

Uyeiag oV oToid eVBEXETaI va €ival KATGAANAN N XPAiON OTEPEOTAKTIKIG XEIPOUPYIKIG Kal
OTT0U ) AVOQOPA TE PIA GKAHTITN QVATOHIKT SO OTO TTESi0 TG XEIPOUPYIKNG ETEHRAoNS
QPA, omwg n uva‘ropla TWV TTAPAPPIVILY KOATTWY A Twv puc‘rou&wv Kuwc)\wv, pTTopEi va
QvayvwpITTE O€ OXEON HE £V HOVTEAO TToU BadiZeTal O agOVIKN A HayvnTikr TOHoypagia
G avaTtopiag.
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O1 akoAouBeg diadikaaieg QPA armroteAoUv eVBEIKTIKA, Kai OX1 Hovadikd, Trapadeiypara:

Aiadikacieg SI0oPnVOEIBIKNG TTPOTTTEAATNG

Evdoppivikég diadikaaieg

AiodIkaoieg o€ TTapappivIoug KOATTOUG, OTTWG AVTPOTTOIEG Avw YVABOU, NOHOEISEKTONES,
TPNVOEIBOTOUEG/DIEPEUVATEIG TWV TONVOEISWY, EKTOHES PIVIKWY KOYXWV Kal DIAVOIEEIS
HETWTTIAIOU KOATTOU

Aladikaaieg TTPOTBIOU TUAWATOG TNG BACNG TOU KPAVIOU OXETICOHEVES e QPA

Avrevdeigeig
Kapia yvwoTn.

* ZnHeiwan: To TTPoidV eVBEXETAI Va UV €ival DIABETIHO T€ OAEG TIG AyOPEG, ETTEIDA N
BI0BTIHOTNTA TOU TTPOIOVTOG UTTOKEITA OTIG KAVOVIOTIKEG A/KAI IATPIKEG TIPAKTIKEG OTIG ETTIHEPOUG
ayopEg. ETTIKOIVWVATTE PE TOV QVTITTPOOWTTO TG Stryker yia Tn S100e01HOTNTA TOU TTPOIOVTOG.
3.2. ZuoTtnpa Cranial Guidance

3.2.1. Hvwpéveg MoAiteieg

AvaTpEETE OTO EYXEIPIBIO XPFOTN TTOU TTapEXETal PE TO Aoyiapiko Cranial Guidance
(KQA. 6000-670-000) yia evDEiGeIG Kal QVTEVDEIGEIG TUTTAUATOG.
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3.3. Opada xpnoTwv

EmayyeApartieg uyeiag (XE1poupyog/eIBIKEUOUEVOG, VOONAEUTAG/ETTaYYEAATIAG QPOVTIOTHG)
EKTTQISEUPEVOI OTNV UTTORONBOUKEVN ATTO UTTOAOYIOTH XEIPOUPYIKN KOl TIAPWG EEOIKEIWHEVOL
e TIg 0Bnyieg XPAONG Kal ke T AEIToupyia auToU Tou TTPOioVTog.

Ma va ntoeTe TpOoBETEG 0BNYIEG KATA T XPHOT, ETIKOIVWVNAOETE pE TN Stryker.

EL MAnpogopieg TTpoidvTog |

61



4. Emokémnon mpoiévrog

Eikova 1: HAektpopayvnTiké tracker agBevoug — 10 xprioeig
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4.1. Odnyieg epappoyng

O avIXVEUTAG aoBeVWV TTapEXEl avapopd yia Tov agBevr) Kard Tn SIAPKEIA TG XEIPOUPYIKNG
emépBaang. Ma 1o gKOTTd auTo, O IXVNAATNG OTEPEWVETAI JE AOQAAEIQ OTOV AOBEVN pE TA
kaTdANAa ageaoudp 600 To dUVATOV TTANCIETTEPA OTNV TTEPIOXT) AEITOUPYIAG.

A\ NPOEIAONOIHEH

« Mpiv a6 T xeipoupyikn diadikagia aAAa kai Katd T SIAPKEIG TNG, Ba TIPETTEN Va EAEYXETE
TOKTIKA Kal va BEBaItveTTE OTI To tracker agBevoUg eival aTaBePd TTPOTAPTNHEVO OTOV
agBevn). To tracker aoBevoug dev TTPETTEN VO PETAKIVEITAI WG TIPOG Tov aoBevh. Av o tracker
Tou agBevoug PETakivnBei, atnv 086vn TTAorynong epgavifovral avakpiBeig TTANPoPopies yia
TN 6éon Twv opyavwy. Edv utroyiadeate 6T To tracker agBevoug £xel peTakivnOei, EAEyETE Ta
0opoONUa yia va eTaAnBeUTETe TNV akpiBeia TNG TTAORYNaNG.

Mo 0dnyieg OXETIKA UE TOV TPOTIO XPrONG TOU TIPOIOVTOG yia pia XElpoupyikn diadikaaia,
avarpégTe aTig odnyieg Xprang TTOU TTAPEXOVTAI HE TNV QVTIGTOIXN £QAPUOYT AOYIGHIKOU.
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5. Na xpRon pe

/\ NPOEIAONOIHEH

+  XPnOIPOTTOIEITE POVO TTPOIOVTA EYKEKPIPEVA aTTO TN Stryker, KTOG £Gv OpPIfETal SIAQPOPETIKA.

Tia TTANPOYOPIEG OXETIKG e TUPBATEG EQPLIOYES AOYIOHIKOU, avaTpEETe aTo EVXEIPIBIO XPrioNg
TIOU TIAPEXETAI HE TV uvncmmxn zwapuovn Aoyiopikou. Ma n)\npo(pcpltg OXETIKA ME T
TUMBATOTNTA HE TUYKEKPIUEVA TIPOIOVTA, AVATPEETE TTOV TTIVAKA TIAPAKATW.

Nepivpaen KA
AutokoMnTa tracker aoBevoug 8000-100-001
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6. AmoouvappoAdynon

1. AQUIPETTE TIPOCEKTIKA TOV IXVNAAGTN aoBevOUg atrd To Séppa Tou aagBevous.

2. AQaipéaTte TV KapTEAQ TTapakoAoUBNang agBevoug amd Tov IXVNAATn aaBevolg
Kal aTroppiyTe TV KAPTEAX TrapakoAoUBnang aoBevoug.

7. Aidpkeia wng TPoidvTog

To 6pyavo eival ETIKUPWHEVO yia déka KUKAOUG eTTaveTregepyaaiag. ETol, kaBe epyaAeio
TrEPIAAPBAVET Evav PHETPNTH XPriaNG TTOU ATTEVEPYOTTOIE] TN AEITOUpPYia TOU EpYaAEioU PETA TNV
0AoKApWaON Tou SEKATOU KUKAOU XPrONG OE XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG. O PETPNTAG XPrioNG
EVNUEPWVETAI HONIG TO Opyavo auvdeBei kard T SIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETEPBACNG Kal
EPQaViZeTal OTO AOYIOHIKO.

MNa akpiBeia wg TPog Tov apIBUO XPHOEWY, TUVBETTE TO OPYAVO OTNV NAEKTPOPAYVNTIKY BUpa

TOUAGXIOTOV iat POPG KaTA T SIGPKEID TNG XEIPOUPYIKNG ETTEURAONG. AUTO I0XUEl, €TTIONG,
Y10 QVTGAAGKTIKG Opyava £av £XOUV ANGBEi aTTO aTTOaTEIPWEVN TUTKEUATIa.
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8. Emavemedepyaoia

EQv XpnaIpoTToIEiTe TOV ATTOKAEITTIKO Bioko £vBETWY opyavwy EM pe REF 8000-820-000* yia
KaBapIgpd, ATTOAUHAVON Kal ATTOTTEIPWAN, avaTpégre atov Odnyo KaBapiopou, amoAUpavang
Kal ammoaTeipwaong pe arud (TD6000005750) yia odnyieg eTraveTetepyaaiag, odnyieg acpaAsiag
kal e0TTAIOHO eTraveTegepyaaiag. To nAekTpopayvnTiko tracker aoBevoug 10 xproewy, eival
OTXEDIAOHEVO YIA PNXAVIKO KABOPITUO Kal ATTOAUHAVAT OTIWG Ta Opyava Xwpig NAEKTPOVIKA
aroixgia. H opdda kabBapigpou Tou nAekTpopayvnTikoU tracker agBevoug 10 xprigewv eivar: V.

Edv xpnoipoTToIEite BriKEG ATTOOTEIPWONG YIA TNV ATTOCTEIPWOT, AvaTpéSTe aTig Odnyieg
emavemegepyaaiag Tou cuatiparog Thonynang QPA tng Stryker (TD8000010706) yia odnyieg
emavemegepyaaiag, odnyieg aoPaheiog Kal EOTTAIOHO ETTAVETTESEPYATIOG.

9. Zuvthipnon

H ouvTripnon Kai n €MOKEUN EMTPETTETAI VO TIPAYHATOTTOIOUVTAI HOVO GTTO TOV KATAOKEUAOTH
A TOUG £60UTI0B0TNHEVOUG TUVEPYATEG TOU. Ta EEAPTAUATA TOU TTPOIGVTOG PTTOpOoUV Va
ETMATPEPOVTAI TOV KATAOKEUADT PHOVO £QOTOV £XOUV KaBapIOTE], aTToAupaveei Kai
QTTOOTEIPWOEI.

* Znpeiwon: To TPoidy evBEXETaI va PNV ival SIaBECIHO O OAEG TIG ayopEg, ETTEIDH N
B10BTINOTNTA TOU TTPOIOVTOG UTTOKEITAI OTIG KAVOVIOTIKEG /KA IATPIKEG TIPAKTIKEG OTIG ETIIHEPOUG
ayopeg. ETTIKOIVWVATTE PE TOV QVTITTPOOWTTO TG Stryker yia Tn S100e01HOTNTA TOU TTPOIOVTOG.
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10. Aoéppiyn

O kivBuvog Tpaupuncuou A AoilwENG KTTopEi va aTropeuyBei He v aoQaAn m‘roppupr] TWV
E5OPTNUATWY TOU TTPOIOVTOG. MPETTEN VO ATTOBNKEVUOVTAI LE TPGTTO WATE VAl TTPOTTATEUOVTAI AT
Hn egouaiodoTnuévn Xpran. Ta HOAUTUEVA TTPOIOVTA TTPETTEI VO TTAPadidovTal o€ XWPo
ETTKIVOUVWY OTTOBAATWV KOl VO QVTIPETWTTIOVTOI HIE TPOTTO TTOU Va aTTOKAEiE! T HOAUVON TpiTwy.

]

*  AQOU XpnOIHOTTOINTETE TO NAEKTPOHAYVNTIKG GUOTNHA, QPOVTIOTE VIO TNV ATTOPPIYN TwV
epyaAeiwv TTou dev pIropoUv va utroBANBoUV §ava ot emaveTegepyaaia.

ZUpuva pe TV eupwraikr OBnyia 2012/19/EE yia Ta amroBANTa NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU
egommhiopou (AHHE), To Trpoidv Ba TIPETTE! va GUAAEYETAN EEXWPITTA Yia avakUkAwan. Mny To
OTTOPPITTTETE padi PE T AOTIKG aTORANTA Xwpig Siadikaaia diahoyrg. ETIKOIVWVATTE pe Tov
TOTTIKO SlavOPEX YIa TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TNV aTTOpPIYn. BeBaiwbeite T 0 poAUCpEVOG
£EOTTAIOPOG £XEI ATTOAUMAVBEI TTPIV ATTO TNV AVAKUKAWGT).

Ta Bugpara Tou XPNoIHOTIOIoUVTal OTA NAEKTPOVIKA TIPOIOVTA TIEPIEXOUV TNV TTAPAKATW
ouaia: MoAuBSo, ap. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Odnyieg Xelpiapou:

Agv amairouvTal €1IBIKEG TTPOQUAGEEIS YIT TOV XEIPIOHO QVTIKEILEVIWY KATOTKEUAOHEVWY OTTO
KPAPQATA TTOU TTEPIEXOUV HOAUBBO KATA TN OTIVHI TToU TrapadidovTal.

H k6Ma GINKOVNG TTOU XPNOILOTIOIEITa OE QUTA Ta TTPOIOVTA TTEPIEXE! TIG AKOAOUBEG OUTiEG:
BdekapeBulokukAoTTevTaaiAogavio, ap. CAS 541-02-6 kai
SwdekapeBuhokukAoegaairogavio, ap. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Texvikég Tpodiaypapég

MepiBahh i i pyi ®0Aagn Ko peTagopd
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1. Coémo utilizar este documento

1.1. Acerca de este documento

Este manual es la fuente de informacion mas completa para el uso y/o el mantenimiento seguro,
eficaz y conforme del producto. Lea y comprenda este manual, asi como el manual del usuario
del correspondiente sistema antes de utilizar el producto o cualquier componente compatible con
el producto. Cuando se combina con otros productos sanitarios, también hay que tener en cuenta
las instrucciones de uso de estos productos. Este manual es parte fundamental del producto.
Conserve este manual como referencia para el futuro.

En este documento, se utilizan las siguientes convenciones:

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

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

E] Aclara o complementa la informacion.
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1.2. Definiciones de los simbolos

EN ISO 7010 Simbolos graficos - Colores y sefales de seguridad - Sefiales de

Simbolo Definicion

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

Consulte el manualffolleto de instrucciones (M002): indica que debe leerse
el manual/folleto de instrucciones para el usuario.

1SO 152231 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el fabricante.
Parte 1: Requisitos generales

Simbolo Definicion
Fabricante (5.1.1): indica el fabricante del producto sanitario como se define
en la legislacion de armonizacion de la Union Europea.
Fecha de fabricacion (5.1.3): indica la fecha en la que se fabrico el producto
sanitario.
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Simbolo
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Definicién
Cadigo de lote (5.1.5): indica el codigo de lote del fabricante que permite identificar
el lote.

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

Numero de serie (5.1.7): indica el nimero de serie del fabricante que permite
identificar un dispositivo médico especifico.

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

Mantener alejado de la luz solar (5.3.2): indica un producto sanitario que tiene que
protegerse de las fuentes de luz.

Mantener seco (5.3.4): indica un producto sanitario que tiene que protegerse
de la humedad.

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

Limites de humedad (5.3.8): indica el intervalo de humedad al que puede
exponerse el dispositivo médico de manera segura.
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Simbolo Definicién

Limites de presion atmosférica (5.3.9): indica el intervalo de presion atmosférica
al que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.

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

Producto sanitario (5.7.7): indica que el articulo es un producto sanitario.
Simbolos especificos del producto
Simbolo Definicion

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

E] Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.

GTlN Global Trade Item Number (Niumero mundial de articulo comercial).
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|EC 60417 Simbolos graficos a utilizar sobre los equipos

Simbolo

Componente aplicado de tipo BF (5333): identifica un componente aplicado de tipo
BF que cumple la norma IEC 60601-1.

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

Rx On|y Atencién: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

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

Simbolo Definicién
ﬂ Indica que el producto debe recogerse por separado y que no debe
desecharse junto con la basura municipal no seleccionada.
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Marcas y logotipos normativos

Simbolo Definicién

de la legislacion de armonizacion de la Unién Europea para poder exhibir la

c € Indica la conformidad de un producto con los requisitos aplicables

2.

marca.

Informacién de seguridad

/\ ADVERTENCIA

74

El producto se suministra sin esterilizar. Antes del primer uso, asi como antes de cada uno
de los usos posteriores, el producto debe procesarse de conformidad con un procedimiento
validado.

Antes de utilizar un producto sanitario, asegurese de que su funcionamiento es seguro

y su estado adecuado mediante una inspeccion visual. No utilice el producto si presenta
algun defecto, como roturas, grietas, deformaciones o desgaste. Las piezas de especial
importancia, como las puntas, las muescas y todos los componentes méviles, deben
comprobarse con sumo cuidado.

Por motivos de seguridad, se prohiben las modificaciones no autorizadas del producto.
Debido a su composicion, el producto no debe usarse junto con otros productos,
dispositivos o instrumentos médicos sensibles a los campos magnéticos (p. ej., RM).
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« El producto es un instrumento de alta precision. Evite someter el producto a cargas
intensas, como impactos fuertes. El producto no se puede usar si hay defectos visibles.
Después de un impacto fuerte, el producto debe revisarse para detectar posibles defectos.
El proveedor de atencion sanitaria que realiza el procedimiento es responsable de

determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada paciente.

Stryker, como fabricante, no recomienda procedimientos quirlrgicos.

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

/\ ADVERTENCIA

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

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

3.1. Sistema de navegacion en ORL de Stryker
3.1.1. Estados Unidos/resto del mundo*

Uso previsto
El tracker para pacientes electromagnético: 10 usos, es un accesorio de la unidad
de navegacion electromagnética y esta disefiado para localizar al paciente.

Indicaciones de uso

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

« Intervenciones con acceso transfenoidal

Intervenciones intranasales

Intervenciones sinusales, como antr i , et
i i iones del i i iones de cornetes nasales

y sinusotomias frontales

Intervenciones basadas en el craneo anterior relacionadas con ORL

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Estados Unidos

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

ES Informacion sobre el producto
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3.3. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujanos/residentes, enfermeros/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 formacion adicional en sus instalaciones, péngase en contacto con Stryker.
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4. Resumen del producto

Figura 1: Tracker para pacientes electromagnético: 10 usos
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4.1. Instrucciones para la aplicacién

El tracker para pacientes proporciona una referencia del paciente durante la cirugia. Para ello,
el tracker se fija de forma segura al paciente con los accesorios adecuados lo mas cerca
posible del &rea de la intervencion.

/\ ADVERTENCIA

« Antes de la intervencion quirtrgica y durante la misma, compruebe periédicamente que el
tracker para pacientes esté firmemente fijado al paciente. Asegulrese de que el tracker para
pacientes no se mueva con respecto al paciente. Si el tracker para pacientes se mueve,
en el sistema aparecera informacion incorrecta sobre la posicion de los instrumentos.

Si sospecha que el tracker para pacientes se ha movido, verifique los puntos de referencia
para comprobar la precision de la navegacion.

Para obtener instrucciones de uso del produc(o para una intervencion qulrurglca consulte las
instrucciones de uso incluidas con la 6n de software corr
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5. Parausar con

/\ ADVERTENCIA

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

Para obtener informacion relacionada con las aplicacit de software i consulte el
manual del usuario suministrado con la aplicacion de software correspondiente. Para obtener
informacién especifica del producto acerca de la compatibilidad, consulte la tabla siguiente.

Descripcion REF

Etiquetas del tracker para pacientes 8000-100-001

ES Parausarcon | 81



6. Desmontaje

1. Retire con cuidado el tracker para pacientes de la piel del paciente.
2. Retire la lenglieta del tracker para pacientes del tracker para pacientes y deséchela.

7. Vida util del producto

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

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

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

Si utiliza la bandeja de insercion especifica para instrumentos electromagnéticos

REF 8000-820-000* para la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion, consulte la “Guia de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion con vapor” (TD6000005750) para conocer las
instrucciones de reprocesamiento, las directivas de seguridad y el equipo de reprocesamiento.
El tracker para pacientes electromagnético: 10 usos, esta disefiado para limpiar y desinfectar
magquinas, como por ejemplo, instrumentos sin electrénica. El grupo de limpieza del tracker
para pacientes electromagnético: 10 usos, es: V.

Si utiliza bolsas de esterilizacion para realizar el proceso de esterilizacién, consulte
las “Instrucciones de reprocesamiento del sistema de navegacion en ORL de Stryker”
(TD80000107086) para conocer las instruccit de rep iento, las directi de
seguridad y el equipo de reprocesamiento.

9. Mantenimiento

El mantenimiento y la reparacion solo deben realizarlos el fabricante o sus socios autorizados.
Los componentes del producto solo pueden devolverse al fabricante en estado limpio,
desinfectado y esterilizado.

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

Es

posible evitar el riesgo de lesiones o infeccion eliminando de forma segura los

componentes del producto. Deberan conservarse de modo que queden protegidos de un uso
no autorizado. Los productos contaminados deben enviarse a un centro de residuos peligrosos
y manipularse de forma que no sea posible la contaminacion de terceros.

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

De acuerdo con la Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de aparalos electrlcos
y electrénicos (RAEE), el producto debe r por par: o lo
deseche como residuo municipal normal. Péngase en contacto con el dlstrlbuldor para
obtener informacion sobre la eliminacion. Asegurese de descontaminar el equipo infectado
antes de reciclarlo.

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

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

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

Temperatura

Humedad relativa

Presion atmosfeérica

ES

Almacenamiento y transporte

fao"c fm c
10°C -10°C

75% .

S

% LR

30% j
;— 106 kPa

80 kPa
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1. Miten tata asiakirjaa kaytetaan

1.1. Tietoja tasta asiakirjasta

Tama opas on kattavin tietolahde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
Ayttoa seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja sisdistd tdman oppaan seké vastaavan

kayttoa. Ka dessa muiden laa alli laitteiden kanssa taytyy myds kyseisten laitteiden
kayttoohjeet huomioida. Tdma opas muodostaa pysyvan osan tuotetta. Sailyta taméa opas
tulevaa tarvetta varten.

Tassa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytantoja:

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

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

[i] Taydentas tai selventaa tietoja.
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1.2. Symbolien maéritelmat

ENISO 7010:

Symboli

A
©

it - turvavarit ja it -

Mééritelma

Yleinen varoitusmerkki (W001): iimaisee yleisté varoitusta.

Katso kayttoopasta/-kirjasta (M002): iimaisee, etta kayttdopas tai -kirjanen taytyy
lukea.

1SO 15223-1 Laakinndlliset laitteet - symbolit, joita kiytetdan valmistajan toimittamissa tiedoissa -
Osa 1: Yleiset vaatimukset

Symboli

LE

Mééritelma

Valmistaja (5.1.1): iimoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan Euroopan
unionin yhder i islainsaadannossa maarif atavalla.

(5.1.3): iimoittaa laakinnallisen laitteen valmistuspaivan.

Miten tat4 asiakirjaa kaytetdn |

87



Symboli

[sN]

L
7

N
-

® <)

®

Maritelma
Erakoodi (5.1.5): ilmoittaa valmistajan erékoodin, jotta valmistus- tai tuotantoera
voidaan tunnistaa.

Luettelonumero (5.1.6): iimoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta Iaakinnallinen
laite voidaan tunnistaa.

Sarjanumero (5.1.7): ilmoittaa valmistajan sarjanumeron, jotta lagkinnéllinen laite
voidaan yksil6ida.

Steriloimaton (5.2.7): osoittaa ladkinnallisen laitteen, jolle ei ole tehty
sterilointiprosessia.

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

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

Lampodtilaraja (5.3.7): iimoittaa lampétila-alueen, jolle ladkinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.

Kosteusrajoitus (5.3.8): iimoittaa kosteusalueen, jolle ladkinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.
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Symboli Maaritelma

limanpainerajoitus (5.3.9): iimoittaa iimanpainealueen, jolle Iaakinnallinen laite

voidaan turvallisesti altistaa.
Perehdy kéyttoohjeisiin (5.4.3): iimoittaa, ettd kaytto edellyttaa kayttohjeisiin
perehtymista.

e

Laakinndllinen laite (5.7.7): iimoittaa, etté tuote on laakinnallinen laite.

Tuotekohtaiset symbolit
Symboli Maaritelma

Maara: iimoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran.

aytetaan tietojen tay ami: ) tai selvent?

GTlN GTIN-numero (Global Trade Item Number).
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|EC 60417: Laitteissa kaytettavit graafiset symbolit

Symboli elmé

Tyypin BF liityntédosa (5333): iimoittaa tyypin BF liityntdosan, joka vastaa
standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.

81 FR 38911: FDA:n lopullinen méérédys symbolien kdytosta merkinnoissa
Symboli Maaritelma

RX Onl Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tamén laitteen saa myyda vain
Y | sakari tai 1adkdrin masrayksest.

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

Symboli Maaritelma

ﬂ Osomaa etté 1uote on kierratettava erikseen, eika sité saa havittaa
mukana.

—
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Saantelymerkit ja -logot

Symboli Maaritelma
Osoittaa, etta laite on sen ittamista Euroopan
unionin yhder insdadanndssa annettujen so ien
vaatimusten mukainen.

2. Turvallisuustiedot

A\ varoITUS

Tuote toimitetaan steriloi Se taytyy uudell

kayttda ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.
Varmista ladkinnéllisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus j ja hyva kunto tarkastamalla
se silmamaaraisesti ennen kayttoa. Ala kayta tuotetta, jOS siind havaitaan vikoja,
kuten murtumia, muodonmuutoksia tai Erityisen tarkeat osat,
kuten kérjet, lovet ja kaikki likuteltavat osat, on tarkistettava erityisen huolellisesti.
Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

Tuotteen koostumuksesta johtuen sité ei saa kayttaa yhdessa muiden magneettisesti
herkkien laéketieteellisten tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien kanssa

(esim. magneettikuvaus).

Fl Turvallisuustiedot
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Tuote on tarkkuusinstrumentti. Valta altistamasta sita kovalle rasitukselle,

kuten voimakkaille iskuille. Tuotetta ei saa kéyttaa, jos siina on nakyvia vaurioita.
Voimakkaan iskun jélkeen tuote on tarkastettava vikojen varalta.

Toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla maarittaa, sopivatko
tuote ja menetelma potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mitaan tiettya kirurgista
toimenpidetta.

m Kayttajan ja/tai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista tuotteeseen
liittyvista onnettomuuksista seka valmistajalle ettd sen maan kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas asuu.
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3. Tuotetiedot

A\ varoiTus

Tuotetta saa kayttaa vain sen aiottuun kayttotarkoitukseen ja taman dokumentin seka
asiaankuuluvan jarjestelma- ja ohjelmistosovellusdokumentaation ajantasaisten versioiden
mukaisesti.

Dokumentti on osa tuotetta, ja sen on oltava aina iloston illa. Se on
seuraaville omistajille tai kayttajille.

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

Potilaan rekisterdintilaite — 10 kayttokertaa on sahkonm isen navigointi on lisavaruste,
ja se on tarkoitettu potilaan paikantamiseen.

Kéyttoaiheet

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

transsfenoidaaliset toimenpiteet

intranasaaliset toimenpiteet

sinustoimenpiteet, kuten i miat, sfer itomiat /
kitaluun tutkimukset, nenakuorikon resektlot ja frontaaliset sinusostomiat

+ KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

*Huomautus: Tuote ei ehka ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen saatavuus

vaihtelee 1 markkinoiden tely- ja/tai 1a kaytantdjen mukaan.

Ota yhteytta Strykerin edustajaan, jos haluat tietoa tuotteen saatavuudesta.
3.2. Cranial Guidance -jarjestelma
3.2.1. Yhdysvallat

Katso jarjestelmén kéyttdaiheet ja vasta-aiheet Cranial Guidance -ohjelmiston
(viitenro 6000-670-000) mukana toimitetusta kéyttdoppaasta.
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3.3. Kayttajaryhma
Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi / erikoistuva ladkéri, sairaanhoitaja / ammattihoitaja),
joilla on tietokoneavusteisen kirurgian koulutus ja jotka tuntevat perusteellisesti tdman tuotteen
kayttoohjeet ja kayton.

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

Kuva 1: Sahkomag. rekisterointilaite — 10 kert.
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4.1. Kayttoohjeet

Potilaan rekisterdintilaite antaa viitetta potilaasta leikkauksen aikana. Tata tarkoitusta varten
rekisterdintilaite kiinnitetaan sopivilla lisavarusteilla potilaan iholle mahdollisimman lahelle
leikkausaluetta.

A VAROITUS

Tarkista saanndllisesti ennen kirurgista toimenpidetta ja sen aikana, etta potilaan
rekisterdintilaite on tukevasti kiinni potilaassa. Potilaan rekisterdintilaite ei saa liikkua
suhteessa potilaaseen. Jos potilaan rekisteréintilaite liikkuu, jarjestelmassé nakyvéat
instrumenttien sijaintitiedot ovat virheellisia. Jos epéilet, etté potilaan rekisteréintilaite on
liikkunut, varmista navigoinnin tarkkuus tarkistamalla rajamerkit.

Katso ohjeet tuotteen kéytosta kirurgisessa toimenpiteessa ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttdohjeista.

FI Tuotteen yleiskuvaus |
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5. Taman tuotteen kanssa kaytettaviat muut tuotteet

A VAROITUS

« Kayta vain Strykerin hyvaksymia tuotteita, ellei toisin mainita.

Katso tiedot yhteensopivista ohjelmi: kyseisen mukana
toimitetusta kayttdoppaasta. Katso tuotekohtaiseen yhteensopivuuteen liittyvia tletoja alla
olevasta taulukosta.

Kuvaus Viitenro

Potilaan rekisterdintilaitteen tarrat 8000-100-001
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6. Purkaminen

1. Irrota potilaan rekisterdintilaite varovasti potilaan iholta.

2. Irrota potilaan rekisterdintilaitteen tarra potilaan rekisteréintilaitteesta ja havita potilaan
rekisterintilaitteen tarra.

7. Tuotteen kayttoika

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

Jotta kayttokertojen laskenta pysyy tarkkana, liité instrumentti séhkdmagneettiseen porttiin

vahintaan kerran leikkauksen aikana. Téama koskee myos vaihtoinstrumentteja, jos ne on otettu
steriilista pakkauksestaan.
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8. Uudelleenkisittely

Jos kaytat sahkomagneettisten instrumenttien tarjotinta viitenro 8000-820-000*
puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin, katso uudelleenkasittelyohjeet, turvallisuusohjeet ja
uudelleenkasittelylaitteet puhdistus-, desinfiointi- ja hoyrysterilointioppaasta (TD6000005750).
Sahkoémag. rekisterdintilaite — 10 kert. on suunniteltu puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi
koneellisesti, kuten elektroniikkaa sisaltamattomat laitteet. Sdhkémag. rekisterdintilaite —

10 kert. kuuluu puhdistusryhméaéan V.

Jos kaytét sterilointiin sterilointij katso uf lyol t, turvalli jee
ja uudelleenkasittelylaitteet Stryker-KNK-navigointijarjestelman uudelIeenkasmelyohjelsla
(TD80000107086).

9. Kunnossapito

Vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit saavat huoltaa ja korjata tuotetta. Tuotteen osat
voidaan lahettaa takaisin valmistajalle vain puhdistettuina, desinfioituina ja steriloituina.

*Huomautus: Tuote ei ehka ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen saatavuus
vaihtelee 1 markkinoiden saéntely- ja/tai 1a kéytantdjen mukaan.
Ota yhteytta Strykerin edustajaan, jos halual tietoa tuotteen saatavuudesta.
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10. Havittaminen

Vamman tai infektion riski voidaan valttdd hévittdmalld tuotteen osat turvallisella tavalla.

Ne on 4 suojattuna I kaytolta. Kontaminoituneet tuotteet on
toimitettava vaarallisten jatteiden keskukseen ja késiteltéva niin, ettd kolmansien osapuolten
kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.

H|

+ Sahkomagneettisen jarjestelman kayton jalkeen on varmistettava etté instrumentit,
joita ei voida prosessoida uudelleen, havitetaan.

« Eur sahko- ja i iteromusta annetun WEEE-direktiivin
(2012/19/EU) mukaisesti tuote on keréittéva erikseen kierratettavaksi. Ala havita sita
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Pyyda palkalllselta jakeluliikkeelta hawlysla
koskevia tietoja. Varmista, etta infektoitunut laite dekor idaan ennen kierra

Elektroniil lotteissa ka: iséltavat seuraavaa ail
CAS-nro 7439-92-1 (1907/2006 REACH) hj

: Lyiiya i
valmistettujen esineiden kasittely ei edellyta erllylsla varotoimia niiden toimituskunnossa.

Tuotteissa kaytetty silikonilima sisaltda seuraavia aineita:
dekametyylisyklopentasiloksaani, CAS-nro 541-02-6, ja
dodekametyylisykloheksasiloksaani, CAS-nro 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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11. Tekniset tiedot

Ymparistorajoitukset Kéytto Sailytys ja kuljetus
30°C 50°C
Lampétila f f
10°C -10°C
75% ‘,

S

‘ ‘
Suhteellinen kosteus @
QA5
30%
106 kPa
limanpaine g -
80 kPa
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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,
Iefficacité et la conformité de I'utilisation et/ou de I'entretien du produit. Il convient de lire

et d’assimiler ce manuel ainsi que le manuel d'utilisation du systéme correspondant avant
d'utiliser le produit ou un 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. Veuillez conserver ce manuel pour toute
consultation ultérieure.

Les conventions suivantes sont utilisées 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.

E] Compléte une information ou apporte un éclaircissement.
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1.2. Définition des symboles

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

Symbole Définition

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

Consulter le manuel d'utilisation/la notice (M002) : indique la nécessité de consulter
le manuel d'utilisation/la notice.

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

Symbole Définition

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

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

[sN]

Ve
™

9

® <)

-

R

Définition

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

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

Numéro de série (5.1.7) : indique le numéro de série du fabricant afin qu'un
dispositif médical spécifique puisse étre identifié.

Non stérile (5.2.7) : désigne un dispositif médical qui n’a pas été soumis
a un processus de stérilisation.

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

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

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

Limites d’humidité (5.3.8) : indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé sans danger.
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Symbole Définition

Limites de pression atmosphérique (5.3.9) : indique la plage de pression
atmosphérique a laquelle le dispositif médical peut étre exposé sans danger.
Consulter le mode d’emploi (5.4.3) : indique la nécessité de consulter le mode
d’emploi.

Dispositif médical (5.7.7): indique que I'article est un dispositif médical.
Symboles spécifiques au produit
Symbole Définition

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

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

GTlN Numéro d’article commerecial international.
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CEI 60417 Symboles graphiques utilisables sur le matériel

Symbole

Piéce appliquée de type BF (5333) : identifie une piéce appliquée de type BF
conforme a la norme CEI 60601-1.

81 FR 38911 Régle finale de la FDA sur I'utilisation des symboles sur I'étiquetage
Symbole Définition

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

Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets d'équij électri eté i (DEEE)
Symbole Définition
ﬂ Indique que le produit doit faire I'objet d’un tri sélectif et ne doit pas étre

éliminé avec les déchets ménagers non triés.
—
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Marques et logos réglementaires

Symbole Définition

la Iégislation d’harmonisation de I'Union européenne en vigueur qui prévoit son

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

2. Consignes de sécurité

/\ AVERTISSEMENT

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

Avant d'utiliser un dispositif médical, vérifier sa sécurité fonctionnelle et son parfait état
au moyen d’une inspection visuelle. Ne pas utiliser le produit si des défauts, tels que
des cassures, des fissures, des déformations ou de l'usure, sont détectés. Les éléments
particulierement importants comme les extrémités, les encoches et tous les composants
mobiles doivent étre vérifiés avec le plus grand soin.

Toute modification non autorisée du produit est interdite pour des raisons de sécurité.
En raison de sa composition, le produit ne doit pas étre utilisé avec d’autres produits,
dispositifs ou instruments médicaux magnétosensibles (p. ex. 'IRM).

108 | Consignes de sécurité FR



Le produit est un instrument de haute précision. Eviter toute contrainte excessive,

comme un choc violent. Le produit ne peut pas étre utilisé si des défauts sont visibles. Aprées un
choc violent, le produit doit étre évalué pour vérifier qu'il n’a pas été endommagé.

Le professionnel de santé qui réalise une intervention doit décider de I'utilité d’avoir recours
au produit et de la technique spécifique pour chaque patient. Stryker, en tant que fabricant,
ne recommande pas d'intervention chirurgicale particuliére.

m L'utilisateur ou le patient doit déclarer au fabricant ainsi qu'aux autorités nationales
compétentes du pays dans lequel il est établi tout incident grave en lien avec le produit.
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3. Informations sur le produit

/\ AVERTISSEMENT

+ Le produit ne peut étre utilisé qu'aux fins prévues et conformément a ce document ainsi
qu'a toutes les versions actuelles de la documentation pour les applications logicielles et
les systemes.

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

3.1. Systéme de navigation ORL Stryker
3.1.1. Etats-Unis/Reste du monde*
Utilisation prévue

Le tracker patient électr étique — 10 utili estun ire de I'unité de navigation
électromagnétique, et il est congu pour la localisation du patient.

Indications d’utilisation

Le systéme de navigation ORL Stryker est indiqué dans toute situation médicale pouvant
justifier une intervention chirurgicale stéréotaxique et ou la référence a une structure
anatomique rigide dans le cadre de la chirurgie ORL, comme I'anatomie mastoidienne et des
sinus paranasaux, peut étre identifiée relativement & un modéle anatomique obtenu par TDM
ou IRM
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Parmi les exemples d'interventions ORL adaptées, on citera :

« Interventions par voie transsphénoidale

Interventions intranasales

Interventions sinusales telles que : antr
sphénoidotomies/explorations du sinus sphénoidal, resectlons des cornets nasaux
et sinusotomies frontales

Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

Contre-indications
Aucune connue.

* Remarque : Le produit peut ne pas étre disponible sur tous les marchés car sa disponibilité

est soumise aux pratiques réglementaires et/ou médicales des différents marchés. Contacter
votre représentant Stryker pour connaitre la disponibilité du produit.

3.2. Systéme de guidage cranien Cranial Guidance
3.2.1. Etats-Unis

Pour en savoir plus sur les indications et contre-indications, se reporter au manuel d'utilisation
fourni avec le logiciel Cranial Guidance (REF. 6000-670-000).
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3.3. Groupe d’utilisateurs

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

Pour demander des instructions de service complémentaires, contactez Stryker.
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4. Présentation du produit

Figure 1 : Tracker patient électromagnétique — 10 utilisations
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4.1. Instructions pour I'application

Le traqueur patient fournit une référence pour le patient pendant l'intervention chirurgicale.
A cette fin, le tracker doit étre solidement fixé sur le patient avec des accessoires appropriés
aussi prés que possible de la zone d'opération.

/\ AVERTISSEMENT

« Avant et au cours de la procédure opératoire, vérifier régulierement que le tracker patient
est fermement fixé sur le patient. Vérifier que le tracker patient ne bouge pas par rapport
au patient. Si le tracker patient bouge, le systéme affiche des informations de position des
instruments inexactes. Si vous pensez que le suivi du patient s’est déplacé, vérifiez les
points de repére pour vérifier la précision de la navigation.

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

N\ AVERTISSEMENT

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

Pour plus d'informations sur les i i se reporter au manuel
d'utilisation fourni avec I'application logicielle correspondante. Pour plus d’informations sur
la compatibilité spécifique au produit, consulter le tableau ci-dessous.

Description REF.
Attaches de tracker patient 8000-100-001
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6. Démontage

1. Retirer avec précaution le tracker patient de la peau du patient.
2. Retirer I'attache de tracker patient de celui-ci et jeter I'attache.

7. Durée de vie du produit

L’instrument est validé pour dix cycles de retraitement. Aussi, I'instrument contient un compteur
d'utilisation qui désactive I'instrument aprés le dixieme cycle d'utilisation chirurgicale. Le compteur
d'utilisation est mis & jour dés que I'instrument est connecté pendant I'intervention chirurgicale
et s'affiche dans le logiciel.

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

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

En cas d'utilisation du plateau d'insertion dédié aux instruments EM REF. 8000-820-000* pour le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation, se reporter au Guide pour le nettoyage, la désinfection
et la stérilisation a la vapeur (TD6000005750) pour les instructions de retraitement, les directives
de sécurité et le matériel de retraitement. Le tracker patient électromagnétique — 10 utilisations est
congu pour le nettoyage et la désinfection en machine comme les instruments sans électronique.
Le groupe de nettoyage du tracker patient électromagnétique — 10 utilisations est : V.

En cas d'utilisation de poches de stérilisation pour la stérilisation, se reporter aux instructions
de retraitement du systéme de navigation ORL Stryker (TD8000010706) pour les instructions
de retraitement, les directives de sécurité et le matériel de retraitement.

9. Entretien

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

Remarque Le produit peut ne pas etre dlsponlb\e sur tous les marches car sa disponibilité
est soumise aux pratiques r et/ou des marchés.
Contacter votre représentant Stryker pour connaitre la disponibilité du produit.
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10. Elimination

Il est possible d’éviter le risque de blessures ou d’infection en éliminant les composants
du produit en toute sécurité. Ils doivent étre rangés de maniére a étre protégés contre
toute utilisation non autorisée. Les produits contaminés doivent étre remis a un centre
d’élimination des déchets d'activités de soins a risques infectieux et manipulés de maniére
a exclure la contamination des tiers.

@

« Aprés avoir utilisé le systéme électromagnétique, s'assurer que les instruments qui

ne peuvent plus étre retraités sont mis au rebut.

Conformément a la Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets d'équipements
électriques et électroniques (DEEE), ce produit doit faire I'objet d’une collecte sélective

aux fins de recyclage. Ne pas le mettre au rebut avec les déchets municipaux non triés.
Contacter le distributeur local pour obtenir des informations relatives a I'élimination.

Veiller a décontaminer le matériel contaminé avant le recyclage.

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

La colle silicone utilisée dans les produits contient les substances suivantes :
décaméthylcyclopentasiloxane, n° CAS 541-02-6 et

dodécaméthylcyclohexasiloxane, n° CAS 540-97-6 (directive 1907/2006 REACH).
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11. Caractéristiques techniques

Conditions i F i Conservation et transport
30°C 50 °C
Température
10°C -10°C
75% S
‘ G
Humidité relative @
QA5
30%
106 kPa

Pression atmosphérique -

80 kPa
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1. Come utilizzare il presente documento

1.1. Informazioni sul presente documento

Il presente manuale rappresenta la fonte di informazioni pi completa per un utilizzo e/o una
manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e comprendere

il contenuto del presente manuale e il manuale dell'utente per il relativo sistema prima di

usare il prodotto o qualsiasi componente con esso compatibile. Se il prodotto viene utilizzato
insieme ad altri dispositivi medici, prendere in considerazione anche le istruzioni per I'uso di tali
dispositivi. Questo manuale & parte integrante permanente del prodotto. Conservare il manuale
per consultazioni future.

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

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

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

m Serve a integl e/o chiarire le ir ioni fornite.
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1.2. Definizioni dei simboli

Simboli grafici EN ISO 7010 - Colori e segnaletica di sicurezza — Segnaletica di sicurezza registrata

Simbolo Definizione

Consultare il manuale/opuscolo di istruzioni (M002): indica la necessita di leggere
il manuale/opuscolo di istruzioni per 'operatore.

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

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

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

& Data di fabbricazione (5.1.3): indica la data di fabbricazione del dispositivo medico.
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Definizione
Codice di lotto (5.1.5): indica il codice del lotto del fabbricante, che permette
di identificare il lotto o la partita.

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

Numero di serie (5.1.7): indica il numero di serie del fabbricante, che permette
di identificare un dispositivo medico specifico.

Non sterile (5.2.7): indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto a un
processo di sterilizzazione.

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

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

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

Limiti di umidita (5.3.8): indica I'intervallo di valori di umidita al quale il dispositivo
medico puo essere esposto in sicurezza.
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Simbolo Definizione

Limiti della pressione atmosferica (5.3.9): indica I'intervallo di valori di pressione
atmosferica al quale il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

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

Dispositivo medico (5.7.7): indica che I'articolo & un dispositivo medico.

g @

Simboli spe del prodotto
Simbolo Definizione

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.

Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire informazioni.

Global Trade Item Number (GTIN).
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Simboli grafici IEC 60417 da usare sull’apparecchiatura
Simbolo Definizione

Parte applicata di tipo BF (5333): identifica una parte applicata di tipo BF conforme
alla norma IEC 60601-1.

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

Rx Only Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo
ai medici o dietro presentazione di prescrizione medica.

Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di It elettriche ed iche (RAEE)

Simbolo Definizione

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

—
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Marchi e loghi normativi

Simbolo Definizione

normativa di armonizzazione dell'Unione Europea applicabile che ne prevede

c € Indica che un dispositivo & conforme ai requisiti applicabili stabiliti nella
I'apposizione.

2. Informazioni sulla sicurezza

/\ AVVERTENZA

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

Prima di utilizzare un prodotto medico, i i isit te per accertarsi della sua
sicurezza funzionale e dell'idoneita delle sue condizioni. Non utilizzare il prodotto se vengono
rilevati difetti quali rotture, crepe, deformazioni o usura. Parti particolarmente importanti come
punte, tacche e tutti i componenti mobili devono essere controllate con la massima attenzione.

Per motivi di sicurezza, sono vietate le modifiche non autorizzate al prodotto.

A causa della sua composizione, il prodotto non deve essere utilizzato insieme ad altri
prodotti, dispositivi o strumenti medici sensibili ai campi magnetici (ad es. RM).
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Il prodotto & un dispositivo ad alta precisione. Evitare di sottoporlo a forti sollecitazioni,
come urti violenti. Non utilizzare il prodotto se presenta difetti visibili. Dopo un forte impatto,
controllare il prodotto per verificare la presenza di difetti.

Spetta all'operatore sanitario che esegue qualsiasi procedura determinare I'idoneita dell'uso
del prodotto e della tecnica specifica per ogni paziente. Stryker, in qualita di fabbricante,
non raccomanda alcuna procedura chirurgica specifica.

E] L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto sia al
produttore che all'autorita nazionale competente in cui si trovano I'utente e/o il paziente.
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3. Informazioni sul prodotto

/\ AVVERTENZA

Il prodotto pud essere utilizzato solo per lo scopo previsto e in conformita con
questo documento e con tutte le versioni correnti della documentazione del sistema
e dell'applicazione software pertinente.

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

3.1. Sistema di navigazione ORL Stryker
3.1.1. Stati Uniti/Resto del mondo*

Uso previsto
Il tracker elettromagnetico del paziente — 10 usi & un accessorio dell'unita di navigazione
elettromagnetica destinato alla localizzazione del paziente.

Indicazioni per I'uso

Il sistema di navigazione ORL Stryker & indicato per qualsiasi situazione diagnostica in cui
possa risultare appropriato un intervento chirurgico stereotassico e nei casi in cui sia
necessario identificare un riferimento a una struttura anatomica rigida nel campo della chirurgia
ORL, come i seni paranasali, I'anatomia della mastoide, in relazione a un modello anatomico
basato su TC o RM
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Procedure di esempio includono, a titolo esemplificativo, le seguenti procedure ORL:

« Procedure di accesso transfenoidale

Interventi intranasali

Interventi sui seni paranasali, come antrostomie i, etmoi fer
esplorazioni sfenoidali, resezioni dei turbinati e sinusotomie frontali

Interventi alla base cranica anteriore relativi a ORL

Controindicazioni
Nessuna nota.

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

3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Stati Uniti

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

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

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

Figura 1: Tracker paziente elettromagnetico — 10 usi
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4.1. Istruzioni per I'applicazione

Il tracker paziente fornisce un riferimento per il paziente durante I'intervento chirurgico. A tale
scopo, il tracker & saldamente fissato al paziente con accessori appropriati, il pili vicino
possibile all'area operativa.

A AVVERTENZA

« Prima e durante la procedura chirurgica, verificare regolarmente che il tracker paziente sia
saldamente fissato al paziente. Il tracker paziente non deve spostarsi rispetto al paziente.
Se il tracker paziente si sposta, il sistema visualizza informazioni imprecise sulla posizione
degli strumenti. Se si sospetta che il tracker paziente si sia spostato, controllare i punti di
riferimento per verificare I'accuratezza della navigazione.

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

IT Panoramica del prodotto | 131



5. Dausare con

A AVVERTENZA

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

Per informazioni relative alle applicazioni software compatibili, vedere il manuale dell'utente
fornito con la rispettiva applicazione software. Per informazioni relative alla compatibilita
specifica del prodotto, fare riferimento alla tabella seguente.

Descrizione REF

Cuscinetti adesivi tracker paziente 8000-100-001
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6. Smontaggio

1. Rimuovere con attenzione il tracker della pelle del paziente.
2. Rimuovere il Cuscinetto adesivo tracker paziente dal tracker paziente e smaltirlo.

7. Durata di vita del prodotto

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

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

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

Se si utilizza I'apposito vassoio di inserto per strumenti EM RIF 8000-820-000* per la pulizia,
la disinfezione e la sterilizzazione, consultare la Guida per la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione a vapore (TD6000005750) per istruzioni sul ricondizionamento, direttive di
sicurezza e attrezzature per il ricondizionamento. Il Tracker paziente elettromagnetico —

10 usi & progettato per la pulizia e la disinfezione della macchina, come gli strumenti senza
elettronica. Il gruppo di pulizia degli utilizzi del Tracker paziente elettromagnetico — 10 usi &: V.

Se si usano buste per la sterilizzazione, consultare le Istruzioni per il ricondizionamento del
sistema di navigazione ORL Stryker (TD8000010706) per istruzioni sul ricondizionamento,
direttive sulla sicurezza e apparecchiature per il ricondizionamento.

9. Manutenzione

La manutenzione e le riparazioni possono essere eseguite solo dal fabbricante o da partner
autorizzati. | componenti del prodotto possono essere restituiti al fabbricante esclusivamente
se puliti, disinfettati e in condizione sterile.

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

E possibile evitare il rischio di lesioni o infezioni con lo smaltimento sicuro dei componenti
del prodotto. Devono essere conservati in modo da essere protetti dall'uso non
autorizzato. | prodotti contaminati devono essere trasferiti in una discarica per rifiuti
pericolosi e gestiti in modo da escludere la contaminazione di terzi.

@

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

Ai sensi della Direttiva Europea 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE), questo prodotto & soggetto a raccolta differenziata per il riciclaggio.
Non smaltirlo fra i rifiuti urbani indifferenziati. Contattare il distributore locale per le
informazioni sullo smaltimento. Prima del riciclaggio, accertarsi che gli apparecchi infetti
vengano debitamente decontaminati.

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

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

Limitazioni i i Funzi Conservazione e trasporto
30°C 50°C
Temperatura f f
10°C -10°C
75% ‘,

S

« ‘4
Umidita relativa @
QA5
30%
106 kPa
Pressione atmosferica g -
80 kPa
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1. Dit document gebruiken

1.1. Over dit document

Deze handleiding is de meest uitgebreide informatiebron voor een veilig, effectief en
regelconform gebruik en/of onderhoud van het product. Zorg dat u deze handleiding en de
gebruikershandleiding van het betreffende systeem hebt gelezen en begrepen voordat u het
product of een daarmee compatibel component gebruikt. Bij combinatie met andere medische
ht moet de gebrui dleiding van die andere hulpmiddelen ook in aanmerking
worden genomen. Deze handleiding maakt permanent onderdeel uit van het product.

Bewaar deze handleiding om deze later weer te kunnen raadplegen.

In dit document worden de volgende conventies 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.

E] Aanvulling of toelichting op informatie.
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1.2. Verklaring van symbolen

EN IS0 7010 Grafische symbolen - Veiligheit en -tekens -

Symbool Verklaring

brochure (M002): geeft aan dat de
gebru\kershandleldlng/ brochure voor de gebruiker moet worden gelezen.

A Algemeen waarschuwingsteken (W001): duidt een algemene waarschuwing aan.

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

Symbool Verklaring
Fabnkam (5.1.1): geeft de fabnkant van he( medisch hulpmiddel aan, zoals
d in de harmor 1g van de Europese Unie.
Datum van fabricage (5.1.3): geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel
is vervaardigd.
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Symbool

[sN]
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N
s
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NL

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

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

Serienummer (5.1.7): geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat een
specifiek medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Niet-steriel (5.2.7): geeft aan dat een medisch hulpmiddel geen sterilisatieproces
heeft ondergaan.

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

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

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

Limieten luchtvochtigheid (5.3.8): geeft het bereik aan van luchtvochtigheidswaarden
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.
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Symbool Verklaring

Limieten atmosferische druk (5.3.9): geeft het bereik aan van atmosferische-
drukwaarden waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.
Gebruiksaanwijzing raadplegen (5.4.3): geeft aan dat de gebruiksaanwijzing moet
worden geraadpleegd.

Medisch hulpmiddel (5.7.7): geeft aan dat het om een medisch hulpmiddel gaat.

Productspecifieke symbolen
Symbool Verklaring

Aantal: geeft het aantal producten in de verpakking aan.

E] Opmerking: geeft aanvullende of verklarende informatie aan.

GTlN Global Trade Item Number (artikelnummer voor wereldwijde handel).
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|EC 60417 Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur
Symbool Verklaring

Met de patiént in aanraking komend onderdeel van type BF (5333): duidt een met de
patiént in aanraking komend onderdeel aan dat voldoet aan IEC 60601-1.

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

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

Richtlijn 2012/19/EU i en i (AEEA)

Symbool Verklaring

ﬂ Geeft aan dat het product niet mag worden afgevoerd als ongesorteerd
gemeentelijk afval, maar gescheiden moet worden ingezameld.
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Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool Verklaring

eisen van de tc ijke harmor ing van de Europese Unie met

c € Geeft aan dat een hulpmiddel in overeenstemmlng is met de toepasselijke
betrekking tot het verkrijgen van de certificering.

2. Veiligheidsinformatie

/\ WAARSCHUWING

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

U dient uzelf voor het gebruik van een medisch product ervan te verzekeren dat het product
veilig functioneert en in een goede staat verkeert door een visuele controle uit te voeren.
Gebruik het product niet indien gebreken, zoals breuken, scheuren, vervormingen of slijtage,
worden vastgesteld. Bijzonder belangrijke onderdelen zoals tips, inkepingen en alle beweegbare
componenten moeten extra nauwlettend worden gecontroleerd.

Onbevoegde aanpassingen van het product zijn omwille van de veiligheid verboden.
Vanwege de samenstelling mag het product niet worden gebruikt samen met andere voor
magnetisme gevoelige medische producten, hulpmiddelen of instrumenten (bv. MRI).
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Het product is een precisie-instrument. Voorkom dat het wordt blootgesteld aan zware
belastingen, zoals zware stoten. Het product mag niet worden gebruikt als er sprake is van
zichtbare defecten. Na een zware stoot moet het product op defecten worden gecontroleerd.
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 doet Stryker geen aanbevelingen omtrent chirurgische ingrepen.

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

/\ WAARSCHUWING

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

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

3.1. Stryker KNO-navigatiesysteem
3.1.1. Verenigde Staten / Rest van de wereld*

Beoogd gebruik
De elektromagnetische patiénttracker - 10x gebruik is een accessoire voor de
elektromagnetische navigatie-unit, bestemd voor het bepalen van de plaats van de patiént.

Indicaties voor gebruik
Het KNO-navigatiesysteem van Stryker is geindiceerd voor elke aandoening waarbij het
uitvoeren van stereotactische chirurgie van toepassing kan zijn en waarbij kan worden

d aan een starre ar I structuur op het gebied van KNO-chirurgie, zoals de
bijholten, de anatomie van het mastoid, op basis van een CT- of MRI-model van de anatomie.

178 | Productinformatie NL



Voorbeelden van KNO-procedures zijn onder andere:

transsfenoidale ingrepen

intranasale ingrepen

buholte ingrepen, zoals maxillaire antrostomie, ethmoidectomie, sfenoidotomie/kijkoperaties
in de wiggenbeensholte, neusschelpresecties en frontale sinusotomie

« aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedelbasis

Contra-indicaties
Geen bekend.

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

3.2. Cranial Guidance-systeem

3.2.1. Verenigde Staten

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

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

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

180 | Productinformatie

NL



4. Productoverzicht

1:E \etische patié — 10x gebruiken
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4.1. Toepassingsinstructies

De patiénttracker biedt een referentie voor de patiént tijdens de operatie. Daartoe wordt de
tracker met de juiste accessoires zo dicht mogelijk bij het operatiegebied stevig op de patiént
bevestigd.

/\ WAARSCHUWING

Controleer voor aanvang van en tijidens de operatie regelmatig of de patiéntentracker goed
aan de patiént vastzit. De patiéntentracker mag niet bewegen ten opzichte van de patiént.
Als de patiénttracker beweegt, toont het systeem onnauwkeurige informatie over de positie
van de instrumenten. Als u vermoedt dat de patiéntentracker is verplaatst, controleert u de
oriéntatiepunten om de nauwkeurigheid van de navigatie te controleren.

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

\ WAARSCHUWING

+ Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde producten, tenzij anders aangegeven.

Raadpleeg voor informatie over compatibele softwaretoepassingen de gebruikershandleiding die
bij de desbetreffende softwaretoepassing wordt geleverd. Raadpleeg de onderstaande tabel voor
informatie over productspecifieke compatibiliteit.

Beschrijving REF
Plakkers voor patiénttrackers 8000-100-001
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6. Demontage

1. Verwijder de patiénttracker voorzichtig van de huid van de patiént.
2. Verwijder de plakker van de patiénttracker uit de patiénttracker en gooi deze weg.

7. Levensduur product

Het instrument is gevalideerd voor tien herverwerklngscycll Derhalve bevat het instrument
een gebruiksteller die het instrument dt rt na de tiende op 1S,

De gebruiksteller wordt bijgewerkt zodra het instrument tijdens de operatie wordt aangesloten
en in de software weergegeven.

Voor een nauwkeurige telling van het gebruik moet het instrument tijdens de operatie ten
minste eenmaal op de elektromagnetische poort worden aangesloten. Dit geldt ook voor
vervangingsinstrumenten indien deze uit de steriele verpakking zijn gehaald.
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8. Herverwerking

Als u de speciale EM-Instrumenten-Inzetbak REF 8000-820-000* gebruikt voor reiniging,
desinfectie en sterilisatie, raadpleeg dan de handleiding voor reiniging, desinfectie en
sterilisatie met stoom (TD6000005750) voor herverwerkingsinstructies, veiligheidsrichtlijnen
en herverwerkingsapparatuur. De elektromagnetische patiéntentracker - 10x gebruiken is
ontworpen voor machinale reiniging en desinfectie van instrumenten zonder elektronica.

De reinigingsgroep van de elektromagnetische patiéntentracker - 10x gebruiken is: V.

Als u stenhsa(lezakjes gebruikt voor sterilisatie raadpleegt u de herverwerkingsinstructies, de
tlijnen en herverwerkir pp wur voor het KNO-navigatiesysteem van Stryker
(TD80000107086).

9. Onderhoud

Onderhoud en reparaties mogen uitsluitend worden verricht door de fabrikant of door erkende
partners. De productcomponenten mogen uitsluitend in gereinigde, gedesinfecteerde en
gesteriliseerde toestand worden teruggestuurd naar de fabrikant.

* Opmerking: Het product is mogelijk niet op alle markten verkrijgbaar, omdat de
beschikbaarheid van het product afhankelijk is van de regelgeving en/of de medische praktijken
op de afzonderlijke markten. Neem contact op met uw Strykervertegenwoordiger voor de
beschikbaarheid van het product.
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10. Afvoer

Risico van letsel of infectie kan worden vermeden door een veilige afvoer van de
productcomponenten. Ze moeten zodanig worden opgeslagen dat ze beschermd zijn
tegen onbevoegd gebruik. Besmette producten moeten worden aangeboden aan een

verwerker van gevaarlijk afval en zodanig worden gehanteerd dat besmetting van derden

wordt voorkomen.

H|

« Zorg na het gebruik van het elektromagnetische systeem dat instrumenten die niet

opnieuw kunnen worden herverwerkt, worden afgevoerd.

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

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

uitrusting voor de recycling wordt ontsmet.

De in de elektronische producten gebruikte stekkers bevatten de volgende stof:
lood, CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Hanteringsinstructies: er zijn geen

specifieke voorzorgsmaatregelen vereist voor de hantering van artikelen vervaardigd

uit loodhoudende legeringen in de toestand bij levering.

De siliconenlijm gebruikt in deze producten bevat de volgende stoffen:
decamethylcyclopentasiloxaan, CAS-nr. 541-02-6 en
dodecamethylcyclohexasiloxaan, CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Technische specificaties

Omgevingslimieten Tijdens gebruik Opslag en transport
30°C
Temperatuur f f
10°C -10°C
75% ‘,

S

g
Relatieve luchtvochtigheid @
RS
30%
106 kPa
Atmosferische luchtdruk g -
80kPa
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1. Slik bruker du dette dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

Denne handboken er den mest omfattende informasjonskilden for sikker, effektiv og kompatibel
bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forsta denne handboken samt den respektive
systembrukerhandboken for du bruker produktet eller noen komponent som er kompatibel

med produktet. Nar det kombineres med annet medisinsk utstyr, ber bruksanvisningen

for det utstyret ogsé tas hensyn til. Denne handboken er en permanent del av produktet.
Oppbevar denne handboken for fremtidig referanse.

Folgende konvensjoner brukes i dette dokumentet:

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

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

E] Supplerer eller utdyper informasjon.
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1.2. Symbolforklaringer

EN IS0 7010 Grafiske symboler - Sil og sil ilter —

Symbol Forklaring

Se instruksjonshandboken/-heftet (M002): Angir at instruksjonshandboken/-heftet
ma leses.

A Generelt advarselstegn (W001): Angir en generell advarsel.

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

Symbol Forklaring

harmoniseringslovgivning.

I Produsent (5.1.1): Angir produsenten av medisinsk utstyr som definert i EUs

Produksjonsdato (5.1.3): Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert.
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Symbol
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N
s

@)

190 |

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

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

Serienummer (5.1.7): Angir produsentens serienummer slik at en spesifikk
medisinsk enhet kan identifiseres.

Ikke-steril (5.2.7): Angir en medisinsk enhet som ikke har blitt utsatt for
en steriliseringsprosess.

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

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

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

Grenser for { (5.3.8): Angir luftfukti 1sene som den medisinske
enheten trygt kan utsettes for.
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Symbol Forklaring

Grenser for atmosfarisk trykk (5.3.9): Angir atmosfeerisk trykk som den medisinske
enheten trygt kan utsettes for.
[:E_] Se bruksanvisningen (5.4.3): Angir at brukeren ma sjekke bruksanvisningen.

Medisinsk utstyr (5.7.7): Angir at varen er en medisinsk enhet.
Produktspesifikke symboler
Symbol Forklaring

Mengde: Angir antall produkter i emballasjen.

E] Merk: Brukes for a supplere eller utdype informasjon.

GTl N Globalt handelsnummer.
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|EC 60417 Grafiske symboler for bruk pa utstyr
Symbol Forklaring

Pasientnzr del av typen BF (5333): Identifiserer en pasientnzer del av typen BF
i samsvar med IEC 60601-1.

81 FR 38911 FDA-sluttregel for bruk av symboler i merking

Symbol Forklaring

Forsiktig: Ifalge amerikansk lov ma denne enheten bare selges av eller
Rx Only pa forordning av lege.

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

Symbol Forklaring
ﬂ Angir at produktet ma samles inn separat og ikke ma kastes som usortert
kommunalt avfall.
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Lovmessige merker og logoer

Symbol Forklaring

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

2. Sikkerhetsinformasjon

/\ ADVARSEL

Produktet leveres ikke-sterilt. For forste gangs bruk, og fer hver pafalgende bruk,

ma produktet behandles i henhold til en validert prosedyre.

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

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.

P& grunn av sammensetningen skal produktet ikke brukes sammen med andre magnetisk
felsomme medisinske produkter, enheter eller instrumenter (f.eks. MR).
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Produktet er et instrument med hay presisjon. Unnga a utsette det for store belastninger,
for eksempel kraftige stot. Produktet kan ikke brukes hvis det har synlige feil. Etter et kraftig
stet ma produktet kontrolleres for feil.

Helsepersonell som utferer prosedyrer, er ansvarlig for & fastsette hvorvidt det

er hensiktsmessig a bruke produktet og den spesifikke teknikken for hver pasient.

Stryker, som produsent, anbefaler ikke en spesifikk kirurgisk prosedyre.

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

/\ ADVARSEL

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

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

3.1. Stryker @NH-navigasjonssystem
3.1.1. USA/resten av verden*

Beregnet bruk
Elektromagnetisk pasienttracker — 10 bruk, er et tilbeher til den elektromagnetiske
navigasjonsenheten og er ment for lokalisering av pasienten.

Indikasjoner for bruk

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

« Prosedyrer for transsfenoidal tilgang

Intranasale prosedyrer

Sinusprosedyrer, som ier, i
sfenoidu inger, turbi j og frontale sint mier

+  O@NH-relaterte fremre hodeskalleprosedyrer

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

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

3.2. Cranial Guidance-system

3.21. USA

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

F ell (kirurg/LIS, i beider) utdannet innen datastyrt kirurgi og med
grundig kjennskap til bruksanvisningen og betjening av dette produktet.

Kontakt Stryker for & be om intern ekstraopplaering.
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4. Produktoversikt

Figur 1: Elektromagnetisk pasienttracker — 10 bruk
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4.1. Instruksjoner for bruk

Pasientsporingsenheten gir en referanse for pasienten under operasjonen. For dette formalet
er sporingsenheten festet pa pasienten med passende tilbehgr sa naer operasjonsomradet
som mulig.

A ADVARSEL

« Ferog under operasjonen ma det regelmessig kontrolleres at pasientsporingsenheten er
godt festet til pasienten. Pasientsporingsenheten ma ikke bevege seg i forhold til pasienten.
Hvis pasientsporingsenheten beveger seg, vil systemet vise ungyaktig informasjon om
instrumentenes posisjon. Hvis du mistenker at pasientsporingsenheten har flyttet seg,
ma du kontrollere referansemerkene for & bekrefte navigasjonsneyaktigheten.

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

A ADVARSEL

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

Forir jon relatert til pro som fulgte med den
respektive programvaren. For mformas;on relatert l|| produktspesmkk kompatibilitet, se tabellen
nedenfor.

Beskrivelse REF
Festelapper for pasientsporingsenhet 8000-100-001
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6. Demontering

1. Fjern pasientsporingsenheten forsiktig fra pasientens hud.
2. Fjern festelappen fra pasientsporingsenheten, og kast den.

7. Produktets levetid

Instrumentet er validert for ti reprosesseringssykluser. Hvert instrument inneholder derfor

en bruksteller som deaktiverer instrumentet etter & ha kjert den tiende brukssyklusen i kirurgi.
Brukstelleren oppdateres s& snart instrumentet er koblet til under operasjonen, og vises

i programvaren.

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

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

Hvis du bruker det dedikerte EM Instruments Insert Tray REF 8000-820-000* til rengjgring,
desinfeksjon og sterilisering, kan du se veiledningen for rengjering, desinfeksjon og
dampbasert sterilisering (TD6000005750) for reprosesseringsinstruksjoner, sikkerhetsdirektiver
og reprosesseringsutstyr. Elektromagnetisk pasientsporingsenhet — 10 bruk er designet for
maskinrengjering og desinfeksjon som instrumenter uten elektronikk. Rengjeringsgruppen til
Elektromagnetisk pasientsporingsenhet — 10 bruk er: V.

Hvis du bruker steriliseringsposer til 4 sterilisere, kan du se Strykers reprosesserings-
instruksjoner for GNH- nawgaslonssystem (TD8000010706) for instruksjoner om
reprosessering, sikker og repl itstyr.

9. Vedlikehold

Vedlikehold og reparasjoner kan bare utfgres av produsenten eller autoriserte partnere.
Produktkomponentene kan bare sendes tilbake til produsenten i rengjort, desinfisert og
sterilisert tilstand.

* Merk: Produktet er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder fordi produkttilgjengelighet er
underlagt forskriftsmessig ogleller medisinsk praksis pa individuelle markeder. Kontakt din
Stryk I tant for pr jengelighet.
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10. Avhending

Risiko for personskade eller infeksjon kan unngas ved sikker avhending av
produktkomponentene. De ma oppbevares pa en slik mate at de er beskyttet mot uautorisert
bruk. Forurensede produkter skal leveres til et egnet mottak for farlig avfall og handteres pa en
mate som utelukker forurensning av tredjeparter.

Etter bruk av det elektromagnetiske systemet ma du sgrge for at instrumenter som ikke kan
reprosesseres pa nytt, blir avhendet.

| samsvar med EU-direktiv 2012/19/EU for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)
skal produktet samles inn separat for resirkulering. Ikke kast som usortert kommunalt avfall.
Kontakt den lokale distributaren for informasjon om avhending. Forsikre deg om at infisert
utstyr blir dekontaminert for resirkulering.

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

Silikonlimet som brukes i produktene, inneholder falgende stoffer:
dekametylsyklopentasiloksan, CAS-nr. 541-02-6 o
dodekametylsykloheksasiloksan, CAS-nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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11. Tekniske spesifikasjoner

Miljsbegrensninger Drift

30°C 50°C
Temperatur f f
10°C -10°C

75%

Relativ luftfuktighet @

"
30%

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

1.1. O tym dokumencie

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujgce zrédto informacji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwowania

produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem nalezy
przeczytac i zrozumie¢ niniejszy podrecznik oraz odpowiedni podrecznik uzytkownika systemu.
Jesli produkt jest stosowany w potgczeniu z innymi wyrobami medycznymi, nalezy zapoznac¢
sie réwniez z instrukcjami uzycia tych wyrobow. Niniejszy podrecznik jest trwalg czescig
produktu. Nalezy zachowa¢ niniejszy podrecznik do pézniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano nastepujace konwencje:

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestig zwiazang z bezpieczenstwem.
Nalezy postepowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikng¢ obrazen u pacjenta

i personelu medycznego.

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

E] Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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1.2. Znaczenie symboli

EN ISO 7010 Symbole graficzne — Barwy i i iznaki i i —Z znaki

bezpieczenstwa

Symbol Opis

Patrz instrukcja obstugi/broszura (M002): oznacza, ze nalezy przeczyta¢ instrukcje
obstugi/broszure.

A 0Ogoélny znak ostrzezenia (W001): oznacza ogdlne ostrzezenie.

1SO 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole do jiawraz z i jami i przez
producenta - Cze$¢ 1 Wymagania ogdlne

Symbol Opis.

Producent (5.1.1): wskazuje producenta wyrobu medycznego zgodnie z definicjg

M okreslong w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej.

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

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

Numer seryjny (5.1.7): wskazuje numer seryjny nadany przez producenta,
aby okreslony wyréb y mogt zostac Y.

Niesterylny (5.2.7): wskazuje wyrob medyczny, ktéry nie zostat poddany procesowi
sterylizacji.

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

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

chroni¢ przed wilgocia.

Zakres j y (8.3.7): je granice p Iry, na ktorg
mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Zakres dopuszczalnej wilgotnosci (5.3.8): wskazuje zakres wilgotnosci,
na ktérg mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.
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Symbol Opis

Zakres cisnienia ati go (5.3.9): wskazuje zakres ci$nienia
atmosferycznego, na ktére mozna bezplecznle wystawi¢ wyréb medyczny.

[E] Sprawdzié w instrukeji uzycia (5.4.3): wskazuje potrzebe sprawdzenia w instrukcji
uzycia

Wyréb medyczny (5.7.7): wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.
Symbole dotyczace danego produktu
Symbol Opis

Liczba: wskazuje liczbe produktéw w opakowaniu.

E] Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacii.
GTlN Globalny Numer Jednostki Handlowej
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IEC 60417 Symbole graficzne do uzytku na sprzecie
Symbol Opis

Czg$¢ aplikacyjna typu BF (5333): wskazuje czes$¢ aplikacyjng typu BF zgodng
z norma IEC 60601-1.

81FR 38911 jace zasady FDA ia symboli na

Symbol Opis.

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)
Rx OnIy to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

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

Symbol Opis.
K Oznacza, ze produkt musi by¢ zbierany osobno i nie moze by¢ utylizowany
jako nieposortowane odpady komunalne.
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Znaki prawne i logo

Symbol Opis

w obowigzujgcym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej

c € Wskazuje, ze wyréb spetnia majace zastosowanie wymagania okreslone
przewidujacym jego umieszczanie.

2. Informacje na temat bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE

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

Przed uzyclem wyrobu medycznego nalezy przeprowadzic j jego kon(role wzrokowg pod
katem k ego dziatania i stanu. Nie uzywac produktu w przypadku
wykrycia jakichkolwiek wad, takich jak ztamania, pekniecia, deformacje lub zuzycie.
Szczegdlnie wazne czesci, takie jak koncowki, nacigcia i wszystkie elementy ruchome,
nalezy sprawdzac z wyjatkowg starannoscia.

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledoéw bezpieczenstwa.
W zwigzku ze sktadem produktu nie nalezy go uzywac wraz z innymi produktami, urzadzeniami
ani narzedziami medycznymi wrazliwymi na dziatanie pola magnetycznego (np. MR).
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Produkt jest wysoce precyzyjnym narzedziem. Unika¢ duzych obcigzen, na przyktad silnych
uderzen produktu. Nie wolno uzywaé produktu, jesli widoczne sg uszkodzenia. Po silnym
uderzeniu nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.
Podmlo! swmdtzqcy opieke zdrowo!na, u ktérego odbywa sig jakikolwiek zabieg, jest

za ustalenie prz) i danego produktu oraz dobor techniki odpowiedniej dia
danegc pacjenta. Producent, flrma Stryker, nie rekomenduje konkretnych operacji chirurgicznych.

E] Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem
zaréwno producentowi, jak i wiasciwemu organowi w kraju, w ktorym 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 dotyczacej systemu i oprogramowania.

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

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

Przeznaczenie

Elektromagnetyczny tracker pacjenta — 10 zastosowan stanowi wyposazenie dodatkowe
jednostki nawigacji elektromagnetycznej i jest przeznaczony do lokalizowania struktur
w ciele pacjenta.

Wskazania do stosowania

System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker mozna stosowac¢ we wszystkich
schorzeniach, w ktorych moze by¢ odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii
stereotaktycznej i w ktorych odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w dziedzinie
chirurgii laryngologicznej, takiej jak zatoki przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowego,
mozna zidentyfikowa¢ w odniesieniu do modelu anatomii opartego na TK lub MR.
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Przyktadowe zabiegi obejmujg miedzy innymi nastepujace zabiegi otolaryngologiczne:
« zabiegi z dostepu przez ko$¢ klinowa;

« zabiegi wewnatrznosowe;

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

zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z otolaryngologia.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

* Uwaga: w zaleznosci od przepiséw prawa i/lub wytycznych medycznych dany produkt moze
by¢ niedostepny na niektérych rynkach. Nalezy skor sig z pr n firmy
Stryker, aby uzyska¢ informacje na temat dostepnosci produktu.

3.2. System Cranial Guidance
3.2.1. Stany Zjednoczone
Informacje na temat wskazan i przeciwwskazan do stosowania systemu mozna znalez¢

w podreczniku uzytkownika dostarczonym z oprogramowaniem Cranial Guidance
(nr kat. 6000-670-000).
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3.3. Grupa uzytkownikéw

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 zamowi¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowac sie z firmg Stryker.
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4. Omowienie produktu

Rysunek 1: Elektromagnetyczny tracker pacjenta — 10 zastosowan
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4.1. Instrukcja aplikacji

Tracker pacjenta zapewnia punkt odniesienia w zakresie struktur znajdujacych sie w ciele
pacjenta podczas operaciji. W tym celu tracker mocuije sig bezpiecznie na ciele pacjenta za
pomoca odpowiednich akcesoriow jak najblizej pola operacyjnego.

A\ 0STRZEZENIE

« Przed zabiegiem chirurgicznym i podczas jego trwania nalezy regularnie sprawdzac,
czy wyréb tracker pacjenta jest $cisle zamocowany do ciata pacjenta. Tracker pacjenta nie
moze przemieszczac si¢ wzgledem ciata pacjenta. Jesli tracker pacjenta sig¢ przemiesci,
na ekranie systemu nawigacyjnego bedg wyswietlane niedoktadne informacje dotyczace
potozenia narzedzi. W przypadku podejrzenia, ze tracker pacjenta przemiescit sig, nalezy
sprawdzi¢ punkty orientacyjne, aby zweryfikowac¢ doktadnos$¢ nawigacii.

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

/\ oSTRZEZENIE

+ Nalezy uzywac wytacznie produktow zatwierdzonych przez firme Stryker, chyba ze ustalono
inaczej.

Aby uzyskac informacje dotyczace zgodnych aplikacii, nalezy zapoznac sie z podrgcznikiem
uzytkownika dostarczonym z odpowiednig aplikacja. Informacje dotyczace zgodnosci
poszczegdlnych produktéw znajdujg sie w ponizszej tabeli.

Opis Nr kat.
Zaktadki trackera pacjenta 8000-100-001
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6. Demontaz

1. Ostroznie zdjaé tracker pacjenta ze skory pacjenta.
2. Zdja¢ zaktadke trackera pacjenta z trackera pacjenta i ja wyrzucié.

7. Zywotnos$é produktu

Narzedzie zostato zwalidowane dla dziesieciu cykli regeneracji. Dlatego zawiera ono

licznik uzycia, ktéry blokuje je po zakonczeniu dziesigtego cyklu uzycia podczas operaciji.

Licznik uzycia aktualizuje sie w momencie podtaczenia narzedzia w trakcie zabiegu oraz
wyswietla sig w interfejsie oprogramowania.

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

raz podtgczy¢ narzedzie do portu elektromagnetycznego. Dotyczy to réwniez narzedzi
zastepczych, jesli zostaly wyjete ze sterylnego opakowania.
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8. Regeneracja

Jesli do czyszczenia, dezynfekgii i sterylizacji uzywa sig¢ dedykowanej tacy EM Instruments

o numerze kat. 8000-820-000*, nalezy zapoznac sie z Instrukcjg czyszczenia, dezynfekcji

i sterylizacji parowej (TD6000005750) w celu uzyskania instrukcji dotyczacych ponownej
obrobki, dyrektyw dotyczacych bezpieczenstwa i sprzetu do ponownej obrobki. Wyrob
elektromagnetyczny tracker pacjenta — 10  jest pr: 1y do mas:

czyszczenia i dezynfekcji, podobnie jak narzedzia bez elektroniki. Wyréb elektromagnetyczny
tracker pacjenta — 10 zastosowan nalezy do grupy czyszczenia: V.

W przypadku stosowania torebek sterylizacyjnych do sterylizacji nalezy skorzystac ze
wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa i wykazu sprzetu do przygotowywania do
ponownego uzycia z instrukcji przygotowywania do ponownego uzycia systemu do nawigacji
otolaryngologicznej firmy Stryker (TD8000010706).

9. Konserwacja

Konserwacja i naprawy moga by¢ przeprowadzane wytgcznie przez producenta lub
autoryzowanych partneréw. Elementy sktadowe produktu moga by¢ odsytane do producenta
wyltacznie czyste, zdezynfekowane i wysterylizowane.

* Uwaga: w zaleznosci od przepisow prawa i/lub wytycznych medycznych dany produkt moze
by¢ niedostepny na niektérych rynkach. Nalezy skor siez n firmy
Stryker, aby uzyska¢ informacje na temat dostepnosci produktu.
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10. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikngé przez bezpieczng utylizacje elementéw
sktadowych produktu. Nalezy je przechowywac w taki sposéb, aby byty chronione przed
nieupowaznionym uzyciem. Skazone produkty nalezy dostarczy¢ do punktu odbioru odpadéw
niebezpiecznych. Nalezy z nimi postgpowac w sposéb wykluczajacy skazenie osoéb trzecich.

H|

Po uzyciu systemu elektromagnetycznego nalezy upewnic sig, ze narzedzia, ktérych nie
mozna zregenerowac, zostaty zutylizowane.

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego (WEEE) ten produkt nalezy zbiera¢ osobno na potrzeby recyklingu.
Nie nalezy usuwac jako nieposortowane odpady komunalne. Nalezy skontaktowac sie¢

z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informaciji dotyczacych utylizacji. Upewnic sig,
Ze skazony sprzet zostat odkazony przed recyklingiem.

Zatyczki uzywane w produktach ierajg nastepujaca : otow,

nr CAS: 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instrukcje dotyczace obstugi: nie sg wymagane
szczegdlne srodki ostroznosci przy obchodzeniu sig z przedmiotami wyprodukowanymi ze
stopow zawierajacych otéw w stanie dostarczonym w tym produkcie.

Klej silikonowy uzywany w tych produktach zawiera nastepujace substancje:
dekametylocyklopentasiloksan, nr CAS 541-02-6 i

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

Odraniczania & 3 3 i Przechowywanie i transport
30°C 50°C
Temperatura f f
10°C -10°C
75% ‘,

S

‘ ‘
Wilgotnos¢ wzgledna @
QA5
30%
106 kPa
Cisnienie atmosferyczne g -
80 kPa
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1. Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual é a fonte mais completa de informagdes para a utilizagao segura, eficaz e em
conformidade do seu produto e/ou a respetiva manutengdo. Antes de utilizar o produto ou
qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este manual bem como
o manual do utilizador do sistema respetivo. Quando combinado com outros dispositivos
meédicos, as instrugdes de utilizagdo dos mesmos sdo para serem igualmente consideradas.
Este manual é uma parte permanente do produto. Guarde este manual para consulta futura.

Sao utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma questéo relacionada com a seguranga.
Cumpra estas informagdes para evitar lesdes de pacientes e de pessoal médico.

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

E] Complementa ou esclarece informagao.
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1.2. Definigao dos simbolos

EN IS0 7010 Simbolos graficos - Cores de e sinais de - Sinais de
registados
Simbolo Definigao

Consultar o manual/folheto de instrugées (M002): significa que deve ler o manual/
folheto de instrugdes de utilizagao.

A Sinal de adverténcia geral (W001): indica uma adverténcia geral.

1SO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com informagao a fornecer pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais

Simbolo Definigao

Fabricante (5.1.1): indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
na legislagdo de harmonizagao da Unido Europeia.

Data de fabrico (5.1.3): indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

LE
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Definigao
Cadigo de lote (5.1.5): indica o codigo de lote do fabricante para que o lote possa
ser identificado.

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

Numero de série (5.1.7): indica o nimero de série do fabricante para que um
dispositivo médico especifico seja identificado.

Nao estéril (5.2.7): indica um dispositivo médico que nao tenha sido sujeito
a um processo de esterilizagdo.

Manter afastado da luz solar (5.3.2): indica um dispositivo médico que precisa
de ser protegido de fontes de luz.

Manter seco (5.3.4): indica um dispositivo médico que precisa de ser protegido
da humidade.

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

Limitagao de humidade (5.3.8): indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo
médico pode ser exposto em seguranga.

Como utilizar este documento PT



Simbolo Definigao

Limites de pressao atmosférica (5.3.9): indica o intervalo de pressdo atmosférica
ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

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

Dispositivo médico (5.7.7): indica que o artigo € um dispositivo médico.
Simbolos especificos do produto
Simbolo Definigao

Quantidade: indica o nimero de produtos na embalagem.

E] Nota: utilizado para complementar ou esclarecer informagdes.

GTlN Numero Global de Item Comercial.
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|EC 60417 Simbolos graficos para utilizagao no equipamento
Simbolo Definicao

Pega aplicada de tipo BF (5333): identifica uma pega aplicada de tipo BF
em conformidade com a norma IEC 60601-1.

81 FR 38911 Declaragao final da FDA para a utilizagao de simbolos na rotulagem
Simbolo Definigao

RX On|y Atencéo: a lei federal (EUA) limita a comercializagéo deste dispositivo a venda
por um médico ou mediante a apresentagéo de receita médica.

Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE)

Simbolo Definigao
ﬂ Indica que o produto tem de ser recolhido em separado e nao pode ser
eliminado como lixo domeéstico indiferenciado.
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Marcas e logétipos de regulamentagao

Simbolo Definicao

estabelecidos na legislagao de harmonizagao aplicavel da Unigo Europeia

c € Indica que um dispositivo esta em conformidade com os requisitos aplicaveis
que prevé a sua afixagao.

2. Informagoes de seguranca

/\ ADVERTENCIA

+ O produto é fornecido n&o estéril. Antes da primeira utilizagao, bem como antes de cada
utilizagdo seguinte, o produto deve ser processado de acordo com um procedimento validado.
Antes de utilizar um produto médico, assegure-se da sua seguranga funcional e do seu
bom estado através de uma inspegao visual. Nao utilize o produto se forem detetados
quaisquer defeitos, tais como cortes, fissuras, deformagdes ou desgaste. Pegas
particularmente importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes moveis,
devem ser verificadas com cuidado extra.

As modificagdes nao autorizadas do produto sdo proibidas por motivos de seguranga.
Devido a sua composigao, o produto ndo é adequado para utilizagdo em conjunto com outros
produtos, dispositivos ou instrumentos médicos magneticamente sensiveis (p. ex., IRM).
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O produto é um instrumento de alta precisao. Evite sujeita-lo a esforgos extremos,

tais como impactos fortes. O produto ndo pode ser utilizado se existirem defeitos visiveis.
Apds um impacto forte, deve ser verificada a existéncia de defeitos no produto.

O profissional de satide que realiza qualquer procedimento é responsavel por determinar

a adequagao da utilizagao do produto e pela técnica especifica para cada paciente. A Stryker,
como fabricante, ndo recomenda um determinado procedimento cirdrgico.

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

/\ 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 aplicagéo de
software.

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

3.1. Sistema de Navegacao ORL da Stryker
3.1.1. Estados Unidos / Resto do Mundo*

Utilizagao prevista
O rastreador eletromagnético do paciente — 10 utilizagdes é um acessério da unidade
de navegagao eletromagnética concebido para localizar o paciente.

Indicacoes de utilizagao

O sistema de navegacao ORL da Stryker ¢ indicado para qualquer condig&o clinica para a qual
a cirurgia estereotaxica possa ser adequada e na qual seja possivel identificar uma referéncia
a uma estrutura anatoémica rigida no campo da cirurgia de ORL, como seios paranasais,

a regido anatémica do mastoide, em relagdo a um modelo baseado em TC ou RM da
anatomia.
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Os exemplos de procedimentos incluem, entre outros, os seguintes procedimentos de ORL:

« Procedimentos de acesso transfenoidal

Procedimentos intranasais

Procedimentos sinusais, como antrostomias { , etmoi ias, esfer
exploragoes esfenoides, ressecgdes dos cornetos e sinusotomias frontais

« Procedimentos na base anterior do crénio relacionados com ORL

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida.

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

3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Estados Unidos da América

Consulte o manual do utilizador fornecido com o Software Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) para indicagdes e contraindicages do sistema.
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3.3. Grupo de utilizadores

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

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

Figura 1: Rastreador Eletromagnético do Paciente — 10 utilizagdes
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4.1. Instrugoes de aplicagao

O rastreador de pacientes fornece uma referéncia para o paciente durante a cirurgia. Para este
fim, o rastreador é fixado firmemente no paciente com acessorios apropriados o mais préoximo
possivel da area de operagao.

/\ ADVERTENCIA

« Antes e durante o procedimento cirlrgico, verifique regularmente se o rastreador do
paciente esta firmemente encaixado no paciente. O rastreador do paciente nao se pode
mover em relagdo ao paciente. Se o rastreador do paciente se mover, o sistema apresenta
informagdes inexatas acerca do posicionamento dos instrumentos. Se suspeitar que o
rastreador do paciente se moveu, verifique os pontos de referéncia para verificar a exatidao
da navegagao.

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

/\ ADVERTENCIA

« Utilize apenas produtos aprovados pela Stryker, salvo especificagdo em contrario.

Para informagdes r i com aplicagdes de software compativeis, consulte o manual do
utilizador fornecido com a respetiva aplicagédo de software. Para informagdes relacionadas com
a compatibilidade especifica do produto, consulte a tabela abaixo.

Descrigao REF
Abas do rastreador do paciente 8000-100-001
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6. Desmontagem

1. Remova cuidadosamente o rastreador da pele do paciente.
2. Remova a aba do rastreador do paciente e elimine-a.

7. Vida util do produto

O instrumento esta validado para dez ciclos de reprocessamento. Por conseguinte,

o instrumento contém um contador de utilizagdes que desativa o instrumento apés

a realizagao do décimo ciclo de utilizagdo em cirurgia. O contador de utilizagdes é atualizado
assim que o instrumento € ligado durante a cirurgia e apresentado no software.

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

pelo menos uma vez durante a cirurgia. Isto também se aplica aos instrumentos de substitui¢éo,
caso tenham sido retirados da embalagem estéril.
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8. Reprocessamento

Se utilizar o Tabuleiro de Insergéo de Instrumentos EM REF 8000-820-000* dedicado para
limpeza, desinfecdo e esterilizagéo, consulte o Guia de Limpeza, Desinfegao e Esterilizagao a
Vapor (TD6000005750) para obter instrugdes de reprocessamento, diretivas de seguranga e
equipamento de reprocessamento. O Rastreador Eletromagnético do Paciente - 10 utilizagdes
foi concebido para a limpeza e desinfe¢do de maquinas como instrumentos sem componentes
eletronicos. O grupo de limpeza do Rastreador Eletromagnético do Paciente - 10 utilizagdes é: V.

Se utilizar bolsas de esterilizagéo para esterilizagéo, consulte as Instrugdes de Reprocessamento
do Sistema de Navegag&o ORL da Stryker (TD8000010706) para instrugdes de reprocessamento,
diretivas de seguranca e equipamento de reprocessamento.

9. Manutengao

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 se
estiverem limpos, desinfetados e esterilizados.

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

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

H|

« Depois de utilizar o sistema eletromagnético, certifique-se de que os instrumentos que nao
podem ser reprocessados séo eliminados.

Este produto deve ser eliminado separadamente para reciclagem em conformidade com

a Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
(REEE). N&o elimine como lixo doméstico indiferenciado. Contacte o distribuidor local para
obter informagdes relativas a eliminagao. Certifique-se de que o equipamento infetado

é descontaminado antes da reciclagem.

As fichas utilizadas nos produtos eletronicos contém a seguinte substancia: chumbo,

n.° CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instrugdes de manuseamento: ndo sédo
necessarias precaugoe: if para 0 mant to de artigos fabricados a partir
de ligas que contenham chumbo no estado em que os artigos sao fornecidos.

A cola de silicone utilizada nos produtos contém as seguintes substancias:
decametilciclopentasiloxano, n.° CAS 541-02-6 e
dodecametilciclohexassiloxano, n.° CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Especificagoes técnicas

Limitagées ientai F

30°C 50°C
Temperatura f f
10°C -10°C

75%

Humidade relativa @

"
30%

106 kPa
Presséo do ar atmosférico g
80 kPa
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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 Tn conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi si intelegeti
acest manual, precum si manualul respectiv al utilizatorului sistemului inainte de a utiliza
produsul sau orice componenta compatibild cu produsul. Atunci cand sunt combinate cu alte
dispozitive medicale, trebuie avute in vedere si instructiunile de utilizare a acestor dispozitive.
Acest manual reprezinté o parte permanenta a produsului. Pastrati acest manual pentru
consultare ulterioara.

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventji:

Cuvantul de avertizare AVERTISMENT evidentiaza o problema legata de siguranta.
Respectati aceste informatii, pentru a preveni vatdmarea pacientului si a personalului medical.

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

E] Completeaza sau clarifica informatji.
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1.2. Definitiile simbolurilor

EN ISO 7010 Simboluri grafice - Culori de siguranta si semne de siguranta - Semne de siguranta inregistrate
Simbol Definitie

A Semn general de avertisment (W001): pentru a semnala un avertisment general.
@ Consultati manualul/brogura de instructiuni (M002): pentru a semnala faptul ca

manualul/brosura de instructiuni pentru utilizator trebuie citite.

1SO 15223-1 Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatii care trebuie furnizate de
cétre producitor - Partea 1 Cerinte generale

Simbol Definitie

din legislatia de armonizare a Uniunii Europene.

I Producator (5.1.1): indica producétorul dispozitivului medical, conform definitiei

Data fabricarii (5.1.3): indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.
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Definitie
Cod de serie (5.1.5): indica codul de serie al producatorului, astfel incat seria sau
lotul sa poata fi identificate.

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

Numér de serie (5.1.7): indica numarul de serie al producatorului, astfel incat
un anumit dispozitiv medical sa poaté fi identificat.

Nesteril (5.2.7): indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui proces
de sterilizare.

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

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

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

Limita de umiditate (5.3.8): indica intervalul de umiditate la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta.
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Simbol Definitie
Limita de presiune atmosfericé (5.3.9): indica intervalul de presiune atmosferica
la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

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

Dispozitiv medical (5.7.7): indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

e

Simboluri specifice produsului
Simbol Definitie

Cantitate: indicad numarul de produse din ambalaj.

E] Nota: folosit pentru a completa sau a clarifica informatji.

GTlN Numar global de articol comercial.
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|EC 60417 Simboluri grafice utilizate la echipamente
Simbol Definitie

Componenta aplicata de tip BF (5333): pentru a identifica o componenta aplicata
de tip BF, conforma cu IEC 60601-1.

81 FR 38911 FDA Regulé finala pentru utilizarea simbolurilor la etichetare
Simbol Definitie

Rx On|y Atentie: legislatia federala (S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea de catre sau la recomandarea unui medic.

Directiva 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice i electronice (DEEE)

Simbol Definitie

ﬂ Indica faptul c& produsul trebuie colectat separat si nu trebuie eliminat
ca deseuri municipale nesortate.

—
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Mareci si sigle de reglementare

Simbol Definitie

legislatia aplicabild de armonizare a Uniunii Europene care prevede aplicarea

c € Indica faptul c& un dispozitiv se conformeaza cerintelor aplicabile stabilite in
acestuia.

2. Informatii privind siguranta

/\ AVERTISMENT

«  Produsul este livrat nesteril. Inainte de prima utilizare, precum si inainte de fiecare utilizare

ulterioara, produsul trebuie procesat conform unei proceduri validate.

Tnainte de a utiliza un produs medical, asigurati-va personal de siguranta functionala si

de starea corespunzatoare a produsului printr-o inspectie vizuald. Nu utilizati produsul

n cazul constatérii unor defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deforméari sau semne de uzura.

Piesele deosebit de importante, cum ar fi varfurile, canelurile si toate componentele mobile

trebuie verificate cu foarte mare atentie.

Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

« Din cauza compozitiei sale, produsul nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse,
dispozitive sau instrumente medicale cu sensibilitate electromagnetica (de ex. IRM).
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Produsul este un instrument de Tnalta precizie. Evitati supunerea sa la solicitari severe,
cum ar fi impacturi puternice. Produsul nu poate fi utilizat daca exista defecte vizibile.

Dupa un impact puternic, produsul trebuie verificat pentru a identifica eventualele defecte.
Furnizorul de asistenta 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.

E] Utilizatorul si/sau pacientul trebuie s& raporteze orice incident grav legat de produs atat
producatorului, cat si autoritétii nationale competente din tara in care este stabilit utilizatorul
silsau pacientul.
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3. Informatii despre produs

/\ 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. Sistem Stryker de navigare ORL
3.1.1. Statele Unite/Restul lumii*

Domeniu de utilizare
Dispozitivul de urmérire electromagnetica pentru pacient — 10 utilizéri este un accesoriu pentru
unitatea de navigare electromagnetica si este destinat pentru localizarea pacientului.

Indicatii de utilizare

Sistemul Stryker de navigare ORL este indicat pentru orice afectiune medicala in care poate
fi adecvata utilizarea chirurgiei stereotactice si in care relatia cu o structurd anatomica
rigida in domeniul chirurgiei ORL, cum ar fi sinusurile paranazale sau anatomia mastoidelor,
poate fi identificata in raport cu un model anatomic bazat pe TC sau RM.
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Exemple de proceduri includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele proceduri ORL:

+ Proceduri de abord transsfenoidal

Proceduri intranazale

Proceduri sinusale, precum antrostomii maxilare, etmoi i, i ii/exp
sfenoidale, turbinectomii si sinusotomii frontale

Proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

Contraindicatii
Nu se cunosc.

* Nota: este posibil ca produsul sa nu fie disponibil pe toate pietele, deoarece disponibilitatea
produsului este supusa regulilor si/sau practicilor medicale de pe pietele individuale.
Contactati reprezentantul dvs. Stryker pentru disponibilitatea produsului.

3.2. Sistem Cranial Guidance

3.2.1. Statele Unite

Consultati manualul de utilizare furnizat impreuna cu software-ul Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) pentru indicatiile si contraindicatiile sistemului.
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3.3. Grup de utilizatori

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

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

Figura 1: Dispozitiv ic de urmarire a i Ji — 10 utilizari
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4.1. Instructiuni de aplicare

Dispozitivul de urmarire a pacientului ofera o referinta pentru pacient in timpul interventiei
chirurgicale. In acest scop, dispozitivul de urmarire este fixat in siguranta pe pacient cu
accesorii adecvate cat mai aproape posibil de zona de operatie.

A\ AVERTISMENT

« Tnainte si In timpul procedurii chirurgicale, verificati in mod regulat daca dispozitivul de
urmarire a pacientului este fixat ferm pe pacient. Dispozitivul de urmarire a pacientului nu
trebuie sa se miste n raport cu pacientul. Daca dispozitivul de urmarire a pacientului se
misca, sistemul afiseaza informatii inexacte cu privire la pozitia instrumentelor. Daca banuiti
cé dispozitivul de urmarire a pacientului s-a miscat, verificati reperele pentru a verifica
acuratetea navigarii.

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

N\ AVERTISMENT

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

Pentru informatii legate de aplicatiile software compatibile, consultati manualul de utilizare
furnizat impreuna cu aplicatia software respectiva. Pentru informatii legate de compatibilitatea
specifica a produsului, consultati tabelul de mai jos.

Descriere REF

Placutele adezive ale dispozitivului de urmarire a pacientului 8000-100-001
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6. Dezasamblare

1. Indepértati cu atentie dispozitivul de urmarire a pacientului de pe pielea pacientului.

2. 1ndeparta§\ placuta adeziva a dispozitivului de urmarire a pacientului de pe dispozitivul de
urmarire a pacientului si eliminati placuta adeziva a dispozitivului de urmarire a pacientului.

7. Durata de viata a produsului

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

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

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

Daca utilizati tava de inserare dedicata pentru instrumente EM REF 8000-820-000* pentru
curatare, dezinfectare si sterilizare, consultati Ghidul de curatare, dezinfectare si sterilizare
pe baza de abur (TD6000005750) pentru instructiuni de reprocesare, directive de siguranta
echipamente de reprocesare. Sistemul electromagnetic de urmarire pentru pacient — 10 utilizari
este conceput pentru curétarea si dezinfectarea masinilor, precum instrumentele fara electronica.
Grupul de curétare al sistemului electromagnetic de urmérire pentru pacient — 10 utilizari este: V.

Daca utilizati pungi de sterilizare pentru sterilizare, consultati Instructiunile de reprocesare
a sistemului Stryker de navigare ORL (TD8000010706) pentru instructiuni de reprocesare,
instructiuni de siguranta si echipamente de reprocesare.

9. Iintretinerea

Intretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de catre producator sau partenerii autorizati.
Componentele produsului pot fi returnate producatorului doar in stare curatata, dezinfectata
si sterilizata.

* Nota: este posibil ca produsul sa nu fie disponibil pe toate pietele, deoarece disponibilitatea
produsului este supusa regulilor si/sau practicilor medicale de pe pietele individuale. Contactati
reprezentantul dvs. Stryker pentru disponibilitatea produsului.
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10. Eliminarea

Riscul de ranire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in sigurantd a componentelor
produsului. Acestea trebuie depozitate astfel incét sa fie protejate impotriva utilizarii
neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate unui centru pentru deseuri periculoase
si manipulate astfel incat contaminarea tertelor parti sa fie exclusa.

H|

Dupa utili; sistemului { igurati-va ca instr care nu mai pot
fi reprocesate sunt eliminate.

n 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 local. Asigurati-va c& echipamentul infectat este
decontaminat inainte de reciclare.

Mufele utilizate pentru produsele electronice contin urmatoarele substante:

Plumb, Nr. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instructiuni de manipulare: nu sunt
necesare precautii speciale pentru manipularea articolelor fabricate din aliaje care contin
plumb in starea furnizata.

Adezivul din silicon utilizat in aceste produse contine urmatoarele substante:

Decametilciclopentasiloxan, Nr. CAS 541-02-6 si
Dodecametilciclohexasiloxan, Nr. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Specificatii tehnice

Restrictii de mediu Operare
30°C
Temperatura f
10°C
75%
Umiditate relativa @
QA5
30%
106 kPa
Presiune atmosferica g
80 kPa
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1. Kak ucnonb3oBaTb 3TOT AOKYMEHT

1.1. O noKkymeHTe

B 1aHHOM PYKOBOACTBE MpefcTaBreHa HauGonee nonHasi MHchopmaLusi 0 6esonacHom,
ahPeKTUBHOM 1 Haanexallem UCNOoMNb30BaHUU U (UN1) TEXHUYECKOM 06CnyXUBaHUN
uanenus. Mepes UCNONb3OBaHNEM U3AENUS UMW MIOBOTO COBMECTUMOTO C U3Aen1em
KOMMOHEHTa HEOBXO/IMMO 03HAKOMMUTBCS C HACTOSILLNM PYKOBOACTBOM, @ Takke

C PYKOBO/ICTBOM MOfb30BATENs COOTBETCTBYIOL{EN cUCTEMBI. Mpn ncnonb3osaHnn
COBMECTHO C APYrVMI MEAULIMHCKAMMN U3AENUSMN CrieayeT Takke NpuHUMaTh BO
BHMMaHM1e UHCTPYKLWM MO NPUMEHEHNIO 3TUX U3Aenuii. [laHHOe pyKOBOACTBO SBNSeTcs
HEOTLEMIEMON YacTbio n3aenus. CoxpaHuTe AaHHOE PYKOBOACTBO ANA AalbHeNLero
MCNOMNb30BaHNS.

B HacTosiLLEeM JoKyMeHTe UCroNb3YTCA YCNoBHbIe 0603HaYeHus!, yka3aHHble aanee.

CurHanbHoe cnoso MPEAYNPEXAEHUE yka3sbisaeT Ha npobnemy, cBsisaHHy0
¢ 6esonacHocTblo. Cobntopaiite ykasaHusi BO n3bexaHve TpaBMUPOBaHUS nauveHTa
W MeanUMHCKOro nepcoHana.

CurHanbHoe cnoso BHUMAHMUE ykasbiBaeT Ha npobnemy ¢ HaaeXHOCTbIO U3aenus.
CobniopaiiTe ykaszaHus Bo n3bexxaHue noBpexxaeHns naaenus.

[i] pononmset nm YTOUHSIET UHhOpMALMIO.
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1.2. OnpepeneHns CUMBONOB

ENISO 7010 Cumsonbi rpa . LiBeTa 1 3Haku 3aper 3HaKu
6GesonacHocTi
Cumeon Onpepenenve
06wwi npeaynpexaatowmit 3Hak (W001): o603HayaeT obLiee
npeaynpexaeHue
CM. pyKoBOACTBO No akcnnyataumu / Gyknet (M002): ykasbiBaeT Ha
HEoBXOANMOCTL O3HAKOMIEHNS! C PYKOBOACTBOM nonb3oBatens /
6ykneTom

1S0 15223-1 MeguumHckue usnenus. CUMBONbI,
YacTb 1. O6wme

Cumeon Onpepenenve
MpowusBogutens (5.1.1): yka3biBaeT Npon3BOANTENSt MEANLIMHCKOTO
u3genvs, kak onpeaeneHo B sakoHoaaTenscTee Eeponelickoro corosa
0 rapmMoHu3aLum
[ara npoussoacTBa (5.1.3): ykasbiBaeT AaTy NpOM3BOACTBA MEANLIMHCKOTO
v3nenus
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Onpepenexve
Koa naptum (5.1.5): ykasbiBaeT kog napTum Npov3BoanTeNs, NO3BONSAIOLLNA
MAEHTUMLMPOBATL NAPTHIO UMK CEPUIO

Howmep no katanory (5.1.6): ykasbiBaeT Homep No kaTanory Npou3BoAuUTENs,
NO3BOMNSIOLLMA MAEHTUDMLMPOBATL MEANLIMHCKOE U3AEen e

CepwitHblit Homep (5.1.7): ykasbiBaeT CEPUIHbIA HOMep NPOVU3BOANTENS,
NO3BONSIOLLMA MAEHTUDMLUMPOBATL KOHKPETHOE MEANLMHCKOE u3aenme

HectepunbHo (5.2.7): ykasbiBaeT, YTO MEAULMHCKOE U3fenue He
nogsepranock NPOLECccy cTepunuaalnm

Bepeyb OT nonagaHns NpAMbIX CONHeYHbIX Nyyei (5.3.2): ykasbiBaeT Ha
HE06X0AMMOCTb 3aLLNTLI MEANLIMHCKOTO M3MENNS OT MCTOYHNKOB CBETa

Bepeub ot Bnary (5.3.4): yka3sblBaeT Ha He06X0AMMOCTb 3aLUUTbI
ME/INLMHCKOTO U3AENNs OT Bnarv

partypa (5.3.7): [AnanasoH Temneparypbl,
Py KOTOPOI MOXHO GE30NaCHO XPaHUTL UMK UCMONB30BATL MEAULIMHCKOE
uanenve

Aonyctumas BnaxHocTb (5.3.8): ykasbiBaeT Anana3oH BNaXHOCTK,
npY KOTOPOIH MOXHO GE30MacHO XPaHUTL UMK UCMONB30BATE MEANLIUHCKOE
v3nenve
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Cumson Onpepenexve

(5.3.9): ykasblBaeT guanasoH
aTMOCHEPHOrO AaBNEHUs], MPU KOTOPOM MOXHO 6€30MacHO XPaH!Th Ui
VCNOMb30BaTh MEAULIMHCKOE U3fenue
CM. MHCTPYKLUIO No NpumMeHeHuio (5.4.3): ykasbiBaeT Ha HEOGXOAMMOCTL
03HaKOMMEHNS C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO

napgenve (5.7.7): y T Ha TO, YTO MPOAYKT SBNSIETCS
MENLMHCKUM n3eniem

CHMBONbI, OTHOCAWMECA K U3AENHNIO

Cumeon Onpepenenve

Konuyectso: ykasbiBaeT KONMYECTBO M3AENNIA B yNakoBKe

m MpumeyaHue: UCNONL3YeTC AN AONONHEHNA UMM YTOUHEHNS MHopMaLMm

GTIN no6anbHbIi MAEHT HHbIE HOMEP eAVHULLI TOBapa
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IEC 60417 O pach Ha

Cumson Onpegenenve

Pa6oyasn vactb Tuna BF (5333): ykasbiBaeT Ha pabouyio yacTb Tuna BF,
COOTBETCTBYIOLLYIO cTaHaapTy IEC 60601-1

81 FR 38911 O npasuno no Hapasopy 3a
poay n CLLA (FDA) no B

Cumson Onpepenexve

Brumanue! B cootBeTCTBUM C PepepanbHbiM 3akoHoaaTenscTBom (CLUA)
Rx OnIy npofaxa JaHHOro MeANLIMHCKOrO N3AENUs BO3MOXHA TONBKO Bpauom
VN MO ykasaHuio Bpaya

Aupextusa 2012/19/EC 06 otxopax pi n (WEEE)

Cumeon Onpepenenve

X YKa3blBaeT Ha HeOBXOANMOCTb OTAENBHON YTUNM3ALMN U3AENNs He
B COCTaBE HECOPTUPOBAHHBIX GbITOBLIX OTXO0B
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3Haku ¥ noroTunb! i 0
Cumson Onpegenenve

M3MOXeHHbLIM B GfCTBYIOLLIEM 3akoHoAaTenbcTBe EBponeiickoro cotoza

c € YKa3blBaeT, YTo YCTPOCTBO COOTBETCTBYET NPUMEHNMBIM TPEGOBAHMAM,
0 rapmMoHN3aLMK1, NPEAYCMAaTPUBAIOLLEM €0 HaHECEHUe

2. WHdopmaums no TexHuke 6esonacHocTu

/\ NPERYNPEXAEHVE

+ W3penve noctaBnsieTcs HeCTEpUIbHLIM. Mepes NepBbIM UCMONb3OBAHUEM, a Takke
nepeq KaxabIM NOCHEeAYIoLMM UCTONb30BaHNEM TpeGyeTcs oGpaboTka usnenus

B COOTBETCTBUM C YTBEPKAEHHOM NPOLEAYPONA.

Mepea 1cnonb3oBaH1eM HEOGXOAUMO OCMOTPETL MEANLMHCKOE U3aenue,

4TOBbI y6eanTLCS B €ro (DyHKLUMOHAMBHOM Ge30MacHOCTY 1 HaANEKaLLeM COCTOSHUN.
He ncnonkayiite nanenue, ecn oGHapyxeHb! Kakne-nnuGo AedekTsl, Takue kak
pa3pbIBLl, TPELMHbI, AedopmaLy nnn n3Hoc. OcoGo BaxHLIM AETaNsM, Hanpumep
HaKOHEYHWKaM, Na3am 1 BCEM NOABKHbIM KOMMOHEHTaM, CrieflyeT yAensTs
NOBbILWEHHOE BHUMaHWe npun npoBepke.
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Mo coobpaxeHnsiM Ge30MacHOCTI 3anpeLaeTcs BHOCUTL HECaHKLIMOHUPOBAHHbIE
M3MEHEHNs B U3aenue.

M3-3a cocTaBa M3aenus ero 3anpelLeHo Uernonb3osaTe BMECTE C IPYrMMU
MarHATO4YBCTBUTENbHBIMY MEANLINHCKUMU U3AENUAMU, YCTPOCTBaMM N
MHCTPyMeHTamu (Hanpumep, MPT).

Mapenve sBNsieTCs BLICOKOTOUHBLIM MHCTPYMeHTOM. He noasepraiite usnenve
CUMbHBIM MEXaHU4YeCKUM BO3ZeCTBUSM, Hanpumep yaapam. He ucnons3ayiite
U3enue Npu HanuuMm BUAUMBIX fedekToB. Mocre CUnbHOro yaapa usaenve
Heo6X0AMMO NPOBEPUTL Ha HanMum1e AedeKToB.

MeAanumuHCKUi paBoTHUK, BLINOMHALLMIA NoByIo NpoLeaypy, HeceT OTBETCTBEHHOCTb
3a NPUHSATIE PELLIEHUS O LieNnecoo6PasHOCTU MCTIONb30BaHNS U3AENVs 1 3a
BbIGOP METOANKM AN KAXA0ro NaumeHTa. Stryker, kak Npon3BoaAUTENb, He AaeT
peKkoMeHAaLMil OTHOCUTENBHO KOHKPETHBIX XMPYPIUYECKMX NPOLEeayp.

(] O nioBom cepbesHOM UHLMAEHTE, CBA3AHHOM C U3AENNEM, NONb30BATENb

¥ (Mnn) NaUMEeHT LOMKHbI COOBLIAaTL Kak NPOU3BOAUTENIO, Tak 1 HALMOHANLHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy, K IoPUCANKLIMIA KOTOPOrO OHU OTHOCSITCS.
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3. WHdopmaumsa 06 nsgenum

/\ NPERYNPEXAEHVE

Mcnonb3osath U3Aenue TOMbKO Mo Ha3HAYeHMIo U B COOTBETCTBUN C HACTOALLMM
[AOKYMEHTOM 1 BCEMM aKTyanbHbIMM BEPCUAMM COOTBETCTBYIOLLEN AOKYMEHTaLuu,
OTHOCHLLEVCS K CUCTEME 1 NPOrpaMMHOMY 0GecneyeHuio.

3TOT AOKYMEHT SBMAGTCA 4acTbIO U3AENUs, U NepCcoHan A0MKEH UMETb K HeMy
NOCTOAHHBINA AOCTYN. [IOKyMEHT NOANeXMT Nepeaye NocneayWwmm Bnagensuam unm
nonb3oBaTenam.

3.1. HaBuraumoHHas JIOP-cuctema Stryker

3.1.1. C Wratel A | ocT: CTpaHbI*

MpeaycMoTpeHHOE NpUMeHeHe

OneKTpoMarHWTHbIV Tpekep nauneHToB Ha 10 NpUMeHeHWii NpeacTaBnseT coboi
BCMOMOraTenbHOE YCTPONCTBO K 3M1EKTPOMArHUTHOMY HaBUTaLMOHHOMY Grioky

1 npeaHasHayeH ANs OnpesieneHnsi MECTONONOXKEHUS NaLmMeHTa.

TMoka3aHus K NPUMEHEHMIO

HasurayuorHas JTOP-cuctema Stryker npumMeHsieTcs npy niobbix MeANLMHCKUX
COCTOSIHMAX, NPU KOTOPbIX MOXKET BbiThb LienecoobpasHbiM MCnofb3oBaHe
CTepeoTaKCMYECKoN XUPYPritn, U rAie XecTKNe aHaTOMUYeckie CTPYKTYpbl B oGnacTu
JIOP-xupypruu, Takue Kak NpuaaToyHbIE Nasyxu HOCa, COCLEBUAHBI OTPOCTOK,

MOTYT GbITb MAEHTUDULMPOBAHbI OTHOCUTENBHO NPUBS3KKA K KT- nn MP-u3o6paxeHnsm
aHaTOMMYECKOI CTPYKTYPb.
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B kayecTse NpUMepoB MOXHO npusecTu JTOP-npoueaypbl, ykasaHHsle aanee.

TpaHccdeHonaanbHbli 4OCTYN.

WHTpaHasankHble npoeaypsbl.

Mpoueaypb! B NpUAATOYHBIX Na3yxax Hoca, HanpuMep MakCUNAPHas aHTPOCTOMUS,
3TMOMASKTOMMM, CHEHOMAOTOMMUM /NCCNeAoBaHNA KIMHOBMAHOW KOCTH, pe3eKuumn
HOCOBOW PakoBMHbI U (hPOHTaNbHbIE CUHYCOTOMUM.

CBs3aHHbIe C OTONAPUHIONOrMeil NPoLeaypL! B NepeaHeM OTAene OCHOBaHMS
Yepena.

MpoTuBonokasaHus
CBefieHnst OTCyTCTBYIOT.

* MpumesaHe. Manenue MOXeT BbiTe NPEACTABNEHO He Ha BCeX PbiHKaX, Tak Kak
€r0 [J0CTYNHOCTb 3aBUCUT OT NPABOBBIX U (UNK) MEAMLIMHCKAX HOPM Ha OTAEMNbHbIX
pbiHKax. [1ns nonyyYeHns nHopmaLmmn o Hanuumm nsaenus obpaTuTec kK MECTHOMY
npeacTasuTenio Stryker.

3.2. CucTteMbl KpaHManbHOW HaBUrauuu

3.21. C WraTbl A

MHq)OpMaL[VIPO 0 NOKa3aHUAX 1 NPOTUBONOKa3aHUAX K UCMONb30BAHUIO CUCTEMbI
CM. B PYKOBO/ICTBE MOMb30BATENs,, NOCTABNSEMOM C NPOrpaMMHbIM oGecneyeHnem ans
KpaHuanbHoii Hasurauyuu (REF 6000-670-000).
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3.3. pynna nonb3oBaTenen

MeauumHckue paboTHUKM (xvpypr / opanHaTop, MeacecTpa / cneunanuet,
OCYLLECTBASIOWWI YXOA), NpoLIeatne 0ByyeH!e Mo KOMMLIOTEPHOM XMPYpPrin

1 03HAKOMITEHHbIE C MHCTPYKLMSIMM MO NPUMEHEHMIO 1 KCTITyaTaLmn AaHHOTO U3ienist.

[insi nonyyeHns 4ONONHATENbHON MHCTPYKLWW NO 3KCnyaTaLuyn o6paTuTech B KOMNaHWo
Stryker.
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4. 0OG63o0p nsgenus

Puc. 1. DnekTpomMarHuTHbI Tpekep nauyueHToB Ha 10 npuMeHeHuin
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4.1. NHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO

Tpekep nauyeHTa NO3BONAET NOMyyaTh CBEEHNS O NaLuMeHTe BO BPeMs onepauum.
[insi 3aTOro TPekep C NOMOLLLIO COOTBETCTBYIOLLMX BCMOMOraTenbHbIX Npucnocobnexmin
Ha/ieXHO 3aKpennseTcs Ha NaLMeHTe kak MOXHO Brivke K MecTy onepauuu.

A NPEAYNPEXAEHUE

[0 11 BO BPEMsi XMPYPryyeckoii NpoLelypbl PErynsipHO NPOBEPSIATE HAAEKHOCTb
KpenneHus Tpekepa Kk Teny nauneHTa. Tpekep He A0MKeH nepemelaTscs
OTHOCUTENBHO NaLueHTa. Mpu cMeLeHnn Tpekepa NauueHTa cuctema otobpaxaet
HETOYHYIO MH(OPMALMIO O MECTOMOIOXEHUN MHCTPYMEHTOB. Ecn Bel nofjospesaeTe,
4TO TPEKep NaLMeHTa CMECTUNCS, NPOBEPLTE OPUEHTUPLI, 4YTOBLI ONpeaeniTL
TOYHOCTb HaBUraLMm.

VIHCTPYKLWM MO UCMIOMNb30BAHMIO U3AENUS ANSt XMPYPrMYECKOM NpoLeaypbl
CM. B UHCTPYKLMSIX N0 NPUMEHEHMIO, NPUNaraeMblx K COOTBETCTBYIOLIEMY NPOrPaMMHOMY
npoayKTy.
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5. CoBmecTUMOCTb

A NPEAYNPEXAEHUE

* Wcnonb3yiite Tonbko naaenus, onobpeHHbIe komnaxuein Stryker, ecnu He ykazaHo
VHOe.

VIHbopMaLio O COBMECTUMBIX MPOTPaMMHbIX MPOAYKTaX MOXHO HaiiTh B PYKOBOACTBE
nonb30BaTens, NpunaraemMom K COOTBETCTBYIOLIEMY MPOrPaMMHOMY MPOAYKTY.

[inst nonyyeHms MHGOPMALMM O COBMECTUMOCTM C KOHKDETHBIM U3ieniem cM. TabnuLy
HIKe.

Onucanne Ne

dukcaTopbl Tpekepa NauueHToB 8000-100-001
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6. Pas6opka

1. OCTOPOXHO OTAENNUTE TPEKEP OT KOXM NaLneHTa.
2. CHumuTe chukcaTop C Tpekepa naumueHTa, nocne Yero yTunusnpyiTe gukcarop.

7. Cpok cnyx6bl usgenus

WVIHCTpYMEHT paccunTaH Ha AecsiTb LIMKIOB NOBTOPHO 06paBoTkn. MHCTpYyMeHT
COAEPXKUT CHETHYMK MCNONBb30BaHMSA, KDTOphIﬁ OTKMYaeT NHCTPYMEHT Nocne 3aBepLlueHns
AeCATOro ymkna ncnonb3oBaHUs B XMpypruu. CueTunk UCnonb3oBaHNs 0GHoBNsIETCA

MpY NOAKMIOYEHUN MHCTPYMEHTA BO BPEMs onepaumm 1 oTobpaxaeTcsi B NPorpaMmMHOM
obecneyeHunu.

[nsa obecneyeHns TOYHOCTM NOACYETA UCMONb30BaHUS NOAKMIOUNTE MHCTPYMEHT

K 9NIEKTPOMArHUTHOMY MOPTY MO KpaiiHel Mepe OAMH pa3 BO BPeMsi onepauum. 1o Takke
OTHOCUTCS! K CMEHHBIM NHCTPYMEHTaM, €CIIN OHU Bbini B3SiThl 3 CTEPUIBHO YNakoBKu.
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8. MoBTopHasa o6paboTka

Mpu ncnonb3oBaHUK cneuuranbHoro noTka Ans UHCTpymeHtos EM Ne 8000-820-000*

NS O4NCTKM, AE3MHDEKLMM 1 CTEPUNM3ALIM CM. UHCTPYKLMM MO NOBTOPHOI oGpatGoTke,
ykasaHus no 6esonacHocTi 1 uHgopmauymio 06 06opyaoBaHMK AN1S NOBTOPHON 06paboTkn
B PyKoBOACTBE MO 04NCTKE, Ae3UHPeKuUn cTepunu3aLnmn napoM (TD6000005750)
OneKTpoMarHuTHbI Tpekep naumeHToB Ha 10
OYMUCTKM 1 AE3NHPEKUMN, KaK UHCTPYMEHTbI 6e3 aneKTpoHHux KOMI‘IOHeHTOE I'pynna OUMCTKM
3MEKTPOMArHUTHOTO TPekepa NauMeHToB Ha 10 NpUMeHeHui: V.

anA NCNONb30BaHUN CTEPUNN3ALMOHHBIX NaKeToB ANs CTepunu3aumm, CM. NHCTPyKUUn

no obpaboTke HaBuUrauuoHHoii JTOP-cuctemsl Stryker (TD8000010706) anst nonyyeHus
WMHCTPYKLMiA NO NOBTOPHOI 06paboTke, ykasaHuii no TexHuke 6esonacHocTv u nHcopmauun 06
o6opyaoBaHUK Ans NOBTOPHOW 06paBoTKM.

9. TexHuyeckoe obcnyxmBaHue

TexHnyeckoe 06CNyXMBaHNE N PEMOHT MOXET BbINOMHATL TONBKO NPOM3BOANTENb UK
YMONHOMOYEHHbI NapTHep. BosspaluaTh KOMNOHEHTLI N3AENUS NPOU3BOANTENIO AoNyCcKaeTca
TOMNbLKO B OYMLLEHHOM W [ IhvuMpoBaHHOM 1 C COCTOSIHUM.

* Mpumeyakme. Nsgenve MoxeT GbiTb NPEACTABNEHO He Ha BCeX PbiHKax, Tak Kak ero
[[OCTYNHOCTL 3aBUCHUT OT NPABOBbIX W (1) MEAVLMHCKIX HOPM Ha OTAENbHBIX PbiHkax. Ans
nonyyeHns HGopMaLMN 0 HanuuMM n3aenns obpaTuTeck k MeCTHoMY npeacTasuTenio Stryker.

270 | MosTopHas o6pa6oTka RU



10. YTunusauus

Bo u3bexaHue NomyyeHns TpasMbl UK MHAUUMPOBAHUS HEOGXOAUMO 0BECneynTL
6e3onacHylo yTUNM3aLmio KOMNOHEHTOB U3aenus. OHM AOMKHbI GbITh 3aLUVLIEHb! OT
HEeCaHKUMOHUPOBAHHOMO UCMOMNb30BaHNSA NPU XpaHeHUU. 3arpﬂ3HeHHble n3genus OOMmKHbI
BbITh AoCTaBneHbl Ha MeCTO XpaHeHUsi ONacHbIX OTXOA0B U OGpaGOTaHbI Takum oﬁpaaoM,
4TOBbI UCKMIOUYUTE 3arpsi3HeHue TpeTbux nuu,.

H|

« Tocne ucnonb3oBaHus Sl'leKTpOMaI'HI/ITHOﬂ cucTembl yseﬂMTer, YTO UHCTPYMEHTbI,
KOTOpble He MOryT GbiTb 06paGOoTaHbl, yTUNU3NPOBAHbI.

B cootBeTcTBUM C AnpekTuBoii 2012/19/EC 06 oTxoAax 3NEKTPUHECKOTO U 3NIEKTPOHHOTO
o6opynosaHus (WEEE) nspenue noanexut otaensHomy c6opy ans nepepaboTku.
YTunusauyus B cocTaBe HECOPTUPOBAHHBIX GbITOBBIX OTXOAOB 3anpetueHa. [lnsi nonyueHns
uHbopmaLun 06 yTunuaaumumn obpaTutech k MECTHOMY AucTpubbiotopy. Mepen
yTUnu3aumeri y6eauTech, YTo 3arpssHeHHoe 06opy/oBaHNe OUMLLEHO.

Vicnonb3ayemble B 3MEKTPOHHBIX BeWecTso:
cBuHel, CAS Ne 7439-92-1 (PernameHT REACH 1907/2006) MHchyKumM no o6paLleHuio:
He TPeByeTCst NPUHAMATL 0COGHIE MEPbl IPEAOCTOPOKHOCTY NP OGPALLEHNM C N3AENMSIMM,
nar 3 CNaBos C CC Mem CBUHLA, B NOCTABISIEMOM COCTOSHUM.

< C B 17 kneit BellecTsa:
‘AekameTunumknoneHTacunokcaH, CAS Ne 541-02-6 n /:lo,qekamemnuuKnorekcacmnokcaH
CAS Ne 540-97-6 (PernameHt REACH 1907/2006).
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11. TexHMYeCKMe XxapaKTePUCTUKN

OrpaHunyeHns No ycnoBuam

T T GO xennyatauus XpaHeHue 1 TPaHCNOPTMPOBKA
30°C 50°C
Temnepatypa Bo3gyxa
10°C -10°C
75% ‘.
‘ ‘¢
OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb @
QA
30%
106 kPa
ATmocepHoe faBrneHve -
80 kPa
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1. Sa hér anvands det har dokumentet

1.1. Om det har dokumentet

Den har handboken utgér den mest fullstandiga informationskallan for saker, effektiv och
féljsam anvéndning och/eller underhall av produkten. Las och férsta den har handboken samt
anvandarhandboken till respektive system, innan produkten eller nagon komponent som &r
kompatibel med produkten anvénds. Vid anvéndning tillsammans med andra medicintekniska
produkter ska @ven bruksanvisningarna till de enheterna tas i beaktande. Den har handboken
ar en permanent del av produkten. Spara den fér framtida bruk.

Foljande normer foljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmér ett sékert problem. Félj denna information
for att forhindra att patienter och sjukvardspersonal skadas.

Signalordet FORSIKTIGHET uppmérksammar ett problem rérande produktens tillforlitlighet.
F6lj denna information for att forhindra skador pa produkten.

E] Kompletterar eller klargor information.
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1.2. Symbolforklaring

Grafiska symboler enligt EN ISO 7010 - Sl arger och s

Symbol Forklaring

Se bruksanvisningen (M002): Anger att visa att bruksanvisning maste lasas.

A Allmén varningssymbol (W001): Anger en allméan varning.

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler att anvéndas med information som tillhandahalls av
tillverkaren - Del 1: Allménna krav:

Symbol Forklaring

med harmoniserad EU-lagstiftning.

Tillverkningsdatum (5.1.3): Anger datumet nér den medicintekniska produkten

I Tillverkare (5.1.1): Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten i enlighet
&, tilverkades.
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Symbol

[sN]

Ve
™

D

@)

sv

Forklaring

Satskod (5.1.5): Anger tillverkarens satskod sa att satsen eller partiet kan identifieras.
Katalognummer (5.1.6): Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

Serienummer (5.1.7): Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.

Osteril (5.2.7): Anger att en medicinteknisk produkt inte har undergatt nagon
steriliseringsprocedur.

Skyddas mot solljus (5.3.2): Anger att en medicinteknisk produkt maste skyddas
mot ljus.

Forvaras torrt (5.3.4): Anger att en medicinteknisk produkt maste skyddas mot fukt.

Granser for temperatur (5.3.7): Anger de temperaturgranser inom vilka den
medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

Granser for fukt (5.3.8): Anger intervallet for fukt inom vilket den medicintekniska
produkten sakert kan exponeras.
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Symbol Forklaring

den medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

e

Produktspecifika symboler
Symbol Forklaring

Méngd: Anger antalet produkter i forpackningen.

E] Obs! Anvands for att komplettera eller fortydliga information.

GTl N Globalt artikelnummer.
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Gréanser for atmosfarstryck (5.3.9): Anger intervallet for atmosfarstryck inom vilket

Se bruksanvisningen (5.4.3): Anger att bruksanvisningen behéver lasas.

Medicinteknisk produkt (5.7.7): Indikerar att foremalet &r en medicinteknisk produkt.
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IEC 60417 Grafiska symboler att anvanda pa utrustning
Symbol Forklaring

Patientansluten del av BF-typ (5333): Anger att en patientansluten del av BF-typ
uppfyller kraven i IEC 60601-1.

81FR 38911 it 4 fran FDA om anvéndning av symboler vid mérkning
Symbol Forklaring

Obs! Enligt den federala lagstiftningen i USA far denna produkt endast séljas
Rx Only av eller pa ordination av lakare.

Direktiv 2012/19/EU om avfall som utgdrs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

Symbol Forklaring

ﬂ Anger att produkten maste hanteras separat och inte far slangas bland
osorterat, kommunalt avfall.

—
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Certifieringsmérken och logotyper

Symbol Forklaring

Anger att en produkt uppfyller tilldmpliga krav i gallande harmoniserad
EU-lagstiftning och férutsatter dess anbringande.

2. Sakerhetsinformation

/\ VARNING

Produkten levereras osteril. Produkten maste rengéras/behandlas enligt ett validerat
forfarande, fore det forsta anvandningstillfallet och fore varje efterféljande anvandningstillfalle.
Innan du anvander en medicinteknisk produkt, maste du férsakra dig om dess funktionella
sakerhet och korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvand inte produkten om du
upptacker defekter sasom avbrutna delar, sprickor, deformering eller slitage. Sarskilt viktiga
delar, sdsom spetsar, skaror och rérliga komponenter bér kontrolleras extra noga.
Produkten far av sakerhetsskél ej modifieras av personer utan behérighet.

P& grund av sin sammansannlng far produkten inte anvéandas tillsammans med andra
magnetiskt kansliga, produkter, eller instrument (t.ex. MRT).

278 | Sakerhetsinformation SV



Produkten &r ett hogprecisionsinstrument. Undvik att utsatta produkten for allvarliga
péfrestningar, till exempel harda stotar/slag. Produkten kan inte anvandas om det finns synliga
defekter. Efter kraftiga stotar/slag méaste produkten kontrolleras sa att inga defekter uppstatt.
For varje patient har vardpersonalen som utfér ingreppet ansvar for att avgéra om
produkten och den specifika tekniken &r lampliga att anvanda. Stryker har som tillverkare
inga rekommendationer att ge angaende specifika kirurgiska ingrepp.

E] Anvéndaren och/eller patienten maste rapportera eventuella allvarliga handelser i relation
till produkten, bade till tillverkaren och nationell, behdrig myndighet i landet dér anvandaren
och/eller patienten bor.
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3. Produktinformation

/\ VARNING

Produkten far endast anvandas for det &andamal den &r avsedd for och i enlighet
med detta dokument samt alla nuvarande versioner av relevant system- och
programvarudokumentation.

Detta dokument ar en del av produkten och maste alltid finnas tillgéngligt for personalen.
Dokumentet maste dverlamnas till efterfoljande &gare eller anvandare.

3.1. Stryker ONH-navigationssystem
3.1.1. USA/Ovriga virlden*

Anvéndningsomrade
Den elektromagnetiska patientspararen — 10 anvands som tillbehdr till den elektromagnetiska
navigeringsenheten och ar avsedd for lokalisering pa patienten.

Bruksanvisning

Stryker ONH-navigationssystem &r avsett for sjt illstand dér ar

kirurgi kan vara 18mplig, och dér man kan referera till rigida anatomiska slrukturer i relation till
ONH-kirurgi sasom bihalor och mastoideusstrukturen, pa DT- eller MR-baserade anatomiska
modeller.
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Exempel pa ingrepp omfattar bland annat féljande ONH-ingrepp:

« Ingrepp for transsfenoidal atkomst

Intranasala ingrepp

Sinusingrepp, t.ex. maxillér antrotomi, i, i ni/sfenoidala undersokningar,
resektion av nasmussla och frontalsinusotomi

«  ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

Kontraindikationer
Inga kénda.

* Notera: Produkten kanske inte &r tillgénglig pa alla marknader eftersom tillgéngligheten

for produkten ar beroende av regler och/eller medicinsk praxis pa enskilda marknader.
Kontakta din Stryker-representant for att fa information om produkttillganglighet.

3.2. Cranial Guidance System
3.2.1. USA

Se anvandarhandboken som medféljer programvaran Cranial Guidance (REF 6000-670-000)
for systemindikationer och kontraindikationer.
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3.3. Anvandargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lakare, sjukskéterskor/yrkesvardare) som ar utbildad
i datorunderstédd kirurgi och val fértrogen med bruksanvisningen till denna produkt samt hur
produkten ska anvéndas.

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

Figur 1: Elektromagnetisk patientsparare — 10 anvandningar
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4.1. Appliceringsanvisningar

Patientspararen anvands som referensram om patienten under operation. For detta &ndamal
ska spararen fastas sékert pa patienten med lampliga medel, sa néra operationsomradet som
mojligt.

A VARNING

« Fore och under det kirurgiska ingreppet ska du regelbundet kontrollera att patientspararen
sitter fast pa patienten. Patientspararen far inte flytta sig i férhallande till patienten.
Om patientspararen flyttar pa sig visar systemet felaktig information om instrumentens
lage. Om du misstanker att patientens sparare har flyttat sig, kontrollera landmarken for att
verifiera navigationsnoggrannheten.

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

A VARNING

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

Las bruksanvisningen som tillhandahallits for respektive programvara for information om
kompatibla programvaror. Information om produktspecifik kompatibilitet finns i tabellen nedan.

Beskrivning REF
Flikar for patientsparare 8000-100-001
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6. Isartagning

1. Avlagsna forsiktigt patientspararen fran patientens hud.
2. Tabort fliken pa patientspararen och kassera fliken.

7. Produktens livslangd

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

For att rakningen av anvandningstillfallena ska bli riktig maste instrumentet anslutas

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

Om du anvénder den dedikerade insattningsbrickan for EM-instrument (REF 8000-820-000%)
for rengoring, desinfektion och sterilisering, se Instruktioner for rengéring, desinfektion och
angsterilisering (TD6000005750) for instruktioner for ombearbetning, sékerhetsforeskrifter och
ombearbetningsutrustning. Elektromagnetisk patientsparare — 10 anvandningar ar utformad
for maskinell rengéring och desinfektion av instrument utan elektronik. Rengéringsgruppen for
Elektromagnetisk patientsparare — 10 anvandningar ar: V.

Om du anvander steriliseringspasar for sterilisering, se Stryker ONH-navigationssystemets
instruktioner fér ombearbetning (TD8000010706) for instruktioner for ombearbetning,
sakerhetsforeskrifter och ombearbetningsutrustning.

9. Underhall

Underhalls- och reparationsarbete far endast utforas av tillverkaren och arbetspartner
med behorighet. Produktkomponenterna far endast returneras till tillverkaren i rengjort,
desinficerat och steriliserat skick.

* Notera: Produkten kanske inte &r tillganglig pa alla marknader eftersom tillgangligheten for
produkten &r beroende av regler och/eller medicinsk praxis pa enskilda marknader. Kontakta
din Stryker-representant for att fa information om produkttillganglighet.
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10. Avfallshantering

Risken for personskada och infektion kan undvikas genom ett sékert omhandertagande

av komponenterna. Komponenterna ska forvaras i skydd mot obehorig anvandning.
Kontaminerade produkter ska lamnas till en atervinningsanlaggning for riskavfall och hanteras
s& att kontaminering av tredje part utesluts.

H|

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

I enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE) ska produkten omhéndertas separat for atervinning.
Produkten far ej kasseras bland osorterat hushallsavfall. Kontakta din lokala distributor
om du 6nskar information om kassering. Kontrollera att infekterad utrustning har
dekontaminerats innan den atervinns.

Kontakterna som anvands i de elektroniska produkterna, innehaller foljande &mne: Bly,
CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Hanteringsinstruktioner: Det kravs inga sarskilda
forsiktighetsatgarder for hantering av komponenter som ér tillverkade av blylegeringar,

i det skick de &r vid leveransen.

Silikonlimmet som anvénds i produkterna innehaller féljande amnen:
Dekametylcyklopentasiloxan, CAS-nr 541-02-6 och dodekametylcyklohexasiloxan,
CAS-nr 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Tekniska specifikationer

Granser avseende miljofaktorer  Drift Forvaring och transport
30°C 0°C
Temperatur f f
10°C -10°C
75% ‘,

S

g
Relativ luftfuktighet @
QA5
30%
106 kPa
Atmosfarstryck g -
80kPa
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

1.1. Bu Belge Hakkinda

Bu kilavuz Griintn givenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli bilgi
gidir. Urini veya riinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan énce bu kilavuzu

ve ilgili sistemin kullanim kilavuzunu okuyun ve anlayin. Diger tibbi cihazlarla birlestirildiginde,
bu cihazlarin kullanim talimatlari da dikkate alinmalidir. Bu kilavuz, Griinin kalici bir pargasidir.
ileride basvurmak igin bu kilavuzu saklayin.

Bu belgede asag i ibareler kullar

UYARI sinyal kelimesi, giivenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Hasta ve tibbi personelin zarar
gormesini 6nlemek igin bu bilgilere uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, tirtin gtivenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini 6nlemek
icin bu bilgilere uyun.

E] Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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1.2. Sembol Tanimlan

EN IS0 7010 Grafik sembolleri — Giivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri — Tescilli giivenlik igaretleri
Sembol Tanim

A Genel uyan igareti (W001): Genel bir uyariyi belirtir.

Kullanim kilavuzuna/kitapgigina bakin (M002): Kullanim kilavuzunun/kitapgiginin
okunmasi gerektigini belirtir.

1SO 152231 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller -
Boliim 1 Genel Gereklilikler

Sembol Tanim
Uretici (5.1.1): Avrupa Birligi uyum yasalarinda tanimlandigi sekilde tibbi
cihaz reticisini belirtir.

& Uretim tarihi (5.1.3): Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.
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Tanim

Parti kodu (5.1.5): Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin reticinin parti kodunu

belirtir.
Katalog numarasi (5.1.6): Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog
numarasini belirtir.

Seri numarasi (5.1.7): Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri
numarasini belirtir.

Steril degildir (5.2.7): Sterilizasyon islemine maruz birakilmamis bir tibbi cihazi
belirtir.

Giines 1g1gindan uzak tutun (5.3.2): Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
cihazi belirtir.

Kuru tutun (5.3.4): Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Sicaklik sinin (5.3.7): Tibbi cihazin gtivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik
sinirlarini belirtir.

Nem siniri (5.3.8): Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecedi nem
arahgini belirtir.
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Sembol Tanim
Atmosfer basinci siniri (5.3.9): Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz kalabilecegi
atmosferik basing araligini belirtir.

Kullanim talimatlarina bakin (5.4.3): Kullanim talimatlarina bakilmasi gerektigini
belirtir.

e

Tibbi cihaz (5.7.7): Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Uriine 6zel semboller
Sembol Tanim

Adet: Ambalajdaki Uriinlerin sayisini belirtir.

Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanilir.

GTlN Global Ticari Uriin Numarasi
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|EC 60417 Ekipmanin iistiindeki kullanima iliskin grafik semboller
Sembol Tanim

BF tipi uygulama pargasi (5333): IEC 60601-1 ile uyumlu, BF tipi uygulama
pargasini belirler.

Etiketlerde sembol kullanimi igin 81 FR 38911 nihai FDA kurali
Sembol Tanim

RX Onl Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekim tarafindan
y veya hekimin siparisi (izerine gergeklestirilecek sekilde kisitlar.

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

Sembol Tanim
ﬂ Urtintin ayri toplanmasi gerektigini ve ayristiriimamis belediye atigi olarak
bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.
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Diizenleyici isaretler ve logolar

Sembol Tanim

Bir cihazin eklenmesi sartiyla ilgili olarak ydrirlikteki Avrupa Birligi uyum
yasalarinda belirtilen ilgili gerekliliklere uygun oldugunu belirtir.

2. Giivenlik Bilgileri
A UYARI

Urin teslim edildiginde steril degildir. Urtin, ilk kullanimdan énce ve sonraki her kullanimdan
once onaylanmis bir prosediire goére islemden gegirilmelidir.

Tibbi bir driin kullanmadan 6nce, gérsel bir kontrolle islevsel giivenliginden ve uygun
durumda oldugundan emin olun. Kirilma, gatlama, deformasyon veya asinma gibi herhangi
bir kusur tespit edilirse Griinii kullanmayin. Uglar, ¢entikler ve tim hareketli bilesenler gibi
ozellikle 6nemli pargalarin kontroliine ekstra 6zen gosterilmelidir.

Giivenlik nedeniyle riiniin izinsiz degistirilmesi yasaktir.

Uriin, bilesiminden dolay! diger manyetizmaya duyarli tibbi triinler, cihazlar veya aletlerle
(6rn. MRG) birlikte kullaniimamalidir.
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Uriin, son derece hassas bir alettir. Uriinii, agir darbeler gibi ciddi yiiklere maruz
birakmaktan kaginin. Gortiniir kusurlar varsa Uriin kullanilamaz. Sert bir darbeden sonra
drtinde kusur olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Proseduri gergeklestiren saglk uzmani, Grin kullaniminin uygunlugunu ve her hasta igin
uygulanacak spesifik teknigi belilemekten sorumludur. Stryker, Uretici olarak spesifik bir
cerrahi islem 6nermemektedir.

E] Kullanici ve/veya hasta, iriinle ilgili her tiirlii ciddi olay1 hem Ureticiye hem de kullanic
ve/veya hastanin bulundugu Ulkedeki yetkili makama bildirmelidir.
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3. Uriin Bilgileri
A\ vari

« Uriin, yalnizca kullanim amaci dogrultusunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yazilim
uygulama belgelerinin tim glincel stiriimlerine uygun olarak kullanilabilir.

 Bubelge, Urliniin bir pargasidir ve personel icin her zaman erisilebilir olmalidir.
Uriinlin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmalidir.

3.1. Stryker KBB Navigasyon Sistemi
3.1.1. Amerika Birlesik Devletleri/ABD Dig1*

Kullanim Amaci . B
Elektromanyetik Hasta Izleyici - 10 Kullanim, Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin aksesuari
olup hastanin yerini belirlemek igin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlar

Stryker KBB Navigasyon Sistemi, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegdi herhangi
bir tibbi durum igin ve paranazal sinusler, mastoid anatomi gibi KBB cerrahisi alanindaki sert bir
anatomik yapiya referansin géreceli olarak tanimlanabildigi durumlarda endikedir, anatominin
BT veya MR tabanli bir modeline gére tanimlanabilir.
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Asagida 6rnek KBB proseddirleri sunulmustur:

« Transsfenoidal erisim prosediirleri

intranazal prosediirler

Maksiller , sfenoi oid 1, tirbin
rezeksiyonlari ve 1roma| sintizotomi gibi sinlis prosediirleri

KBB ile ilgili 6n kafatasi tabani prosediirleri

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

* Not: Uriin bulunurlugu, farkli pazarlardaki duizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi oldugu
i¢in bu driin, tim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu igin Stryker temsilcinizle
iletisime gegin.

3.2. Cranial Guidance Sistemi

3.2.1. Amerika Birlesik Devletleri

Sistem el onlari igin Cranial Guidance Yazilimi
(REF 6000 670-000) |Ie blrllkte verilen kullanici kilavuzuna bakin.
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3.3. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli cerrahi
konusunda egitim almis ve bu trtintin kullanim talimatlari ve galistirimasi hakkinda ayrintil
bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet ici talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Uriine Genel Bakis

Sekil 1: Elektromanyetik Hasta izleyici — 10 Kullanim
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4.1. Uygulama Talimatlan

Hasta izleyici, ameliyat sirasinda hasta igin bir referans saglar. Bu amagla izleyici, operasyon
bdlgesine miimkiin oldugunca yakin uygun aksesuarlarla hastaya giivenli bir sekilde sabitlenir.

A UYARI

« Cerrahi prosedir 6ncesinde ve sirasinda, hasta izleyicinin hastaya sikica takili olup
olmadigini diizenli araliklarla kontrol edin. Hasta izleyici, hastaya gére hareket etmemelidir.
Hasta izleyici hareket ederse, sistem aletlere ait konum bilgilerini yanlis gérintiler.

Hasta izleyicinin hareket ettiginden stipheleniyorsaniz navigasyon hassasligini dogrulamak
iin yer isaretlerini kontrol edin.

Uriiniin cerrahi bir prosedir igin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar igin ilgili yazilim
uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.
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5. Sunlarla Kullanim igin

A UYARI

« Aksi belirtiimedikge yalnizca Stryker onayh drinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler icin ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim kilavuzuna bakin. Uriine ézel uyumlulukla ilgili bilgiler i¢in asagidaki tabloya bakin.

Tanim REF
Hasta izleyici Tirnaklari 8000-100-001
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6. Sokme

1. Hasta izleyiciyi hasta cildinden dikkatlice gikarin.
2. Hasta izleyici Tirnagini hasta izleyiciden gikarin ve atin.

7. Uriiniin Kullanim Siiresi

Alet, on adet tekrar islemden gegirme dongusi igin valide edilmistir. Bu nedenle alette, ameliyatta
onuncu kullanim déngiisiinden sonra aleti hizmet disi birakan bir kullanim sayaci bulunur.
Alet ameliyat sirasinda baglanir baglanmaz kullanim sayaci giincellenir ve yazilimda gosterilir.

Dogru kullanim sayisini korumak igin aleti ameliyat sirasinda en az bir kez elektromanyetik
porta baglayin. Bu, steril ambalajdan gikariimis yedek aletler igin de gegerlidir.
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8. Tekrar islemden Gegirme

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin 6zel EM Alet Yerlestirme Tablasi

REF 8000-820-000* kullaniyorsaniz tekrar islemden gegirme talimatlari, giivenlik yonergeleri ve
tekrar islemden gegirme ekipmanlari igin Temizlik, Dezenfeksiyon ve Buhar Bazli Sterilizasyon
Kilavuzuna (TD6000005750) bakin. Elektromanyetik Hasta izleyici — 10 kullanim, elektronik
bilesen igermeyen aletler gibi makine temizligi ve dezenfeksiyonu igin tasarlanmistir.
Elektromanyetik Hasta izleyici — 10 kullanim {riiniiniin temizleme grubu su sekildedir: V.

Sterilizasyon igin sterilizasyon posetleri kullaniyorsaniz tekrar islemden gegirme talimatari,
guvenlik ydnergeleri ve tekrar islemden gegirme ekipmanlari icin Stryker KBB Navigasyon
Sistemi Tekrar Islemden Gegirme Talimatlarina (TD8000010706) bakin.

9. Bakim

Bakim ve onarim, sadece (iretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir. Uriin bilesenleri
yalnizca temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis bir durumda Ureticiye geri
gonderilebilir.

* Not: Uriin bulunurlugu, farkli pazarlardaki diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi oldugu
igin bu tiriin, tim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu igin Stryker temsilcinizle
iletisime gegin.
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10. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin giivenli bir sekilde atiimasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski 6nlenebilir.
Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine riinler tehlikeli atik sahasina
gonderilecek ve Uglincl taraflari kontamine etmeyecek sekilde islem gorecektir.

Elektromanyetik sistemi kullandiktan sonra, tekrar islemden gegirilemeyen aletlerin
atildigindan emin olun.

Avrupa Direktifi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) 2012/19/EU uyarinca iriin,
geri dontisiim igin ayri olarak toplanmalidir. Ayristiriimamis kentsel atik olarak atmayin.
Bertaraf bilgileri igin yerel distribiitére basvurun. Enfekte ekipmanin geri déniisimden énce
dekontamine edildiginden emin olun.

Elektronik Uriinlerde kullanilan fisler su maddeleri igerir: Kursun, CAS No. 7439-92-1
(1907/2006 REACH). Kullanim Talimatlari: Kursun igeren alasimlardan retilen triinlerin
tedarik edildigi durumda tasinmasi igin 6zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

Urtinlerde kullanilan silikon tutkal su maddeleri igerir:
Dekametilsiklopentasiloksan, CAS No. 541-02-6 ve
Dodekametilsikloheksasiloksan, CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Teknik Ozellikler

Gevresel Sinirlamalar Gahigtirma Saklama ve Tagima
30°C 50°C
Sicaklik
10°C -10°C

75% , "(, ,

Bagil nem @
"
30%
106 kPa

Atmosferik hava basinci -

80 kPa
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