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1. How to Use this Document

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

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

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

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

m Supplements or clarifies information.
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1.1. Symbol Definition

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

Symbol Name: Definition
A General warning sign: To signify a general warning.
WO001

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

M002
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ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer — Part 1 General requirements

Symbol/ Name: Definition
Number

Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer as defined
in the European Union harmonization legislation.

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

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

Catalog number: Indicates the manufacturer’s catalog number so
that the medical device can be identified.
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Symbol/ Name: Definition
Number
@ Serial number: Indicates the manufacturer’s serial number so that
the medical device can be identified.
51.7
Non-Sterile: Indicates a medical device that has not been subjected
SERLE to a sterilization process.
527
o=
=
,/.L\ Keep away from sunlight: Indicates a medical device that needs
[ protection from light sources.
53.2
7‘ Keep dry: Indicates a medical device that needs to be protected
from moisture.
534
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Symbol/ Name: Definition
Number

—

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

o
o
Y

®,

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

o
4
©

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

@

@n
@
©

=

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

4
&
w
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Symbol/ Name: Definition

Number
Contains hazardous substances: Indicates a medical device that con-
tains substances that can be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic
5.4.10 (CMR), or substances with endocrine disrupting properties.
Medical device: Indicates the item is a medical device.
5.7.7

IEC 60417 Graphical symbols for use on equipment

6

Symbol Name: Definition

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

5333
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Product-Specific Symbols

Symbol Name: Definition

Quantity: Indicates the number of medical devices in the

packaging.
Ii‘ Note symbol: Used to supplement or clarify information.
GTIN Global Trade ltem Number

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

Symbol Name: Definition

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

EN How to Use this Document |
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Directive 2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment (WEEE)

Symbol Name: Definition

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

Regulatory marks and logos

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

EN

Safety Information

/\  WaRNING

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

Unauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

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

The product is a high precision instrument. Avoid subjecting it to serious strains,
such as heavy impacts. The product cannot be used if there are visible defects. After
a heavy impact, the product must be checked for defects.

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.

Do not use the system during the discharge of a defibrillator. All navigated instru-
ments must be removed from the patient and the operating area beforehand.
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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.

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.
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3.1. Intended Use

3.1.1. EU

Suction Tube Frazier Electromagnetic and Suction Tube Eicken Electromagnetic are ac-
cessories to the Electromagnetic Navigation Unit and are intended for locating anatomical
structures and removing fluids and tissue within ENT procedures.

3.1.2. Outside the EU

Suction Tube Frazier Electromagnetic and Suction Tube Eicken Electromagnetic are
accessories to the Electromagnetic Navigation Unit and are intended for pointing at
anatomical structures.

3.2. Indications for Use

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

3 Sinus procedures, such as maxillary antrostomies, ethmoidectomies, sphenoidoto-
mies/ sphenoid explorations, turbinate resections, and frontal sinusotomies

. ENT-related anterior skull base procedures

3.3. Contraindications

None known.

3.4. User Group

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

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

A B

/_cw

Figure 1: Suctlon Tubes Electromagnetic

Suction Tube Frazier Electromagnetic
Suction Tube Eicken Electromagnetic
Polymer tubing

Sensor tube

oow>

EN Product Overview | 13



Navigation Point

Each navigated instrument has a navigation point. The navigation point is the position
that is tracked by the navigation system. The navigation point of the Suction Tube
Electromagnetic is visualized in Figure 2.

Figure 2: Visualization of the tracked position
Sensor tube
B Navigation point
C Tip of the suction tube
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Product specifications

Suction Tube Frazier Electromagnetic
Tube length 139 mm

Diameter 4.6 mm
Inner tube 2.5mm
diameter

EN

Suction Tube Eicken Electromagnetic
111 mm
4.8 mm (Olive)

2.5mm
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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.
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6. Instructions for Application

/\  WarNING

—  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.

- Make sure that instruments are not damaged by third party products. Drills and
shavers may damage the polymer tubing.

- Make sure that the polymer tubing is undamaged. If any contamination is detected
under the polymer tubing, the product must not be used.

EN Instructions for Application | 17



When using the product in combination with suction devices, adhere to the following
warnings:

/\  WarNING

- Carefully determine the amount of negative pressure that is applied to the patient.
Use only the minimum amount of negative pressure necessary to accomplish the
suctioning procedure. Failure to comply may result in tissue damage.

—  Check the negative pressure of the vacuum unit before using the suction tubes.
Check all connections for any leakages. Too low negative pressure may lead to
insufficient suction flow.

- Do not apply the suction tip too close to blood vessels or vital organs; contact with
vital organs or blood vessels may result in serious patient injury.

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

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

8. Maintenance

Maintenance and repair may only be conducted by the manufacturer or authorized part-
ners. The product components may only be sent back to the manufacturer in a cleaned,
disinfected, and sterilized condition. Sharp or pointed components need to be sent back
in a protected state.
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9. Disposal

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

m « 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) electronic products 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.
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10. Technical Specifications

Environmental Limitations Operation Storage and Transportation
Temperature 30°C 50°C
10°C -10°C
Relative humidity 75% S
a ’ ‘¢
RAS
30%
Atmospheric air pressure 106 kPa
80 kPa
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Materials

« This device contains the following substance(s) defined as CMR 1B in a
concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; CAS No. 7440-48-4;

EC No. 231-158-0.

Current scientific evidence supports the position that medical devices
manufactured from cobalt alloys or stainless steel alloys containing cobalt do not
cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

The plug used in the electronic products contains the following substance: Lead,
CAS No. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). No specific precautions are required for
handling items manufactured from alloys containing lead in the supplied condition.
The silicone glue used in this product contains the followmg substances:
Decamethylcyclopentasiloxane, CAS No. 541-02-6 a
Dodecamethylcyclohexasiloxane, CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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1. Anvendelse af dette dokument

Denne manual er den mest omfattende informationskilde til sikker, effektiv og forskriftsmeessig
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
brugermanualen til det pageeldende udstyr ogsa tages i betragtning.

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

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

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

II, Supplerer eller preeciserer oplysninger.

DA Anvendelse af dette dokument | 23



1.1. Symbolforklaring

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

Symbol Navn: Forklaring
A Generelt advarselsskilt: Angiver en generel advarsel.
WO001

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

M002
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I1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt
tilhgrende information, leveret af producenten — Del 1 Generelle krav

Symbol/ Navn: Forklaring
nummer

Producent: Angiver producenten af det medicinske udstyr,
som defineret i EU-harmoniseringslovgivningen.

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

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

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

[sN]

517

527

¥
ZAN
53.2

53.4

Navn: Forklaring

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

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

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

Opbevares tort: Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes
mod fugtighed.
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Symbol/ Navn: Forklaring
nummer

—

Temperaturgraense: Angiver de temperaturgraenser, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

o
o
Y

®,

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

o
4
©

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

@

@n
@
©

=

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

4
&
w

Anvendelse af dette dokument | 27



Symbol/
nummer

&

54.10

5.7.7

Navn: Forklaring

Indeholder farlige stoffer: Angiver medicinsk udstyr,

der indeholder stoffer, der kan vaere kreeftfremkaldende,
mutagene, reproduktionstoksiske (CMR), eller stoffer med
hormonforstyrrende egenskaber.

Medicinsk udstyr: Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

|EC 60417 Grafiske symboler anvendt pa udstyret

Symbol

5333

Navn: Forklaring

Type BF-patientdel: Til identifikation af type BF-patientdel
i overensstemmelse med IEC 60601-1

28 | Anvendelse af dette dokument
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Produktspecifikke symboler
Symbol Navn: Forklaring

Antal: Angiver antallet af medicinsk udstyr i emballagen.

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

Global Trade Item Number (datastrukturstandard for stregkoder)

81 FR 38911 Gaeldende FDA-regel vedrgrende brug af symboler til maerkning

Symbol Navn: Forklaring

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma denne enhed kun szelges af
Rx Only eller efter ordination fra en laege.
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Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Symbol Navn: Forklaring
Angiver, at produktet skal indsamles separat og ikke ma
bortskaffes usorteret med dagrenovationen.

—

Regulatoriske maerkninger og logoer

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

DA

Sikkerhedsinformation

/\  ADVARSEL

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

Uautoriserede aendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

Pa grund af produktets sammenszetning méa det ikke anvendes sammen med andre
magnetisk falsomme medicinske produkter, udstyr eller instrumenter (fx MRI).

Produktet er et hejpreecisionsinstrument. Undga at udszette det for kraftig belastning,
fx harde sted. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige defekter. Efter et
kraftigt sted skal produktet underseges for fejl

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

Brug ikke systemet under udladning fra en defibrillator. Alle navigerede instrumenter
skal pa forhand fiernes fra patienten og operationsomradet.
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3.

32

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

Produktoplysninger

/\  ADVARSEL

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

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

Produktoplysninger DA



3.1. Tilsigtet brug

3.1.1. EU

Elektromagnetisk Frazier sugeslange og elektromagnetisk Eicken sugeslange er tilbehar
til den elektromagnetiske navigationsenhed, som er beregnet til at lokalisere anatomiske
strukturer og fierne vaesker og vaev under @NH-procedurer.

3.1.2. Uden for EU

Elektromagnetisk Frazier sugeslange og elektromagnetisk Eicken sugeslange er tilbehar
til den elektromagnetiske navigationsenhed, som er beregnet til at rettes mod anatomiske
strukturer.

3.2. Indikationer for anvendelse

Stryker @NH-navigationssystemet er indiceret ved tilstande, hvor brug af stereotaktisk
kirurgi anses for hensigtsmaessig, og hvor en reference til en rigid anatomisk struktur

i forbindelse med @NH-kirurgi, fx sinus paranasales og mastoid anatomi, kan identificeres
i forhold til en CT- eller MR-baseret model af anatomien.
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Eksempler pa indgreb omfatter, men er ikke begreenset til falgende @NH-indgreb:

. Indgreb med transsphenoidal adgang
. Intranasale indgreb
3 Sinusindgreb, fx maxilleer antrostomi, ethmoidektomi, sphenoidotomi/eksploration

af sphenoidal sinus, resektion af concha nasalis og frontal sinusotomi

. @NH-relaterede indgreb i anteriore kraniebase

3.3. Kontraindikationer

Ingen kendte.

3.4. Brugergruppe

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

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

A B

ANy ¥

Figur 1: Elektromagnetiske sugeslanger
Elektromagnetisk Frazier sugeslange
B Elektromagnetisk Eicken sugeslange
C  Polymerrgr
D Sensorrer
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Navigationspunkt

Hvert navigeret instrument har et navigationspunkt. Navigationspunktet er den position,
der spores af navigationssystemet. Navigationspunktet for elektromagnetisk sugeslange
er vist i figur 2.

Figur 2: Visualisering af den sporede position
Sensorrgr
B Navigationspunkt
C Spidsen af sugeslangen
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Produktspecifikationer

Rerleengde
Diameter

Indvendig
rerdiameter

DA

Frazier
139 mm
4,6 mm

2,5mm

Eicken
111 mm
4,8 mm (oliven)

2,5mm
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5. Til brug med
/\  ADVARSEL

Der ma kun anvendes produkter, som er godkendt af Stryker, medmindre andet er anfort.

For information relateret til kompatible softwareapplikationer henvises til
brugervejledningen, der fulgte med den respektive softwareapplikation.
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DA

Anvisninger for anvendelse

/\  ADVARSEL

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

Serg for, at instrumenter ikke beskadiges af tredjepartsprodukter. Boremaskiner og
shavere kan beskadige polymerslangen.

Serg for, at polymerslangen er ubeskadiget. Hvis der findes kontamination under
polymerslangen, ma produktet ikke anvendes.
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Nar du bruger produktet i kombination med sugeenheder, skal du felge felgende advarsler:

/\  ADVARSEL

- Beregn omhyggeligt maengden af undertryk, der pafgres patienten. Brug kun det
minimum af undertryk, der er nedvendigt for at gennemfare sugeproceduren.
Manglende overholdelse heraf kan resultere i vaevsskade.

—  Kontroller vakuumenhedens undertryk, for du bruger sugeslangerne. Kontroller alle
tilslutninger for laekager. For lavt undertryk kan fore til utilstraeekkelig sugestrem.

- Anbring ikke sugespidsen for teet pa blodkar eller vitale organer; kontakt med vitale
organer eller blodkar kan resultere i alvorlig patientskade.

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

40 | Anvisninger for anvendelse DA



7. Genbehandling

For instruktioner til genbehandling, sikkerhedsdirektiver og genbehandlingsudstyr
henvises til Stryker ENT Navigation System Re-Processing Instructions (TD8000010706).

8. Vedligeholdelse

Vedligeholdelse og reparation ma kun udferes af producenten eller autoriserede partnere.
Produktkomponenterne ma kun sendes tilbage til producenten i rengjort, desinficeret

og steriliseret stand. Skarpe eller spidse komponenter skal sendes tilbage i beskyttet
tilstand.
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9. Bortskaffelse

Risiko for tilskadekomst eller infektion kan undgas med sikker bortskaffelse af
produktkomponenterne. Skarpe og spidse komponenter skal indsamles og lases inde
i en teet tillukket og brudsikker beholder. De skal opbevares pa en sadan made, at de
er beskyttet mod uautoriseret brug. Kontaminerede produkter skal indleveres pa et
opsamlingssted for risikoaffald og handteres pa en sddan made, at kontamination af
tredjeparter udelukkes.

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

I henhold til EU’s direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk

udstyr (WEEE) skal elektroniske produkter indsamles separat med henblik pa

genanvendelse. De ma ikke bortskaffes usorteret med dagrenovationen. Kontakt

den lokale forhandler for oplysninger om bortskaffelse. Sgrg for, at inficeret udstyr

dekontamineres for det genanvendes.
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10. Tekniske specifikationer

Miljgmaessige Drift Opbevaring og transport
begraensninger
Temperatur 30°C 50°C
10°C -10°C
Relativ luftfugtighed 75% S
% ’ ‘¢
RAS
30%
Atmosfeerisk lufttryk 106 kPa
80 kPa
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Materialer

Dette udstyr indeholder falgende stof(fer) defineret som CMR 1B i en
koncentration pa over 0,1 vaegtprocent: Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4;

EC-nr. 231-158-0.

Aktuel vider ig evidens ur , at medicinsk udstyr fremstillet af
koboltlegeringer eller rustfri stallegeringer, der indeholder kobolt, ikke forarsager
en gget risiko for kraeft eller ugnskede virkninger pa reproduktionen.

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

Silikonelimen, der er anvendt i dette produkt, |ndeholder folgende stoffer:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-nr. 541-02-6, o
dodecamethylicyclohexasiloxan, CAS-nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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1. Verwendung dieses Dokuments

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren, effektiven
und konformen Gebrauch lhres Produkts und/oder dessen Wartung dar. Bevor Sie das
Produkt oder eine mit dem Produkt kompatible Komponente verwenden, miissen Sie
dieses Handbuch sowie das Benutzerhandbuch des jeweiligen Systems gelesen und
verstanden haben. Bei gemeinsamer Verwendung mit anderen Medizinprodukten sind die
Benutzerhandbiicher dieser Produkte ebenso zu berlicksichtigen.

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

In diesem Dokument werden die folgenden Konventionen verwendet:

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

Das Signalwort VORSICHT weist auf ein Thema im Zusammenhang mit der

Zuverlassigkeit des Produkts hin. Befolgen Sie diese Informationen, um Schaden am
Produkt zu vermeiden.

Iil Ergénzt oder verdeutiicht Informationen.
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1.1. Symbolerklédrung

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

Symbol Name: Erklarung
A Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.
WO001

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

M002
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ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Informationen des Herstellers zu verwendende
Symbole - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Symbol/ Name: Erklérung
Nummer

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

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

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

Bestellnummer: Angabe der Bestellnummer des Herstellers zur
Identifikation des Medizinprodukts.
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Symbol/
Nummer

[sN]

517

527

¥
ZAN
53.2

53.4

Name: Erklarung

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

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

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

Trocken halten: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit

geschiitzt werden muss.

Verwendung dieses Dokuments

DE



Symbol/ Name: Erklarung
Nummer

—

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

o
o
Y

®,

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

o
4
©

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

@

@n
@
©

=

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

4
&
w
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Symbol/
Nummer

&

54.10

5.7.7

Name: Erklarung

Enthélt gefahrliche Stoffe: Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das Stoffe enthalt, die krebserregend, erbgutveréandernd oder
fortpflanzungsunféhig (CMR) sein kénnen, oder Stoffe mit
endokrinschadigenden Eigenschaften.

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

|EC 60417 Graphische Symbole fiir Betriebsmittel

50

Symbol

5333

Name: Erklarung

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

Verwendung dieses Dokuments

DE



Produktspezifische Symbole
Symbol Name: Erklarung
Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Medizinprodukte in der Packung.

Hinweis-Symbol: Wird fiir zusatzliche oder verdeutlichende
Informationen verwendet.

Global Trade ltem Number

81 FR 38911 Endgtiltige FDA-Vorschrift zur Verwendung von Kennzeichnungssymbolen

Symbol Name: Erklarung
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen

Rx OnIy Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verordnung
abgegeben werden.
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Richtlinie 2012/19/EU (iber Elektro- und Elektronik-Altgeréte (WEEE)

Symbol Name: Erklarung
Zeigt an, dass das Produkt nicht iber den unsortierten Hausmiill
entsorgt werden darf, sondern gesondert gesammelt werden
muss.

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehérden

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

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.

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.

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

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

Verwenden Sie das System nicht wéhrend der Entladung eines Defibrillators.
Alle navigierten Instrumente miissen vorab vom Patienten und aus dem
Operationsbereich entfernt werden.
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Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden produktbezogenen
Vorfall sowohl dem Hersteller als auch der zusténdigen nationalen Behorde in dem
Land melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

3. Produktinformationen

/\  WARNUNG

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

- Dieses Dokument ist Teil des Produkts und muss dem Personal jederzeit zugénglich
sein. Es muss den nachfolgenden Eigentiimern oder Benutzern zur Verfiigung
gestellt werden.
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3.1. Zweckbestimmung

3.1.1. EU

Das elektromagnetische Frazier-Saugrohrchen und das elektromagnetische Eicken-
Saugrohrchen sind Zubehorartikel fiir das elektromagnetische Navigationssystem und
zum Zeigen auf anatomische Strukturen sowie zum Entfernen von Flissigkeiten und
Gewebe im Rahmen von HNO-Eingriffen bestimmt.

3.1.2. AuBerhalb der EU

Das elektromagnetische Frazier-Saugréhrchen und das elektromagnetische Eicken-
Saugrohrchen sind Zubehorartikel fiir das elektromagnetische Navigationssystem und
zum Zeigen auf anatomische Strukturen bestimmt.

3.2. Indikationen

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

. Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang
. Intranasale Eingriffe
3 Nasennebenhdhlen-Eingriffe wie maxillare Antrostomien, Ethmoidektomien,

Sphenoidotomien/explorative Eingriffe im Keilbein, Nasenmuschel-Resektionen
und frontale Sinusotomien

. HNO-Eingriffe im vorderen Schadel

3.3. Kontraindikationen

Keine bekannt.

3.4. Benutzergruppe

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

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

A

Abbildung 1: Elektromagnetische Saugréhrchen
A Saugrohrchen, Frazier, elektromagnetisch
B Saugrohrchen, Eicken, elektromagnetisch
C  Polymerschlauch
D Sensor-Schlauch

DE
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Navigationspunkt

Jedes navigierte Instrument hat einen Navigationspunkt. Der Navigationspunkt ist
die Position, die vom Navigationssystem verfolgt wird. Der Navigationspunkt des
elektromagnetischen Saugréhrchens ist in Abbildung 2 dargestellt.

Abbildung 2: Visualisierung der verfolgten Position
Sensor-Schlauch
B Navigationspunkt
C Spitze des Saugrohrchens
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Produktspezifikationen

Saugréhrchen, Frazier,
elektromagnetisch

Schlauchlange 139 mm

Durchmesser 4,6 mm
Durchmesser 2,6 mm
des inneren

Schlauchs

DE

Saugrohrchen, Eicken,
elektromagnetisch

111 mm
4,8 mm (Olive)

2,5mm

Produktbersicht
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5. Verwendungszweck
/\  WARNUNG

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

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

DE

Gebrauchsanweisung
/\  WARNUNG

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

Achten Sie darauf, dass die Instrumente nicht durch Produkte Dritter beschadigt
werden. Bohrer und Rasierapparate kénnen die Polymerschlauche beschadigen.
Sicherstellen, dass der Polymerschlauch unbeschadigt ist. Falls unter dem
Polymerschlauch eine Kontamination entdeckt wird, darf das Produkt nicht
angewendet werden.
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Beachten Sie bei der Verwendung des Produkts in Kombination mit Absauggeraten die
folgenden Warnhinweise:

/N WARNUNG

- Die Héhe des Unterdrucks, der auf den Patienten ausgetibt wird, sorgféltig
bestimmen. Nur den Mindest-Unterdruck anwenden werden, der fir die
Durchfilhrung des Absaugvorgangs erforderlich ist. Bei Nichtbeachtung kann es zu
Gewebeschaden kommen.

- Priifen Sie den Unterdruck der Vakuumeinheit, bevor Sie die Saugrohrchen
verwenden. Priifen Sie alle Anschlisse auf eventuelle Leckagen. Ein zu niedriger
Unterdruck kann zu einem unzureichenden Saugstrom fiihren.

- Verwenden Sie die Saugspitze nicht in direkter Nahe von BlutgeféaRen oder
lebenswichtigen Organen. Ein Kontakt mit lebenswichtigen Organen oder
BlutgefaRen kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

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

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

8. Wartung

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

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Scharfe und spitze Komponenten missen
gesammelt und in einem dichten und bruchsicheren Behélter verschlossen werden.

Sie miissen so aufbewahrt werden, dass sie vor unbefugter Benutzung geschiitzt sind.
Kontaminierte Produkte sind als geféhrlicher Abfall zu entsorgen und so zu handhaben,
dass eine Kontamination durch Dritte ausgeschlossen ist.

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

In Ubereinstimmung mit der européischen Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro-

und Elektronik-Altgerate (WEEE) sollten elektronische Produkt separat zum

Recycling gesammelt werden. Nicht als unsortierten Hausmidill entsorgen.

Informationen zur Entsorgung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort. Stellen Sie

sicher, dass infektiose Gerate vor dem Recycling dekontaminiert werden.
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10. Technische Spezifikationen

Einschrankungen in Bezug auf ~ Betrieb Lagerung und Transport
die Umgebungsbedingungen
Temperatur 30°C 50 °C
10°C -10°C
Relative Luftfeuchte 75% ,’ ‘
(%) -
RS
30%
Luftdruck 106 kPa
80 kPa
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Materialien

« Dieses Produkt enthalt folgende(n) als CMR 1B definierte(n) Stoff(e) in einer
Konzentration von tber 0,1 Gewichtsprozent: Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4;
EG-Nr. 231-158-0.

Die derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse stiitzen den Standpunkt,

dass Medizinprodukte, die aus kobalthaltigen Legierungen oder nichtrostenden
Stahllegierungen hergestellt werden, kein erhohtes Krebsrisiko oder schadliche
Auswirkungen auf die Fortpflanzung haben.

Der in diesen elektronischen Produkten verwendete Stecker enthélt die folgende
Substanz: Blei, CAS-Nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Fir den Umgang

mit Gegenstanden, die aus bleihaltigen Legierungen hergestellt sind, sind im
Lieferzustand keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Der in diesem Produkt 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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1. Tpoémog xpRong autol Tou yypapou

AuTO TO EYXEIPIDIO Eival N TTIO OAOKANPWHEVN TTNYHA TTANPOPOPIWY YIA TNV ATPaAr,
QITOTEAETUATIKR Kal GUPHOP@OUHEVT XPrion f/kal cuvnpnon Tou Trpoioviog. AlaBaoTe
Kall KOTAVONOTE QUTO TO EYXEIPiBIO, KABWG KaI TO QVTIOTOIXO EYXEIPIBIO Xpriang Tou
GUGTAKATOG, TIPIV XPNOIUOTIOIATETE TO TIPOIGV 1} OTTOIOBNTTOTE £EAPTNUA TUKBATO pE
To TTpoidv. OTav cuvduadetal Pe GAAa 1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA, TTPETTEI ETTIONG Val
AapBaveral uTToYn T EYXEIPIDIO XPAONG TWV £V AOYW TTPOIOVTWY.

AUTO TO EYXEIPIBIO ATTOTEAET HOVILO TUAHA TOU TTPOIOVTOG. KPaThaTE auTd TO EYXEIPIBIO yiat
HEAOVTIKN avagopd.

270 TIAPOV £yyPaPo XPNOIHOTIOIOUVTAI OI aKOAOUBES TUMBACEIG:

H poeidotroiniki Aégn MPOEIAOMOIHZH emonpaivel éva {ATNUA TTOU OXETICETAI e TNV
ao@aeia. Na OUPHOPQWVECTE P QUTEG TIG TTANPOQOPIES VIO TNV ATTOTPOTIN TPAUHATIOHOU
agBevoug 1 1ATPIKOU TIPOCWTTIKOU.

H pogidotroinTiki Aégn MPOZOXH emionpaivel éva {ATna aglotmaTiag Tpoiovtog. Na

OUPHOPQWVEDTE HE QUTEG TIG TTANPOPOPIES VI TNV OTTOTPOTIT TIPGKANGNG (NUIAG OTO
TTPOIOV.

Iil ZuptrAnpwvel 1 Slaganvigel TTANPOYOPiIES.
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1.1. Opiopoi cupBOAWV

EN ISO 7010 Mpagikd gupBoAa — Xpwpata Kai evOeigelg ao@aleiag — Kataxwpnuéveg
evdeigeIg aopaleiag

ZUpBoAo ‘Ovopa: Opiopog
A eviko gOpBoAo Tpoeidotroinong: YTTODEIKVUEI YEVIKF TIPOEISOTIOINTN.
WO001

Avarpé€re oTo eyxelpidio/puANGSIo odnyIwv: YTTODEIKVUEI OTI TIPETTEI VO
SloBACETE TO £YXEIPIBIO/PUANGDIO OBNYILV XPONG.

M002
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1SO 15223-1 latpoTexvoAoyIkd TTPOidvVTa — ZUMBOAX TTOU TIPETTEI VA XPNOIHOTTOIoUVTal
HE TTANPOQYOPIES TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUAATH — Mépog 1 Tevikég
QATTQITATEIG

ZUpBoAo/ Ovopa: Opiopog
Ap1Bpog

KaraokeuaoTiig: YTTOSEIKVUEI TOV KATAOKEUAOTH) TOU IATPOTEXVOAO-
YIKOU TTPOIOVTOG OTTWG OpIifeTal 0T VOPOoBETia evapuoviong Tng
Eupwrtraikng Evwang.

Hpepopnvia karaokeuig: YTTOSEIKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUARG
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Kwd1kdg TapTidag: YTTodeIkvUel TOV KwdIKO TTapTidag Tou
KATOOKEUAOTH, WOTE Va ival Suvarr n TautoTroinan Tng TapTidag.

ApiBog KataAdyou: YTTOBEIKVUEI TOV apIBHO KATAAGYOU Tou
KATAOKEUAOTN, WATE VA gival SUvVATA N TAUTOTToiNON Tou
5.1.6 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
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ZUpBoAo/
ApiBpog

[sN]

517

527

St
ZAAN

53.2

53.4

‘Ovopa: Opiopog

Ap1Bp6e oeIpag: YTTOBEIKVUEI TOV aPIBUO OEIPAG TOU KATAOKEUADTH,
WOTE VO €ival SUVATH 1) TAUTOTTOINGT TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

Mn amoOoTEIPWHEVO: YTTODEIKVUEI |mpmcxvol\ovn<o TIPOIdV TToU dev
£xel UTTOBANBEI Ot dladIKagia ATTOCTEIPWANG.

Aanpeite poakpid ammd nAiaki aktivoBoAia: YTTOSeIKVUEN IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TTOU XPEIGZETAI TIPOCTATIA ATTO TINYEG QTOG.

Aamnpeite oTeyvo: YTTOSEIKVUEI |01porexvo)\ovu<0 TIPOIOV TToU
XPEIGZETAI TIPOCTACIA ATIO UYPATiaL.

TpOTTOG XPTNG AUTOU TOU £YYPAPOU EL



EL

ZUpBoAo/
ApiBpog

‘Ovopa: Opiopog

‘Opia Beppokpaaiag: YTOSeIkVUE Ta Opia BEPUOKPATIAG 0T OTIOId TO

10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPET Va EKTEDET e AOPAAEIa.

‘Opia vypaaiag: YTTodeIkvUEl TO EUPOG UYPATIAgG OTO OTTOI0 TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPE VAl EKTEDET e aoPAAEIa.

‘Opia aTpoo@aIpIKAG TiEoNG: YTTODEIKVUEI TO EUPOG ATHOOPAIPIKAG
TIETNG OTO OTTOIO TO IKTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET Var EKTEBET
He ag@aAeia.

ZupBouleuteite TIg 0Bnyieg xpAong: YITOSEIKVUEI TNV avaykn o
XPNOTNG va CUPBOUAEUTEI TIG 0BNYiEg XPHong.

TpPOTTOG XPGNG AUTOU TOU EYYPAPOU |
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ZUpBoAo/ ‘Ovopa: Opiopog

ApiBudg
Mepiéyer emkiviuveg ouaieg: YTTODEIKVUEI £Va ITPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TTOU TIEPIEXEI OUTIEG TTOU UTTOPET VAl EivaIl KAPKIVOYOVEG,
HeTaAAagloyoveg, TogikEG yia Tnv avarapaywyr (CMR) 1 ouadieg pe

5.4.10 1810TNTEG EVOOKPIVIKNG dlaTapaxng.

latpoTexvoAoyIké TTpoi6v: YTTOBEIKVUEI OTI TO €iBOG gival

577 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

IEC 60417 Ipagika cUPBOAA yia Xprion oTov eE0TTAICHO

ZUpBoAo ‘Ovopa: Opiopog

Egappolopevo e§aptnua titou BF: YTTodeIkvUEl EQapUOlOpEVO
£gapTNUa TUTTOU BF TTOU GCUPHOPPWVETAI HE TO TTPOTUTTO
5333 IEC 60601-1.
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Z0pBoAa €1BIKA Yia TO TTPOIOV

ZUpBoAo ‘Ovopa: Opiopdg

MogémTa: YTTOSEIKVUEI TOV APIBUO IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV
TIOU TIEPIEXEI N TUOKEUATIAL.

II‘ Zoppolo onpeiwong: XpnaIpoTIoIEiTal yia T GUPTTARPWON 1 TV
AToTAPAVIaN TANPOPOPIGIV.

GTIN AIgBVAG KWBIKOG HOVABWY EPTTOPIOG
Tehikog kavovag 81 FR 38911 m¢ Ymnpeaiag Tpogipwy kai Gapudakwy wv H.M.A. (FDA)
yia TN Xprion oUpBOAwY aTn oruavan

ZupBoAo ‘Ovopa: Opiopdg

RX OnI Mpoooxn: H opooTtrovdiakr) vopoBeaia (twv H.M.A.) mepiopider Tnv
y TIWANGN TNG CUOKEUNG QUTIG HOVOV OE 1aTPO 1) KATOTTIV EVIOANG 1ATPOU.
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Odnyia 2012/19/EE axeTikd pe Ta amrdBANTa NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU £€0TTAIoOU (AHHE)

ZUpBoAo ‘Ovopa: Opiopdg
YTodeikvUel 0Tl TO 1TpOIOV TIPETTEN VO GU)\)\EVETQI EeXwPIOTA KAl
BeV TIPETTEN VO ATTOPPITITETAN Padi PE TA AOTIKG ATTORANTA XWPIg
diadikaaia SiaAoyng.

ZApATA KOl AOYOTUTTO KAVOVIOTIKAG GUPHOPPWANg

ZUpBoAo Opiauog
YTOBEIKVUEI OTI JIG CUTKEUR CUPHOPQWVETAI PE TIG ITXU0UTES
QATTaITAJEIG TTOU opifovTal aTnV IgXUouUTa VOUOBETIa EVapHOVIaNG
NG Eupwrradikng Evwong OXeTIKA e TNV TOTTOBETNOT TNG.
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EL

MAnpogopicg yia TNV agpaAeia

/\  MPOEIAOMOIHEH

To Tpoidv TTapadidetal un aroaTelpwHEVo. MpIv aTmod TV TPWTN XPHon, KaBwg Kal
TIPIV aTrd KABE ETTOPEVN XPHTN, TO TTPOIdV TTPETTel va UTTOBAAETAI Ot eTTegepyaaia
OUHPWVA HE PIa ETTIKUPWHEVN dladikagia.

O1 un £€0UCI050TNWEVEG TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIOVTOG ATTAyOPEVOVTAl YIa AGYoUg
ao@aAeiag.

A6yw TNG gUVBETNG TOU, TO TTPOIOV SeV TIPETTEI VA XPNCIHOTTOIEITaI g€ GUVBUATHO
pe GAAa payvnTIKG EUaigbnTa 1aTPIKA TTPOIOVTA, CUCKEUEG i epyaleia (TT.x. TTpoidvTa
HayvnTikou ouvtoviopoU, MRI).

To mpoidv gival epyaleio upnAig akpiBeiag. ATTOQeUYETE va TO UTTORAAAETE

€ £VTOVEG KATATTOVATEIG, OTTWG dUVATEG KPOUTEIG. To TTPoidv Sev TTopEi va
XPNnoipoTroINBei £Gv PEpel opata eAarTwpata. Meta ard duvarr kpoluan, To TTPoioY
TIPETEI va eAeyXOei yia eAaTTWHATA.

O TTApOoX0G UYEIOVOUIKNAG TrEPIBaAYNG TTou ekTeAei otroladrTroTe diadikaagia gival
UTTEUBUVOG yIa TOV TTPOaSIOPITUO TNG KATAAANAGTNTAG XPrONG TOU TTPOIOVTOG Kal Yia
TN GUYKEKPIPEVN TEXVIKN Yia KGBe aaBevr). H Stryker, wg KATAOKEUAOTAG, dEV OUVIOTA
TUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN diadikaaia.

Mn XpNOIPOTTOIEITE TO CUOTNHA KATA TNV EKKEVWAN ammvISwTr. OAa Ta dpyava
TTAONYNONG TIPETTEI VO ATTOHAKPUVOVTAI TIPONYOUHEVWG ATTO TOV agBevr Kai TNV
EYXEIPNTIKN TIEPIOXT.
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O xpAaTNG A/Kal 0 agBevg Ba TTPETTEI VO QVAPEPOUV OTTOI0BATTOTE GOBAPO
TIEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI PE TO TTPOIOV TOTO OTOV KATAOKEUATTH 0T0 Kol aTnV
€BVIKN apuodia apxn OTrou BpiokeTal 0 XPARATNG r/kal 0 agBevig.

3. MAnpogopieg TPoiovTog

/\  MPOEIAOMOIHEH

To TIPOidV PTTOPE VA XPNTIHOTTOINGE HOVO YIa TOV TIPOOPICOPEVO TKOTTO TOU Kal
OUHQWV HE TO TIApOV EYYPago Kai OAES TIG TPEXOUTEG EKBOTEIS TNG OXETIKNAG
TEKUNPIWONG TOU GUOTAHATOG KAl TNG EQUPHOYIG AOYIHIKOU.

To TapoV €yypago aTroTeAe] TUAA TOU TTPOIOVTOG Kal TTPETTE! Va Eival TTPOORATIHO
OTO TTIPOOWTTIKG AV TTAOW OTIVHR. Oa TIPETTE! va TTapaoxedei Oe ETOUEVOUS
KOTOXOUG 1) XPHOTEG.
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3.1. MpoBAemopevn xprion

3.1.1. EE

O nAekTpopayvnTIkog TWARVag avappdenang Frazier Kai 0 NAEKTPOPAYVNTIKOG CWARVOG
avappoéenang Eicken eival TapeAkopeva TNG NAEKTPOHAYVNTIKAG Hovadag TTAORYNang Kai
TTPOOPIJOVTal YIa TOV EVIOTTITUO AVATOMIKWY SOWY Kal TNV aTTOPAKPUVAN PEUCTWY Kal
110U ot dladikaoieg QPA.

3.1.2. Ext66 EE

O nAekTpopayvnTIKGg omAnvug avappoenang Frazier kai o NAekTpopayvnTIKOG dwAfvag
avappoenang Eicken eivai TapeAKOpEVa TG NAEKTPOHAYVATIKAG HOVABAG TTAONYNONG Kal
TTPOOPICOVTal Va EiVal TTPOUHEVA TTPOG AVATOUIKEG SOUEG.

3.2. Evbdeigeig xpong

To guotnua Aoriynang QPA tng Stryker evdeikvutal yia OTTOIa8ATIOTE KATAOTATN TNG
UYEIag aTnV oTToia eVEEXETAI Va Eival KATAAANAN N XPriOn OTEPEOTAKTIKAG XEIPOUPYIKNAG,
Kal OTTOU UTTOPEI VA EVTOTTIOTEI AvAQOPA TUUTIAYOUG AVATOIKNG SOHNG OTO TTEdIO TNG
XEIPOUPYIKAG QPA, 6TTWG 01 TTapappiviol KOATTOI, N HACTOEIONG ATTOYUAT, OE OXEDN HE
Bao1Zopevo ag agoviKn 1 HayvnTIKr TOUOYPAPIa AVATOUIKO HOVTEAO.
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O1 akéhouBeg diadikaaieg QPA atroteAoUv eVOEIKTIKG, Kal OXI Hovadikd, Tapadeiydara:

. Aladikagieg dlaopnvoeldIkng TTPoaTTéAaang

. Evdoppivikég diadikaaieg

. Aiadikagieg g Tapappivioug KOATTOUG, OTTWG AVTPOOTOMIEG Gvw yvaBou,
NBHOEIBEKTONEG, TPNVOEISOTOUEG/DIEPEUVATEIG TWV TPNVOEIDWY, EKTOUEG PIVIKWV
KOYXWV Kol SIaVOIEEI HETWTTICIOU KOATTOU

. Aiadikaagieg TTPOTBIou TUAPATOG TNG BACNG TOu Kpaviou aXeTI{OPEVES pE QPA

3.3. Avrevdeigeig

Kapia yvwaotn.

3.4. Opada xpnoTwv

EmrayyeApartieg uyeiag (XeIpoupyoG/eIBIKEUGHEVOG, VOONAEUTAG/ETTAYYEALOTIAG GPOVTIOTHG)
EKTTAIBEUPEVOI OTNV UTTORONBOUHEVN ATTO UTTOAOYIOT XEIPOUPYIK KAl TIARPWS
€GOIKEIWPEVOI PE TIG OBNYIEG XPAONG KAl HE TN AEITOUPYIa QUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Ma va {ntAoeTe TTPOOTBETEG 0BNYiEg KATA TN XPRAON, ETTIKOIVWVACETE WE T Stryker.
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4.  Emokomnon mpoiévrog

A
D c
& ;L
—

Eikova 1: HAeKTpopayvNTIKOi GWARVEG avappoenong
HAekTpopayvnTikdg owAnvag avappoenaong Frazier
HAekTpopayvnTikég owAnvag avappopnaong Eicken
ZwAvwaon TToAupepoUg

ZwAnvag algbntmpa

oow>
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ZInueio wAofynang

KaBe 6pyavo TAorynong €xer éva anpilo TAonynang. To anpeio nAonvnang eivai n
8¢an Trou TTapakoAouBEiTal aTmé To guaTnua TAoynang. To oneio TAorynang Tou
NAEKTPOAYVNTIKOU CwAvVa avappd@nang ameikovigeral atnv Eikova 2.

Eikova 2: ATrelkovion Tng 8¢ong TapakoAoubnang
ZwAnvag ailgbnpa
B Znpeio mAoriynong
C Akpo Tou gwArfva avappoenang
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Mpodiaypagég mpoidvrog

Mnkog
owARva

AiapeTpog
Eowrtepikn

SIAPETPOG
gwAnva

EL

HAekTpopayvnTikog owAnvag
avappognang Frazier

139 mm

4,6 mm

2,5mm

HAexTpopayvnTikog owAnvag
avappognang Eicken

111 mm

4,8 mm (eNi&)

2,5 mm
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5. T xpAon pe
/\  MPOEIAOMOIMEH

XpNOIOTIOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPIPEVA OTTO TN Stryker, £KTOG £V OPIZETal DIAPOPETIKA.

Mo TTANpo@opieg OXETIKA PE TUHBATEG EPAPHOYEG AOYITHIKOU, aVATPEETE OTO EYXEIPIDIO
XPONG TTOU TTAPEXETAI PE TNV QVTIOTOIXN EQAPHOYH AOYIGHIKOU.
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6.  Odnyieg epappoyng
/\  MPOEIAOMOIHEH

—  Mpiv aTmoé T Xprion €vog 1aTpIKOU TTPOIOVTOG, BERAIWBEITE yia TN AEITOUPYIKN AOPAAEIX
Kl TNV KA KATaoTaon Tou PEow OTITIKOU eAEYXOU. Mn XPNTILOTTOIEITE TO TTPOIOV
£QV EVTOTTIOTOUV EAATTWHATA, OTIWG BPAUTEIG, PWYHES, TTAPAUOPPWOIEIS 1} pBOPA.
Ta pépn He 1B10iTEPN TNUOTIA OTIWG TA AKPA, Ol EYKOTTEG KAl OAA TO KIVOUHEVD
£GOPTIATA, TIPETTEI VO EAEYXOVTaI HE EEQIPETIKT TIPOTOXT.

-  BeBaiwbeite 6T Ta Opyava dev Ba UTTOGTOUV {NHIEG ATTO TTPOIOVTA TPITWV.

Ta TpUTTAVIa Kal Ta shaver PTTopei va KataaTpEWOUV TN GWARVWON TTOAUPEPOUG.

- BeBaiweeite 611 N owArjvwon TToAupepoUs Bev €xel uTToaTEl {npId. Edv eviomiaTouv
ETTIPOAUVTIKOI PUTTOI KATW OTT6 TN OWANRVWAN TTOAUPEPOUG, TO TTPOIOV BEV TTPETTEI VO
XPNoIpoTToINBEi.
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‘OTav XPNOILOTTOIEITE TO TTPOIOV TE TUVBUACHO HE TUOKEUEG avVapPOPNOTNG, TNPEITE TIG
aKOAOUBEG TTPOEIBOTTOINTEIG:

/\  MPOEIAOMOMEH

- [MpoodiopioTe TTPOTEKTIKA TNV TTOCOTNTA APVNTIKAG TTIETNG TTOU EQAPUAZETAI OTOV
agBevr). XpnoIUOTIOINGTE YOVO TNV EAGXIOTN TTOOOTNTA APVNTIKAG TTHECNG TTOU
amaireital yia TV oAokAjpwan Tng diadikaaiag avappd@nang. AlAQOpPETIKA, UTTOPET
va TpokAnBei BAAGBN Tou 10TOU.

—  EAéyETe TNV apvnTIK) TTEDN TNG HOVABAG KEVOU TTPIV XPNOIUOTIOINTETE TOUG TWANVEG
avappoenang. EAEYETe OAeG TIG TUVBETEIS yia TUXOV OIappoEG. H TTOAU xapnAn
QAPVNTIKA TTETN PTTOPET VO 0ONYRAOEI OE QVETTAPKI POI avappoenang.

- Mnv eQappodeTe TO AKPO avappoPnang TTOAU KOVTA O€ aIHOPOPa ayyeia f JwTikd
opyava. H eagn pe JwTika dpyava rj aipo@opa ayyeia UTTopei va 0dnynoel ae
goBapd TPAUHATIONO TOU aaBevoUG.

Ta oBnyieg OXETIKA JIE TOV TPGTTO XPrioNG TOU TTPOIOVTOG YId HIal XEIPOUPYIKN Sladikaaid,
avaTpéETe OTIG OBNYIEG XPIONG TTOU TIAPEXOVTAI LIE TV QVTIGTOIXN EQUPHOYN AOYITHIKOU.
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7. Emavemegepyaoia

Mo odnyieg emavemegepyaaiag, odnyieg ao@aleiag Kai eE0TTAITUO eTTaveTESEPYATiag,
avartpégte aTig Odnyieg ETaveTegEPYaaiag Tou ouaTApaTog TTAorynang QPA Tng Stryker
(TD8000010708).

8. Zuvthapnon

H ouvTiipnon kai n ETMIOKEUN ETTITPETTETAI VO TTPAYLATOTTOIOUVTOI HOVO OTTO TOV KATAOKEUADTH
) TOUG £E0UTIOBOTNHEVOUG GUVEPYATES TOU. Ta EEAPTAKATA TOU TTPOIOVTOG UTTOPOUV

Va ETTOTPEPOVTAI OTOV KATAGKEUATTH) HOVO £QOTOV £XOUV KABApPIOTE], aTToAUpavOEi

Kal arrooTeEIpwOEL. Ta aixpnea 1 HUTEPA EEAPTAHATA TTPETTEI VA ETTIOTPEPOVTAI OE
TIPOOTATEUPEVN KATAOTAAT).
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9. Amoppiyn

O kivduvog TpaupaTiopoU fi AoiHwENG HTTOPET va atroPeUxBEi e TNV ao@aln amroppiyn
TWV EEAPTNHATWY TOU TTPOIOVTOG. AIXHNPA KAl HUTEPG EEAPTAHATA TTPETTEl v GUAAEYOVTaI
Kl va KAEIDWVOVTaI € OTEYavO Kl AVOEKTIKO ae Bpauaeig doxeio. MpETel va armobnkevovTal
HE TPOTTO WATE VA TTPOCTATEUOVTAI ATTO pn £E0UTIodoTnuévn XPNan. Ta HoAuTHéEva
TIPOIOVTA TTPETTEI VO TTapadiSovTal o€ XWPO ETIKIVOUVWY aTTOBAATWY Kal va
QVTIMETWTTI(OVTAI PE TPOTTO TTOU VA ATTOKAEIEI TN HOAUVAN TPITWV.

m * AQOU XpnTILOTTOINCETE TO NAEKTPOHAYVNTIKG GUCTNUA, YPOVTITTE yid TNV
amopPIPN TWV EPYTAEIWY TToU dev pTTopoUv va utroBAnBoUyY Eava o

ETTAVETTEEEPYQTIAL

Zoppuva pe Ty eupwraiki odnyia 2012/19/EE yia Ta amopAnTa nAeKTpIKOU

Kai NAekTpoviKou e0TTAIoHOU (AHHE), Ta NAEKTPOVIKG TTpoiOVTa Ba TTPETTEN VO

OUAAEYOVTaI §EXWPIOTA YIa AVOKUKAWGN. MV TO QTTOppITITETE padi Pe Ta aoTIKG

amoBANnTa Xwpig diadikagia éla)\ovng Emkolvwvnm: HE TOV TOTTIKO SlavopEa yia

TTANPOQOPIEG OXETIKA LE TV aTOPPIYN. BeBaiwBEiTe 6T 0 HoAUGHEVOG EGOTTAIOLIOG

£XEI ATTOAUPAVBE TTPIV OTTO TNV AVAKUKAWOT.
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10. Texvikég mpodiaypagég

MepiBaArovTikoi Aermoupyia DUAagN kal peTagopa
TIEPIOPITHOI
Ogppokpaaia 30°C 50°C
10°C -10°C
SXETIKA uypagia 75% S
z ‘. ‘¢
RAS
30%
ATHOOQQIPIKT| TTiETT 106 kPa
80 kPa
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YAiké

88 |

AuTb 1O TIPOIOV TTEPIEXEI TNV(TIG) aKOAOUBN(EG) OUTia(eg) TTou opileTal(ovTar)

wg CMR 1B ot ouykévrpwan avw Tou 0,1% kard Bapog: KoBaATio,

ap. CAS 7440-48-4, ap. EK 231-158-0.

T TPEXOVTA ETTICTNHOVIKA GTOIXEIC UTTOOTNPICOUV TN BECN OTI TA IATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA TTOU KATAOKEUAZOVTal OTTO KpapaTa KOBAATIoU A Kpapata avogeidwTou
XG@AuBa TTou TEPIEXOUV KOBAATIO Sev TIPOKAAOUV AUENLUEVO KiVOUVO KapKivou A
OUOHEVWYV ETIBPATEWY OTNV AVATTIAPAYWYI.

To BUOHA TTOU XPNOIHOTIOIEITAI OTA NAEKTPOVIKA TIPOIOVTA TTEPIEXE! TNV TTAPAKATW
ouaia: MoAuBdo, ap. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Aev amraitouvral
EIBIKEG TIPOPUAGEEIG YIA TOV XEIPITHO QVTIKEIMEVWY KATAOKEUAOHEVWY OTTO
KPApATa TT0U TIEPIEXOUV HOAUBBO KaTd T OTIVMA TToU TTapadidovral.

H kOAAG GIAIKGVNG TTOU XPNOILOTIOIEITAI OE AUTO TO TIPOIGV TIEPIEXE TIG
akoAouBeg ouaieg: dekapeBulokukAotevTaaihogavio, ap. CAS 541-02-6 kai
BdwdekapebuhokukAoegaaihotavio, ap. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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1. Coémo utilizar este documento

Este manual es la fuente de informacion méas completa para el uso y el mantenimiento
del producto de forma segura, eficaz y conforme con las normativas. Antes de utilizar
el producto o cualquier componente compatible con él, debe leer y comprender este
manual y el manual del usuario del sistema correspondiente. Cuando se combina con
otros productos sanitarios, el manual del usuario de estos dispositivos también debe
considerarse.

Este manual es parte fundamental del producto. Conserve este manual como referencia
para el futuro.

En este documento, se utilizan las siguientes convenciones:

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

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

m Aclara o complementa la informacién.
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1.1. Definicion de los simbolos

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

Simbolo Nombre: definiciéon

A Signo de advertencia general: indica una advertencia de caracter
general.

WO001

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

M002
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1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar
por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.

Simbolo/ Nombre: definicién
nimero

Fabricante: indica el fabricante del producto sanitario como se
define en la legislacion de armonizacion de la Unién Europea.

Fecha de fabricacion: indica la fecha en la que se fabricé el producto
sanitario.

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

Numero de catalogo: indica el numero de catalogo del fabricante que
permite identificar el producto sanitario.
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Simbolo/
namero

[sN]

517

527

¥
ZAN
53.2

53.4

Nombre: definicion

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

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

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

Mantener seco: indica un producto sanitario que tiene que
protegerse de la humedad.
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Simbolo/ Nombre: definicion
namero

—

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

o
o
Y

®,

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

o
4
©

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

@

@n
@
©

=

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

4
&
w

Como utilizar este documento | 93



Simbolo/ Nombre: definicion

namero
Contiene sustancias peligrosas: indica un producto sanitario que
contiene sustancias que pueden ser carcinégenas, mutagénicas,
5D reprotdxicas (CMR) o con propiedades de alteracion endocrina.
Producto sanitario: indica que el articulo es un producto sanitario.
5.7.7

IEC 60417 Simbolos gréficos a utilizar sobre los equipos.

Simbolo Nombre: definiciéon

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

5333
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Simbolos especificos del producto.

Simbolo Nombre: definicién
Cantidad: indica el nimero de productos sanitarios que contiene
el paquete.
II‘ Simbolo de nota: se utiliza para complementar o aclarar
informacion.
GTIN Global Trade Item Number (Nimero mundial de articulo comercial)

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

Simbolo Nombre: definicién
Rx Onl Atencion: las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
y este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

Simbolo Nombre: definicién
Indica que el producto debe recogerse por separado y que no
debe desecharse junto con la basura municipal no seleccionada.
—

Marcas y logotipos normativos.

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

Informacion de seguridad

/\  ADVERTENCIA

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

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

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).

El producto es un instrumento de alta precision. Evite someterlo 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 atencién 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 ningun procedimiento quirdrgico
especifico.

No utilice el sistema durante la descarga de un desfibrilador. Todos los instrumentos
guiados mediante navegacion deberan retirarse previamente del paciente y de la
zona quirurgica.
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3.

98

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.

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 debera poder acceder a
él en todo momento. Ademas, debera transferirse a los propietarios o usuarios
posteriores.
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3.1. Uso previsto

3.1.1. UE

Los tubos de aspiracion Frazier Electromagnetic y Eicken Electromagnetic son
accesorios de la unidad de navegacion electromagnética y estan concebidos para
localizar estructuras anatémicas y eliminar liquidos y tejidos en procedimientos ORL.

3.1.2. Fuerade la UE

Los tubos de aspiracion Frazier Electromagnetic y Eicken Electromagnetic son
accesorios de la unidad de navegacion electromagnética y estan concebidos para
sefalar estructuras anatémicas.

3.2. Indicaciones de uso

El sistema de navegacion en ORL de Stryker esta indicado para cualquier circunstancia
clinica en la que pueda ser adecuado el uso de cirugia estereotactica, y cuando pueda
identificarse una referencia a una estructura anatémica rigida en el campo de la cirugia
ORL, como los senos paranasales o la anatomia mastoidea, respecto a un modelo de la
anatomia basado en TAC o RM.
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Por ejemplo, los siguientes procedimientos ORL, entre otros:

. Procedimientos de acceso transfenoidal
. Intervenciones intranasales
3 Intervenciones sinusales, como antrostomias maxilares, etmoidectomias,

esfenoidectomias/exploracion de esfenoides, reseccion de cornetes nasales y
sinusotomias frontales

. Intervenciones relacionadas con ORL en la base del craneo anterior

3.3. Contraindicaciones

Ninguna conocida.

3.4. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujanos/residentes, enfermeros/cuidadores profesionales) con
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

A

(NS

Il

Figura 1: Tubos de asplraclon electromagnetlca

Tubo de aspiracion Frazier Electromagnetic
Tubo de aspiracién Eicken Electromagnetic
Tubo de polimero

Tubo del sensor

oow>
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Punto de navegacion

Cada instrumento de navegacion tiene un punto de navegacion. El punto de navegacion
es la posicidn que rastrea el sistema de navegacion. El punto de navegacion del tubo de
aspiracion electromagnético se visualiza en la Figura 2.

N

Figura 2: Visualizacion de la posicion rastreada
Tubo del sensor
B Punto de navegacion
C Punta del tubo de aspiracion
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Especificaciones del producto

Tubo de aspiracion Frazier Tubo de aspiracion Eicken
electromagnético electromagnético
Longitud del 139 mm 111 mm
tubo
Diametro 4,6 mm 4,8 mm (oliva)
Diametro del 2,5 mm 2,5mm

tubo interior
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5.  Uso previsto con
/\  ADVERTENCIA

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

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

ES

Instrucciones para la aplicacion
/\  ADVERTENCIA

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 mdviles, deben comprobarse con sumo cuidado.

Asegurese de que los instrumentos no resulten dafiados por productos de terceros.
Los taladros y las afeitadoras pueden dafiar el tubo de polimero.

Asegurese de que el tubo de polimero no esté dafado. Si detecta contaminacion
bajo el tubo de polimero, no utilice el producto.
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Cuando utilice el producto en combinacion con dispositivos de aspiracion, hagalo
conforme a las siguientes advertencias:

/\  ADVERTENCIA

- Determine con cuidado la presion negativa que se debe aplicar al paciente.

Utilice solo la presion negativa minima necesaria para realizar el procedimiento de
aspiracion. El incumplimiento de esta advertencia puede provocar dafios en los
tejidos.

—  Compruebe la presion negativa de la unidad de vacio antes de usar los tubos de
aspiracion. Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que no existen
fugas. Una presion negativa demasiado baja puede provocar un flujo de aspiracion
insuficiente.

- No aplique la punta de aspiracion demasiado cerca de vasos sanguineos u érganos
vitales; el contacto con érganos vitales o vasos sanguineos puede provocar
lesiones graves al paciente.

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

106 | Instrucciones para la aplicacion ES



7. Reprocesamiento

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

8. Mantenimiento

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

El riesgo de lesiones o infeccion puede evitarse mediante la eliminacion segura de los

componentes del producto. Los componentes afilados y con punta deben recogerse en
un contenedor cerrado herméticamente y a prueba de rotura. Deberan conservarse de

modo que queden protegidos de un uso no autorizado. Los productos contaminados se
deben enviar a un centro de residuos peligrosos y deben manipularse de forma que se
excluya la contaminacion por parte de terceros.

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

De acuerdo con la Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos

eléctricos y electronicos (RAEE), el producto debe recogerse por separado para

reciclarse. No lo deseche como residuo municipal normal. Péngase en contacto

con el distribuidor para obtener informacion sobre la eliminacion. Asegurese de

descontaminar el equipo infectado antes de reciclarlo.
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10. Especificaciones técnicas

Limitaciones Funcionamiento

medioambientales

Temperatura 30°C
10°C

Humedad relativa 75%

(%)

30%

Almacenamiento y
transporte

50°C

Presion atmosférica 106 kPa

80 kPa

ES
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Materiales

110

« Este producto contiene las siguientes sustancias definidas como CMR 1B en
una concentracion superior al 0,1 % en peso: cobalto; n.° CAS 7440-48-4;

n.° CE 231-158-0.

Evidencias cientificas actuales respaldan la postura de que los productos
sanitarios fabricados con aleaciones de cobalto o con aleaciones de acero
inoxidable con cobalto no causan un mayor riesgo de cancer o efectos
reproductivos adversos.

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

El pegamento de silicona utilizado en este producto contiene las siguientes
sustancias: decametilciclopentasiloxano, n.° CAS 541-02-
dodecametilciclohexasiloxano, n.° CAS 540-97-6 (REACH 1907/2006)
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1. Tamén dokumentin kdyttiminen

Tama opas on kattavin tietoldhde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kayttéa seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja siséista tdman oppaan seka vastaavan
jarjestelman kayttdoppaan tiedot ennen tdman tuotteen tai sen kanssa yhteensopivan
tuotteen kayttoa. Kaytettdessa muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa taytyy huomioida
my0s kyseisten laitteiden kayttéoppaat.

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

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

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

m Téydentaa tai selventaa tietoja.
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1.1. Symbolien selitykset

EN ISO 7010 Kuvasymbolit — turvavarit ja turvamerkit — rekisterdidyt turvamerkit

Symboli Nimi: maaritelma

A Yleinen varoitusmerkki: imaisee yleista varoitusta.

W001

@ Katso kdyttdopasta tai -kirjasta: iimaisee, etta kayttoopas tai -kirjanen
taytyy lukea.

MO002
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ISO 15223-1 Laakinnalliset laitteet — Symbolit, joita kaytetaan valmistajan toimittamissa
tiedoissa — Osa 1 Yleiset vaatimukset

Symboli/ Nimi: maaritelma
numero

Valmistaja: osoittaa laékinnallisen laitteen valmistajan Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsaéddannossa maaritetylla tavalla.

Valmistuspéivé: osoittaa laakinnallisen laitteen valmistuspéivan.

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

Luettelonumero: osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta
la&kinnallinen laite voidaan tunnistaa.
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Symboli/
numero

[sN]

517

527

¥
ZAN
53.2

53.4

Nimi: maaritelmé

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

Steriloimaton: osoittaa laakinnallisen laitteen, jolle ei ole tehty
sterilointiprosessia.

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

Sailytettavé kuivana: osoittaa lagkinnéllisen laitteen, jota on
suojattava kosteudelta.
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Symboli/
numero

Nimi: maaritelmé

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

Kosteusrajoitus: osoittaa kosteusalueen, jolle laakinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

painetta koskeva rajoitus: osoittaa iimanpainealueen, jolle
nnéllinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

Perehdy kayttoohjeisiin: osoittaa, etta kayttd edellyttaa
kayttoohjeisiin perehtymista.
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Symboli/ Nimi: maaritelma

numero
Sisaltaa vaarallisia aineita: osoittaa ladkinnallista laitetta, joka sisal
aineita, jotka voivat aiheuttaa sy vaurioittaa perimaa, olla
5D lisaantymiselle haitallisia (CMR) tai ta hormonitoimintaa.
Laakinnallinen laite: osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.
5.7.7

|EC 60417 Laitteissa kaytettavat graafiset symbolit

Symboli Nimi: maaritelma

Tyypin BF liityntdosa: osoittaa tyypin BF liityntdosan, joka vastaa
standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.

5333
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Tuotekohtaiset symbolit

Symboli Nimi: maaritelma

Méara: osoittaa pakkauksessa olevien laakinnallisten laitteiden
luku ran

II‘ Huomautussymboli: kdytetaan tietojen tdydentamiseen tai
selventamiseen.

GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number)

81 FR 38911 FDA:n lopullinen maarays symbolien kaytostd merkinndissa

Symboli Nimi: maaritelma
Rx Onl Huomio: yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdémén laitteen saa
y myyda vain laakari tai 1aakarin maarayksesta.
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S&hko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu direktiivi 2012/19/EU (WEEE)

Symboli Nimi: maaritelma
Osoittaa, etté tuote on keréattava erikseen, eiké sitd saa havittaa
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.

—

Saantelymerkit ja -logot

Symboli Maaritelma
Osoittaa, etté laite on sen liittdmisté koskevassa sovellettavassa
Euroopan unionin yhdenmukaistamislainsdadannésséa annettujen
sovellettavien vaatimusten mukainen.
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Turvallisuustiedot

/\  varoius

Tuote toimitetaan steriloimattomana. Tuote téytyy késitelld validoidulla prosessilla
ennen ensimmaista kdyttéa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.

Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.
Tuotteen koostumuksesta johtuen sita ei saa kéyttaa yhdessé muiden

magr i herkkien |2 1 tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien
kanssa (esim. magneettikuvaus).

Tuote on tarkkuusinstrumentti. Valté altistamasta sité vakavalle rasitukselle kuten
koville iskuille. Tuotetta ei saa kéyttaa, jos siind on nakyvia vaurioita. Voimakkaan
iskun jalkeen tuote on tarkastettava vikojen varalta.

On toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla méé
sopivatko tuote ja menetelma potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mit:
tiettya kirurgista toimenpidetta.

ki aa defbrlllaattonn purkauksen aikana. Ennen t¢
nawgmdut instrumentit on pc potilaasta ja leelta
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Kéyttajan ja/tai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista tuotteeseen
liittyvista onnettomuuksista seké valmistajalle ettd sen maan kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

3. Tuotetiedot

/\  varoius

- Tuotetta saa kéyttaa vain sen aiottuun kéyttotarkoitukseen ja tdman dokumentin
seka asiaankuuluvan jarjestelma- ja ohjelmistosovellusdokumentaation
ajantasaisten versioiden mukaisesti.

- Tama asiakirja on osa tuotetta, ja sen on oltava aina henkildstén saatavilla. Se on
toimitettava seuraaville omlstajllle tai kayttajille.
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3.1. Kéyttotarkoitus

3.1.1. EU

Sahkomagneettinen Frazier-imuletku ja sahkomagneettinen Eicken-imuletku ovat
sahkomagneettisen navigointiyksikon lisévarusteita, ja ne on tarkoitettu anatomisten
rakenteiden paikantamiseen ja nesteiden ja kudoksen poistamiseen KNK-toimenpiteissa.

3.1.2. EU:n ulkopuolella

Sahkomagneettinen Frazier-imuletku ja séhkémagneettinen Eicken-imuletku ovat
sahkémagneettisen navigointiyksikén lisévarusteita, ja ne on tarkoitettu anatomisten
rakenteiden osoittamiseen.

3.2. Kayttoaiheet

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

. transsfenoidaaliset toimenpiteet

. intranasaaliset toimenpiteet

3 sinustoimenpiteet kuten maksillaariset antrotomiat, etmoidektomiat,
sfenoidoitomiat/kitaluun tutkimukset, nenakuorikon resektiot ja frontaaliset
sinusostomiat

. KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet

3.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

3.4. Kayttajaryhma

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

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

A B

Z ,\,CU

Kuva 1: Sahkomagneettiset imuletkut
Sahkomagneettinen Frazier-imuletku
B Sahkomagneettinen Eicken-imuletku
C  Polymeeriletku
D Anturin putki
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Navigointipiste

Jokaisessa
jota navigoin
navigointipiste.

igoidussa instrumentissa on navigointipiste. Navigointipiste on sijainti,
jestelma seuraa. Kuvassa 2 esitetdén sahkdmagneettisen imuputken

Kuva 2: Seuratt: sijainnin vi
A Anturin putki
B Navigointipiste
C  Imuputken karki
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Tuotteen tekniset tiedot

Sahkomagneettinen Sahkomagneettinen
Frazier-imuputki Eicken-imuputki
Putken 139 mm 111 mm
pituus
Lapimitta 4,6 mm 4,8 mm (oliivi)
Sisaputken 2,5mm 2,5 mm
|apimitta
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5. Yhteiskaytto
/\  varorus

Kayta vain Strykerin hyvaksymié tuotteita, ellei toisin mainita.

Katso tiedot yhteensopivista ohjelmistosovelluksista kyseisen ohjelmistosovelluksen
mukana toimitetusta kayttdoppaasta.
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Kéyttoohjeet
/\  varoius

Varmista laakinnéllisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyvé kunto
tarkastamalla se silmamaaraisesti ennen kayttéa. Ala kayta tuotetta, jos siina

havaitaan vikoja, kuten murtumia, halkeamia, muodonmuutoksia tai kulumista.

Erityisen tarkeat osat, kuten kérjet, lovet ja kaikki likuteltavat osat, on tarkistettava

erityisen huolellisesti.

Varmista, ettd kolmannen tahon tuotteet eivat vaurioita instrumentteja. Porat ja

hoylat voivat vaurioittaa polymeeriputkea.
Varmista, etté polymeeriputki on ehja. Jos polymeeriputken alla havaitaan
kontaminaatiota, tuotetta ei saa kayttaa.

Kayttoohjeet
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Kun kaytat tuotetta yhdessa imulaitteiden kanssa, noudata seuraavia varoituksia:

/\  varoius

- Maarité huolellisesti potilaaseen kohdistetun alipaineen ma:
vain imutoimenpiteen suorittamiseen tarvittava vahimmaism
Témén laiminlyéminen voi johtaa kudosvaurioihin.

—  Tarkista alipaineyksikén alipaine ennen imuputkien kayttda. Tarkista kaikki litannat
vuotojen varalta. Liian alhainen alipaine voi johtaa riittamattdméaan imuvirtaukseen.

- Ala kayta imukarkea liian 1helld verisuonia tai elintarkeita elimid. Kosketus
elintarkeisiin elimiin tai verisuoniin voi johtaa vakavaan potilasvammaan.

Kayta alipainetta

Katso ohjeet tuotteen kaytdsta kirurgisessa toimenpiteessé ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttoohjeista.
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7. Uudelleenkasittely

asittelyohjeet, turvallisuusohjeet ja uudelleenkasittelylaitteet Stryker
jestelman uudelleenkasittelyohjeista (TD8000010706).

Katso uudelle
KNK -navigoin

8.  Kunnossapito

Vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit saavat kunnossapitaa ja korjata tuotetta.
Tuotteen osat voidaan lahettaa takaisin valmistajalle vain puhdistettuina, desinfioituina ja
steriloituina. Teravat tai teravakarkiset osat on lah ava takaisin suojatussa tilassa.
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9.  Havittdminen

Vamman tai infektion riski voidaan vélttaa havittdmalla tuotteen osat turvallisella tavalla.
Teravat ja teravakarkiset osat on kerattava ja lukittava tiiviiseen murtumattomaan
séilioon. Ne on sailytettava suojattuna luvattomalta kaytolta. Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaarallisten jatteiden keskukseen ja kasiteltava niin, etta kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.

m . Sahkomagneettlsen jarjestelman kayton jalkeen on varmistettava, etta
instrumentit, joita ei voida uudelleenkasitella, havitetaan.

S&hko- ja elektroniikkalaiteromua (WEEE) koskevan eurooppalaisen direktiivin

2012/19/EY mukaan elektroniikkatuotteet taytyy kerété erikseen kierratettaviksi.

Niité ei saa havittaa laji bman yhdyskuntaja 1 mukana. Pyyda

paikalliselta jalleenmyyjélta havitysta koskevia tietoja. Varmista, etta infektoitunut

laite dekontaminoidaan ennen kierratysta.
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10. Tekniset tiedot

Ympéristorajoitukset Kayttd Sailytys ja kuljetus
Lémpotila 30°C 50°C
10°C -10°C
Suhteellinen kosteus 75% S
%

69

30%

limanpaine 106 kPa

80 kPa
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Materiaalit

« Tama laite sisaltaa seuraavia aineita, jotka on méaaritelty CMR-luokkaan 1B yli
0,1 painoprosentin pitoisuudella: kobolm CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0.
Tamanhetkinen tieteellinen naytto tukee nakemystd, jonka mukaan
kobolttiseoksista tai kobolttia siséltavista
val
lisdantynytta syo ituksia
Elektroniikkatuotteissa kaytettava plstoke sisaltaa seuraavaa ainetta: lyijy,
CAS-nro 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Lyijya sisaltavistd seosmetalleista
valmistettujen esineiden kasittely ei edellyté eri(yisié varotoimia niiden
toimituskunnossa.

Tassa tuotteessa kaytetty silikonilima sisaltaé seuraavia

aineita: dekametyyl|syklopentaslloksaan| CAS-nro 541-02-6, j;
ylisykloheksasiloksaani, CAS-nro 540-97-6 (1907/2005 REACH).
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1. Comment utiliser ce document

Ce manuel constitue la source d’informations la plus exhaustive pour assurer la sécurité,
I'efficacité et la conformité de I'utilisation et/ou de I'entretien du produit. Lire et assimiler
ce manuel ainsi que le manuel d'utilisation du systéme en question avant d'utiliser le
produit ou un composant compatible avec le produit. Lorsqu'il est utilisé en association
avec d'autres dispositifs médicaux, le manuel d'utilisation de ces dispositifs doit
également étre pris en compte.

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

Les conventions suivantes sont appliquées dans ce document :

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

Le terme ATTENTION signale un risque pour la fiabilité du produit. Il convient de
respecter ces informations pour éviter 'endommagement du produit.

II, Complete une information ou apporte un éclaircissement.
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1.1. Définition des symboles

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

Symbole Nom : Définition

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

WO001

Consulter le manuel/la notice d’utilisation : indique la nécessité de
consulter le manuel/la notice d'utilisation.

M002
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1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations que doit
fournir le fabricant — Partie 1 Caractéristiques générales

FR

Symbole/

numéro

Nom : Définition

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

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

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

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

[sN]

517

527

¥
ZAN
53.2

53.4

Nom : Définition

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

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

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

Conserver au sec : indique un dispositif médical qui doit étre protégé
de 'humidité.
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Symbole/ Nom : Définition
numéro

—

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

o
o
Y

®,

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

o
4
©

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

@

@n
@
©

=

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

4
&
w
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Symbole/ Nom : Définition
numéro

Contient des substances dangereuses : indique un dispositif médical

qui contient des substances susceptibles d'étre cancérigénes,

mutagénes, reprotoxiques (CMR), ou des substances ayant des
5.4.10 propriétés de perturbation endocrinienne.

Dispositif médical : indique que I'article est un dispositif médical.
5.7.7

CEI 60417 Symboles graphiques utilisables sur le matériel

Symbole Nom : Définition

Piece appllquee de type BF : identifie une piéce appliquée de type BF
5333 conforme a la norme CEI 60601-1.
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Symboles spécifiques au produit

Symbole Nom : Définition
Quantité : indique le nombre de dispositifs médicaux dans
I'emballage.
II‘ Symbole de remarque : utilisé pour compléter des informations ou
apporter des éclaircissements.

GTIN Code d'article international

81 FR 38911 Regle finale de la FDA relative a I'utilisation des symboles sur I'étiquetage

Symbole Nom : Définition

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce
Rx Only dispositif aux médecins ou sur ordonnance.
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Directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil relative aux déchets
d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

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

—

Marques et logos réglementaires

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

FR

Consignes de sécurité

/\  AVERTISSEMENT

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

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

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

Le produit est un instrument de haute précision. Eviter toute contrainte excessive,
comme un choc violent. Le produit ne peut pas étre utilisé si des défauts sont
visibles. Aprés un choc violent, le produit doit étre évalué pour vérifier qu'il n'a pas
été endommagé.

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

Ne pas utiliser le systéme pendant la décharge d’un défibrillateur. Tous les

instruments de navigation doivent étre retirés du patient et de la zone d’opération
au préalable.
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3.

142

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

Informations sur le produit

/\  AVERTISSEMENT

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

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

3.1.1. UE

Le tube d’aspiration électromagnétique Frazier et le tube d’aspiration électromagnétique
Eicken sont des accessoires de I'unité de navigation électromagnétique congus pour
localiser les structures anatomiques, aspirer les fluides et retirer les tissus lors des
interventions ORL.

3.1.2. En dehors de I'UE

Le tube d’aspiration électromagnétique Frazier et le tube d’aspiration électromagnétique
Eicken sont des accessoires de I'unité de navigation électromagnétique congus pour
pointer en direction des structures anatomiques.

3.2. Indications d’utilisation

Le systéme de navigation ORL Stryker est indiqué dans toute pathologie médicale
pouvant justifier une intervention chirurgicale stéréotaxique, et ot 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 par rapport a un modéle
anatomique obtenu par scanner ou IRM.
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Parmi les exemples d'interventions ORL adaptées, on citera :

. Interventions par voie d'abord transsphénoidale
. Interventions intranasales
3 Interventions sinusales telles que : antrostomies maxillaires, ethmoidectomies,

sphénoidotomies/explorations du sinus sphénoidal, résections des cornets nasaux
et sinusotomies frontales

. Interventions ORL au niveau de I'étage antérieur de la base du crane

3.3. Contre-indications

Aucune connue.

3.4. Groupe d’utilisateurs

Professionnels de santé (chirurgien/résident, 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, contacter Stryker.
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Présentation du produit

A B

ANy

Figure 1 : Tubes d'aspiration électromagnétiques

FR

A Tube d'aspiration électromagnétique Frazier
B Tube d'aspiration électromagnétique Eicken
C Tube en polymére

D Tube du capteur
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Point de navigation

Chaque instrument de navigation posséde un point de navigation. Le point de navigation
désigne la position suivie par le systéme de navigation. Le point de navigation du tube
d'aspiration électromagnétique est illustré sur la Figure 2.

Figure 2 : Visualisation de la position suivie
Tube du capteur
B Point de navigation
C Embout du tube d’aspiration
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Caractéristiques du produit :

Tube d Tube d
Frazier Eicken
Longueurdu 139 mm 111 mm
tube
Diamétre 4,6 mm 4,8 mm (Olive)
Diamétre 2,5mm 2,5 mm
du tube
intérieur
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147



5. Autiliser avec
/N AVERTISSEMENT

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

Pour plus d'informations sur les applications logicielles compatibles, se reporter au
manuel d'utilisation fourni avec I'application logicielle correspondante.

148 | A dtiliser avec FR



6. Instructions pour I'application
/N AVERTISSEMENT

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

—  Veiller a ne pas endommager les instruments avec des produits tiers. Les perceuses
et les tondeuses peuvent endommager le tube en polymére.

- Vérifier que le tube en polymére ne présente pas de dommages. En cas de
contamination sous le tube en polymére, le produit ne doit pas étre utilisé.

FR Instructions pour I'application | 149



Lors de l'utilisation du produit en association avec des dispositifs d’aspiration, resp
les avertissements suivants :

/N AVERTISSEMENT

- Faire preuve de prudence au moment de déterminer la quantité de pression
négative appliquée au patient. Utiliser uniqguement la quantité minimale de pression
négative nécessaire pour accomplir la procédure d’aspiration. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des Iésions tissulaires.

- Vérifier la pression négative de I'appareil d’aspiration avant d'utiliser les tubes
d'aspiration. Vérifier tous les branchements a la recherche de fuites éventuelles.

En cas de pression négative trop faible, le débit d’aspiration peut étre insuffisant.

—  Ne pas appliquer I'extrémité d’aspiration trop prés des vaisseaux sanguins ou des
organes vitaux ; le contact avec des organes vitaux ou des vaisseaux sanguins peut
entrainer de graves blessures chez le patient.

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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7. Retraitement

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

8.  Entretien

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

Il est possible d'éviter le risque de blessures ou d'infection en éliminant les composants
du produit en toute sécurité. Les composants tranchants et pointus doivent étre collectés
et enfermés dans un contenant étanche et incassable. lls 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 maniere a exclure la contamination des tiers.

m « Apres avoir utilisé le systéme électromagnétique, s'assurer que les instruments
qui ne peuvent plus étre retraités sont mis au rebut.
Conformément a la directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil
relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE), les
produits électroniques doivent faire I'objet d’un tri sélectif aux fins de recyclage.
Ne pas éliminer avec les déchets ménagers non triés. Contacter le distributeur
local pour obtenir des informations relatives a I'élimination. Veiller & décontaminer
le matériel contaminé avant le recyclage.
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10. Caractéristiques techniques

Conditions ambiantes Fonctionnement Conservation et transport

Température 30°C j—SU °C
10°C -10°C

Humidité relative 75% ‘.

D

30%

Pression atmosphérique 106 kPa

80 kPa
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Matériaux

« Ce dispositif contient la ou les substances suivantes définies comme CMR

1B avec une concentration supérieure a 0,1 % poids par poids : cobalt ;

n° CAS 7440-48-4 ; n° CE 231-158-0.

Les études scientifiques actuelles démontrent que les dispositifs médicaux
fabriqués a partir d’alliages de cobalt ou dalliages d’acier inoxydable contenant
du cobalt n’entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets indésirables sur
la reproduction.

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

La colle silicone utilisée dans ce produit contient les substances suivantes :
décaméthylcyclopentasiloxane, n® CAS 541-02-6 et
dodécaméthylcyclohexasiloxane, n® CAS 540-97-6 (directive 1907/2006 REACH).
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1. Come utilizzare il presente documento

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

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

Questo manuale ¢ parte integrante permanente del prodotto. Conservare il manuale per
consultazioni future.

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

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

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

II, Serve a integrare e/o chiarire le informazioni fornite.
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1.1. Definizione dei simboli

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

registrata
Simbolo Nome: definizione
A Simbolo di avvertenza generale: indica un’avvertenza generale.
WO001

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

M002
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1SO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle informazioni da fornire da
parte del produttore — Parte 1 Requisiti generali

Simbolo/ Nome: definizione
numero

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

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

Codice del lotto: indica il codice del lotto del produttore,
consentendo in tal modo di identificare il lotto o la partita.

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

[sN]

517

527

St
ZAAN

53.2

53.4

Nome: definizione

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

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

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

Mantenere asciutto: indica un dispositivo medico che necessita di
protezione dall'umidita.
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Simbolo/ Nome: definizione
numero

—

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

o
o
Y

®,

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

o
4
©

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

@

@n
@
©

=

Consultare le istruzioni per I'uso: indica che I'utilizzatore deve
consultare le istruzioni per I'uso del prodotto.

4
&
w
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Simbolo/
numero

&

54.10

5.7.7

Nome: definizione

Contiene sostanze pericolose: indica un dispositivo medico che
contiene sostanze che possono essere cancerogene, mutagene,
tossiche per la riproduzione (CMR) o sostanze con proprieta di
interferenza con I'apparato endocrino.

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

IEC 60417 Simboli grafici da usare sull’apparecchiatura

Simbolo

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



Simboli specifici del prodotto

Simbolo Nome: definizione
Quantita: indica il numero di dispositivi medici presenti nella
confezione.
|I| Simbolo di nota: utilizzato per aggiungere o chiarire informazioni.
GTIN Global Trade ltem Number

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

Simbolo Nome: definizione
Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
Rx OnIy questo dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione
medica.
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Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

Simbolo Nome: definizione
Indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto
indifferenziato, ma deve essere raccolto separatamente.
—

Marchi e logotipi normativi

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

Informazioni sulla sicurezza

/N AVVERTENZA

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

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).

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 l'idoneita
dell'uso del prodotto e della tecnica specifica per ogni paziente. Stryker, in qualita di
produttore, non consiglia una procedura chirurgica specifica.

Non utilizzare il sistema durante la scarica di un defibrillatore. Tutti gli strumenti
navigati devono essere preventivamente rimossi dal paziente e dall'area operatoria.
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L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave relativo al
prodotto sia al produttore che all'autorita competente nazionale del Paese in cui si
trova l'utente e/o il paziente.

3. Informazioni sul prodotto

/N AVVERTENZA

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

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

3.1.1. UE

| tubi di aspirazione Frazier elettromagnetico e Eicken elettromagnetico sono accessori
per l'unita di navigazione elettromagnetica e sono destinati all'individuazione di strutture
anatomiche e alla rimozione di fluidi e tessuti nel contesto di procedure ORL.

3.1.2. Fuori dall'UE

| tubi di aspirazione Frazier elettromagnetico e Eicken elettromagnetico sono accessori
per l'unita di navigazione elettromagnetica e sono destinati al puntamento di strutture
anatomiche.

3.2. Indicazioni per 'uso

Il sistema di navigazione ORL Stryker & indicato per qualsiasi situazione diagnostica

in cui possa risultare appropriato un intervento chirurgico stereotassico e nei casi in

cui sia possibile 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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Tra le procedure di esempio figurano, a titolo indicativo, le seguenti procedure ORL:

. Procedure di accesso transfenoidale
. Interventi intranasali
3 Interventi sui seni paranasali, come antrostomie mascellari, etmoidectomie,

sfenoidotomie/esplorazioni sfenoidali, resezioni dei turbinati e senotomie frontali

. Interventi alla base cranica anteriore relativia ORL

3.3. Controindicazioni

Nessuna nota.

3.4. Gruppo di utenti

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

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

A

(NS

Il

Figura 1: Tubl di aspirazione per navigazione elettromagnetica
Tubo di aspirazione Frazier elettromagnetico

Tubo di aspirazione Eicken elettromagnetico

Tubo polimerico

Tubo sensore

oow>

Panoramica del prodotto

167



Punto di navigazione

Ogni strumento navigato ha un punto di navigazione. Il punto di navigazione € la
posizione tracciata dal sistema di navigazione. Il punto di navigazione del tubo di
aspirazione elettromagnetico & mostrato nella Figura 2.

N

Figura 2: Visualizzazione della posizione tracciata
Tubo sensore
B Punto di navigazione
C Punta del tubo di aspirazione
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Specifiche del prodotto

Tubo di aspirazione Frazier Tubo di aspirazione Eicken
elettromagnetico elettromagnetico
Lunghezza 139 mm 111 mm
del tubo
Diametro 4,6 mm 4,8 mm (oliva)
Diametro 2,5mm 2,5 mm
interno del
tubo
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5. Dausare con
/N 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.
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6. Istruzioni per I'applicazione
/N AVVERTENZA

- Prima di utilizzare un prodotto medico, ispezionarlo visivamente 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.

—  Assicurarsi che gli strumenti non siano danneggiati da prodotti di terze parti.
Trapani e rasoi possono danneggiare il tubo polimerico.

—  Assicurarsi che il tubo polimerico non sia danneggiato. Se si rileva una
contaminazione sotto il tubo polimerico, il prodotto non deve essere utilizzato.
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Quando si utilizza il prodotto in combinazione con dispositivi di aspirazione, attenersi alle
seguenti avvertenze:

/N AVVERTENZA

- Determinare con attenzione la quantita di pressione negativa applicata sul paziente.
Utilizzare solo la quantita minima di pressione negativa necessaria per eseguire
la procedura di aspirazione. Il mancato rispetto di queste indicazioni pud causare
danni ai tessuti.

- Controllare la pressione negativa dell'unita del vuoto prima di usare i tubi di
aspirazione. Verificare tutte le connessioni per individuare eventuali perdite.

Una pressione negativa troppo bassa puo causare un flusso di aspirazione
insufficiente.

- Non posizionare la punta di aspirazione troppo in prossimita dei vasi sanguigni
o degli organi vitali; il contatto con questi puod provocare gravi lesioni a carico del
paziente.

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

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

8. Manutenzione

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

appuntiti devono essere rispediti con protezioni.
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9. Smaltimento

E possibile evitare il rischio di lesioni o infezioni con lo smaltimento sicuro dei componenti
del prodotto. Pertanto, le parti appuntite e acuminate devono essere raccolte e bloccate
in contenitori ermetici e a prova di rottura. Devono essere conservate in modo da essere
protette 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.

m + Dopo avere utilizzato il sistema elettromagnetico, provvedere allo smaltimento
degli strumenti che non possono essere ricondizionati.

Al sensi della Direttiva Europea 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche

ed elettroniche (RAEE), questo prodotto elettronico & 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.
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10. Specifiche tecniche

Limitazioni ambientali Funzionamento Immagazzinaggio e
trasporto
Temperatura 30°C 50°C
10°C -10°C
Umidita relativa 75% S
a ’ ‘¢
RAS
30%
Pressione atmosferica 106 kPa
80 kPa
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Materiali

+ Questo dispositivo contiene la/e seguente/i sostanza/e definita/e come CMR 1B in
una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso: Cobalto; n. CAS 7440-48-4;
n. CE 231-158-0.

Le attuali prove scientifiche supportano la posizione secondo cui i dispositivi
medici fabbricati con leghe di cobalto o leghe di acciaio inossidabile contenenti
cobalto non provocano un aumento del rischio di cancro o effetti negativi sulla
riproduzione.

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

La colla siliconica utilizzata in questo prodotto contiene le seguenti sostanze:
decametilciclopentasilossano, n. CAS 541-02-6 e dodecametilcicloesasilossano,
n. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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1. Het gebruik van dit document

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

Deze handleiding maakt permanent deel uit van het product. Bewaar deze handleiding
om deze later weer te kunnen raadplegen.

In dit document worden de volgende definities gebruikt:

Het signaalwoord WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het geding is.
Neem deze informatie in acht, teneinde letsel bij patié€nten of ziekenhuispersoneel te
voorkomen.

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

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

EN ISO 7010 Grafische symbolen — Veiligheidskleuren en -tekens — Geregistreerde
veiligheidstekens

Symbool Naam: verklaring

A Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene waarschuwing
aan.

WO001

: geeft aan dat de
mstrucﬂehandladmg/ brochure voor de gebrwker moet worden
gelezen.

M002
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I1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met
informatievoorziening die door de fabrikant wordt verschaft — Deel 1 Algemene eisen

Symbool/ Naam: verklaring
nummer

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

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

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

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

[sN]

517

527

St
ZAAN

53.2

53.4

Naam: verklaring

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

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

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

Droog bewaren: geeft aan dat een medisch hulpmiddel moet worden
beschermd tegen vocht.
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Symbool/ Naam: verklaring
nummer

—

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

o
o
Y

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

®,

o
4
©

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

@

@n
@
©

=

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

4
&
w
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Symbool/ Naam: verklaring

nummer
Bevat gevaarlijke stoffen: duidt op een medisch hulpmiddel dat
stoffen bevat die carcinogeen, mutageen of reprotoxisch (CMR)
5.4.10 kunnen zijn, of stoffen met hormoonontregelende eigenschappen.
Medisch hulpmiddel: geeft aan dat het om een medisch hulpmiddel
gaat.
5.7.7

|EC 60417 Grafische symbolen gebruikt op apparatuur

Symbool Naam: verklaring

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

Symbool Naam: verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal medische hulpmiddelen in de
verpakking aan.

II‘ Symbool voor een opmerking: geeft aanvullende of verklarende
informatie aan.

GTIN Global Trade Item Number (wereldwijd handelsartikelnummer)

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

Symbool Naam: verklaring
Let op: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten

Rx OnIy mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.
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Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)

Symbool Naam: verklaring

Geeft aan dat het product niet mag worden afgevoerd als
ongesorteerd gemeentelijk afval, maar gescheiden moet worden
ingezameld.

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

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

NL

Veiligheidsinformatie

/\  WAARSCHUWING

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

Onbevoegde aanpassingen van het product zijn verboden uit oogpunt van veiligheid.

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

Het product is een precisie-instrument. Stel het niet bloot aan sterke belasting,
zoals door zware schokken. 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. Stryker beveelt als fabrikant geen specifieke chirurgische
ingreep aan.

Gebruik het systeem niet tijdens het ontladen van een defibrillator.
Alle genavigeerde instrumenten moeten vooraf van de patiént en het operatiegebied
worden verwijderd.
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De gebruiker en/of patiént dient elk ernstig productgerelateerd incident zowel aan de
fabrikant als aan de nationale bevoegde instantie in het land waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd te melden.

3. Productinformatie

/\  WAARSCHUWING

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

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

3.1.1. EU

De elektromagnetische Frazier-zuigbuis en de elektromagnetische Eicken-zuigbuis zijn
accessoires bij de elektromagnetische navigatie-unit en dienen ervoor om anatomische
structuren te lokaliseren en vloeistoffen en weefsel te verwijderen tijdens KNO-procedures.

3.1.2. Buiten de EU

De elektromagnetische Frazier-zuigbuis en de elektromagnetische Eicken-zuigbuis
zijn accessoires bij de elektromagnetische navigatie-unit en dienen ervoor om naar
anatomische structuren te wijzen.

3.2. Indicaties voor gebruik

Het KNO-navigatiesysteem van Stryker is geindiceerd voor elke medische toestand
waarbij de toepassing van stereotactische chirurgie aangewezen kan zijn en waarbij een
referentie ten opzichte van een starre anatomische structuur op het gebied van KNO-
chirurgie, zoals de bijholten, de anatomie van het mastoid, kan worden geidentificeerd op
basis van een CT- of MRI-model van de anatomie.
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Voorbeelden van in aanmerking komende KNO-ingrepen zijn onder meer:
. Ingrepen met transfenoidale toegang
. Intranasale ingrepen

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

. Aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

3.3. Contra-indicaties

Geen bekend.

3.4. Gebruikersgroep

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

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

A

D c
—

Afbeelding 1: Elektromagnetlsche zuigbuizen

oow>»

NL

Elektromagnetische Frazier-zuigbuis
Elektromagnetische Eicken-zuigbuis
Polymeren buis

Sensorbuis

Productoverzicht
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Navigatiepunt

Elk genavigeerd instrument heeft een navigatiepunt. Het navigatiepunt is de positie die
door het navigatiesysteem wordt gevolgd. Het navigatiepunt van de elektromagnetische
zuigbuis is afgebeeld in Afbeelding 2.

Afbeelding 2: Visualisatie van de gevolgde positie
Sensorbuis
B Navigatiepunt
C Uiteinde van de zuigbuis
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Productspecificaties

Buislengte
Diameter

Diameter
binnenbuis

NL

139 mm
4,6 mm

2,5mm

Eicken-zuigbuis
111 mm
4,8 mm (olijfkleurig)

2,5mm
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5. Voor gebruik in combinatie met

/N WAARSCHUWING

Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde producten, tenzij anders aangegeven.

Raadpleeg voor informatie over compatil softwar ingen de
gebruikershandleiding die bij de desbetreffende softwaretoepassing wordt geleverd.
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6. Toepassingsinstructies
/N WAARSCHUWING

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

—  Zorg ervoor dat instrumenten niet worden beschadigd door producten van derden.
Boormachines en scheerapparaten kunnen de polymeren buis beschadigen.

—  Controleer of de polymeren buis onbeschadigd is. Als er verontreiniging onder de
polymeren buis wordt waargenomen, mag het product niet worden gebruikt.
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Neem de volgende waarschuwingen in acht wanneer u het product in combinatie met
zuigapparaten gebruikt:

/N WAARSCHUWING

Bepaal zorgvuldig de hoeveelheid negatieve druk die op de patiént wordt
uitgeoefend. Gebruik alleen de minimale hoeveelheid negatieve druk die nodig is
om de zuigprocedure te volbrengen. Indien dit niet correct wordt gedaan, kan dit tot
weefselbeschadiging leiden.

- Controleer de negatieve druk van de vacuiimeenheid voordat u de zuigbuizen
gebruikt. Controleer alle aansluitingen op lekken. Een te lage onderdruk kan tot
onvoldoende zuigstroom leiden.

Breng de zuigpunt niet te dicht in de buurt van bloedvaten of vitale organen; contact
met vitale organen of bloedvaten kan ernstig letsel van de patiént tot gevolg hebben.

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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7. Herverwerking
Voor herverwerkingsinstructies, veiligheidsrichtlijnen en herverwerkingsapparatuur

raadpleegt u de herverwerkingsinstructies voor het Stryker KNO-navigatiesysteem
(TD8000010708).

8. Onderhoud

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

gedesinfecteerde en gesteriliseerde toestand worden teruggestuurd naar de fabrikant.

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

NL Onderhoud
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9.  Afvoer

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

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

Conform de Europese richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en

elektronische apparatuur (AEEA) moeten elektronische producten afzonderlijk

worden ingezameld voor recycling. Voer het niet af als ongesorteerd gemeentelijk

afval. Wend u tot de plaatselijke distributeur voor informatie over de afvoer.

Zorg ervoor dat geinfecteerde apparatuur voor de recycling wordt ontsmet.
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10. Technische specificaties

Omgevingslimieten Tijdens bedrijf Opslag en vervoer
Temperatuur 30°C 50°C
10°C -10°C
Relatieve luchtvochtigheid 75% S
%

69

30%

Atmosferische luchtdruk 106 kPa

80 kPa
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Materialen

Dit hulpmiddel bevat de volgende stof(fen), als CMR 1B gedefinieerd, in een
concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent: kobalt; CAS-nr. 7440-48-4;
EG-nr. 231-158-0.

Huidig wetenschappelijk bewijs ondersteunt het standpunt dat medische
hulpmiddelen die zijn vervaardigd van kobaltlegeringen of roestvrij staallegeringen
die kobalt bevatten, geen verhoogd risico op kanker of nadelige effecten op de
voortplanting veroorzaken.

De in de elektronische producten gebruikte stekker bevat de volgende

stof: lood, CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Er zijn geen specifieke
voorzorgsmaatregelen vereist voor de hantering van artikelen vervaardigd uit
loodhoudende legeringen in de toestand bij levering.

De in dit product gebruikte siliconenlijm bevat de volgende

stoffen: decamethylcyclopentasiloxaan, CAS-nr. 541-02-6 el
dodecamethylcyclohexasiloxaan, CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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1. Slik bruker du dette dokumentet

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

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

Falgende 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 palitelighet.
Folg denne informasjonen for & unnga skade pa produktet.

II, Supplerer eller utdyper informasjon.
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1.1. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler - Sikkerhetsfarger og sikkerhetsskilt - Registrerte
sikkerhetsskilt

Symbol Navn: Forklaring
A Generelt advarselstegn: For & angi en generell advarsel.
WO001

Se instruksjonshandboken/heftet: For & betegne at brukerhandboken/
heftet ma leses.

M002
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1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon som skal leveres av
produsenten — Del 1 Generelle krav

Symbol/ Navn: Forklaring
nummer

Produsent: Angir produsenten av medisinsk utstyr som definert i
EUs harmoniseringslovgivning.

Produksjonsdato: Angir datoen da det medisinske utstyret ble
produsert.

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

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

[sN]

517

527

¥
ZAN
53.2

53.4

Navn: Forklaring

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

Ikke-steril: Indikerer medisinsk utstyr som ikke har blitt utsatt for en
steriliseringsprosess.

Holdes pa avstand fra sollys: Indikerer et medisinsk utstyr som
trenger beskyttelse mot lyskilder.

Oppbevares tort: Indikerer et medisinsk utstyr som ma beskyttes
mot fuktighet.
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Symbol/ Navn: Forklaring
nummer

—

Temperaturgrense: Indikerer temperaturgrensene som medisinsk
utstyr trygt kan utsettes for.

o
o
Y

®,

Grenser for fuktighet: Indikerer fuktighetsgrensene som medisinsk
utstyr trygt kan utsettes for.

o
4
©

Grenser for atmosferisk trykk: Indikerer atmosfeerisk trykk som
medisinsk utstyr trygt kan utsettes for.

@

@n
@
©

=

Se bruksanvisningen: Indikerer behovet for brukeren for a se
bruksanvisningen.

4
&
w
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Symbol/
nummer

&

54.10

5.7.7

Navn: Forklaring

Inneholder farlige stoffer: Angir en medisinsk enhet som
inneholder stoffer som kan veere karsinogene, mutagene,
reproduksjonstoksiske (CMR), eller stoffer med
endokrinforstyrrende egenskaper.

Medisinsk utstyr: Angir at varen er en medisinsk enhet.

IEC 60417 Grafiske symboler for bruk pa utstyr

248

Symbol

5333

Navn: Forklaring

Pasientnar del av type BF: For a identifisere en pasientnaer del av
type BF i samsvar med IEC 60601-1.

Slik bruker du dette dokumentet

NO



Produktspesifikke symboler
Symbol Navn: Forklaring

Mengde: Angir antall medisinske enheter i emballasjen.

Merknadssymbol: Brukes for & supplere eller utdype informasjon.

Globalt handelsnummer

81 FR 38911 FDA Sluttregel for bruk av symboler i merking

Symbol Navn: Forklaring
Forsiktig: Ifalge amerikansk lov ma denne enheten bare selges av
Rx Only eller pa forordning av lege.
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Direktiv 2012/19/EU for elektrisk og elektronisk utstyrsavfall (WEEE)

Symbol Navn: Forklaring
Indikerer at produktet ma samles inn separat og ikke ma kastes
som usortert kommunalt avfall.

—

Regelmerker og logoer

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

NO

Sikkerhetsinformasjon

/\  ADVARSEL

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

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.

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

Produktet er et instrument med hgy presisjon. Unnga a utsette det for store
belastninger, for eksempel kraftige stgt. Produktet kan ikke brukes hvis det har
synlige feil. Etter et kraftig stet ma produktet kontrolleres for feil.

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

Ikke bruk systemet under utladning av en hjertestarter. Alle navigerte instrumenter
ma fiernes fra pasienten og operasjonsomradet pa forhand.
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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.

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.
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3.1. Tiltenkt bruk

3.1.1. EU

Frazier elektromagnetisk sugeslange og Eicken elektromagnetisk sugeslange er tilbehar
til den elektromagnetiske navigasjonsenheten og er ment for a lokalisere anatomiske
strukturer og fierne vaesker og vev innenfor @NH-prosedyrer.

3.1.2. Utenfor EU

Frazier elektromagnetisk sugeslange og Eicken elektromagnetisk sugeslange er tilbeher til
den elektromagnetiske navigasjonsenheten og er ment for & peke pa anatoiske strukturer.
3.2. Indikasjoner for bruk

Stryker @NH-navigasjonssystemet er indisert for enhver medisinsk tilstand der bruk av
stereotaktisk kirurgi kan veere hensiktsmessig, og der referanse til en stiv anatomisk

struktur innen @NH-kirurgi, slik som paranasale bihuler, mastoidanatomi, kan identifiseres
relativt til en CT- eller MR-basert modell av anatomien.
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Eksempel pa prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende @NH-prosedyrer:
. Prosedyrer for transsfenoidal tilgang
. Intranasale prosedyrer

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

. @NH-relaterte fremre hodeskalleprosedyrer

3.3. Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

3.4. Brukergruppe

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

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

A

Figur 1: Elektromagnetiske sugeslanger
Frazier elektromagnetisk sugeslange
B Eicken elektromagnetisk sugeslange
C Polymerslange
D Sensorslange

NO Produktoversikt
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Navigasjonspunkt

Hvert navigert instrument har et navigasjonspunkt. Navigasjonspunktet er posisjonen
som spores av navigasjonssystemet. Navigasjonspunktet til den elektromagnetiske
sugeslangen vises i figur 2.

Figur 2: Visualisering av sporet posisjon
Sensorslange
B Navigasjonspunkt
C Spiss pa sugeslangen
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Produktspesifikasjoner

Slangelengde
Diameter

Indre slange-
diameter

NO

Frazier Eicken
139 mm 111 mm
4,6 mm 4,8 mm (oliven)
2,5mm 2,5mm
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257



5. For bruk med
/\  ADVARSEL

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

For informasjon relatert til kompatible programvarer, se brukerhandboken som fulgte med
den respektive programvaren.
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6.  Instruksjoner for bruk
/\  ADVARSEL

—  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 feil, som brudd, sprekker, deformasjoner eller slitasje. Spesielt viktige
deler som spisser, hakk og alle bevegelige deler, ber kontrolleres med ekstra
forsiktighet.

—  Pase at instrumentene ikke blir skadet av tredjepartsprodukter. Bor og skraper kan
skade polymerslangen.

—  Pase at polymerslangen er uskadet. Hvis det oppdages forurensning under
polymerslangen, ma ikke produktet brukes.
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Nar du bruker produktet i kombinasjon med sugeenheter, folg falgende advarsler:
/\  ADVARSEL

- Avgjer ngye mengden undertrykk som paferes pasienten. Bruk kun den minste
mengden undertrykk som er nadvendig for & giennomfere sugeprosedyren.
Manglende overholdelse kan fere til vevsskade.

- Kontroller undertrykket til vakuumenheten fer du bruker sugergrene. Kontroller alle
tilkoblinger for lekkasjer. For lavt undertrykk kan fore til utilstrekkelig sugestrem.

- Ikke bruk sugespissen for nzer blodkar eller vitale organer; kontakt med vitale
organer eller blodkar kan fare til alvorlig pasientskade.

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

For instruksjoner for reprosessering, sikkerhetsdirektiver og reprosesseringsutstyr,
se Strykers reprosesseringsinstruksjoner for @NH-navigasjonssystem (TD8000010706).

8.  Vedlikehold
Vedlikehold og reparasjoner kan bare utferes av produsenten eller autoriserte partnere.

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

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

m « Etter bruk av det elektromagnetiske systemet ma du serge for at instrumenter
som ikke kan reprosesseres igjen, blir avhendet.

| samsvar med europeisk direktiv 2012/19/EU for elektrisk og elektronisk

utstyrsavfall (WEEE) skal elektroniske produkter samles inn separat for

resirkulering. Ikke kast som usortert kommunalt avfall. Kontakt lokal distributer for

informasjon om avhending. Forsikre deg om at infisert utstyr blir dekontaminert

for resirkulering.
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10. Tekniske spesifikasjoner

Miljgbegrensninger Drift Oppbevaring og transport

Temperatur j—ao © j—SO °C
10°C -10°C

Relativ luftfuktighet 75% ‘.

D

30%

Atmosfaerisk trykk 106 kPa

80 kPa
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Materialer

Denne enheten inneholder falgende stoff(er) definert som CMR 1B i en
konsentrasjon over 0,1 vektprosent: Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4;

EF-nr. 231-158-0.

Gjeldende vitenskapelige holdepunkter statter posisjonen at medisinsk utstyr
produsert av koboltlegeringer eller legeringer av rustfritt stal som inneholder

kobolt, ikke forarsaker gkt risiko for kreft eller ugnskede reproduksjonseffekter.

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

Silikonlimet som brukes i dette produktet, mneholder folgende stoffer:
Dekametylsyklopentasiloksan, CAS-nr. 541-02-6 o
dodekametylsykloheksasiloksan, CAS-nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

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

Niniejszy podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowac niniejszy podrecznik
do pdzniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano nastepujace konwencje:

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

Stowo sygnatowe PRZESTROGA oznacza kwestie zwigzang z niezawodnoscig produktu.

Nalezy postepowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikna¢ uszkodzenia
produktu.

Iil Uzupetnia lub wyjasnia informacje.

PL Korzystanie z niniejszego dokumentu | 265



1.1. Definicje symboli

EN ISO 7010 Symbole graficzne — Barwy bezpieczenstwa i znaki bezpieczenstwa —
Zarejestrowane znaki bezpieczenstwa

Symbol Nazwa: Opis
A 0gélny znak ostrzezenia: oznacza ogdlne ostrzezenie.
WO001

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

M002
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1ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czg$¢ 1: Wymagania ogéine

PL

Symbol/Numer

Nazwa: Opis

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

Data produkcji: wskazuje datg produkcji wyrobu medycznego.

Numer serii: wskazuje numer serii producenta, aby seria lub partia
mogty zostac zidentyfikowane.

Numer katalogowy: wskazuje numer katalogowy producenta, aby
wyréb medyczny mogt zostac zidentyfikowany.
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Symbol/Numer

268

[sn]

5.1.7

527

St
AN

a
532

534

Nazwa: Opis

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

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

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym: wskazuje wyréb medyczny, ktéry
nalezy chroni¢ przed zrédtami $wiatta.

Chroni¢ przed wﬂgomq wskazuje wyrob medyczny, ktéry nalezy
chroni¢ przed wilgocia.

Korzystanie z niniejszego dokumentu PL



Symbol/Numer Nazwa: Opis

—

Zakres dopuszczalnej temperatury: wskazuje granice temperatury,
na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

o
@
b

&),

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

S
w
™

Zakres dopuszczalnego ci$nienia atmosferycznego: wskazuje zakres
ci$nienia atmosferycznego, na ktéry mozna bezpiecznie wystawi¢
wyréb medyczny.

@

S
w
©

=

Sprawdzié w instrukeji uzycia: wskazuje potrzebe sprawdzenia
instrukcji uzycia.

I3
IS
w
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Symbol/Numer Nazwa: Opis

zawierajacy substancie, ktore moga by¢ rakotworcze,

@ Zawiera substancje niebezpieczne: wskazuje wyréb medyczny

mutagenne, toksyczne dla rozrodczosci (CMR) lub substancje
o wiasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu

5.4.10 hormonalnego.
Wyréb medyczny: wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.
5.7.7

IEC 60417 Symbole graficzne do uzytku na sprzecie

270

Symbol Nazwa: Opis

Czesc aplikacyjna typu BF: wskazuje czes¢ aplikacyjng typu BF
zgodng z normg IEC 60601-1.

5333
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Symbole dotyczace danego produktu

Symbol Nazwa: Opis

Liczba: wskazuije liczbe sztuk wyrobéw medycznych
w opakowaniu.

|I| Symbol uwagi: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacji.

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej

81 FR 38911 FDA Ostateczna zasada stosowania symboli na etykietach

Symbol Nazwa: Opis
Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)

Rx OnIy to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.
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Dyrektywa 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Symbol Nazwa: Opis
Oznacza, ze produkt musi by¢ zbierany osobno i nie moze by¢
utylizowany jako nieposortowane odpady komunalne.

Znaki prawne i logo

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

PL

Informacje na temat bezpieczeristwa

/\  OSTRZEZENEE

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

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledow
bezpieczenstwa.

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

Produkt jest wysoce precyzyjnym narzedziem. Unika¢ duzych obcigzen, na
przyktad silnych uderzen produktu. Nie wolno uzywac¢ produktu, jesli widoczne sg
uszkodzenia. Po silnym uderzeniu nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna, u ktérego odbywa sie jakikolwiek zabieg,
jest odpowiedzialny za ustalenie przydatnosci danego produktu oraz dobor
odpowiedniej techniki dla kazdego pacjenta. Firma Stryker jako producent nie zaleca
zadnego okreslonego zabiegu operacyjnego.

Systemu nie wolno stosowa¢ podczas wytadowan defibrylatora.
Wszystkie sterowane narzedzia nalezy wczesniej usunac z ciata pacjenta i obszaru
operacyjnego.

Informacje na temat bezpieczenstwa | 273



3.

274

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

Informacje o produkcie

/\  OSTRZEZENEE

Produkt moze by¢ uzywany tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i zgodnie

z niniejszym dokumentem oraz wszystkimi aktualnymi wersjami odpowiedniej
dokumentaciji dotyczacej systemu i oprogramowania.

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

3.1.1. UE

Elektromagnetyczna rurka ssaca Frazier i elektromagnetyczna rurka ssaca Eicken sg
akcesoriami jednostki nawigacji elektromagnetycznej i sg przeznaczone do lokalizowania
struktur anatomicznych, jak réwniez usuwania ptynéw i tkanek podczas zabiegéw ORL.

3.1.2. Poza UE

Elektromagnetyczna rurka ssaca Frazier i elektromagnetyczna rurka ssaca Eicken sg
akcesoriami jednostki nawigaciji elektromagnetycznej i sg przeznaczone do wskazywania
struktur anatomicznych.

3.2. Wskazania do stosowania

System do nawigacji ORL firmy Stryker mozna stosowa¢ we wszystkich stanach

medycznych, w ktérych moze by¢ odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii

stereotaktycznej i w ktorych odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w polu

chirurgii otolaryngologicznej, takiej jak zatoki przynosowe czy anatomia wyrostka

?ﬁ’?oﬁg&)' mozna zidentyfikowa¢ w odniesieniu do modelu anatomicznego opartego na
u
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Przyktadowe zabiegi obejmuja miedzy innymi nastepujace zabiegi ORL:

. zabiegi z dostepu przez kos¢ klinowa;

. zabiegi wewnatrznosowe;

. zabiegi w obrebie zatok, takie jak antrostomia zatoki szczekowej, ethmoidektomia,
sphenoidotomia / punkcja zatoki klinowej, resekcja matzowin nosowych
i sinusotomia zatok czotowych;

. zabiegi ORL w obrebie podstawy przedniego dotu czaszki.

3.3. Przeciwwskazania

Brak znanych.

3.4. Grupa uzytkownikéow

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

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

A
D c
& ;L
—

Rysunek 1: Elektromagnetyczne rurki ssace
Elektromagnetyczna rurka ssgca Frazier
B Elektromagnetyczna rurka ssgca Eicken
C Rurka polimerowa
D Rurka czujnika

PL

Omowienie produktu
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Wskaznik nawigacyjny

Kazde sterowane narzedzue ma wskaznik r

jny. Wskaznik nawi jny to pozycja

$ledzona przez system r jny. Wskaznik r
ssacej przedstawiono na Rysunku 2.

jny elektromagnetycznej kaniuli

Rysunek 2: Wizualizacja sledzone] pozyciji
Rurka czujnika
B Wskaznik nawigacyjny
C Koncowka kaniuli ssacej
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Charakterystyka produktu

Elektromagnetyczna kaniula ssaca Elektromagnetyczna kaniula ssaca
Frazier Eicken
Dtugosc 139 mm 111 mm
rurki
Srednica 4,6 mm 4,8 mm
(koricowka w ksztatcie oliwki)
Srednica 2,5 mm 2,5 mm
wewnetrzna
rurki
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5. Do uzytkuz
/\  OSTRZEZENEE

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

Aby uzyska¢ informacje dotyczace zgodnych aplikacji, nalezy zapozna¢ sie
z podrecznikiem uzytkownika dostarczonym z odpowiednig aplikacja.
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6. Instrukcja aplikacji
/\  OSTRZEZENE

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy upewnic sie o jego bezpieczenstwie
funkcjonalnym i prawidtowym stanie, dokonujac ogledzin. Nie uzywaé produktu

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

Nalezy sie upewni¢, ze narzedzia nie zostaly uszkodzone przez produkty innych
firm. Wiertarki i golarki moga uszkodzi¢ rurki polimerowe.

Nalezy sie upewnié, ze rurka polimerowa nie jest uszkodzona. W przypadku
wykrycia zanieczyszczenia pod rurkg polimerowa nie wolno uzywa¢ produktu.
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Podczas uzywania produktu w potgczeniu z urzadzeniami ssacymi nalezy przestrzega¢
nastgpujgcych ostrzezen:

/\  OSTRZEZENEE

- Nalezy doktadnie okresli¢ wielko$¢ podci$nienia przyktadanego do pacjenta.
Nalezy stosowac tylko minimalne podci$nienie niezbedne do wykonania procedury
odsysania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowa¢ uszkodzenie
tkanki.

- Przed uzyciem rurek ssacych sprawdzi¢ podci$nienie w urzadzeniu ssgcym.
Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia pod katem wyciekow. Zbyt niskie podci$nienie
moze prowadzi¢ do niewystarczajacego przeptywu ssania.

—  Nie przyktada¢ korcéwki ssacej zbyt blisko naczyn krwiono$nych ani waznych
narzadow; kontakt z waznymi narzagdami lub naczyniami krwiono$nymi moze
spowodowac powazne obrazenia ciata pacjenta.

Instrukcje dotyczace sposobu uzywania produktu podczas zabiegu chirurgicznego mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi dostarczonej z odpowiednim oprogramowaniem.
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7. Regeneracja

Instrukcje dotyczace regeneracii, wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa i wykaz sprzetu
do regeneracji mozna znalez¢ w instrukcji regeneracji systemu do nawigacji ORL firmy
Stryker (TD8000010706).

8. Konserwacja

Konserwacja i naprawy mogg by¢ przeprowadzane wytacznie przez producenta lub
autoryzowanych partneréw. Elementy sktadowe produktu moga by¢ odsytane do
producenta wytacznie czyste, zdezynfekowane i wysterylizowane. Ostre lub ostro
zakonczone elementy sktadowe muszq zosta¢ odestane z powrotem w opakowaniu
ochronnym.
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9. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikngaé poprzez bezpieczng utylizacje elementow
sktadowych produktu. Ostre i ostro zakoriczone elementy muszg by¢ zebrane i zamknigte
w szczelnym i odpornym na pekniecia pojemniku. Nalezy je przechowywac w taki
sposob, aby byly chronione przed nieupowaznionym uzyciem. Skazone produkty nalezy
dostarczy¢ do punktu odbioru odpadéw niebezpiecznych. Nalezy z nimi postepowaé

w sposob wykluczajacy skazenie oséb trzecich.

m + Po uzyciu systemu elektromagnetycznego nalezy upewnic sie, ze narzedzia,
ktorych nie mozna zregenerowac, zostaty zutylizowane.

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

i elektronicznego (WEEE) produkty nalezy zbiera¢ osobno na potrzeby

recyklingu. Nie nalezy utylizowac jako nieposortowane odpady komunalne.

Nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informacji

dotyczacych utylizacji. Upewnic¢ sig, ze skazony sprzet zostat odkazony przed

recyklingiem.
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10. Specyfikacja techniczna

50°C

Ograniczenia Uzytkowanie Przechowywanie i
Srodowiskowe transport
Temperatura 30°C
10°C -10°C
Wilgotno$é wzgledna 75% S
(%) -
RAS
30%
Ciénienie atmosferyczne 106 kPa
80 kPa
PL Specyfikacja techniczna
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Materiaty

+ To urzadzenie zawiera nastepujaca(-e) substancjg(-e) okreslong(-e) jako CMR 1B
w stezeniu powyzej 0,1% wagowo: kobalt; nr CAS: 7440-48-4; nr WE: 231-158-0.
Aktualne dowody naukowe potwierdzajg stanowisko, ze wyroby medyczne
wyprodukowane ze stopdw kobaltu lub stopow stali nierdzewnej zawierajacych
kobalt nie powodujg zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani
niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

Wtyczki uzywane w produktach elektronicznych zawierajg nastepujaca
substancje: otéw, nr CAS: 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Nie sa wymagane
szczegolne srodki ostrozno$ci przy obchodzeniu sie z przedmiotami
wyprodukowanymi ze stopdw zawierajacych otow w stanie dostarczonym w tym
produkcie.

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

i dodekametylocykloheksasiloksan, nr CAS 540- 97-6 (1907/2006 REACH).
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1. Como utilizar este documento

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

e em conformidade do seu produto e/ou a respetiva 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 médicos, o manual do utilizador dos mesmos é para ser igualmente
considerado.

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 questao relacionada com a seguranga.
Cumpra esta informagdo para evitar lesdes de pacientes ou de pessoal médico.

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

II, Complementa ou esclarece informagao.
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1.1. Defini¢cdo dos simbolos

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

Simbolo Nome: defini¢do
A Sinal de atengéo geral: indica uma chamada de ateng&o geral.
WO001

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

M002
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ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com informag&o a fornecer pelo
fabricante - Parte 1: Requisitos gerais

PT

Simbolo/

Numero

Nome: defini¢do

Fabricante: indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
definido na legislagé@o de harmonizagéo da Unigo Europeia.

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

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

Numero de catalogo: indica o numero de catalogo do fabricante para
que o dispositivo médico possa ser identificado.
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Simbolo/
Numero

[sN]

517

527

¥
ZAN
53.2

53.4

Nome: defini¢do

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

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

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

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

Como utilizar este documento PT



Simbolo/ Nome: defini¢do
Numero

—

Limites de temperatura: indica os limites de temperatura aos quais o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

o
o
Y

®,

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

o
4
©

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

@

@n
@
©

=

Consultar as i des de d0: indica a necessi deo
utilizador consultar as instrugdes de utilizagao.

4
&
w
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Simbolo/ Nome: defini¢do

Numero
Contém substéncias perigosas: indica um dispositivo médico que
contém substancias que podem ser cancerigenas, mutagénicas,
reprotoxicas (CMR) ou substancias com propriedades

5.4.10 desreguladoras do sistema endécrino.

Dispositivo médico: indica que o artigo € um dispositivo médico.

5.7.7

IEC 60417 Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento
Simbolo Nome: defini¢do

Peca aplicada de tipo BF: identifica uma peca aplicada de tipo BF em
conformidade com a norma IEC 60601-1.

5333
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Simbolos especificos do produto

Simbolo Nome: definicao
Quantidade: indica o niumero de dispositivos médicos na
embalagem.
II‘ Simbolo de nota: utilizado para complementar ou esclarecer
informagdes.
GTIN Numero Global de Item Comercial

81 FR 38911 Declaragao final da FDA para a utilizagdo de simbolos na rotulagem

Simbolo Nome: defini¢ao

Rx Onl Cuidado: a lei federal (EUA) limita a comercializagdo deste dispositivo a
y venda por um médico ou mediante a apresentacao de receita médica.
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Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE)

Simbolo Nome: definigao
Indica que o produto tem de ser recolhido em separado e ndo
pode ser eliminado como lixo doméstico indiferenciado.
—

Marcas e logétipos de regulamentagdo

Simbolo Definigao
Indica que um dispositivo esta em conformidade com os requisitos
aplicaveis estabelecidos na legislagcdo de harmonizagéo aplicavel
da Unido Europeia que prevé a sua afixagdo.
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PT

Informagodes de seguranga

/\  ADVERTENCIA

O produto néo é entregue numa condigéo estéril. Antes da primeira utilizagéo,
bem como antes de cada utilizagéo seguinte, o produto deve ser processado de
acordo com um procedimento validado.

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

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

O produto é um instrumento de alta precisdo. Evite sujeita-lo a esforgos extremos,
tais como impactos fortes. O produto ndo pode ser utilizado se existirem defeitos
visiveis. Apés um impacto forte, deve ser verificada a existéncia de defeitos no
produto.

O profissional de satde que realiza qualquer procedimento é responsavel por
determinar a adequacéo da utilizagdo do produto e pela técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um procedimento
cirargico especifico.

Nao utilize o sistema durante a descarga de um desfibrilhador. Todos os
instrumentos navegados devem ser previamente retirados do paciente e da area
de operagdo.
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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.

3. Informagodes sobre o produto

/\  ADVERTENCIA

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

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

3.1.1. UE

O tubo de aspiragéo eletromagnético Frazier e o tubo de aspiragao eletromagnético
Eicken sdo acessorios da unidade de navegacao eletromagnética e destinam-se a

localizagdo de estruturas anatémicas e a remogéo de fluidos e tecido no &mbito de
procedimentos ORL.

3.1.2. Forada UE

O tubo de aspiragao eletromagnético Frazier e o tubo de aspiragéo eletromagnético
Eicken sdo acessorios da unidade de navegagao eletromagnética concebidos para
apontar para estruturas anatémicas.

3.2. Indicagbes de utilizagao

O Sistema de navegagao para ORL da Stryker esta indicado para qualquer condi¢ao
clinica para a qual a cirurgia estereotaxica possa ser adequada e na qual seja possivel
identificar uma referéncia a uma estrutura anatémica rigida na area da cirurgia de
ORL, tais como os seios paranasais, a regido anatémica do mastoide, em relagéo 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
3 Procedimentos sinusais, como antrostomias maxilares, etmoidectomias,

esfenoidotomias/exploragdes esfenoides, ressecgdes dos cornetos e
sinusotomias frontais

. Procedimentos na base anterior do cranio relacionados com ORL

3.3. Contraindicagdes

Nenhuma conhecida.

3.4. Grupo de utilizadores

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

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

A
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Il

Figura 1: Tubos de aspiragao eletromagnetlcos

Tubo de aspiragéo eletromagnético Frazier
Tubo de aspiragéo eletromagnético Eicken
Tubagem de polimero
Tubo sensor

oow>

PT
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Ponto de navegagao

Cada instrumento navegado tem um ponto de navegacdo. O ponto de navegagao é a
posicao que é rastreada pelo sistema de navegagao. O ponto de navegagéo do Tubo de
Aspiragéo Eletromagnético € visualizado na Figura 2.

Figura 2: Visualizagdo da posigao rastreada
Tubo sensor
B Ponto de navegagdo
C Ponta do tubo de aspiragéao
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Especificagoes do produto

Tubo de Aspiragéo Eletromagnético Tubo de Aspiragéo Eletromagnético

Frazier Eicken
Comprimento 139 mm 111 mm
do tubo
Diametro 4,6 mm 4,8 mm (Azeitona)
Diametro 2,5 mm 2,5 mm
interno do
tubo

PT Descrigdo do produto | 301



5. Para utilizagdo com
/\  ADVERTENCIA

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

Para informagdes relacionadas com aplicagdes de software compativeis, consulte o
manual do utilizador fornecido com a respetiva aplicagéo de software.
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6. Instrugdes de aplicagdo
/\  ADVERTENCIA

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

—  Certifique-se de que os instrumentos ndo sao danificados por produtos de terceiros.
As brocas e as laminas podem danificar a tubagem de polimero.

- Certifique-se de que a tubagem de polimero nao se encontra danificada. Se for
detetada alguma contaminagéao debaixo da tubagem de polimero, o produto nao
deve ser utilizado.

PT Instrugdes de aplicagédo | 303



Ao utilizar o produto em combinagdo com dispositivos de aspiragédo, respeite as
seguintes adverténcias:

/\  ADVERTENCIA

- Determine cuidadosamente a quantidade de pressao negativa que é aplicada no
paciente. Utilize apenas a quantidade minima de press&o negativa necessaria para
realizar o procedimento de aspiragdo. O ndo cumprimento desta indicagdo pode
resultar em danos nos tecidos.

- Verifique a pressao negativa da unidade de vacuo antes de utilizar os tubos de
aspiragao. Verifique todas as ligagdes para detetar eventuais fugas. Uma presséo
negativa demasiado baixa pode resultar num fluxo de aspiragao insuficiente.

- Nao aplique a ponta de aspiragdo demasiado perto dos vasos sanguineos ou
drgaos vitais; o contacto com érgéos vitais ou vasos sanguineos pode resultar em
lesdes graves no paciente.

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

Para instrugdes de reprocessamento, diretivas de seguranga e equipamento de
reprocessamento, consulte as Instrugdes de reprocessamento do Sistema de navegacao
ORL da Stryker (TD8000010706).

8. Manutengao

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

O risco de ferimento ou infegéo pode ser evitado eliminando, de forma segura, os
componentes do produto. Os componentes afiados e pontiagudos tém de ser recolhidos
e fechados num recipiente vedado e antiquebra. Tém de ser armazenados de forma a
que fiquem protegidos de uma utilizagdo nao autorizada. Os produtos contaminados
tém de ser entregues para eliminagdo num centro de residuos com risco biolégico e
manuseados de forma a prevenir a contaminagédo de terceiros.

m « Depois de utilizar o sistema eletromagnético, certifique-se de que os instrumentos
que ndo podem ser reprocessados sao eliminados.
Em conformidade com a Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (REEE), os produtos eletronicos devem ser
recolhidos separadamente para reciclagem. N&o elimine como lixo doméstico
indiferenciado. Contacte o distribuidor local para obter |nformagoes relativas a
eliminagao. Certifique-se de que o equipamento infetado é descontaminado antes
da reciclagem.

306 | Eliminagao PT



10. Especificagoes técnicas

Limitagdes ambientais Funcionamento Armazenamento e
transporte
Temperatura 30°C 50°C
10°C -10°C
Humidade relativa 75% S
(%) -
RAS
30%
Press&o do ar 106 kPa
atmosférico
80 kPa
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Materiais

308

« Este dispositivo contém a(s) seguinte(s) substancia(s) definida(s) como CMR 1B
numa concentragao superior a 0,1% peso por peso: cobalto; n.° CAS 7440-48-4;
n.° CE 231-158-0.

As atuais evidéncias cientificas sustentam a posicao de que os dispositivos
médicos fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de ago inoxidavel

que contenham cobalto ndo causam um risco acrescido de cancro ou efeitos
reprodutivos adversos.

A ficha utilizada nos produtos eletronicos contém a seguinte substancia: chumbo,
n.° CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). N&o s&o necessarias precaugoes
especificas para 0 manuseamento de artigos fabricados a partir de ligas que
contenham chumbo no estado em que os artigos s&o fornecidos.

A cola de silicone utilizada neste produto contém as seguintes substancias:
decametilciclopentasiloxano, n.° CAS 541-02-6 e dodecametilciclo-hexassiloxano,
n.° CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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1. Cum sd utilizati acest document

Acest manual este cea mai cuprinzatoare sursa de informatii privind utilizarea si/
sau intretinerea produsului in conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi S
|nteleget| acest manual, precum si manualul respectiv al utilizatorului sistemului inainte
de a utiliza produsul sau orice componenta compatibila cu produsul. Cand este asociat
cu alte dispozitive medicale, manualul utilizatorului acestor dispozitive trebuie luat de
asemenea in considerare.

Acest manual reprezinta o parte permanenta a produsului. Pastrati acest manual pentru
consultare ulterioara.

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventii:

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

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

m Completeaza sau clarifica informatii.
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1.1. Definitia simbolurilor

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

Simbol Nume: Definitie

A Semn general de avertisment: pentru a semnala un avertisment
general.

WO001

Consultati manualul de instructiuni/brogura: pentru a semnala faptul ca
manualul/brosura de instructiuni pentru utilizator trebuie citite.

M002
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1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate cu informatii care
trebuie furnizate de catre producator — Partea 1 Cerinte generale

Simbol/numar Nume: Definitie

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

Data fabricérii: indica data la care a fost fabricat dispozitivul
medical.

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

Numér de catalog: indicd numarul de catalog al producatorului, astfel
ncat dispozitivul medical sa poata fi identificat.
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Simbol/numar

[sn]

5.1.7

5.2.7
Sl
S
N
5.3.2

534
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Nume: Definitie

Numér de serie: indica numarul de serie al producatorului, astfel
ncéat dispozitivul medical s& poata fi identificat.

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

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

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

RO



Simbol/numar Nume: Definitie

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

—

o
o
b

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

®,

o
Il
™

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

@

@i
<
©

=

Consultati instructiunile de utilizare: indica necesitatea ca utilizatorul
sa consulte instructiunile de utilizare.

o
>
w
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Simbol/numar Nume: Definitie

Contine substante periculoase: indica un dispozitiv medical care
contine substante care pot fi cancerigene, mutagene, reprotoxice
(CMR) sau substante cu proprietati de perturbare a sistemului

5.4.10 endocrin.

Dispozitiv medical: indica faptul ca articolul este un dispozitiv

577 medical.

IEC 60417 Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament

Simbol Nume: Definitie

Component aplicata tip BF: pentru a identifica o componenta
aplicata de tip BF, conforma cu IEC 60601-1.

5333
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Simboluri specifice produsului
Simbol Nume: Definitie

Cantitate: indica numarul de dispozitive medicale din ambalaj.

Simbol de noté: folosit pentru a completa sau a clarifica informatii.

Numar global de articol comercial

81 FR 38911 FDA Regula finalad pentru utilizarea simbolurilor la etichetare

Simbol Nume: Definitie
Atentie: legislatia federala (S.U.A.) restrictioneaza comercializarea
Rx OnIy acestui dispozitiv la vanzarea de cétre sau la recomandarea unui
medic.
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Directiva 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Simbol Nume: Definitie
Indica faptul ca produsul trebuie colectat separat si nu trebuie
eliminat ca deseuri municipale nesortate.

—

Marcaje si sigle de reglementare

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

RO

Informatii privind siguranta

/\  AVERTISMENT

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

Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

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

Produsul este un instrument de inalta 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 asistentd medicala care efectueaza orice procedura este responsabil
pentru stabilirea nivelului de adecvare pentru utilizarea produsului si pentru tehnica
specifica fiecarui pacient. Stryker, in calitate de producator, nu recomanda o
anumita procedura chirurgicala.

Nu utilizati sistemul in timpul descarcarii unui defibrilator. Toate instrumentele
navigate trebuie indepartate din pacient si din zona de operare in prealabil.
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3.

318

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav legat de produs
atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente din tara in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii despre produs

/\  AVERTISMENT

Produsul poate fi utilizat numai in scopul prevézut si in conformitate cu prezentul
document si cu toate versiunile curente ale documentatiei relevante a sistemului si
a apllcatulor 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.
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3.1. Utilizare prevazuta

3.1.1. UE

Tubul electromagnetic de aspiratie Frazier si tubul electromagnetic de aspiratie Eicken
sunt accesorii ale unitatii electromagnetice de navigare si sunt destinate localizarii
structurilor anatomice si eliminarii fluidelor si tesuturilor in cadrul procedurilor ORL.

3.1.2. in afara UE

Tubul electromagnetic de aspiratie Frazier si tubul electromagnetic de aspiratie Eicken
sunt accesorii ale unitatii electromagnetice de navigare si sunt destinate pentru indicarea
structurilor anatomice.

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

. Proceduri de abord transsfenoidal
. Proceduri intranazale
3 Proceduri sinusale, precum antrostomii maxilare, etmoidectomii, sfenoidotomii/

explorari sfenoidale, turbinectomii si sinusotomii frontale

. Proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

3.3. Contraindicatii

Nu se cunosc.

3.4. Grup de utilizatori

Profesionisti din domeniul sénatatii (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 generald a produsului

A B

(NS

Il

Figura 1: Tubun electromagnetice de aspiratie

Tub electromagnetic de aspiratie Frazier
Tub electromagnetic de aspiratie Eicken
Tuburi din polimer

Tub senzor

oow>
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Punct de navigare

Fiecare instrument navigat are un punct de navigare. Punctul de navigare este
pozitia care este urmarita de sistemul de navigare. Punctul de navigare al tubului
electromagnetic de aspiratie este vizualizat in Figura 2.

A B

Figura 2: Vizualizarea pozitiei urmarite
Tub senzor
B Punct de navigare
C  Varful tubului de aspiratie
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Specificatiile produsului

Tub electromagnetic de aspiratie Frazier Tub electromagnetic de aspiratie Eicken

Lungimea 139 mm 111 mm

tubului

Diametru 4,6 mm 4,8 mm (masliniu)
Diametrul 2,5 mm 2,5 mm

interior al

tubului
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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.
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6. Instructiuni de aplicare
/N AVERTISMENT

- Inainte de a utiliza un produs medical, asigurati-va personal de siguranta functionala
si de starea corespunzatoare a produsului printr-o inspectie vizuala. Nu utilizati
produsul daca sunt detectate defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deformari sau semne
de uzura. Piesele deosebit de importante, cum ar fi varfurile, canelurile si toate
componentele mobile trebuie verificate cu foarte mare atentie.

—  Asigurati-va ca instrumentele nu sunt deteriorate de produse terte. Burghiele si
aparatele de ras pot deteriora tuburile din polimer.

—  Asigurati-va ca tuburile din polimer nu sunt deteriorate. In cazul in care se
detecteaza orice contaminare sub tuburile din polimer, produsul nu trebuie sa fie
utilizat.
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Cand utilizati produsul n combinatie cu dispozitive de aspiratie, respectati urmatoarele
avertismente:

/N AVERTISMENT

- Determinati cu atentie cantitatea de presiune negativa care este aplicata
pacientului. Utilizati doar cantitatea minima de presiune negativé necesara pentru
a realiza procedura de aspiratie. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la
deteriorarea tesuturilor.

—  Verificati presiunea negativa a unitatii de vid inainte de a utiliza tuburile de aspiratie.

Verificati toate racordurile pentru a detecta eventuale scurgeri. Presiunea negativa
prea scazuta poate duce la un debit insuficient de aspiratie.

- Nu aplicati varful de aspiratie prea aproape de vasele de sange sau de organele
vitale; contactul cu organele vitale sau vasele de sange poate duce la ranirea grava
a pacientului.

Pentru instructiuni despre modul de utilizare a produsului pentru o procedura chirurgicala,
consultati |nstructlun|le de utilizare furnizate impreuna cu aplicatia software respectiva.
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7. Reprocesare

Pentru instructiuni despre reprocesare, directive de siguranta si echipamente de
reprocesare, consultati Instructiunile de reprocesare a sistemului de navigatie
Stryker ENT (TD8000010706).

8. intretinerea

Intretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de catre producator sau partenerii autorizati.
Componentele produsului pot fi returnate producéatorului doar in stare curatata,
dezinfectata si sterilizata. Componentele taioase sau ascutite trebuie returnate n stare
protejata.
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9.  Eliminarea

Riscul de vatamare sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in siguranta a
componentelor produsului. Componentele taioase si ascutite trebuie colectate si inchise
ntr-un recipient ermetic si ent la spargere. Acestea trebuie depozitate astfel incat
sé fie protejate impotriva u i neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate
unui centru pentru deseuri periculoase si manipulate astfel incat contaminarea tertelor
parti sa fie exclusa.

m + Dupa utilizarea sistemului electromagnetic, asigurati-vé ca instrumentele care nu
mai pot fi reprocesate sunt eliminate.
Tn conformitate cu Directiva europeana 2012/19/UE privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE), produsele electronice trebuie
colectate separat pentru reciclare. A nu se elimina ca deseuri municipale
nesortate. Pentru informatii referitoare la eliminarea la deseuri, contactati
distribuitorul local. Aslguratl va ca echipamentul infectat este decontaminat
nainte de reciclare.
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10. Specificatii tehnice

Restrictii de mediu Operare Depozitare si transport
Temperatura 30°C 50°C
10°C -10°C
Umiditate relativa 75% S
’ ‘¢

69

30%

Presiune atmosferica 106 kPa

80 kPa
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Materiale

« Acest dispozitiv contine urméatoarea (urmatoarele) substanta (substante) definita
(definite) ca fiind CMR 1B intr-o concentratie mai mare de 0,1 % fractie masica:
Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0.

Dovezile stiintifice actuale sustin pozitia conform careia dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de cobalt sau din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu
provoaca un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.
Mufa utilizatd pentru produsele electronice contine urmatoarea substanta: plumb.
nr. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Nu sunt necesare precautii speciale
pentru manipularea articolelor fabricate din aliaje care contin plumb in starea
furnizata.

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

330 | Specificatii tehnice RO



1. Sa har anvands det har dokumentet

Den héar handboken utgér den mest fullstandiga informationskaéllan for séker, effektiv
och féljsam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och forsta den har
manualen samt respektive anvandarhandbok till systemet innan produkten eller nagon
komponent som &r kompatibel med produkten anvands. Vid anvandning tillsammans
med andra medicintekniska produkter ska anvandarhandboken &ven till de enheterna
tas i beaktande.

Den hér handboken &r en permanent del av produkten. Spara den har handboken for
framtida bruk.

Foljande konventioner anvénds i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmaérksammar ett skerhetsrelaterat problem. Folj denna
information for att forhindra skador pa patienter eller medicinsk personal.

Signalordet FORSIKTIGHET uppmarksammar ett problem med produktsakerhet.
Folj denna information for att forhindra produktskador.

II, Kompletterar eller fortydligar information.
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1.1. Symbolférklaring

Grafiska symboler enligt EN ISO 7010 — Sékerhetsfarger och sakerhetssymboler —
Registrerade sakerhetssymboler

Symbol Namn: Forklaring
A Allmén varningssymbol: For att visa en allmén varning.
WO001

Se instruktionshandboken/broschyren: For att visa att

M002
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ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas med information som
tillhandahalls av tillverkaren — Del 1 Generella krav

Symbol/ Namn: Férklaring
nummer

Tillverkare: Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten i
enlighet med harmoniserad EU-lagstiftning.

Tillverkningsdatum: Anger datumet nér den medicintekniska
produkten tillverkades.

Batchkod: Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller partiet
kan identifieras.

Katalognummer: Anger tillverkarens katalognummer s att den
medicintekniska enheten kan identifieras.
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Symbol/
nummer

[sN]

517

527

¥
ZAN
53.2

53.4

Namn: Férklaring

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

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

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

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

Sa har anvands det har dokumentet sV



Symbol/ Namn: Férklaring
nummer

—

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

o
o
Y

®,

Fuktighetsbegransning: Anger fuktighetsomradet for vilket den
medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

o
4
©

Atmosfartrycksgrans: Anger omradet for atmosfariskt tryck for vilket
den medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

@

@n
@
©

=

Se bruksanvisningen: Anger skalet till att anvandaren bor lasa
bruksanvisningen.

4
&
w
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Symbol/ Namn: Férklaring

nummer
Innehaller farliga @mnen: Indikerar en medicinteknisk produkt som
innehaller amnen som kan vara cancerframkallande, mutagena,
reproduktionstoxiska (CMR) eller amnen med hormonstorande
5.4.10 egenskaper.
Medicinteknisk produkt: Indikerar att foremalet &r en medicinteknisk
577 produkt.

IEC 60417 Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen

Symbol Namn: Forklaring

Patientansluten del typ BF: Anger en patientansluten del av BF-typ
som uppfyller kraven i IEC 60601-1.

5333
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Produktspecifika symboler
Symbol Namn: Forklaring
Antal: Anger antalet medicintekniska produkter i forpackningen.

Symbol fér Obs! Anvands for att komplettera eller fortydliga
information.

Globalt handelsartikelnummer

81 FR 38911 FDA slutliga bestammelser for anvandning av symboler i markning

Symbol Namn: Forklaring

Obs! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av
Rx Only lakare eller enligt lakares ordination.
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Direktiv 2012/19/EU om avfall fran elektriska och elektroniska produkter (WEEE)

Symbol Namn: Forklaring
Anger att produkten ska insamlas separat och inte far slangas
som osorterat kommunalt avfall.

—

Certifieringsmarken och logotyper

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

sV

Sakerhetsinformation

/\  VARNING

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

Otillaten modifiering av produkten ar av sékerhetsskal forbjudet.

Pa grund av sin sammansattning far produkten inte anvandas tillsammans
med andra magnetiskt kansliga medicinska produkter, enheter eller instrument
(t.ex. MRT)

Produkten &r ett hégprecisionsinstrument. Undvik att utsatta produkten for allvarliga
pafrestningar, till exempel harda slag. Produkten kan inte anvandas om det finns
synliga defekter. Efter en kraftig stot maste produkten kontrolleras sa att inga
defekter uppstatt.

Den vardgivare som utfér en procedur ansvarar for att avgora produktens Iamplighet
for anvandning och fér den specifika teknik som anvands for varje patient. Stryker,
som tillverkare, rekommenderar inget specifikt kirurgiskt ingrepp.

Anvand inte systemet under en defibrillator-urladdning. Alla navigerade instrument
maste tas bort fran patienten och operationsomradet i forvag.
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Anvéndaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga handelser i relation till
produkten, bade till tillverkaren och den nationella behériga myndighet i landet dar

anvéndaren och/eller patienten bor.

3. Produktinformation

/\  VARNING

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

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

3.1.1. EU

Frazier elektromagnetisk sugslang och Eicken elektromagnetisk sugslang &r tillbehor till
den elektromagnetiska navigeringsenheten och ar avsedda for att lokalisera anatomiska
strukturer och avlagsna vatska och vavnad vid ONH-ingrepp.

3.1.2. Utanfor EU

Frazier elektromagnetisk sugslang och Eicken elektromagnetisk sugslang ér tillbehdr till
den elektromagnetiska navigationsenheten och &r avsedda for att peka pa anatomiska
strukturer.

3.2. Anvandningsomraden

Stryker ONH-navigationssystem indikeras for alla medicinska tillstand dar anvandning av
stereotaktisk kirurgi kan vara lamplig och da referens till en rigid anatomisk struktur inom
ONH-kirurgin, till exempel bihalorna, mastoideusanatomi, kan identifieras relativt till en
DT- eller MRT-baserad modell av anatomin.

SV Produktinformation | 341



Exempel pa ingrepp omfattar, men &r inte begransade till, fljiande ONH-ingrepp:

. Ingrepp for transsfenoidal atkomst
. Intranasala ingrepp
3 Sinusingrepp, t.ex. maxillar antrotomi, etmoidektomi, sfenoidotomi/sfenoidala

undersokningar, resektion av nasmussla och frontal sinusotomi

. ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

3.3. Kontraindikationer

Inga kanda.

3.4. Anvandargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (kirurg/ST-lakare, sjukskoterska/professionell vardgivare)
som &r utbildad i datorstddd kirurgi och val foértrogen med bruksanvisningen och
anvandningen av denna produkt.

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

A

C
)

Figur 1: Elektromagnetiska sugslangar
A Frazier elektromagnetisk sugslang
B Eicken elektromagnetisk sugslang
C Polymerror
D Sensorrér
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Navigationspunkt

Varje navigerat instrument har en navigeringspunkt. Navigationspunkten &r den position
som sparas av navigationssystemet. Navigeringspunkten for sugrorets elektromagnetiska
ar visualiserad i figur 2.

Figur 2: Visualisering av den sparade positionen
Sensorror
B Navigationspunkt
C Spetsen pa sugréret
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Produktspecifikationer

Frazier elektromagnetisk sugslang Eicken elektromagnetisk sugslang
Rorlangd 139 mm 111 mm
Diameter 4,6 mm 4,8 mm (oliv)
Innerrorets 2,5mm 2,5 mm

diameter
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5. For anvandning med

/\  VARNING

Anvénd endast tillbehér som godkénts av Stryker, savida inget annat anges.

For information om kompatibla programapplikationer, se anvandarhandboken som
medféljer respektive programvara.
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6.  Appliceringsanvisningar
/\  VARNING

Innan du anvander en medicinteknisk produkt, maste du forsakra dig om dess
funktionella sékerhet och korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvand

inte produkten om nagon defekt, sasom avbrutna delar, sprickor, deformeringar
eller slitage, upptacks. Sarskilt viktiga delar sdsom spetsar, skaror och alla rorliga
komponenter bor kontrolleras extra noga.

Se till att instrumenten inte skadas av tredjepartsprodukter. Borrar och rakapparater
kan skada polymerslangen.

Se till att polymerslangen &r oskadad. Om kontaminering upptécks under
polymerroren far produkten inte anvandas.
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Folj féljande varningar nér du anvander produkten i kombination med suganordningar:

/\  VARNING

—  Bestdam noga méngden undertryck som appliceras pa patienten. Endast den minsta
mangd negativt tryck som kravs for att genomféra sugproceduren ska anvandas.
Underlatenhet att folja kan resultera i vavnadsskada.

- Kontrollera vakuumenhetens undertryck innan du anvander sugslangarna.
Kontrollera eventuella lackage i alla anslutningar. For lagt undertryck kan leda till
oftillrackligt sugfléde.

—  Applicera inte sugspetsen for néra blodkarlen eller vitala organ; kontakt med vitala
organ eller blodkarl kan leda till allvarlig patientskada.

Anvisningar om hur produkten anvénds for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen
som medfoljer respektive programvara.
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7. Ateranvandning

For instruktioner for ombearbetning, sékerhetsforeskrifter och ombearbetningsutrustning,
se Stryker ENT Navigation System Re-Processing Instructions (TD8000010706).

8. Underhall
Underhall och reparation far endast utforas av tillverkaren eller behériga partners.

Produktens komponenter far endast returneras till tillverkaren i rengjort, desinficerat och
steriliserat skick. Vassa eller spetsiga komponenter méaste returneras skyddade.
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9. Kassering

Risken for personskada eller infektion kan undvikas genom saker kassering av
komponenterna. Vassa och spetsiga komponenter maste samlas in och lasas in i en tat
och férseglad behallare. De maste forvaras sa att de skyddas fran obehdrig anvéndning.
Kontaminerade produkter ska lamnas till en plats fér farligt avfall och hanteras sa att
kontaminering av tredje part utesluts.

m « Efter att det elektromagnetiska systemet anvénts; se till att instrument som inte
kan reprocessas igen kasseras.

For att uppfylla det Europeiska direktivet 2012/19/EU om avfall fran elektrisk och

elektronisk utrustning (WEEE), maste elektroniska produkter samlas in separat

for atervinning. Far inte sldngas som osorterat hushallsavfall. Kontakta den lokala

distributoren for information om kassering. Sakerstéll att infekterad utrustning

dekontaminerats innan den atervinns.
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10. Tekniska specifikationer

Miljobegrénsningar Drift Férvaring och transport
Temperatur 30°C 50°C

10°C -10°C
Relativ luftfuktighet 75% l‘ ‘

(%) -
RAS

30%
Atmosfariskt lufttryck 106 kPa

80 kPa
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Material

« Denna produkt innehaller féljande substans(er) definierade som CMR 1B i en
koncentration éver 0,1 viktprocent: Kobolt; CAS nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0.
Aktuella vetenskapliga bevis stoder standpunkten att medicintekniska produkter
tillverkade av koboltlegeringar eller rostfria stallegeringar som innehaller kobolt
inte orsakar en 6kad risk for cancer eller skadliga reproduktionseffekter.
Kontakten, som anvénds i de elektroniska produkterna, innehaller féljande
amne: bly, CAS-nr 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Det krévs inga sarskilda
forsiktighetsatgarder for hantering av komponenter som &r tillverkade av
blylegeringar, i det skick de &r vid leveransen.

Silikonlimmet som anvands i den har produkten innehaller féljande

amnen: Dekametylcyklopentasiloxan, CAS-nr 541-02-6 och
dodekametylcyklohexasiloxan, CAS-nr 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

Bu kilavuz Griinain gvenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli

bilgi kaynagidir. UrGinl veya Uriinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan 6nce bu
kilavuzu ve ilgili sistemin kullanim kilavuzunu okuyun ve anlayin. Dider tibbi cihazlarla
birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim kilavuzu da dikkate alinmalidir.

Bu kilavuz, riintin kalici bir pargasidir. ileride bagvurmak icin bu kilavuzu saklayin.

i ibareler kullar dir:

Bu belgede

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

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

m Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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1.1. Sembol Tanimi

EN ISO 7010 Grafik sembolleri — Giivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri — Tescilli glivenlik
isaretleri

Sembol Ad: Tanim
A Genel uyari igareti: Genel bir uyariya isaret etmek igindir.
WO001

Kullanim kilavuzunalkitapgigina bakin: Kullanim kilavuzunun/
kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtmek igindir.

M002
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1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak
semboller — Bolim 1 Genel gereklilikler

TR

Sembol/Say!

Ad: Tanim

Uretici: Avrupa Birligi uyum yasalarinda tanimlandigi sekilde tibbi
cihaz (reticisini belirtir.

Uretim tarihi: Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.

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

Katalog numaras: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir.
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Sembol/Sayi Ad: Tanim

@ Seri numarast: Ureticinin seri numarasini belirtir, bylece tibbi cihaz
tanimlanabilir.
5.1.7
Steril degildir: Sterilizasyon islemine maruz birakilmamis bir tibbi
STERLE cihazi belirtir.
527
=y
=
/.L\ Giines 1gigindan uzak tutun: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken
[ bir tibbi cihazi belirtir.
53.2
Kuru tutun: Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.
534
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Sembol/Sayi Ad: Tanim

—

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

o
o
b

®,

Nem sinirlamasi: Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
nem araligini belirtir.

o
Il
™

@

Atmosfer basinci sinin: Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz
kalabilecedi atmosfer basinci araligini belirtir.

@i
<
©

=

Kullamim talimatlarina bakin: Kullanim talimatlarina bakilmasi
gerektigini belirtir.

o
>
w
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Sembol/Sayi Ad: Tanim

Tehlikeli maddeler igerir: Kanserojenik, mutajenik, reprotoksik
(CMR) olabilen maddeler veya endokrin bozucu 6zelliklere sahip
maddeler igeren bir tibbi cihazi belirtir.

54.10

Tibbi cihaz: Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

57.7

Ekipmanda kullanim igin IEC 60417 grafik sembolleri

Sembol Ad: Tanim

BF tipi uygulamali kisim: IEC 60601-1 ile uyumlu, BF tipi uygulamali
bir parganin belirlenmesi igin.

5333
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Uriine Ozel Semboller
Sembol Ad: Tanim

Adet: Ambalajdaki tibbi cihazlarin sayisini belirtir.

Not simgesi: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanilir.

Global Ticaret Parga Numarasi

81 FR 38911 FDA Etiketlemede sembol kullanimi igin nihai kural

Sembol Ad: Tanim

RX Onl Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca bir hekim
y tarafindan veya talimatlariyla gerceklestirilecek sekilde kisitlar.
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Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara iliskin 2012/19/AB sayili direktif (WEEE)

Sembol Ad: Tanim
Uriiniin ayri toplanmasi gerektigini ve ayristinimamis belediye
atigi olarak bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.

—

Diizenleyici isaretler ve logolar

Sembol Tanim
Bir cihazin eklenmesi sartiyla ilgili olarak y(riirliikteki Avrupa Birligi
uyum yasalarinda belirtilen ilgili gerekliliklere uygun oldugunu
belirtir.
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TR

Giivenlik Bilgileri

/A R

Uriin steril olmayan bir durumda teslim edilir. Uriin, ilk kullanimdan 6nce ve sonraki
her kullanimdan énce onaylanmis bir prosediire gore islemden gegirilmelidir.

Guvenlik nedeniyle triniin izinsiz degistirilmesi yasaktir.

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

Uriin, son derece hassas bir alettir. Uriind, agir darbeler gibi ciddi yuklere maruz
birakmaktan kaginin. Gorlnir kusurlar varsa triin kullanilamaz. Sert bir darbeden
sonra uriinde kusur olup olmadigi kontrol edilmelidir.

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

Bir defibrilatér desarji sirasinda sistemi kullanmayin. Tiim navigasyonlu aletler,
hastadan ve ameliyat alanindan énceden gikariimalidir.

Guvenlik Bilgileri | 361



3.

362

Kullanici ve/veya hasta, irtinle ilgili her tirli ciddi olayi hem dreticiye hem de
kullanici ve/veya hastanin bulundugu tilkedeki yetkili makama bildirmelidir.

Uriin Bilgileri

/A R

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

Bu belge, triinlin bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir olmalidir.
Uriiniin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmalidir.
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3.1. Kullanim Amaci

3.1.1. AB
Fr

ier Elektromanyetik Aspirasyon Tipl ve Eicken Elektromanyetik Aspirasyon

T Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin aksesuarlaridir ve KBB prosediirleri
dahilinde anatomik yapilarin konumunu belirlemek ve sivilar ile dokulari temizlemek igin
tasarlanmistir.

3.1.2. AB Disinda

Frazier Elektromanyetik Aspirasyon Tiipii ve Eicken Elektromanyetik Aspirasyon Tiip,
Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin aksesuarlaridir ve anatomik yapilara isaret etmek
igin tasarlanmistir.

3.2. Kullanim Endikasyonlari

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

. Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomi/sfenoid arastirmalari, tirbin
rezeksiyonlari ve frontal sinlizotomi gibi siniis prosediirleri

. KBB ile ilgili 6n kafatasi tabani proseduirleri

3.3. Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

3.4. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
cerrahi konusunda egitim almis ve bu Griintin kullanim talimatlari ve calistiriimasi
hakkinda ayrintil bilgi sahibidir.

EK bir hizmet ici talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Uriine Genel Bakig

A B

Sekil 1: Elektromanyetik Aspirasyon Tipleri
A Frazier Elektromanyetik Aspirasyon TUpl
B Eicken Elektromanyetik Aspirasyon Tiipi
C Polimer tip
D Sensor tlpl
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Navigasyon Noktas!

Navigasyon yapilan her aletin bir navigasyon noktasi vardir. Navigasyon noktasi,
navigasyon sistemi tarafindan izlenen konumdur. Elektromanyetik Aspirasyon Tupunin
navigasyon noktasi Sekil 2'de gorsellestirilmistir.

Sekil 2: Izlenen pozisyonun gérseli
Sensor tlpl
B Navigasyon noktasi
C Aspirasyon Tiplnin ucu
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Uriin spesifikasyonlan

Frazier Elektromanyetik

Aspirasyon Tiipii
Tip 139 mm
uzunlugu
Cap 4,6 mm
ic tiip capi 2,5mm

TR

Eicken Elektromanyetik
Aspirasyon Tiipii

111 mm

4,8 mm (Metal halka)

2,5 mm
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5. Sunlarla Kullanmak igin

/A R

Aksi belirtilmedikge yalnizca Stryker onayli drinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler igin ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim kilavuzuna bakin.
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Uygulama Talimatlari

/A R

Tibbi bir Griin kullanmadan énce, gorsel bir kontrolle islevsel giivenliginden ve uygun
durumda oldugundan emin olun. Kirilma, gatlama, deformasyon veya asinma gibi
herhangi bir kusur tespit edilirse triini kullanmayin. Uglar, gentikler ve tim hareketli
bilesenler gibi 6zellikle 5Gnemli pargalarin kontroltine ekstra 6zen gésterilmelidir.
Aletlerin Giglinci taraf driinler tarafindan hasar gérmediginden emin olun.

Matkaplar ve tiras makineleri polimer tilipe zarar verebilir.

Polimer tiiptin hasar gérmediginden emin olun. Polimer tiiptin altinda herhangi bir
kontaminasyon tespit edilirse, triin kullaniimamalidir.
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Uriinii aspirasyon cihazlaryla birlikte kullanirken asagidaki uyarilara uyun:

A R

—  Hastaya uygulanan negatif basing miktarini dikkatlice belirleyin. Yalnizca aspirasyon
prosediriiny gergeklestirmek igin gereken minimum miktarda negatif basing
kullanin. Aksi takdirde doku hasarina neden olabilir.

—  Aspirasyon tiplerini kullanmadan 6nce vakum (nitesinin negatif basincini kontrol
edin. Tim baglantilari herhangi bir sizinti agisindan kontrol edin. Gok diisiik negatif
basing, yetersiz aspirasyon akisina neden olabilir.

—  Aspirasyon ucunu kan damarlarina veya hayati organlara gok yakin uygulamayin;
hfzy;}i organlarla veya kan damarlariyla temas, ciddi hasta yaralanmasina neden
olabilir.

Uriiniin cerrahi bir prosediir iin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar icin ilgili yaziim
uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.
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7. Tekrar iglemden Gegirme

Tekrar islemden gecirme talimatlari, glivenlik ydnergeleri ve yeniden isleme ekipmanlari
icin Stryker KBB Navigasyon Sistemi Tekrar Islemden Gegirme Talimatlarina
(TD8000010706) bakin.

8. Bakim

Bakim ve onarim, sadece lretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir. Uriin
bilesenleri yalnizca temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis bir durumda
ureticiye geri gonderilebilir. Keskin veya sivri uglu pargalarin korumali durumda geri
génderilmesi gerekir.
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9. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin giivenli bir sekilde atiimasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski
énlenebilir. Keskin ve sivri u(;lu pargalar, siki ve kirilmaz bir kapta toplanmali ve
kilitlenmelidir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine driinler
tehlikeli atik sahasina gonderilecek ve Uglincii taraflar kontamine etmeyecek sekilde
muamele edilecektir.

m « Elektromanyetik sistemi kullandiktan sonra, tekrar islemden gegirilemeyen
aletlerin atildigindan emin olun.

Avrupa Direktifi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) 2012/19/AB

uyarinca elektronik trdinler, geri donustim igin ayri olarak toplanmalidir.

Ayristirimamis kentsel atik olarak atmayin. Bertaraf bilgileri icin yerel distribitére

basvurun. Enfekte ekipmanin geri dénlistimden énce dekontamine edildiginden

emin olun.
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10. Teknik Ozellikler

Cevresel Sinirlamalar

Sicaklik

Bagil nem

Atmosferik hava basinci

TR

Calistirma Depolama ve Tasima

30°C 50°C

10°C -10°C

75% S
B

69

30%

106 kPa

80 kPa
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Malzemeler

« Bucihaz, agirlikga %0, 1’in lizerinde bir konsantrasyonda CMR 1B olarak
tanimlanan asagidaki maddeyi/maddeleri igerir: Kobalt; CAS No. 7440-48-4;

AT No. 231-158-0.

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alasimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz gelik
alagimlarindan dretilen tibbi larin kanser riskinde artisa veya olumsuz tireme
etkilerine neden olmadigi goriisiini desteklemektedir.

Elektronik Urlinlerde kullanilan fis su maddeyi icerir: Kursun, CAS No. 7439-92-1
(1907/2006 REACH). Kursun i |u;eren alasimlardan Gretilen trinlerin tedarik edildigi
durumda tasinmasi igin Gzel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

Bu tirGinde kullanilan silikon tutkal asagidaki maddeleri igerir:
Dekametilsiklopentasiloksan, CAS No. 541-02-6 ve
Dodekametilsikloheksasiloksan, CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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