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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 instructions for use supplied with the respective software application before
using the product or any component compatible with the product. When combined with
other medical devices, the instructions for use of these devices are to be considered as
well.

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

The following conventions are used in this document:

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

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

Ii‘ 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/number ~ Name: Definition
General warning sign: To signify a general warning.

W001

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

Symbol/Number ~ Name: Definition

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

51.1
Date of manufacture: Indicates the date when the medical device was
manufactured.

513
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Symbol/Number

EN

527

-
=
AN

5.3.2

534

Name: Definition

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.

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

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

Keep dry: Indicates a medical device that needs to be protected
from moisture.
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Symbol/Number Name: Definition

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

instructions for use.

Medical device: Indicates the item is a medical device.

5.3.7
[E Consult instructions for use: Indicates the need to consult the
543

577
Product-Specific Symbols
Symbol Name: Definition

Quantity: Indicates the number of medical devices in the packaging.

4 | How to Use this Document EN



Symbol Name: Definition
m Note: Used to supplement or clarify information
GTIN Global Trade Item Number
81 FR 38911 FDA Final rule for the use of symbols in labeling

Symbol Name: Definition

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

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.

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.

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

The 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.

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

/\  WaRNING

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

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

3.1. Stryker ENT Navigation System

3.1.1. United States / Rest of World*

Intended Use

The Instrument Clamp 2-6 mm, Instrument Clamp 6-10 mm, Instrument Clamp 10-16 mm,
and Instrument Clamp Forceps are accessories to the Electromagnetic Navigation Unit
and is intended for navigating conventional surgical instruments.

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
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structure in the field of ENT surgery, such as the paranasal sinuses, mastoid anatomy,
can be identified relative to a CT- or MR-based model of the anatomy.

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

Transsphenoidal access procedures

Intranasal procedures

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

ENT-related anterior skull base procedures
Contraindications
None known.

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

3.2.1. United States

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

3.3. User Group

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

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

EN Product Information |
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4.  Product Overview

A B

Figure 1: Instrument Clamps

A Instrument Clamp, 2-6 mm
Instrument Clamp, 6-10 mm
Instrument Clamp, 10-16 mm
Instrument Clamp, Forceps

oow
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5. Assembly

CAUTION

- Make sure that the attachment of the instrument clamp does not restrict the
functionality and moveability of the surgical instrument to be navigated. Otherwise,
this instrument must not be navigated via the instrument clamp.

- If it is not possible to fix the clamp on the instrument without damaging it, the
instrument is not suitable for use. Do not use any tools for tightening the fastening
nut.

The instrument clamp allows you to mount a compatible instrument tracker on surgical
instruments that are not originally intended for navigation. To attach an instrument clamp
to a surgical instrument, follow steps 1-3.

1. Unscrew the fastening nut counter-clockwise.

EN Assembly | 11



2. Press the instrument clamp together and position the instrument clamp on the
surgical instrument. To ensure system accuracy, select a position where the
instrument tracker can be placed close to the navigated point. The closer the
instrument tracker is placed to the navigated point, the more precise the navigation
information. For recommended maximum distance values between instrument
tracker and navigated point, refer to the instructions for use supplied with the
respective software application.

\/ﬁ/\ “ﬁf\
v X

Figure 2: Position of the instrument clamp in relation to the navigated point

12 | Assembly EN



3. Tighten the fastening nut clockwise until the clamp is rigidly attached to the surgical
instrument.

=

Figure 3: Tightening of the fastening nut

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

/\  WaRNING
Use only Stryker-approved products, unless otherwise specified.
For information related to compatible software applications, refer to the user manual

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

Product For use with
Instrument Clamp, 2-6 mm Rigid instruments with a round or multi-angular profile.
REF 8000-060-011 Diameter of instrument: min. 2 mm, max. 6 mm

Instrument Clamp, 6-10 mm  Rigid instruments with a round or multi-angular profile.
REF 8000-060-012 Diameter of instrument: min. 6 mm, max. 10 mm

Instrument Clamp, 10-16 mm  Rigid instruments with a round or multi-angular profile.
REF 8000-060-013 Diameter of instrument: min. 10 mm, max. 16 mm

Instrument Clamp, Forceps Rigid instruments with a round or multi-angular profile.
REF 8000-060-010 Diameter of instrument: min 5.5 mm, max.10 mm
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7. Disassembly

1. Detach the instrument tracker from the instrument clamp.

2. Detach the surgical instrument from the instrument clamp.

8. Reprocessing

During reprocessing, keep the fastening nut in an open position.

If you use the dedicated Passive Trackers Insert Tray REF 8000-810-000* for cleaning,
disinfection and sterilization, refer to the Guide for Cleaning, Disinfection and Steam-
Based Sterilization (TD6000005750) for reprocessing instructions, safety directives, and
reprocessing equipment. The cleaning group of the instrument clamps is: IV.

If you use sterilization pouches for sterilization, refer to the Stryker ENT Navigation
System Reprocessing Instructions (TD80000107086) for reprocessing instructions, safety
directives, and reprocessing equipment.

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

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

10. 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.
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11.  Technical Specifications

Environmental Limitations Operation Storage and
Transportation
Temperature AX—SWC j—soac
10°C -10°C
Relative humidity 75% L

30%

Atmospheric air pressure 106 kPa

80kPa
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1. Anvendelse af dette dokument

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

Ved kombination med andet medicinsk udstyr skal brugsanvisningen til det pagaeldende
udstyr ogsa tages i betragtning.

Denne manual er en permanent del af produktet. Gem manualen til senere brug.

Folgende konventioner anvendes i dette dokument:

Signalordet ADVARSEL gor opmaerksom pa et sikkerhedsrelateret problem.

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

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

E] Supplerer eller praeciserer information.
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1.1. Symbolforklaring

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

Symbol/nummer  Navn: Forklaring
Generelt advarselsskilt: Angiver en generel advarsel.
W001

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

Symbol/nummer  Navn: Forklaring

Producent: Angiver producenten af det medicinske udstyr,
som defineret i EU-harmoniseringslovgivningen.
14
Fremstillingsdato: Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr
blev fremstillet.

DA Anvendelse af dette dokument



Symbol/nummer

20

-
=
AN

5.3.2

534

Navn: Forklaring

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

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

Usteril: Angiver, at det medicinske udstyr ikke har gennemgaet 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.

Anvendelse af dette dokument

DA



Symbol/nummer  Navn: Forklaring

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

brugsanvisningen.

5.3.7
[E Se brugsanvisningen: Angiver ngdvendigheden af at konsultere
543
Medicinsk udstyr: Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.
577
Produktspecifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring

Antal: Angiver antallet af medicinske enheder i emballagen.
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Symbol Navn: Forklaring
m Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.
GTIN Global Trade Item Number
81 FR 38911 Galdende FDA-regel vedrarende brug af symboler pa markning

Symbol Navn: Forklaring

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

Lovbestemte mzrkninger 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

/N ADVARSEL

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

Uautoriserede zendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmeessige arsager.
For et medicinsk produkt anvendes, skal brugeren forsikre sig om produktets
funktionsmeessige sikkerhed og korrekte tilstand via en visuel inspektion.
Produktet ma ikke bruges, hvis der konstateres fejl, sasom brud, revner,
deformationer eller slid. Seerligt vigtige dele sasom spidser, udskaaringer og alle
bevaegelige komponenter skal kontrolleres med ekstra omhu.

Produktet er et hgjpraecisionsinstrument. Produktet ma ikke udszettes for kraftige
belastninger sasom harde sted. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige
defekter. Efter et kraftigt sted skal produktet undersages for fejl.

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

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

/N  ADVARSEL

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

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

3.1. Stryker @NH-navigationssystem

3.1.1. USA/ Resten af verden*

Tilsigtet brug

Instrumentklemmen pé& 2-6 mm, instrumentklemmen pa 6-10 mm, instrumentklemmen
pa 10-16 mm og instrumentklemmetangen er tilbeher til den elektromagnetiske
navigationsenhed og er beregnet til navigering af konventionelle kirurgiske instrumenter.

Indikationer
Strykers @NH-navigationssystem er indiceret ved medicinske tilstande, hvor brug af
stereotaktisk kirurgi anses for hensigtsmaessig, og hvor en reference til en rigid anatomisk
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struktur i forbindelse med ere-naese-halskirurgi, f.eks. sinus paranasales og mastoid
anatomi, kan identificeres i forhold til en CT- eller MR-baseret model af anatomien.

Eksempler pa indgreb omfatter, men er ikke begreenset til, falgende @NH-indgreb:

Indgreb med transsphenoidal adgang

Intranasale indgreb

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

« @NH-relaterede indgreb i den anteriore kraniebase

Kontraindikationer

Ingen kendte.

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

3.21. USA

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

3.3. Brugergruppe

Sundhedspersoner (kirurg/reserveleege, 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 Cc

- -

Figur 1: Instrumentklemmer

Instrumentklemme, 2-6 mm
Instrumentklemme, 6-10 mm
Instrumentklemme, 10-16 mm
Instrumentklemme, tang

oow>
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5. Samling

FORSIGTIG

—  Serg for, at fastgerelsen af instrumentklemmen ikke begraenser funktionaliteten og
bevaegeligheden af det kirurgiske instrument, der skal navigeres. | modsat fald ma
det pageaeldende instrument ikke navigeres via instrumentklemmen.

- Hvis det ikke er muligt at fastgere klemmen pa instrumentet uden at beskadige det,
er instrumentet ikke egnet til brug. Der mé ikke anvendes veerktej til at stramme
spaendematrikken.

Instrumentklemmen giver mulighed for at montere en kompatibel instrumenttracker pa
kirurgiske instrumenter, der ikke oprindeligt er beregnet til navigation. Felg trin 1-3 for at
fastgere en instrumentklemme til et kirurgisk instrument.

1. Losn spaendematrikken ved at dreje den mod uret.
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2. Tryk instrumentklemmen sammen, og placer den pa det kirurgiske instrument.
Veelg en position, hvor instrumenttrackeren kan placeres teet pa det navigerede
punkt, for at sikre systemets ngjagtighed. Jo teettere instrumenttrackeren befinder
sig pa det navigerede punkt, jo mere praecise er navigationsoplysningerne.
Brugsanvisningen, der falger med den pageeldende softwareapplikation, indeholder
oplysninger om anbefalede maksimale afstandsvaerdier mellem instrumenttracker
og navigationspunkt.

\/ﬁ/\ “ﬁf\
v X

Figur 2: Instrumentklemmenes placering i forhold til det navigerede punkt
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3. Stram spaendemetrikken ved at dreje den med uret, indtil klemmen er solidt
fastgjort til det kirurgiske instrument.

=

Figur 3: Stramning af spaendemetrikken

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

30 | Samling

DA



6.  Til brug med

/N ADVARSEL

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

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

Produkt Til brug med

Instrumentklemme, 2-6 mm Stive instrumenter med en rund eller flervinklet profil.
REF 8000-060-011 Instrumentets diameter: min. 2 mm, maks. 6 mm
Instrumentklemme, 6-10 mm  Stive instrumenter med en rund eller flervinklet profil.
REF 8000-060-012 Instrumentets diameter: min. 6 mm, maks. 10 mm
Instrumentklemme, 10-16 mm  Stive instrumenter med en rund eller flervinklet profil.
REF 8000-060-013 Instrumentets diameter: min. 10 mm, maks. 16 mm
Instrumentklemme, tang Stive instrumenter med en rund eller flervinklet profil.
REF 8000-060-010 Instrumentets diameter: min 5,5 mm, maks.10 mm
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7. Demontering
1. Fjern instrumenttrackeren fra instrumentklemmen.

2. Fjern det kirurgiske instrument fra instrumentklemmen.

8.  Genklargering
Hold spaendemgtrikken i aben position under genklargaring.

Hvis indsatsbakken til passive trackere REF 8000-810-000* benyttes til rengering,
desinfektion og sterilisering, henvises der til Guide for Cleaning, Disinfection and
Steam-Based Sterilization (Vejledning i rengering, desinfektion og dampbaseret
sterilisering) (TD6000005750) vedrarende anvisninger i genklargering, sikkerhedsdirektiver
og genklarggringsudstyr. Rengeringsgruppen for instrumentklemmerne er: IV.

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

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

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

10. Bortskaffelse

Risiko for personskade eller infektion kan undgas gennem 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 en
deponeringsplads til farligt affald og handteres pa en sadan made, at kontaminering af
tredjeparter udelukkes.
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11. Tekniske specifikationer

Miljgmaessige Betjening Opbevaring og transport
begraensninger

Temperatur j—SO”C j—swc
10°C -10°C

Relativ luftfugtighed

Atmosfeerisk lufttryk 106 kPa

80 kPa
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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, missen

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

anderen Medizinprodukten ist die Gebrauchsanweisung dieser Produkte ebenso zu
beriicksichtigen.

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 und medizinischem Personal zu
vermeiden.

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

Ii‘ Ergénzt oder verdeutlicht Informationen.
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1.1. Erklérung der Symbole

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

Symbol/Nummer  Name: Erklarung
Aligemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.
W001

1S0 15223-1 izi -Bei i des u Symbole -
Teil 1: Aligemeine Anforderungen

Symbol/Nummer  Name: Erklarung

Angabe des H des Medizinprodukts gemaR den
Harmonisierungsvorschriften der EU.
14
Herstellungsdatum: Angabe des Datums, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.
513
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Symbol/Nummer

DE

527

-
=
AN

5.3.2

534

Name: Erklarung

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

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

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

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

Trocken halten: Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss.
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Symbol/Nummer  Name: Erklarung

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

anweisung beachtet werden muss.

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

5.3.7
[E Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass die Gebrauchs-
543

577
Produktspezifische Symbole
Symbol Name: Erklarung

Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.
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Symbol

(]

GTIN

Name: Erklarung

Hinweis: Wird fiir zusatzliche oder verdeutlichende Informationen
verwendet.

Global Trade Item Number

81FR 38911

Symbol
Rx Only

FDA ift zur g von
Name: Erklarung
Vorsicht: In den USA darf dieses Gerat nach den gesetzlichen

Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verordnung
abgegeben werden.

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehérden

Symbol

q

DE

Erklarung
Bedeutet, dass das Produkt den geltenden Anforderungen der

einschlagigen Harmonisierungsvorschriften der Europaischen
Union gendigt, die seine Anbringung vorschreiben.

Verwendung dieses Dokuments |
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Sicherheitsinformationen

/N 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.
Bevor Sie ein Medizinprodukt verwenden, liberzeugen Sie sich durch Sichtkontrolle
von seiner funktionalen Sicherheit und seinem ordnungsgemafen Zustand.

Wenn Defekte wie Briiche, Risse, Verformungen oder Abnutzung festgestellt
werden, darf das Produkt nicht verwendet werden. Besonders wichtige Teile wie
Spitzen, Kerben und alle beweglichen Komponenten sollten mit besonderer Sorgfalt
Uberpriift werden.

Das Produkt ist ein hochwertiges, feinmechanisches Medizinprodukt. Vermeiden Sie
es, das Produkt starken Belastungen, wie z. B. schweren StoRen, auszusetzen.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn sichtbare Mangel vorliegen.

Nach einem schweren StoRt muss das Produkt auf Defekte Uberprft werden.

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

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

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 anséssig und/oder der Patient wohnhaft ist.

Sicherheitsinformationen DE



3. Produktinformationen

/N 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.

3.1. Stryker HNO-Navigationssystem

3.1.1. Vereinigte Staaten / Rest der Welt*

Verwendungszweck

Die Instrumentenklemme 2-6 mm, die Instrumentenklemme 6-10 mm,

die Instrumentenklemme 10-16 mm und die Instrumentenzange sind Zubehérteile fiir die
elektromagnetische Navigationseinheit und sind fiir die Navigation von konventionellen
chirurgischen Instrumenten vorgesehen.

Indikationen
Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir alle Krankheitsbilder indiziert, bei denen
der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckmaRig erscheint und bei denen ein
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Bezug zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa die
Nasennebenhohlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem
CT-oder MR-basierten Modell der Anatomie mdglich ist.

HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

« Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang

Intranasale Eingriffe

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

« HNO-Eingriffe im vorderen Schadel

Kontraindikationen

Keine bekannt.

*Hinweis: Das Produkt ist méglicherweise nicht in allen Mérkten erhaltlich, da die
Verfiigbarkeit des Produkts von den regulatorischen und/oder medizinischen Praktiken
in einzelnen Méarkten abhangt. Fragen Sie Ihren Stryker-Vertreter nach der Verfiigbarkeit
des Produkts.
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3.2. Cranial Guidance-System

3.2.1. Vereinigte Staaten

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

3.3. Benutzergruppe

Medizinisches Fachpersonal (Chirurgen/Assistenzérzte, Krankenschwestern/
Pflegekréfte), das in computergestiitzter Chirurgie ausgebildet und mit der Gebrauchs-
anweisung und dem Betrieb dieses Produkts griindlich vertraut ist.

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

DE Produktinformationen |
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4.  Produktiibersicht

A B Cc

- -

Abbildung 1: Instrumentenklemmen

A Instrumentenklemme, 2-6 mm
Instrumentenklemme, 6-10 mm
Instrumentenklemme, 10-16 mm
Instrumentenklemme, Zange

oow
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5. Montage

VORSICHT

—  Stellen Sie sicher, dass die Befestigung der Instrumentenklemme die Funktionalitat
und Beweglichkeit des zu navigierenden chirurgischen Instruments nicht
einschrankt. Andernfalls darf dieses Gerét nicht tber die Instrumentenklemme
navigiert werden.

- Wenn die Klemme nicht am Instrument befestigt werden kann, ohne sie zu
beschéadigen, ist das Instrument fiir den Einsatz nicht geeignet. Verwenden Sie
keine Werkzeuge zum Anziehen der Befestigungsmutter.

Mit der Instrumentenklemme kénnen Sie einen kompatiblen Instrumententracker

an chirurgischen Instrumenten befestigen, die urspringlich nicht fiir die Navigation
vorgesehen sind. Um eine Instrumentenklemme an einem chirurgischen Instrument zu
befestigen, fiihren Sie die Schritte 1-3 aus.

1. Schrauben Sie die Befestigungsmutter entgegen dem Uhrzeigersinn ab.

DE Montage | 45



Driicken Sie die Instrumentenklemme zusammen und platzieren Sie

die Instrumentenklemme auf dem chirurgischen Instrument. Um die
Systemgenauigkeit zu gewahrleisten, wahlen Sie eine Position, an welcher der
Instrumententracker nahe am navigierten Punkt platziert werden kann. Je naher
der Instrumententracker am navigierten Punkt platziert ist, desto genauer sind die
Navigationsinformationen. Die empfohlenen maximalen Abstande zwischen dem
Instrumententracker und dem navigierten Punkt finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung der jeweiligen Softwareanwendung.

\% \%

v X

Abbildung 2: Position der Instrumentenklemme in Bezug auf den navigierten Punkt

46
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3. Ziehen Sie die Befestigungsmutter im Uhrzeigersinn an, bis die Klemme fest am
chirurgischen Instrument sitzt.

=

Abbildung 3: Anziehen der Befestigungsmutter

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

/N 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. Informationen zur
produktspezifischen Kompatibilitét finden Sie in der folgenden Tabelle.

Produkt

Instrumentenklemme,

2-6 mm

REF 8000-060-011

Instrumentenklemme,
mm

REF 8000-060-012

Instrumentenklemme,

10-16 mm

REF 8000-060-013

Instrumentenklemme, Zange

REF 8000-060-010

48 | Verwendungszweck

Zur Verwendung mit

Starre Instrumente mit rundem oder mehrkantigem
Profil. Durchmesser des Instruments: min. 2 mm,
max. 6 mm

Starre Instrumente mit rundem oder mehrkantigem
Profil. Durchmesser des Instruments: min. 6 mm,
max. 10 mm

Starre Instrumente mit rundem oder mehrkantigem
Profil. Durchmesser des Instruments: min. 10 mm,
max. 16 mm

Starre Instrumente mit rundem oder mehrkantigem
Profil. Durchmesser des Instruments: min. 5,5 mm,
max. 10 mm

DE



7. Demontage

1. Losen Sie den Instrumententracker von der Instrumentenklemme.

2. Losen Sie das chirurgische Instrument von der Instrumentenklemme.

8.  Aufbereitung
Lassen Sie die Befestigungsmutter wéahrend der Aufbereitung gedffnet.

Wenn Sie fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation das spezielle Passivtracker-
Instrumentensieb REF 8000-810-000* verwenden, finden Sie in der Anleitung

fir Reinigung, Desinfektion und dampfbasierte Sterilisation (TD6000005750)
Anweisungen zur Aufbereitung, zu Sicherheitsrichtlinien und Aufbereitungsgeraten.
Die Reinigungsklasse der Instrumentenklemmen ist: IV.

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

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

10. Entsorgung

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Scharfe und spitze Komponenten miissen
gesammelt und in einem dichten und bruchsicheren Behalter verschlossen werden.
Sie miissen so aufbewahrt werden, dass sie vor unbefugter Benutzung geschiitzt sind.
Kontaminierte Produkte sind als geféahrlicher Abfall zu entsorgen und so zu behandeln,
dass eine Kontamination von Dritten ausgeschlossen ist.
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11.  Technische Spezifikationen

Einschrénkungen Betrieb Lagerung und Transport
in Bezug auf die
Umgebungsbedingungen

Temperatur AX—SWC j—soac
10°C -10°C
Relative Luftfeuchte 75% R
30%
Luftdruck 106 kPa
80kPa
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1. Tpoémog xpRong autol Tou yypapou

AuTO TO £yXeIPiBIO Eival N TTIO OAOKANPWUEVN TINYI TTANPOPOPIWY VI TNV AOPAAr,
QTTOTEAEOUATIKI] KOl CUPHOPQOUHEVN XPRON /KAl GUVTNPNON TOU TTPoiovTog. AIaBAaTE Kal
KATAVONOTE QUTO TO EYXEIPIDIO KABWG Kal TIG 0dNyieg XPNaNg TToU TTApEXOVTAl HE TV
avTiaTolxn £pappoyr AoyIGHIKOU TTPIV XPNGCIHOTIOINTETE TO TTPOIOV A OTTOIOdNTIOTE
egaptnua aupBaroé pe 1o Tpoidv. Otav ouvduddetal pe GAAa IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA,
TIPETTEI £TTIONG VO AApBAvovTal UTTOWn o1 0dNyieg XPHoNG TWV €V AOyw TTPOIOVTWV.

AUTO TO EYXEIPIBIO ATTOTEAET HOVILIO TUNHA TOU TTPOIOVTOG. KPaTAaTE QUTO TO EYXEIPIBIO yiat
HEMOVTIK avagopd.

270 TTAPOV £yyPaPo XPNOIHOTIOIOUVTAI OI aKOAOUBEG TUNBATEIG:

H mpoeidotroinTiki Aégn NMPOEIAOMOIHEH emmonpaivel éva {ATnua TTou uxm(nal He TV
ao@aAeia. Na GUPHOPQWVECTE L QUTEG TIG TTANPOQOPIES VIO TNV ATTOTPOTIH TPAUHATIOHOU
agBevoUg Kal IaTPIKOU TIPOCWTTIKOU.

H poeidotroinTiki Aégn MPOZOXH emonpuaivel éva {ATnua agloTmaTiag TPoiovTog.

Na GUUHOPPWVEDTE HE QUTEG TIG TTANPOPOPIES YIa TNV ATTOTPOTTH TIPOKANANG ¢nHIGS oTO
TTPOIOV.

Ii‘ ZuptrAnpwvel 1 Slaganvigel TTANPOYOPiIES.
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1.1. Opiop6G oUPBOAWV

EN ISO 7010 Mpagika aUpBoAa - Xpwpara kai evdeigeis aopaleiag — Karaxwpnpéveg evoeieig
ao@aleiag

SUpBoAo/apiBudg  Ovopa: Opiopdg
evik6 aOpBoAo Tpoeidotroinang: YTTOSEIKVUE! YEVIKT TTPOEIBOTTOINGT.
W001

1SO 15223-1latpotexvoloyikd TpoiovTa — Z0pBoAa Tou TPETEN va XpNOIHOTIoIoUVTal PE
TANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI OTTO TOV KATaOKEUaOT — Mépog 1: Tevikég amraiThoeig

ZUpBoAo/ApIBpog  Ovopa: Opioudg

KaraokeuaoTig: YTTOSEIKVUEI TOV KATAOKEUATTH) TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTTWG OpifeTal oTn VopoBeTia

5K gvappoviang Tng Eupwiraikig Evwong.
Hpepopnvia kataokeung: YTTODEIKVUEI TNV NUEPOHNVIA KATATKEUNG TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

513
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ZUpBOAO/APIBHOG

-
=
AN

5.3.2

534

‘Ovopa: Opiopdg

Kwdikog TapTidag: YTTOdEeIKVUEI TOV KWBIKO TTapTidag Tou

KATAOKEUAOTH, WOTE Va gival SUvaTh N TAUTOTTOINGN TNG TTAPTIGAG.

ApiBpdg katahdyou: YTTOSEIKVUEI TOV apIBUO KATaAGyou Tou
KATAOKEUQOTH, WOTE Va ival Suvarr n TautoTroinan Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Mn atrooTeipwpévo: YTTOSEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TToU Sev
£xe1 UTTORANBEI O BladIKagia aTTooTEIPWAONG.

Awarnpeite pakpid awé nhiaki aktivoBolia: YTToSeIkvUel
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIGZETaI TTPOaTaTia OTTO TTNYEG
QWTOG.

Awamnpeite aTeyvo: YTTOBEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU
XPEIadeTal TTpoaTadia amod uypagia.
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ZUpBOAO/ApIBHOG  Ovopa: Opiopog

‘Opia Beppokpaaiag: YTTOBEIKVUEI Ta Opia BEPHOKPATIAG OTA OTToIa TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET vl EKTEBET e AOPAAEIT.

OUPBOUAEUTEITE Tig 0dNyieg xpnong.

latpotexvoAoyikd Tpoiov: YTTodeIkvUEl OTI TO €id0G gival
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

5.3.7
[E ZupBouleureite Tig 0Bnyieg XpRong: YTTodeIkvUEl TNV avaykn va
543

5.7.7

Z0pBoAa €131Kd yia TO TPOIGV

Z0pBoAo ‘Ovopa: Opiopdg

MogémTa: YTTOBeIkvUEl TOV APIBUO IGTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV
TIOU TIEPIEXEI N TUOKEUATIAL.
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ZUpBoAro ‘Ovopa: Opiopdg

Inpeiwon: XpnaIPoTIoIEITal yIa T GUPTTARPWON A TNV aTTO0aPRvIan
TTANPOPOPIWV
GTIN AIEBVAG KWBIKOG HOVABWY EUTTOPIOG

Tehikog kavovag 81 FR 38911 mg Ymmpeoiag Tpogipwy kai appdkwy Twv H.N.A. (FDA) yia
Xpfion cupBoAwv aTn onpavon

ZU0pBoAo ‘Ovopa: Opiopdg

Rx Onl Mpoooyi: H opoatrovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) Tepiopiel Tnv
y m’u)\ngn TNG GUOKEUNG QUTAG HOVOV O€ 1aTPO ) KATOTTIV EVIOARG

1aTPOU.
Zijpara kai Aoyo fig oupHOPQWON
ZUpBoro Opiauog
YTTOSEIKVUEI OTI JIO GUOKEUT GUUHOPPUVETAI PIE TIG IOXUOUTEG
QTTQAITATEIG TTOU 0pi{ovTal aTNV I0XU0UTA VOHOBETIa EVapUOVIoNG
NG Eupwrraikng Evwong OXeTIKA e TNV TOTTOBETNON TNG.
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EL

MAnpogopicg yia TNV agpaAeia

/\  TPOEINONOIHEH

To Tpoiov TrapadideTal Un ammoaTeIpwiEvo. Mpiv aTTd TV TTWTN XPAan, KaBws Kai
TIPIV OTT6 KABE ETTOUEVN XPNON, TO TTPOIOV TTPETTEl va UTTORAAAETAI OE £TTESEPYaATia
GUHQWVO HE HIa ETTIKUPWEVN BIadIKaia.

O1 N ££0UTIOBOTNHEVEG TPOTTOTIOINTEIG TOU TIPOIOVTOG ATTAYOPEUOVTAI Yiat AGYOUg
ag@aeiag.

Mpiv am6 Tn XprRon evog 1aTpoTeEXVOAOyIKOU TTPoIOVTOG, BeBalwBEITE yia T
AEITOUPYIKI) GOQAAEIQ KAl TNV KAAF) KOTAOTAGT TOU PEOW OTITIKOU EAEYXOU.

Mn XpNOILOTIOIEITE TO TTIPOIOV £QV EVTOTIOTOUV EATTWHATA, OTIWG BPAUTEIS, PWYHES,
TAPALOPPRITEIG i 9BoPd. Ta PEPN Y IBIAITEPN ONUATIal OTIWG TA AKPQ, Of EYKOTTEG
Kal OAQ Ta KIVOULIEVT EEAPTALIAT, TIPETTEN VA EAEYXOVTOI HIE EEQIPETIKI) TTPOTO);

To Tpoiov eivai pyaAeio uYPnAng akpiBelag. ATTOPeUYETE va UTTOBAAAETE TO npolov
0€ 00BAPEG KATATIOVATEIG, OTIWG SUVATEG KPOUTEIG. TO TIPOIOV DEV TTOPE Va
XPNOIUOTIOINBET £V QEPEN OPATA EAATTWHATA. META amé duvatr kpouon, To TTpoiov
TTpETTEl va eAeyxBei yia eAaTTwpaTa.

O Tapoxog uyelovopIkig TepiBaAyng Tmou ekTeAei otroladirote Siadikagia eival
UTTEUBUVOG YIQ TOV TTPOTBIOPITHO Tng kaTaAMNAGTNTAG XPAONG TOU TIPOIOVTOG Kal yid
TN OUYKEKPIPEVN TEXVIKN yia kaBe agBevr). H Stryker, wg KaTaokeuaaTg, dev ouviaTd
OUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN dladikaaia.

O xpAaTng A/kal 0 aoBevAg Ba TTPETTEI VO QVAPEPOUV OTTOI0SATTOTE GOBAPO
TIEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI IE TO TIPOIOV TOGO GTOV KATAOKEUATTH 60 Kal aThV
€BVIKN apuodia apxn oTTou BpiokeTal 0 XPARATNG r/Kal 0 agBevig.
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3. MAnpogopieg TPoidvTog

/\  TPOEINONOIHEH

—  To Tpoidv UTTopEi va XPnaIPOTToINBEi HOVO YIa TOV TIPOOPI{OHEVO OKOTTO TOU Kal
TUPPWVa HE TO TIAPOV EYYPAPO KAl OAEG TIG TPEXOUTEG EKDOTEIG TNG OXETIKAG
TEKUNPIWAONG TOU GUGTARATOG KAl TNG EQAPHOYAG AOYITUIKOU.

- To mapov €yypago amroTeAei TUARA TOU TTPOIOGVTOG Kal TTPETTEN vVa gival TTPOTRATIHO
7O TTPOCWTTIKG AV TTACA OTIYHr. Oa TIPETTEI VA TTAPAOXEDEI OF ETTOPEVOUG
KOATOXOUG 1) XPHOTEG.

3.1. ZuoTnua mAoynong QPA Tng Stryker

3.1.1. Hvwpéveg MoAiteieg / YmoAoimrog Kéopog*

MpoPAemopevn xpiion

O ogiykTApag epyaAeiou 2-6 mm, o o@IyKTApag epyaAeiou 6-10 mm, o oQIYKTAPAG
epyaleiou 10-16 mm kai n AaBida o@iykTipa epyaleiou eival TTapeAkopEVa TNG
HAekTpopayvnTikig Movadag MAorynong Trou TTpoopieTal yia TNV TTAOHYNON GUHBATIKWY
XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV.

Evbeigeig xpnong

To guatnua Aonynang QPA Tng Stryker evdeikvutal yia 01adrTTOTE KATAOTAON TNG UYEIOG
aTnV oTToia EVOEXETAI Var gival KATAAANAN N XPGN OTEPEOTAKTIKAG XEIPOUPYIKAG, Kal OTTOU
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HTTOPEI VOl EVTOTTIOTEI AVAPOPA CUHTIAYOUS AVATOUIKNG SOUAG OTO TTEDIO TNG XEIPOUPYIKAG
QPA, oTrng ol 'I'K]pCIppIVIOI KOATTOI, N pao‘roslﬁqg aTmoPUaN, O€ OXETN PE BaaIJOUEVO TE
Q€OVIKN f) HaYVNTIKM) TOHOYPO®Ia QVATOUIKO HOVTEAD.

O1 akdhouBeg diadikaaieg QPA atroteAoUv eVOEIKTIKA, Kal OXI Hovadikd, Tapadeiydara:

Aladikagieg dlaopnvoeIdIKNG TTPOaTTEAATNg

Evdoppivikég diadikaoieg

AladIKagieg O€ TTApApPPIVIOUG KOATTOUG, OTTWG avTpoaTopieg dvw yvadou,
NBLOEIBEKTOPEG, TPNVOEIDOTOUEG/DIEPEUVATEIG TWV TPNVOEIBWY, EKTOUEG PIVIKWV
KOYXWV Kal SIavoigelg HETWTTIAIoU KOATIOU

Aiadikagieg TPOCBIOU TUAUATOG TNG BATNG TOU Kpaviou OXETICOMEVEG HE QPA
AvrevBeigeig

Kapia yvwaoTn.

*Znueiwaon: To TPoiodv evBEXETAI va UNV gival DIABETINO T€ OAEG TIG AYOpPES, ETTEIDA N
81aBeaIudTNTA TOU TTPOIOVTOG UTTOKEITAI OTIG KAVOVIGTIKEG /KAl IATPIKEG TTPAKTIKEG OTIG

ETMPEPOUG ayOpEG. ETTIKOIVWVATTE LE ToV avTITpoowTTo Tng Stryker yia Tn SiaBeaipdTnTal
TOU TTIPOIOVTOG.

EL MAnpogopieg Tpoioviog | 59



3.2. ZuoTtnpa Cranial Guidance

3.2.1. Hvwpéveg MoAireieg

AvaTpELTE OTO EYXEIPIBIO XPOTN TTOU TIAPEXETAI Ye TO Aoyiopiko Cranial Guidance
(KQA. 6000-670-000) yia evOEeigelg Kal QVTEVOEIEEIG TUOTAUATOG.

3.3. Opada xpnoTwv

EmayyeAparieg uyeiag (XEIpoupyog/eISIKEUOHEVOG, VOTNAEUTAG/ETTAYYEAUOTIOS GPOVTIOTAG)
EKTTAISEUPEVOI OTNV UTTORONBOUHEVN OTTG UTTOAOYITTH XEIPOUPYIKN Kal TTApWG
€COIKEIWWEVOI PE TIG 0BNYIEG XPNONG Kal PE TN AEITOUPYIa auToU TOU TTPOIOVTOG.

Mo va gnTnoeTe TTPOaBeTeG 0dNYieg KATA TN XPrOT, ETTIKOIVWVATETE pe T Stryker.
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4.  Emokomnon mpoiévrog

A B Cc D

' R

Eikova 1: ZQIyKTpeG epyaleiwv

ZQIYKTAPAG EpYaAEiou, 2-6 mm
Ziyktpag epyaleiou, 6-10 mm
Ziykmpag epyaAeiou, 10-16 mm
Z@iykTipag epyaAeiou, Aapida

oow>»
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5. ZuvappoAdynon

NPOZOXH

- BeBaiwBeite 6T N TTPOCAPTNON TOU OPIYKTAPA epyaAeiou Sev Trepiopiel TN
AEITOUPYIKOTNTA Kal TNV KIVATIKOTNTA TOU XEIPOUPYIKOU EPYAAEIOU WG Opyavou
TTAONYNONG. AIQOPETIKE, AUTO TO EPYAAEIO eV TIPETTEI VA TTAONYEITAI JETW TOU
TPIYKTNPA EPYAAEIOU.

- Eav dev eival SuvaTod va OTEPEWOETE TOV TPIYKTAPA OTO EPYAAEIO XWPIg va Tou
TIpogevAOETE {npId, To epyaAeio dev eival KATGAANAoO yia Xprian. Mn xpnaigotrolgite
£PYaAEia yia va OQIEETE TO TTAGINGDI TUOPIENG.

O ogiyktipag epyaheiou 0ag EMMTPETTEN VO TOTTOBETAOETE Eva oupBaTo tracker
Epva)\zlou (o3 XEIpOUpVIKG zpva)\:m TTou dev ﬂpoopl(ovml aplea yia Aonynon. MNa va
Wpooaprncna £vav gQIVKTAPA EPYAAEIOU OF EVa XEIPOUPYIKO EPYaAEio, akoAouBnaTe Ta
Brpara 1-3.

1. ZePIBWOTE TO TTAGINADI TUOPIENG APICTEPOATPOPA.
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2. MiEaTe Tov OQIYKTAPa EpYaAEiou kal TOTTOBETAOTE TOV OPIYKTAPA EpyaAeiou aTo
XEIPOUPYIKO epyaleio. MNa va SIao@aAIETE TNV aKPIBEIA TOU GUOTANATOG, ETTIAESTE
Hia Béon aTny otroia To tracker epyaAgiou PTTOpEi va BPiOKETAI KOVTA OTO anpEio
TAonynang. Oao Trio KovTd BpiokeTal To tracker epyaleiou aTo onpeio TAornynang,
T600 TTIo aKpIBEiG eival o TTANPogopieg TTAoyNonG. Ma TIg TUVIOTWHEVES PEYIOTEG
TIPEG aTTOOTAONG HETAEU Tou tracker epyaAgiou kal Tou anueiou TTAorynong,
gvcﬁpé{m OTIG 00NYiEG XPAONG TTOU TIAPEXOVTQI LE TNV AVTIGTOIXN EQOPHOYR

OYITHIKOU.

\% \%
v X

Eikova 2: ©¢on Tou o@IyKTrpa epyaleiou ae axéan pe To anueio TThoriynong
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3. BIdwaTe 10 TTagIuad auogigng Se§I00TPOYa HEXPI O TPIVKTAPAS Va gival aTaBepd
OTEPEWHEVOG OTO XEIPOUPYIKO EPYaAEio.

=

Eikova 3: Zgigipo Tou Tagipadios auoigng

Ta oBnyieg OXETIKA JE TOV TPGTTO XPAONG TOU TTPOIOVTOG YId HIa XEIPOUPYIKN Sladikaaid,
avaTpéLTe OTIG 0BNYIEG XPIGNG TTOU TIAPEXOVTAI E TV QVTIGTOIXN EQAPHOYN AOYITHIKOU.
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6. TaxpAon pe

/\  TPOEINONOIHEH

XPNOILOTTOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPIEVA aTTO TN Stryker, eKTOG eav opileTal

SIaPOPETIKA.

Mo TTANpo@opieg OXETIKA PE TUHBATEG EPAPHOYEG AOYITUIKOU, VATPEETE OTO EYXEIPIDIO
XPONG TTOU TTAPEXETAI PE TNV AVTIOTOIXN EQAPHOYN AoyIoHIKOU. [Ma TTANPOQOPIEG TXETIKA
HE T OUPBATOTNTA PE CUYKEKPILEVA TTPOIOVTA, QVATPEETE OTOV TTIVAKA TTAPAKATW.

Mpoidv

ZQIYKTAPAG EPYOAEIOU,
2-6 mm

KQA. 8000-060-011
Z(plxKTf]pU; epyaheiou,
KQA. 8000-060-012
Zglxnr’]pa; epyaleiou,
KQA. 8000-060-013

KEX BB BupTE > Moo

EL

T'a xprion pe

Z106ePA GUVOEDENEVT EPYAAEIa UE GTPOYYUAS fy
TTOAUYWVIKO npocplA Alausrpog Tou pyaheiou:
€AAY. 2 mm, pey. 6

Z100epa GUVOEDEpEVT EPYAAEIa UE OTPOYYUAS fy
TTOAUYWVIKO npoqn)\ AlapsTpog Tou epyaheiou:
ehday. 6 mm, pey. 1

Z106epa GUVBEDENEVT EPYAAEIa PE OTPOYYUAS fy
TTOAUYWVIKO Trpocpu\ AlapETpog Tou epyaheiou:
ehday. 10 mm, péy. 16 mi

21aBepa ouvdedepEva epyaleia pe aTPOYYUAS i

Tro)\ungn(o Trpo(pu\ Alapnpog Tou epyaheiou:
eAay 5.5 mm, péy.1
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7. AmoouvappoAdynon

1. ATroouvdEaTe To tracker epyaAeiou aTmo Tov OQIVKTAPA epyaAeiou.

2. ATTOOUVBETTE TO XEIPOUPYIKO EPYTAEIO ATTO TOV OPIYKTHPA EPYaAEiou.

8. Emavemegepyaoia
Kard tnv emavemegepyaaia, KpataTe TO TTAGINADI UOPIENG T avoIXTH BEaN.

EdQv XpnOIHOTIOIEITE TOV OTTOKAEIOTIKO BioKO £VOETWY TmSnanv tracker pe

KQA. 8000-810-000* yia kaBapiop6, aTTOAUHAVAT Kal ATTOTTEIPWON, AVATPEGTE OTOV
OBdnyo kaBapiopoUu, aTTOAUPAVONG Kal aTroaTEipwang pe atpéd (TDB000005750) yia
odnyieg snavznsispvaclug, oénvlsg ao@aleiag kal e0TTAIOHO eTTavemesepyaaiag. H opdda
KaBapITHOU TwV OPIYKTAPWY opyavwy givai: V.

Edv XpnaipoTrolgiTe BriKeg ATTOOTEIPWANG VIO TNV OTTOCTEIPWOT, avaTpéEte aTig Odnyieg
eTmavemeEepyaaiag Tou auaTriparog TAoRynang QPA Tng Stryker (TD8000010706) yia
odnyieg emavemegepyaaiag, odnyieg ac@aAeiag kal EEOTTAIONO eTTaveTTEEEPyaTiag.

* Inueiwan: To TPoidV evOEXETAI va pnv gival SIGBETINO0 T8 OAEG TIG AYOPEG, ETTEIBN N
BI0BETINOTNTA TOU TTPOIOVTOG UTTOKEITAI OTIG KAVOVIOTIKEG /KAl IATPIKEG TTPAKTIKEG OTIG
ETMPEPOUG AYOPEG. ETTIKOIVWVATTE pE TOV avTiipoowTTo Tng Stryker yia T SiaBeaipoTnTal
TOU TTPOIGVTOG.
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9. Zuvthapnon

H ouvtiipnon Kai n EMOKEUN EMTPETIETAI VO TIPAYHATOTIOIOUVTAI HOVO OTTo TOV
KATOOKEUAOTN 1) TOUG £E0UTI0B0TNHEVOUG TUVEPYATEG TOU. Ta EGAPTAATA TOU TTPOIOVTOG
UTTOPOUV Va ETOTPEPOVTAI OTOV KATAGKEUATT] HOVO EQPOTOV £XOUV KaBAPITTEI,
atroAupaveei Kal aTToaTEIpWeEi.

10. Amoppiyn

O kivduvog Tpaupanapol A AoipwENG UTTOPE va aTTOPeUXBET PE TNV aoPaAr aToppIyn
TWV EAPTNHATWV TOU TTPOIOVTOG. AIXUNPA KAl HUTEPA EGAPTAHATA TIPETTEI VA GUAEYOVTQH
Kal va KAEIdWvovTal og or:vavo Kal QVOEKTIKO T€ epauazlg Soxeio. MNpétel va
QTOBNKEUOVTAI PE TPOTTO WATE VA TTPOCTATEUOVTAI ATTO LN £E0UCIOBOTNHEVT XPAOT.

Ta poAuopéva Trp0|ovra TIPETTEI Va TTapadidovTal OE XWPO ETTIKIVOUVWY OTTORARTWY Kai va
QVTILETWTTICOVTAI LE TPOTTO TIOU VA OTTOKAEIE! TN HOAUVOT TPITWV.
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11.  Texvikég mpodiaypapég

MepiBaAhovTikoi Aerroupyia

TIEPIOPITHOI

Oeppokpagia j—ao”c
10°C

ZXETIKN vypagia 75%
30%

ATpoCQaIpIKN TTiETN 106 kPa

80 kPa
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1. Coémo utilizar este documento

Este manual es la fuente de informaciéon méas completa para el uso y el mantenimiento
del producto de forma segura, eficaz y conforme a las normativas. Antes de utilizar el
producto o cualquier componente compatible con el mismo, lea y entienda este manual,
asi como las instrucciones de uso suministradas junto con la correspondiente aplicacion
de software. Cuando se combina con otros productos sanitarios, también hay que tener
en cuenta las instrucciones de uso de estos productos.

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

En este documento se utilizan las siguientes convenciones:

El término indicativo ADVERTENCIA ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas con
la seguridad. Cumpla estas indicaciones para evitar lesiones al paciente o al personal
médico.

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

E] Aclara o complementa la informacién.
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1.1. Definicién de los simbolos
EN ISO 7010 Simbolos graficos. Colores y sefiales de seguridad. Sefiales de seguridad registradas.

Simbolo/numero  Nombre: Definicion

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

W001

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

Simbolo/numero  Nombre: Definicién

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

E

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

ES

Nombre: Definicion

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

Numero de catalogo: indica el nimero de catalogo 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/numero  Nombre: Definicion

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

las instrucciones de uso.

5.3.7

[E Consultar las instrucciones de uso: indica que es necesario consultar
543

Producto sanitario: indica que el articulo es un producto sanitario.

5.7.7

Simbolos especificos del producto

Simbolo Nombre: Definicion

Cantidad: indica el nimero de productos que contiene el envase.
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Simbolo Nombre: Definicion
m Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.
GTIN Global Trade Item Number (Numero mundial de articulo comercial)
81 FR 38911 FDA Regla final para el uso de simbolos en el etiquetado.

Simbolo Nombre: Definicion

Rx Onl Atencion: las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
y este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Marcas y logotipos normativos.

Simbolo Definicién
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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2. 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.

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

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

- El proveedor de atencién sanitaria que realice la intervencion sera responsable
de determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada
paclen}_e Stryker, como fabricante, no recomienda ninguna intervencion quirtrgica
especifica.

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

/\  ADVERTENCIA

- Este producto solamente puede utilizarse para la finalidad para la que ha sido
disefiado y de conformidad con el presente documento y con todas las versiones
actuales de la documentacion del sistema y de la aplicacion de software
correspondientes.

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

3.1. Sistema de navegacién en ORL de Stryker

3.1.1. Estados Unidos/resto del mundo*

Uso previsto

La pinza de instrumento de 2-6 mm, la pinza de instrumento de 6-10 mm, la pinza de
instrumento de 10-16 mm y la pinza de instrumento, férceps, son accesorios de la unidad
de navegacion electromagnética y estan concebidas para la navegacion de instrumentos
quirdrgicos convencionales.

Indicaciones de uso
El sistema de navegacion en ORL de Stryker esta indicado para cualquier afeccion en la
que pueda resultar adecuado el uso de cirugia estereotaxica y en aquellos casos en los
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que pueda detectarse una referencia a una estructura anatémica rigida en el campo de
la cirugia ORL, como los senos paranasales o el mastoides, en relacién con un modelo
anatoémico obtenido mediante TAC o RM.

Entre los ejemplos de intervenciones otorrinolaringolégicas se incluyen los siguientes:
« Intervenciones con acceso transesfenoidal
« Intervenciones intranasales

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

« Intervenciones otorrinolaringolégicas en la base anterior del craneo

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

3.2.1. Estados Unidos

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

3.3. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujanos/residentes, personal de enfermeria/cuidadores
profesionales) con formacion en cirugia asistida por ordenador y muy familiarizados con
las instrucciones de uso y el funcionamiento de este producto.

Si desea solicitar formacion adicional en sus instalaciones, pongase en contacto con
Stryker.

ES Informacion sobre el producto | 77



4. Resumen del producto

A B Cc

- -

Figura 1: Pinzas de instrumento

A Pinza de instrumento, 2-6 mm
B Pinza de instrumento, 6-10 mm
C Pinza de instrumento, 10-16 mm
D Pinzade instrumento, forceps
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5. Montaje

ATENCION

Asegurese de que el acoplamiento de la pinza de instrumento no restrinja las
funciones ni el movimiento del instrumento quirtirgico con el que se va a navegar.
De lo contrario, no use dicho instrumento quirtirgico para navegar con la pinza de
instrumento.

Si no es posible fijar la pinza al instrumento sin dafarlo, el instrumento no es

adecuado para su uso con la pinza. No utilice ninguna herramienta para apretar la
tuerca de sujecion.

La pinza de instrumento permite montar un tracker de instrumentos compatible en
instrumentos quirdrgicos que originalmente no estan destinados a la navegacion.
Para acoplar una pinza de instrumento a un instrumento quirdrgico, siga los pasos 1 a 3.

1. Desenrosque la tuerca de sujecion en sentido antihorario.
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Presione la pinza de instrumento y coléquela en el instrumento quirtrgico.

Para garantizar la precision del sistema, elija una posicion en la que el tracker

de instrumentos quede cerca del punto gulado con navegacion. Cuanto mas
cerca se coloque el tracker de instrumentos de dicho punto, mas precisa sera

la informacion de navegacion. Para conocer los valores de distancia maxima
recomendados entre el dispositivo de seguimiento de instrumentos y el punto
guiado mediante navegacion, consulte las instrucciones de uso suministradas con
la correspondiente aplicacion de software.

\% \%

v X

Figura 2: Posicién de la pinza de instrumento en relacion con el punto guiado con
navegacion
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3. Apriete la tuerca de sujecion en sentido horario hasta que la pinza quede
rigidamente fijada al instrumento quirtrgico.

=

Figura 3: Apriete de la tuerca de fijacion

Para obtener instrucciones de uso del producto para una intervencién quirdrgica,
consulte las instrucciones de uso incluidas con la aplicacion de software correspondiente.
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6. Con qué se utiliza

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

Producto Uso previsto con

Pinza de instrumento, 2-6 mm  Instrumentos rigidos con un perfil redondo o multiangular.
REF 8000-060-011 Diametro del instrumento: min. 2 mm, max. 6 mm

Pinza de instrumento, Instrumentos rigidos con un perfil redondo o multiangular.
6-10 mm Didmetro del instrumento: min. 6 mm, méax. 10 mm
REF 8000-060-012

Pinza de instrumento, Instrumentos rigidos con un perfil redondo o multiangular.
10-16 mm Diametro del instrumento: min. 10 mm, méax. 16 mm
REF 8000-060-013

Pinza de instrumento, forceps  Instrumentos rigidos con un perfil redondo o multiangular.
REF 8000-060-010 Diametro del instrumento: min. 5,5 mm, méx. 10 mm
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7. Desmontaje

1. Separe el tracker de instrumentos de la pinza de instrumento.

2. Separe el instrumento quirtrgico de la pinza de instrumento.

8. Reprocesamiento

Durante el reprocesamiento, mantenga la tuerca de fijacion en posicion abierta.

Si utiliza la bandeja de insercion de dispositivos de seguimiento pasivos

REF 8000-810-000* destinada a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion, consulte la
“Guia de limpieza, desinfeccion y esterilizacion con vapor” (TD6000005750) para
obtener las instrucciones de reprocesamiento, las directivas de seguridad y el equlpo de
reprocesamiento. El grupo de limpieza de las abrazaderas del instrumento es:

Si utiliza bolsas de esterilizacion para realizar el proceso de esterilizacion, consulte las
“Instrucciones de reprocesamiento del sistema de navegacion en ORL de Stryker”
(TD8000010706) para conocer las instrucciones de reprocesamiento, las directivas de
seguridad y el equipo de reprocesamiento.

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

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

10. Eliminacién

Es posible evitar el riesgo de lesiones o infeccion eliminando de forma segura los
componentes del producto. Los componentes afilados y puntiagudos deberan recogerse
en un contenedor cerrado herméticamente y a prueba de roturas. Deberan conservarse
de modo que queden protegidos de usos no autorizados. Los productos contaminados
deberan enviarse a un centro de residuos peligrosos y manipularse de forma que no sea
posible la contaminacion de terceros.
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11. Especificaciones técnicas

Limitaciones ambientales Funcionamiento Almacenamiento y
transporte

Temperatura j—SO”C j—swc
10°C -10°C

Humedad relativa

Presion atmosférica 106 kPa

80 kPa
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1. Tamén asiakirjan kdyttaminen

Tama opas on kattavin tietoldhde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kayttéa seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja siséista taman oppaan tiedot seka vastaavan
ohjelmistosovelluksen mukana toimitetut kayttdohjeet ennen taman tuotteen tai sen
kanssa yhteensopivan tuotteen kayttoa. Kaytenaessa muiden ladkinnallisten laitteiden
kanssa taytyy myos kyseisten laitteiden kayttoohjeet huomioida.

Tama opas muodostaa pysyvan osan tuotetta. Sailyta tamé opas tulevaa tarvetta varten.

Téss4 asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytantoja:

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

Signaalisana HUOMIO kiinnif lukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvaan
asiaan. Noudata néita tietoja, jotta valtét tuotteen vahingoittumisen.

Ii‘ Téydentaa tai selventaa tietoja.
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1.1. Symbolien maaritelmat

EN ISO 7010 Kuvasymbolit - turvavirit ja turvamerkit - rekisterdidyt turvamerkit
Symboli/numero Nimi: Maaritelma
Yleinen varoitusmerkki: iimaisee yleista varoitusta.

W001

IS0 15223-1 Ladkinnalliset laitteet — symbolit, joita kdytetadn valmistajan toimittamissa tiedoissa -
Osa 1: yleiset vaatimukset

Symboli/numero Nimi: Maaritelma

Valmistaja: osoittaa Iadkinnallisen laitteen valmistajan Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsdadannossa maaritetylla tavalla.

E

Valmistuspaiva: ilmoittaa Iadkinnallisen laitteen valmistuspaivan.
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Symboli/numero Nimi: M&aritelma

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

Luettelonumero: ilmoittaa valmistajan luettelonumeron,
jotta laékinnallinen laite voidaan tunnistaa.

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

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

Sailytettava kuivana: osoittaa Iadkinnallisen laitteen, jota on
suojattava kosteudelta.
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Symboli/numero Nimi: M&aritelma

Lampétilaraja: iimoittaa Iampétila-alueen, jolle 1&akinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

perehtymista.

5.3.7

[E Perehdy kéyttoohjeisiin: osoittaa, etté kayttd edellyttada kayttsohjeisiin
543

Laakinnallinen laite: osoittaa, etté tuote on laékinnallinen laite.

5.7.7

Tuotekohtaiset symbolit

Symboli Nimi: Maaritelma

Maai

: iimoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukuméaaran.
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Symboli Nimi: Maaritelma

m kaytetaan tietojen taydentami 1 tai selventdmiseen.
GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number)

81 FR 38911 FDA:n inen maarays ien kaytosta
Symboli Nimi: M&aritelma

Rx OnI Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
y myydé vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Saantelymerkit ja -logot

Symboli Maaritelma
Osoittaa, etta laite on sen liittdmista koskevassa sovellettavassa
Euroopan unionin yhdenmukaistamislainsadadannéssa annettujen
sovellettavien vaatimusten mukainen.
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2. Turvallisuustiedot

/A varoius

- Tuote toimitetaan steriloimattomana. Se taytyy uudelleenkasitella validoidulla
prosessilla ennen ensimmaista kayttoa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.

- Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyj& turvallisuussyista.

- Varmista laakinnallisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyva kunto
tarkastamalla se simé@maéaraisesti ennen kéaytto kéayta tuotetta, jos siina
havaitaan vikoja, kuten murtumia, halkeamia, muodonmuutoksia tai kulumista.
Erityisen térkeat osat, kuten karjel lovet ja kaikki liikuteltavat osat, on tarkistettava
erityisen huolellisesti.

—  Tuote on tarkkuusinstrumentti. Valta tuotteen altistamista kovalle rasitukselle,
kuten voimakkaille iskuille. Tuotetta ei saa kayttéa, jos siiné on nékyvia vaurioita.
Voimakkaan iskun jélkeen tuote on tarkastettava vikojen varalta.

—  Toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on maaritt
sopivatko tuote ja menetelmé potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mit:
tiettya kirurgista toimenpidetta.

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

/A varoius

- Tuotetta saa kéyttaa vain sen aiottuun kéytttarkoitukseen ja tdman asiakirjan seké
asiaankuuluvan jarjestelma- ja ohjelmistosovellusdokumentaation ajantasaisten
versioiden mukaisesti.

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

3.1. Stryker-KNK-navigointijarjestelma

3.1.1. Yhdysvallat / muu maailma*

Kayttotarkoitus

Instrumenttipuristin 2-6 mm, instrumenttipuristin 6-10 mm, instrumenttipuristin 10-16 mm
ja instrumenttipuristinpihdit ovat séhkdmagneettisen navigointiyksikén lisévarusteita, ja ne
on tarkoitettu konventionaalisten kirurgisten instrumenttien navigointiin.

Kayttoaiheet

Stryker-KNK-navigointijérjestelméa on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin laaketieteellisiin
tiloihin, joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa
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vertailupisteend kaytetta dykka anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla, kuten nenan
sivuontelot tai kartiolisdke, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.

Esimerkkeja toimenpiteisté ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

transsfenoidaaliset toimenpiteet

intranasaaliset toimenpiteet

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

« KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.
Vasta-aiheet
Ei tunneta.

*Huomautus: Tuote ei ehka ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen saatavuus
vaihtelee yksittaisten markkinoiden saantely- ja/tai 1aaketieteellisten kaytantéjen mukaan.
Ota yhteytta Strykerin edustajaan, jos haluat tietoa tuotteen saatavuudesta.
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3.2. Cranial Guidance -jarjestelma

3.2.1. Yhdysvallat

Katso jarjestelmén kayttoaiheet ja vasta-aiheet Cranial Guidance -ohjelmiston
(viitenro 6000-670-000) mukana toimitetusta kayttéoppaasta.

3.3. Kayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi / erikoistuva laakari, sairaanhoitaja/
ammattihoitaja), joilla on tietokoneavusteisen kirurgian koulutus ja jotka tuntevat
perusteellisesti taméan tuotteen kayttdohjeet ja kayton.

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

A B Cc

- -

Kuva 1: Instrumenttipuristimet

Instrumenttipuristin, 2-6 mm
Instrumenttipuristin, 6-10 mm
Instrumenttipuristin, 10-16 mm
Instrumenttipuristin, pihdit

oow>
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5. Kokoonpano

HUOMIO

- Varmista, etté instrumenttipuristimen kiinnitys ei rajoita navigoitavan kirurgisen
instrumentin toimintaa ja liikkuvuutta. Muussa tapauksessa tata instrumenttia ei saa
navigoida instrumenttipuristimen kautta.

- Jos puristinta ei voi kiinnittaa instrumenttiin sita vaurioittamatta, instrumentti ei sovi
kayttoon. Ala kayta tyokaluja kiinnitysmutterin kiristamiseen.

Instrumenttipuristimen avulla voit kiinnittaa yhteensopivan instrumentin
rekisterdintilaitteen kirurgisiin instrumentteihin, joita ei ole alun perin tarkoitettu
navigointiin. Kiinnita instrumenttipuristin klrurglseen instrumenttiin noudattamalla
vaiheita 1-3.

1. Avaa kiinnitysmutteri kiertamalla sité vastapaivaan.
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2. Paina instrumenttipuristin yhteen ja aseta se kirurgiseen instrumenttiin.
Jarjestelman tarkkuuden varmistamiseksi valitse paikka, jossa instrumentin
rekisterdintilaite voidaan sijoittaa lahelle navigoitavaa pistetta. Mita lahempéana
instrumentin rekisteréintilaite on navigoitavaa pistetta, sita tarkempia ovat
navigointitiedot. Katso instrumentin rekisteréintilaitteen ja navigoitavan pisteen
véliset suositellut enimmaisetaisyysarvot kyseisen ohjelmistosovelluksen mukana
toimitetuista kayttoohjeista.

\/ﬁ/\ “ﬁf\
v X

Kuva 2: Instrumenttipuristimen sijainti suhteessa navigoitavaan pisteeseen
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3. Kirista kiristysmutteria myotépaivaan, kunnes puristin on tiukasti kiinni kirurgisessa
instrumentissa.

=

Kuva 3: Kiristysmutterin kiristaminen

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

/A varoius
Kéyta vain Strykerin hyvaksymia tuotteita, ellei toisin mainita.
Katso tiedot yhteensopivista ohjelmistosovelluksista kyseisen ohjelmistosovelluksen

mukana toimitetusta kayttdoppaasta. Katso tuotekohtaiseen yhteensopivuuteen liittyvia
tietoja alla olevasta taulukosta.

Tuote Seuraavien kanssa kaytettavaksi

Instrumenttipuristin, 2-6 mm  Jaykét instrumentit, joiden profiili on p:

Viitenro 8000-060-011 monikulmainen. Instrumentin halkaisija:
enint. 6 mi

Instrumenttipuristin, 6-10 mm  Jaykét instrumentit, joiden profiili on p:

Viitenro 8000-060-012 monikulmainen. Instrumentin halkaisija:
enint. 10 mm

Instrumenttipuristin, Jaykat instrumentit, joiden profiili on p:

-16 mm monikulmainen. Instrumentin halkaisija:

Viitenro 8000-060-013 enint. 16 mm

Instrumenttipuristin, pihdit Jaykaét instrumentit, joiden profiili on p:

Viitenro 8000-060-010 monikulmainen. Instrumentin halkaisija:

enint.10 m
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7. Purkaminen

1. Irrota instrumentin rekisterdintilaite instrumenttipuristimesta.

2. lrrota kirurginen instrumentti instrumenttipuristimesta.

8.  Uudelleenkasittely

Pida uuc yn aikana kiri itteri avoimessa asennossa.

Jos kaytat passiivisten rekisterdintilaitteiden tarjotinta (viitenro 8000-810-000%)
puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin, katso uudelleenkasittelyohjeet,
turvallisuusohjeet ja uudelleenkasmelylalﬁee1 puhdistus-, desinfiointi- ja
hoyrysterilointioppaasta (TD6000005750). Instrumenttipuristimien puhdistusryhma on V.

Jos kaytat sterilointiin sterilointipusseja, katso uudelleenkasittelyohjeet, turvallisuusohjeet
ja uudelleenkasittelylaitteet Stryker-KNK-navigointijarj uuc kasittelyohjeista
(TD8000010706).

*Huomautus: Tuote ei ehka ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen saatavuus
vaihtelee yksittaisten markkinoiden saantely- ja/tai 1adketieteellisten kaytantéjen mukaan.
Ota yhteytta Strykerin edustajaan, jos haluat tietoa tuotteen saatavuudesta.
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9. Huolto

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

10. Havittdminen

Vamman tai infektion riski voidaan valttéda havittamalla tuotteen osat turvallisella tavalla.
Teravat ja teravakarkiset osat on keratf ja lukittava tiiviiseen murtumattomaan
séilioon. Ne on sailytettava suojattuna luvattomalta kéytélta. Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaarallisten jatteiden keskukseen ja kasiteltava niin, ettéd kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.
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11.  Tekniset tiedot

Ympéristorajoitukset

Lampétila

Suhteellinen kosteus

limanpaine
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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. Veuillez lire et
comprendre ce manuel ainsi que les instructions d'utilisation fournies avec I'application
logicielle respective avant d'utiliser le produit ou tout composant compatible avec le
produit. En cas de combinaison avec d’autres dispositifs médicaux, il faut également tenir
compte des instructions d'utilisation de ces dispositifs.

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

Les conventions suivantes sont appliquées dans ce document :

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

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

E] 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/numéro  Nom : Définition

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

W001

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

Symbole/numéro  Nom : Définition

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

E

14
Date de fabrication : indique la date a laquelle le dispositif médical
a été fabriqué.

513
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Symbole/numéro

FR

515

516

)

5.3.2

534

Nom : Définition

Code de lot : indique le code de lot du fabricant afin que le lot puisse
étre identifie.

Référence catalogue : indique la référence 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 Iabri de la lumiére du soleil : indique un dispositif médical
qui doit étre protégé de toute source de lumiére.

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

Limite de température : indique les limites de température auxquelles

le dispositif médical peut étre exposé sans danger.

mode d’emploi.

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

5.3.7
[E Consulter le mode d’emploi : indique la nécessité de consulter le
543

577
Symboles spécifiques au produit
Symbole Nom : Définition

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

Remarque : utilisé pour compléter des informations ou apporter des
éclaircissements.
GTIN Numeéro d'article commercial international
81 FR 38911 Régle finale de la FDA sur I'utilisation des sur Péti
Symbole Nom : Définition

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

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. Consignes de sécurité

/N 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.

-~ 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.

- Le produit est un instrument de haute précision. Eviter les contraintes excessives,
comme un impact violent. Le produit ne peut pas étre utilisé si des défauts sont
visibles. Aprés un choc violent, le produit doit &tre évalué pour vérifier qu'il n’a pas
été endommagé.

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

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

/N AVERTISSEMENT

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

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

3.1. Systéme de navigation ORL Stryker

3.1.1. Etats-Unis/Reste du monde*

Utilisation prévue

Le clamp & instrument 2-6 mm, le clamp a instrument 6-10 mm, le clamp a instrument
10-16 mm et la pince pour clamp a instrument sont des accessoires de I'unité de
navigation électromagnétique congus pour la navigation des instruments chirurgicaux
classiques.

Indications d'utilisation

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

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

« Interventions d’accés transsphénoidal
* Interventions intranasales

Interventions sinusales telles que : antrostomies maxillaires, ethmoidectomies,
sphénoidotomies/explorations sphénoidiennes, résections des cornets nasaux et
sinusotomies frontales

« Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

Contre-indications
Aucune connue.

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

3.2.1. Etats-Unis

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

3.3. Groupe d’utilisateurs

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

Pour des instructions de service complémentaires, contacter Stryker.

FR Informations sur le produit | 111



4.  Présentation du produit

A

B Cc

- -

Figure 1: Clamps a instrument

A
B
C
D

Clamp & instrument, 2-6 mm
Clamp & instrument, 6-10 mm
Clamp a instrument, 10-16 mm
Clamp a instrument, pince
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5. Assemblage

MISE EN GARDE

—  S’assurer que la fixation du clamp a instrument ne limite pas la fonctionnalité et la
mobilité de I'instrument chirurgical destiné a la navigation. Dans le cas contraire,
cet instrument ne doit pas étre piloté par le clamp & instrument.

- S’il s'avere impossible de fixer le clamp sur I'instrument sans 'endommager,
l'instrument n’est pas adapté. Ne pas utiliser d’outils pour serrer I'écrou de fixation.

Le clamp a instrument permet de monter un tracker d'instruments compatible sur des
instruments chirurgicaux qui ne sont pas initialement destinés a la navigation. Pour fixer
un clamp a instrument sur un instrument chirurgical, suivre les étapes 1 a 3.

1. Dévisser I'écrou de fixation dans le sens antihoraire.
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2. Appuyer sur le clamp & instrument et le positionner sur 'instrument chirurgical.
Pour garantir la précision du systéme, sélectionner une position ou le tracker
d’instruments peut étre placé a proximité du point de navigation. Plus le tracker
d’instruments est placé prés du point de navigation, plus les informations de
navigation seront précises. Pour les valeurs de distance maximale recommandées
entre le tracker d'instrument et le point de navigation, se reporter aux instructions
d'utilisation fournies avec I'application logicielle respective.

\/ﬁ/\ “ﬁf\
v X

Figure 2 : Position du clamp a instrument par rapport au point de navigation
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3. Serrer I'écrou de fixation dans le sens horaire jusqu’a ce que le clamp soit
fermement fixé sur l'instrument chirurgical.

=

Figure 3 : Serrage de I'écrou de fixation

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

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

Produit Compatibilité

Clamp a instrument, Instruments rigides avec un profil rond ou multi-angulaire.
2-6 mm Diamétre de I'instrument : min. 2 mm, max. 6 mm
REF. 8000-060-011

Clamp a instrument, Instruments rigides avec un profil rond ou multi-angulaire.
-10 mm Diametre de linstrument : min. 6 mm, max. 10 mm
REF. 8000-060-012

Clamp a instrument, Instruments rigides avec un profil rond ou multi-angulaire.
10-16 mm Diamétre de linstrument : min. 10 mm, max. 16 mm
REF. 8000-060-013

Clamp a instrument, pince Instruments rigides avec un profil rond ou multi-angulaire.
REF. 8000-060-010 Diamétre de l'instrument : min 5,5 mm, max.10 mm
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7. Démontage

1. Détacher le tracker d’'instruments du clamp a instrument.

2. Détacher I'instrument chirurgical du clamp a instrument.

8.  Retraitement
Lors du retraitement, maintenir I'écrou de fixation en position ouverte.

En cas d'utilisation du plateau d'insertion dédié aux trackers passifs REF. 8000-810-000*
pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation, se reporter au Guide pour le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation a la vapeur (TD6000005750) pour les
instructions de retraitement, les directives de sécurité et le matériel de retraitement.

Le groupe de nettoyage des clamps a instruments est : IV.

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

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

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

10. Elimination

Il est possible d’éviter le risque de blessures ou d’infection en éliminant en toute sécurité
les composants du produit. Les composants tranchants et pointus doivent étre ramassés
et enfermés dans un conteneur étanche et incassable. lls doivent étre stockés de
maniére a étre a I'abri d’une utilisation non autorisée. Les produits contaminés doivent
étre remis a un centre d’élimination des déchets d'activités de soins a risques infectieux
et manipulés de maniére a exclure la contamination des tiers.
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11. Caractéristiques techniques

Conditions ambiantes

Température

Humidité relative

Pression atmosphérique

FR

Fonctionnement

AX—CW”C
10°C

30%

80kPa

75% S

106 kPa

Caractéristiques techniques |

Stockage et transport
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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 presente manuale, oltre che le istruzioni per I'uso fornite con la rispettiva
applicazione software, prima di utilizzare il prodotto o qualsiasi componente compatibile
con esso. Se il prodotto viene utilizzato insieme ad altri dispositivi medici, prendere in
considerazione anche le istruzioni per I'uso di tali dispositivi.

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

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

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

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

E] Serve a integrare o chiarire le informazioni fornite.
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1.1. Definizione dei simboli

Simboli grafici EN I1SO 7010 - Colori e segnali di sicurezza - Segnali di sicurezza registrati
Simbolo/numero  Nome: Definizione
Simbolo di avvertenza generale: indica un’avvertenza generale.

W001

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

Simbolo/Numero  Nome: Definizione

E

nella normativa di armonizzazione dell'Unione Europea.

14
Data di fabbricazione: indica la data di fabbricazione del dispositivo
medico.

513
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Produttore: indica il produttore del dispositivo medico come definito
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Simbolo/Numero  Nome: Definizione

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

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

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

Tenere lontano dalla luce del sole: 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/Numero  Nome: Definizione

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

istruzioni per I'uso del prodotto.

5.3.7

[E Consultare le istruzioni per I'uso: indica la necessita di consultare le
543

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

5.7.7

Simboli specifici del prodotto

Simbolo Nome: Definizione

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.
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Simbolo Nome: Definizione
m Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire determinate informazioni.
GTIN Global Trade Item Number.
Norma finale della FDA 81 FR 38911 per 'uso dei simboli nelle etichette

Simbolo Nome: Definizione

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

Marchi e loghi 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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Informazioni di sicurezza

/N AVWERTENZA

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, € vietato apportare modifiche non autorizzate al prodotto.
Prima di utilizzare un prodotto medico, ispezionarlo visivamente per verificare la
sicurezza funzionale e I'idoneita delle sue condizioni. Non utilizzare il prodotto se
vengono rilevati difetti, quali rotture, crepe, deformazioni o usura. Parti fondamentali
come le punte, le tacche e tutti i componenti mobili devono essere controllate con la
massima attenzione.

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

L’operatore sanitario che esegue qualsiasi procedura ha il compito di determinare
se sia appropriato utilizzare il prodotto e quale sia la tecnica specifica per ogni
pazigfr](e. Stryker, in qualita di produttore, non consiglia una procedura chirurgica
specifica.

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

/N AVWERTENZA

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

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

3.1. Sistema di navigazione ORL Stryker

3.1.1. Stati Uniti/Resto del mondo*

Uso previsto

Il morsetto strumenti 2-6 mm, il morsetto strumenti 6-10 mm, il morsetto strumenti
10-16 mm e le pinze del morsetto strumenti sono accessori dell'unita di navigazione
elettromagnetica e sono destinati alla navigazione di strumenti chirurgici convenzionali.

Indicazioni per 'uso

Il sistema di navigazione ORL Stryker ¢ indicato per qualsiasi situazione diagnostica in
cui possa risultare appropriato un intervento chirurgico stereotassico, e per i casi in cui
sia necessario identificare un riferimento a una struttura anatomica rigida nel campo
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della chirurgia ORL, come i seni paranasali, 'anatomia della mastoide, in relazione a un
modello anatomico basato su TC o RM.

Procedure di esempio includono, a titolo esemplificativo, le seguenti procedure ORL:

Procedure di accesso transfenoidale

Interventi intranasali

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

Interventi alla base cranica anteriore relativia ORL

Controindicazioni
Nessuna nota.

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

3.2.1. Stati Uniti

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

3.3. Gruppo di utenti

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

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

A B Cc

- -

Figura 1: Morsetti strumenti

A Morsetto strumenti, 2-6 mm

B Morsetto strumenti, 6-10 mm
C  Morsetto strumenti, 10-16 mm
D Morsetto strumenti, pinze
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5. Assemblaggio

ATTENZIONE

- Assicurarsi che I'attacco del morsetto strumenti non limiti la funzionalita e la mobilita
dello strumento chirurgico da navigare. In caso contrario, questo strumento non
deve essere navigato tramite il morsetto strumenti.

- Se non & possibile fissare il morsetto sullo strumento senza danneggiarlo, lo
strumento non ¢ idoneo all'uso. Non utilizzare alcun attrezzo per serrare il dado di
fissaggio.

Il morsetto strumenti consente di montare un tracker di strumenti compatibile su strumenti
chirurgici che non sono originariamente destinati alla navigazione. Per collegare un
morsetto strumenti a uno strumento chirurgico, seguire i passaggi da 1 a 3.

1. Svitare il dado di fissaggio in senso antiorario.
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2. Chiudere il morsetto strumenti e posizionarlo sullo strumento chirurgico.
Per garantire la precisione del sistema, selezionare una posizione in cui il tracker
dello strumento puo essere posizionato vicino al punto di navigazione. Piu il
tracker dello strumento & vicino al punto di navigazione, piu precise saranno le
informazioni di navigazione. Per i valori di distanza massima consigliati tra il tracker
dello strumento e il punto navigato, consultare le istruzioni per I'uso fornite con la
rispettiva applicazione software.

\/ﬁ/\ “ﬁf\
v X

Figura 2: Posizione del morsetto strumenti rispetto al punto navigato
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3. Serrare il dado di fissaggio in senso orario fino a quando il morsetto strumenti non
¢ fissato saldamente allo strumento.

=

Figura 3: Serraggio del dado di fissaggio

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

/N AVWERTENZA
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 relativa applicazione software. Per informazioni relative alla
compatibilita specifica del prodotto, fare riferimento alla tabella seguente.

Prodotto Da utilizzare con
Morsetto strumenti, 2-6 mm Strumenti rigidi con profilo tondo o multiangolare.
REF 8000-060-011 Diametro dello strumento: min. 2 mm, max. 6 mm

Morsetto strumenti, 6-10 mm  Strumenti rigidi con profilo tondo o multiangolare.
REF 8000-060-012 Diametro dello strumento: min. 6 mm, max. 10 mm

Morsetto strumenti, 10-16 mm  Strumenti rigidi con profilo tondo o multiangolare.

REF 8000-060-013 Diametro dello strumento: min. 10 mm, max. 16 mm
Morsetto strumenti, Pinze Strumenti rigidi con profilo tondo o multiangolare.
REF 8000-060-010 Diametro dello strumento: min. 5,5 mm, max. 10 mm
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7. Smontaggio

1. Staccare il tracker di strumenti dal morsetto strumenti.

2. Staccare lo strumento chirurgico dal morsetto strumenti.

8. Ricondizionamento
Durante il ricondizionamento, mantenere il dado di fissaggio in posizione aperta.

Se si utilizza I'apposito vassoio di inserto per tracker passivi REF 8000-810-000*

per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione, consultare la Guida per la pulizia,

la disinfezione e la sterilizzazione a vapore (TD6000005750) per istruzioni sul
ricondizionamento, direttive di sicurezza e attrezzature per il ricondizionamento. Il gruppo
di pulizia dei morsetti dello strumento é&: IV.

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

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

10. 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. Inoltre, devono essere conservate in modo che
siano protette da usi non autorizzati. | prodotti contaminati devono essere trasferiti in una
discarica per rifiuti speciali e gestiti in modo da escludere la contaminazione di terzi.
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11.  Specifiche tecniche

Limitazioni ambientali

Temperatura

Umidita relativa

Pressione atmosferica
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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 de betreffende softwaretoepassing hebt gelezen

en begrepen voordat u het product of een daarvoor geschikt component gebruikt.

Bij combinatie met andere medische hulpmiddelen moet de gebruikershandleiding van
die andere hulpmiddelen ook in aanmerking worden genomen.

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

In dit document worden de volgende definities gebruikt:

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

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

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

EN SO 7010 i - Veilighei en -tekens - Geregistreerde veiligheidstekens

Symbool/nummer  Naam: Verklaring

Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene waarschuwing
aan.

W001

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

Symbool/nummer  Naam: Verklaring

Fabrikant: geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan,
zoals gedefinieerd in de harmonisatiewetgeving van de Europese

E

Unie.

14
Datum van fabricage: geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is vervaardigd.

513
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Symbool/nummer

NL

527

-
=
AN

5.3.2

534

Naam: Verklaring

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.

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/nummer  Naam: Verklaring

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

5.3.7
Gebruiksaanwijzing raadplegen: geeft aan dat de gebruiksaanwijzing
moet worden geraadpleegd.

543

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

577

Productspecifieke symbolen
Symbool Naam: Verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan.
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Symbool Naam: Verklaring

Opmerking: wordt gebruikt om informatie aan te vullen of te

m verduidelijken.

GTIN Global Trade Item Number (wereldwijd handelsartikelnummer)

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

Naam: Verklaring

Rx Onl Let op: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
y mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts

worden verkocht.

Symbool

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool Verklaring
Geeft aan dat een hulpmiddel in overeenstemming is met de

c € toepasselijke eisen van de toepasselijke harmonisatiewetgeving
van de Europese Unie met betrekking tot het krijgen ervan.
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2. Veiligheidsinformatie

/N 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 herverwerkt.

- Onbevoegde aanpassingen van het product zijn verboden omwille van de veiligheid.

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

- Hetproduct is een precisie-instrument. Voorkom dat het product wordt blootgesteld
aan hevige belastingen, zoals zware stoten. Het product mag niet worden gebruikt
als er sprake is van zichtbare defecten. Na een zware stoot moet het product op
defecten worden gecontroleerd.

- Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener die een procedure uitvoert om te
bepalen of het gebruik van het product geschikt is en om de specifieke techniek voor
iedere patiént te bepalen. Als fabrikant beveelt Stryker geen specifieke chirurgische
ingreep aan.

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

/N WAARSCHUWING

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

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

3.1. Stryker KNO-navigatiesysteem

3.1.1. Verenigde Staten / Rest van de wereld*

Beoogd gebruik

De instrumentenklem 2-6 mm, instrumentenklem 6-10 mm, instrumentenklem 10-16 mm
en de instrumentenklemtang zijn accessoires voor de elektromagnetische navigatie-unit
en bestemd voor het navigeren van conventionele chirurgische instrumenten.

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

NL Productinformatie | 177



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

Voorbeelden van KNO-procedures zijn onder andere:

transsfenoidale ingrepen

intranasale ingrepen

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

aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

Contra-indicaties
Geen bekend.

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

3.2.1. Verenigde Staten

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

3.3. Gebruikersgroep

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

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

A B Cc D

' R

Afbeelding 1: Instrumentenklemmen

A Instrumentenklem, 2-6 mm
Instrumentenklem, 6-10 mm
Instrumentenklem, 10-16 mm
Instrumentenklem, tang

oow
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5. Montage

LET OP

- Zorg ervoor dat de bevestiging van de instrumentenklem de functionaliteit
en beweeglijkheid van het te navigeren chirurgische instrument niet beperkt.
Anders mag dit instrument niet via de instrumentenklem worden genavigeerd.

- Als de klem niet aan het instrument kan worden bevestigd zonder het instrument te
beschadigen, is het niet geschikt voor gebruik. Draai de bevestigingsmoer niet aan
met behulp van gereedschap.

Met de instrumentenklem kunt u een compatibele instrumenttracker monteren op
chirurgische instrumenten die oorspronkelijk niet bedoeld zijn voor navigatie. Om een
instrumentklem aan een chirurgisch instrument te bevestigen, volgt u stap 1-3.

1. Draai de bevestigingsmoer linksom los.
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2. Druk de instrumentenklem samen en plaats de instrumentenklem op het
chirurgische instrument. Om de nauwkeurigheid van het systeem te waarborgen,
kiest u een positie waar de instrumenttracker dicht bij het genavigeerde punt
kan worden geplaatst. Hoe dichter de instrumenttracker bij het genavigeerde
punt wordt geplaatst, hoe nauwkeuriger de navigatie-informatie. Raadpleeg
voor de aanbevolen maximale afstand tussen de tracker van het instrument
en het genavigeerde punt de gebruiksaanwijzing die bij de respectieve
softwaretoepassing wordt geleverd.

\% \%
v X

Afbeelding 2: Positie van de instrumentenklem ten opzichte van het genavigeerde punt
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3. Draai de bevestigingsmoer rechtsom vast totdat de klem stevig bevestigd is aan
het chirurgische instrument.

=

Afbeelding 3: Vastdraaien van de bevestigingsmoer

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

/N WAARSCHUWING

Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde producten, tenzij anders aangegeven.

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

Product

Instrumentenklem, 2-6 mm
REF 8000-060-011

Instrumentenklem, 6-10 mm
REF 8000-060-012

Instrumentenklem, 10-16 mm
REF 8000-060-013

Instrumentenklem, tang
REF 8000-060-010

Voor gebruik in combinatie met

Onbuigzame instrumenten met een rond of meerhoekig
profiel, Diameter van het instrument: min. 2 mm,
max. 6 mm

Onbuigzame instrumenten met een rond of meerhoeklg
profiel. Diameter van het instrument: min.
maxA 10 mm

Onbuigzame instrumenten met een rond of meerhoekig
profiel. Diameter van het instrument: min. 10 mm,
max. 16 mm

Onbuigzame instrumenten met een rond of meerhoekig
profiel. Diameter van het instrument: min. 5,5 mm,
max.10 mm
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7. Demontage

1. Maak de instrumenttracker los van de instrumentenklem.

2. Maak het chirurgische instrument los van de instrumentenklem.

8.  Herverwerking
Houd tijdens herverwerking de bevestigingsmoer in een open stand.

Als u de speciale Passive Trackers-inzetbak REF 8000-810-000* gebruikt voor
reiniging, desinfectie en sterilisatie, raadpleeg dan de handleiding voor reiniging,
desinfectie en sterilisatie met stoom (TD6000005750) voor herverwerkingsinstructies,
veiligheidsrichtlijnen en herverwerkingsapparatuur. De reinigingsgroep van de
instrumentklemmen is: IV.

Als u sterilisatiezakjes gebruikt voor sterilisatie raadpleegt u de herverwerkingsinstructies,
de veiligheidsrichtlijnen en herverwerkingsapparatuur voor het KNO-navigatiesysteem
van Stryker (TD8000010706).

* Opmerking: Het product is mogelijk niet op alle markten verkrijgbaar, omdat

de beschikbaarheid van het product afhankelijk is van de regelgeving en/of de
medische praktijken op de afzonderlijke markten. Neem contact op met uw Stryker-
vertegenwoordiger voor de beschikbaarheid van het product.
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9. Onderhoud

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

10. Afvoer

Risico van letsel of infectie kan worden vermeden door een veilige afvoer van de
productcomponenten. Scherpe en puntige componenten 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.
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11.  Technische specificaties

Omgevingslimieten Bediening Opslag en vervoer

Temperatuur j—swc fSO‘C
10°C -10°C

Relatieve luchtvochtigheid 75% S

30%

Atmosferische luchtdruk 106 kPa

80kPa
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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
bruksanvisningen som medfalger den respektive programvaren far du bruker produktet
eller noen komponent som er kompatibel med produktet. Nar det kombineres med annet
medisinsk utstyr, bar bruksanvisningen for det utstyret ogsa tas hensyn til.

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

Folgende konvensjoner brukes i dette dokumentet:

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

Signalordet FORSIKTIG markerer et anliggende som gjelder produktets driftssikkerhet.
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 - Sik og si ilt - Registrerte sil
Symbol/nummer  Navn: Forklaring
Generelt advarselstegn: Angir en generell advarsel.

W001

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

Symbol/nummer  Navn: Forklaring

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

14
Produksjonsdato: Angir datoen da det medisinske utstyret ble
produsert.

513
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Symbol/nummer

190

-
=
AN

5.3.2

534

Navn: Forklaring

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

: Angir produsentens katalognummer slik at
medisinsk utstyr kan identifiseres.

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

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

Skal holdes terr: Angir en medisinsk enhet som méa beskyttes mot
fuktighet.
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Symbol/nummer  Navn: Forklaring

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

5.3.7
[E Se bruksanvisningen: Angir at brukeren ma sjekke bruksanvisningen.
543
Medisinsk utstyr: Angir at varen er en medisinsk enhet.
577
Produktspesifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring

Antall: Angir antall medisinske enheter i emballasjen.
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Symbol Navn: Forklaring
m Merk: Brukes for & supplere eller utdype informasjon
GTIN Globalt handelsnummer
81 FR 38911 FDA Sluttregel for bruk av symboler i merking

Symbol Navn: Forklaring

Forsiktig: Ifelge amerlkansk lov kan dette utstyret bare selges av
Rx Only eller pa forordning av lege.

Lovmessige merker og logoer

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

NO

Sikkerhetsinformasjon

/N ADVARSEL

Produktet leveres i ikke-steril tilstand. For farste gangs bruk, og fer hver pafglgende
bruk, m& produktet behandles i henhold til en validert prosedyre

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.
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

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

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

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

Helsepersonell som utfarer prosedyrer, er ansvarlig for 4 fastsette hvorvidt det er
hensiktsmessig & bruke produktet og den spesifikke teknikken for hver pasient.
Stryker, som produsent, anbefaler ikke en spesifikk kirurgisk prosedyre.

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

/N  ADVARSEL

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

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

3.1. Stryker @NH-navigasjonssystem

3.1.1. USA/resten av verden*

Tiltenkt bruk

Instrumentklemmen p& 2-6 mm, instrumentklemmen pa 6-10 mm, instrumentklemmen
pa 10-16 mm og instrumentklemmetangen er tilbeher til den elektromagnetiske
navigasjonsenheten og er tiltenkt for navigering av konvensjonelle kirurgiske
instrumenter.

Indikasjoner for bruk
Stryker @NH-navigasjonssystemet er indisert for enhver medisinsk tilstand der bruk av
stereotaktisk kirurgi kan vaere hensiktsmessig, og der referanse til en stiv anatomisk
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struktur innen @NH-kirurgi, slik som paranasale bihuler, mastoidanatomi, kan identifiseres
relativt til en CT- eller MR-basert modell av anatomien.

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

Prosedyrer for transsfenoidal tilgang

Intranasale prosedyrer

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

* @NH-relaterte fremre skallebasisprosedyrer

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

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

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

3.3. Brukergruppe
Helsepersonell (kirurg/LIS, sykepleier/omsorgsarbeider) utdannet innen datastyrt kirurgi

og med grundig kjennskap til bruksanvisningen og bruken av dette produktet.

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

A B Cc

- -

Figur 1: Instrumentklemmer

Instrumentklemme, 2-6 mm
Instrumentklemme, 6-10 mm
Instrumentklemme, 10-16 mm
Instrumentklemme, tang

oow>
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5. Montering

FORSIKTIG

- Forsikre deg om at festet til instrumentklemmen ikke begrenser funksjonaliteten og
bevegeligheten til det kirurgiske instrumentet som skal navigeres. Ellers ma ikke
dette instrumentet navigeres via instrumentklemmen.

- Hvis det ikke er mulig & feste klemmen pa instrumentet uten a skade det,
er instrumentet ikke egnet for bruk. Bruk ikke noe verktgy til & stramme
festemutteren.

Instrumentklemmen muliggjer montering av en kompatibel instrumentsporingsenhet pa
klrurglske instrumenter som oppnnnellg ikke er beregnet for navigering. Felg trinn 1-3 for
a feste en instrumentklemme pa et kirurgisk instrument.

1. Skru ut festemutteren mot klokken.
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Trykk instrumentklemmen sammen og plasser instrumentklemmen pa det
kirurgiske instrumentet. Sikre systemngyaktighet ved & velge en posisjon der
instrumentsporingsenheten kan plasseres nzer det navigerte punktet. Jo naermere
instrumentsporingsenheten plasseres det navigerte punktet, jo mer presis er
navigasjonsinformasjonen. For anbefalte maksimalavstandsverdier mellom
instrumentsporingsenhet og navigeringspunkt, se bruksanvisningen som falger
med den respektive programvaren.

\/ﬁ/\ “ﬁf\
v X

Figur 2: Instrumentklemmens plassering i forhold til det navigerte punktet
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3. Stram festemutteren med klokken til klemmen er forsvarlig festet pa det kirurgiske
instrumentet.

=

Figur 3: Stramming av festemutteren

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

/N 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. For informasjon relatert til produktspesifikk kompatibilitet,
se tabellen nedenfor.

Produkt Til bruk med

Instrumentklemme, 2-6 mm Stive instrumenter med en rund eller flervinklet profil.
REF 8000-060-011 Diameter pa instrumentet: min. 2 mm, maks. 6 mm
Instrumentklemme, 6-10 mm Stive instrumenter med en rund eller flervinklet profil.
REF 8000-060-012 Diameter pa instrumentet: min. 6 mm, maks. 10 mm
Instrumentklemme, 10-16 mm  Stive instrumenter med en rund eller flervinklet profil.
REF 8000-060-013 Diameter pa instrumentet: min. 10 mm, maks. 16 mm
Instrumentklemme, tang Stive instrumenter med en rund eller flervinklet profil.
REF 8000-060-010. Diameter pa instrumentet: min. 5,5 mm, maks. 10 mm
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7. Demontering

1. Koble instrumentsporingsenheten fra instrumentklemmen.

2. Koble det kirurgiske instrumentet fra instrumentklemmen.

8. Reprosessering
Hold festemutteren i apen stilling under reprosessering.

Hvis du bruker det dedikerte Passive Trackers Insert Tray REF 8000-
810-000* for rengjering, desinfeksjon og sterilisering, kan du se veiledningen
for rengjering, desinfeksjon og dampbasert sterilisering (TD6000005750) for
reprosesseringsinstruksjoner, sikkerhetsdirektiver og reprosesseringsutstyr.
Rengjgringsgruppen til instrumentklemmene er: IV.

Hvis du bruker steriliseringsposer til 4 sterilisere, kan du se Strykers
reprosesseringsinstruksjoner for @NH-navigasjonssystem (TD8000010706) for
instruksjoner om reprosessering, sikkerhetsdirektiver og reprosesseringsutstyr.

* Merk: Produktet er kanskje ikke tilgiengelig i alle markeder fordi produktilgjengelighet
er underlagt forskriftsmessig og/eller medisinsk praksis pa individuelle markeder.
Kontakt din Stryker-representant for produkttilgjengelighet.
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9. 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.

10. 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 oppbevares pa en slik mate at de er beskyttet mot
uautorisert bruk. Forurensede produkter skal leveres til et egnet mottak for farlig avfall og
handteres pa en mate som utelukker forurensning av tredjeparter.
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11.  Tekniske spesifikasjoner

Miljgbegrensninger Drift
Temperatur j—wc
10°C
Relativ luftfuktighet 75%
30%
Atmosfeerisk trykk 106 kPa
80 kPa
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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 konserwaciji
produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem
nalezy zapoznac si¢ z niniejszym podrecznikiem oraz instrukcjg uzycia dostarczang

z odpowiednig aplikacjq oprogramowania. Jesli produkt jest stosowany w potaczeniu

z innymi wyrobami medycznymi, nalezy zapoznac sie réwniez z instrukcjami uzycia tych
wyrobow.

N|n|ejszy podrecznik jest trwatg czeécig produktu. Nalezy zachowac niniejszy podrecznik
do pdzniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano ponizsze konwencje.

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestie zwigzang z bezpieczenstwem.

Nalezy postgpowa¢ zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikna¢ obrazen u pacjenta
i personelu medycznego.

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

E‘ Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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1.1. Definicje symboli

EN ISO 7010 Symbole graficzne - Barwy i f i znaki i f - Zarej
znaki bezpieczeristwa

Symbol/numer Nazwa: Opis

0Ogolny znak ostrzezenia: oznacza ogolne ostrzezenie.

W001

1SO 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole do iawrazzi jami ymi przez
producenta - Czgs¢ 1: Wymagania ogélne

Symbol/numer Nazwa: Opis

Producent: wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak opisano
w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej.
14
Data produkcji: wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
513
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Symbol/numer

PL

515

516

)

5.3.2

534

Nazwa: Opis

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

Numer katalogowy: wskazuje numer katalogowy producenta,
aby wyrob medyczny mogt zostac zidentyfikowany.

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

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym: wskazuje wyréb medyczny,
ktory nalezy chroni¢ przed zrodtami $wiatta.

Chroni¢ przed wilgocia: wskazuje wyréb medyczny, ktéry nalezy
chroni¢ przed wilgocia.
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Symbol/numer Nazwa: Opis

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

w instrukcji uzycia.

5.3.7
[E Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia: wskazuje potrzebe sprawdzenia
543
Wyréb medyczny: wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.
577
Symbole dotyczace danego produktu

Symbol Nazwa: Opis

Liczba: wskazuije liczbe wyrobéw medycznych w opakowaniu.
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Symbol Nazwa: Opis
m Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacji.
GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej
81 FR 38911 zasady FDA ia symboli na
Symbol Nazwa: Opis
Rx Onl Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)
y to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub

Znaki prawne i logo

Symbol

q

PL

na jego zlecenie.

Opis
Wskazuje, ze wyréb spetnia majace zastosowanie wymagania

okreslone w obowigzujacym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii
Europejskiej przewidujacym jego umieszczanie.
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2.

210

Informacje na temat bezpieczeristwa

[\  OSTRZEZENE

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem,

jak réwniez przed kazdym kolejnym, produkt musi zosta¢ poddany regeneraciji

zgodnie z zatwierdzong procedurg.

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledow

bezpieczenstwa.

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy przeprowadzi¢ jego kontrole wzrokowg

pod katem bezpiecznego dziatania i prawidiowego stanu. Nie uzywac produktu

w przypadku wykrycia jakichkolwiek wad, takich jak ztamania, pekniecia, deformacje

lub zuzycie. Szczegdlnie wazne czesci, takie jak koricowki, naciecia i wszystkie

elementy ruchome, nalezy sprawdzac z wyjatkowa starannoscia.

Produkt jest wgsoce precyzyjnym narzedziem. Nalezy unika¢ narazania produktu

na powazne obcigzenia, takie jak silne uderzenia. Nie wolno uzywa¢ produktu,

jesli widoczne sg uszkodzenia. Po silnym uderzeniu nalezy sprawdzic produkt pod
atem uszkodzen.

Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna, w ktérym odbywa sie jakikolwiek zabieg, jest

odpowiedzialny za ustalenie prszdatnoéci danego produktu oraz dobér odpowiedniej

techniki dla kazdego pacjenta. Firma Stryker jako producent nie zaleca konkretnych

zabiegéw operacyjnych.

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.
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3. Informacje o produkcie

[\  OSTRZEZENE

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

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

3.1. System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker

3.1.1. Stany Zjednoczone / reszta swiata*

Przeznaczenie

Zacisk narzedzia 2-6 mm, zacisk narzedzia 6-10 mm, zacisk narzgdzia 10-16 mm
i zacisk szczypiec sg akcesoriami jednostki nawigacji elektromagnetycznej i sa
przeznaczone do nawigowania konwencjonalnych narzedzi chirurgicznych.

Wskazania do stosowania
System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker mozna stosowac we wszystkich
schorzeniach, w ktérych moze by¢ odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii
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stereotaktycznej i w ktorych odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w dziedzinie
chirurgii laryngologicznej, takiej jak zatoki przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowego,
mozna zidentyfikowa¢ w odniesieniu do modelu anatomii opartego na tomografii
komputerowej (TK) lub rezonansie magnetycznym (MR).

Przyktadowe zabiegi obejmujg migdzy innymi nastepujace zabiegi otolaryngologiczne:

zabiegi z dostepu przez kos¢ klinowa;

zabiegi wewnatrznosowe;

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

zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z otolaryngologia.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

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

3.2.1. Stany Zjednoczone

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

3.3. Grupa uzytkownikow

Pracownicy opieki zdrowotnej (chirurg/rezydent, pielggniarka / profesjonalny opiekun)
przeszkoleni w zakresie chirurgii wspomaganej komputerowo i doktadnie zaznajomieni
z instrukcjg uzycia i obstuga tego produktu.

Aby zamowi¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowaé sig z firma Stryker.
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4.  Omowienie produktu

A B Cc

- -

Rysunek 1: Zaciski narzedzi

A Zacisk narzedzia, 2-6 mm
Zacisk narzedzia, 6-10 mm
Zacisk narzedzia, 10-16 mm
Zacisk narzedzia, szczypce

oow
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5. Montaz

PRZESTROGA

- Nalezy upewnic si¢, ze zamocowanie zacisku narzedzia nie ogranicza
funkcjonalnosci ani ruchomosci narzedzia chirurgicznego, ktére ma by¢
nawigowane. W przeciwnym razie nie wolno nawigowac narzedziem za pomocg
tego zacisku.

- Jesli nie jest mozliwe zamocowanie zacisku na narzedziu bez jego uszkodzenia,
narzedzie nie nadaje si¢ do uzycia. Do dokrecania nakretek mocujacych nie nalezy
uzywacé zadnych narzedzi.

Zacisk narzgdzia umozliwia zamontowanie zgodnego trackera na narzedziach
chirurgicznych, ktore pierwotnie nie byly przeznaczone do nawigacji. Aby przymocowac
zacisk narzedzia do narzedzia chirurgicznego, nalezy wykonaé czynnosci 1-

1. Odkreci¢ nakretke mocujacg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
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2. Scisnaé zacisk narzedzia | umiesci¢ go na narzedziu chirurgicznym. Aby zapewni¢
doktadno$¢ systemu, wybrac pozycie, w ktorej tracker narzedzia moze by¢
umieszczony blisko nawigowanego punktu. Im blizej nawigowanego punktu
znajduje sig tracker narzedzia, tym doktadniejsze bedg informacje nawigacyjne.
W celu uzyskania zalecanych maksymalnych wartosci odlegtosci miedzy
urzadzeniem $ledzacym narzedzie a punktem nawigacji nalezy zapoznac sie
z instrukcjg uzycia dostarczong z odpowiednia aplikacja.

\/ﬁ/\ “ﬁf\
v X

Rysunek 2: Pozycja zacisku narzedzia wzgledem nawigowanego punktu
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3. Dokrecic¢ nakretke mocujacg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, tak aby zacisk
byt sztywno przymocowany do narzedzia chirurgicznego.

=

Rysunek 3: Dokrecenie nakretki mocujacej

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

[\  OSTRZEZENE

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

Aby uzyska¢ informacje dotyczace zgodnych aplikacji, nalezy zapozna¢ sie
z podrecznikiem uzytkownika dostarczonym z odpowiednig aplikacja. Informacje
dotyczace zgodnosci poszczegdlnych produktdw znajduja sie w ponizszej tabeli.

Produkt Zgodne produkty
Zacisk narzedzia, 2-6 mm Sztywne narzedzia o okragtym lub wielokatnym profilu.
nr kat. 8000-060-011 Srednica narzedzia: min. 2 mm, maks. 6 mm

Zacisk narzedzia, 6-10 mm Sztywne narzedzia o okragtym lub wielokatnym profilu.
nr kat. 8000-060-012 Srednica narzedzia: min. 6 mm, maks. 10 mm

Zacisk narzedzia, 10-16 mm  Sztywne narzedzia o okragtym lub wielokatnym profilu.
nr kat. 8000-060-013 Srednica narzedzia: min. 10 mm, maks. 16 mm

Zacisk narzedzia, szczypce Sztywne narzedzia o okragtym lub wielokatnym profilu.
nr kat. 8000-060-010 Srednica narzedzia: min. 5,5 mm, maks. 1
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7. Demontaz

1. Odtaczy¢ tracker od zacisku narzedzia.

2. Odtaczy¢ narzedzie chirurgiczne od zacisku narzedzia.

8.  Przygotowywanie do ponownego uzycia

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia trzymaé nakretke mocujaca w pozycji
otwartej.

Jesli do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji uzywa sie dedykowane;j tacy Passive
Trackers Insert Tray o numerze kat. 8000-810-000*, nalezy zapoznac si¢ z Instrukcjg
czyszczenia, dezynfekcii i sterylizacji parowej (TD6000005750) w celu uzyskania
instrukciji dotyczacych ponownej obrébki, dyrektyw dotyczacych bezpieczenstwa i sprzetu
do ponownej obrébki. Zaciski narzedzi naleiq do grupy czyszczenia: IV.

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

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

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

10. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikna¢ przez bezpieczng utylizacje elementow
sktadowych produktu. Ostre i ostro zakonczone elementy musza 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 postepowac

w sposob wykluczajacy skazenie osob trzecich.
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11.  Specyfikacja techniczna

Ograniczenia
$rodowiskowe

Temperatura

Wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie atmosferyczne

PL

Uzytkowanie

80 kPa

(%)

106 kPa

Przechowywanie

i transport

j—SOT
-10°C

Specyfikacja techniczna
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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 manutencgéo. Antes de utilizar o
produto ou qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este
manual, bem como as instrugdes de utilizagao fornecidas com a respetiva aplicagéo
de software. Quando combinado com outros dispositivos médicos, as instrugdes de
utilizagdo dos mesmos sao para serem igualmente consideradas.

Este manual é uma parte permanente do produto. Guarde este manual para consulta
futura.

Sao utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

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

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

E] Complementa ou esclarece informagao.
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1.1. Defini¢cdo dos simbolos

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

Simbolo/nimero  Nome: Definigdo

Sinal de adverténcia geral: indica uma adverténcia geral.

W001

IS0 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com i

a fornecer pelo
Parte 1: Requisitos gerais

Simbolo/Nimero  Nome: Defini¢do

Fabricante: indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
definido na legislagdo de harmonizagdo da Unido Europeia.
14
Data de fabrico: indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.
513

PT Como utilizar este documento
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Simbolo/Nimero  Nome: Definicdo

224

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

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

Nao estéril: indica um dispositivo médico que ndo 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.
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Simbolo/Nimero  Nome: Definicdo

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

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

5.3.7
Consultar as i de utilizagéo: indica a r i de
consultar as |nstrugoes de utlllzagao

543

5.7.7

Simbolos especificos do produto

Simbolo Nome: Definigao

Quantidade: indica o nimero de dispositivos médicos na
embalagem.
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Simbolo Nome: Definigdo
m Nota: utilizado para complementar ou esclarecer informagdes.

GTIN Numero Global de Item Comercial

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

dispositivo a venda por um médico ou mediante a apresentagédo
de receita médica.

Marcas e logétipos de regulamentagéo

Simbolo Definigdo
Indica que um dispositivo esta em conformidade com os requisitos
aplicaveis estabelecidos na legislagdo de harmonizagao aplicavel
da Unido Europeia que prevé a sua afixagéo.
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2.

PT

Informagodes de seguranga

/\  ADVERTENCIA

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

As modificacées nao autorizadas do produto s&o proibidas por motivos de seguranga.
Antes de utilizar um produto médico, assegure-se da sua seguranga funcional e

do seu bom estado através de uma inspegao visual. Nao utilize o produto se forem
detetados quaisquer defeitos, tais como cortes, fissuras, deformagdes ou desgaste.
Pegas particularmente importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes
moéveis, devem ser verificadas com cuidado extra.

O produto é um instrumento de alta preciso. Evite sujeitar o produto a esforgos
extremos, tais como impactos fortes. O produto néo pode ser utilizado se existirem
defeitos visiveis. Apds 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 adequacao da utilizagdo do produto e pela técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um procedimento
cirtrgico especifico.

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

/\  ADVERTENCIA

- O produto s6 pode ser utilizado para o fim previsto e de acordo com o presente
documento e todas as versdes atuais da 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.

3.1. Sistema de Navegagao ORL da Stryker

3.1.1. Estados Unidos / Resto do Mundo*

Utilizagao prevista

O Grampo do Instrumento de 2-6 mm, o Grampo do Instrumento de 6-10 mm, o Grampo
do Instrumento de 10-16 mm e a Pinga do Grampo do Instrumento s&o acessorios da
unidade de navegag&o eletromagnética que se destinam a instrumentos para navegagéo
em cirurgias convencionais.

Indicagdes de utilizagdo

O Sistema de Navegagao ORL da Stryker é indicado para qualquer condig&o clinica
para a qual a cirurgia estereotaxica possa ser adequada e na qual seja possivel
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identificar uma referéncia a uma estrutura anatémica rigida no campo da cirurgia de
ORL, como seios paranasais, a regido anatémica do mastoide, em relagdo a um modelo
baseado em TC ou RM da anatomia.

Os exemplos de procedimentos incluem, entre outros, os seguintes procedimentos de
ORL:

Procedimentos de acesso transfenoidal

Procedimentos intranasais

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

« Procedimentos na base anterior do crénio relacionados com ORL

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

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

3.2.1. Estados Unidos da América

Consulte 0 manual do utilizador fornecido com o Software Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) para indicagdes e contraindicagdes do sistema.

3.3. Grupo de utilizadores

Profissionais de salide (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 B Cc D

' R

Figura 1: Grampos do instrumento

A Grampo do instrumento, 2-6 mm
B Grampo do instrumento, 6-10 mm
C Grampo do instrumento, 10-16 mm
D Grampo do instrumento, Pinga
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5. Montagem

CUIDADO

—  Certifique-se de que a fixagdo do Grampo do Instrumento nao restringe a
funcionalidade e a capacidade de movimentagao do instrumento cirrgico a ser
navegado. Caso contrario, este instrumento ndo deve ser navegado através do
Grampo do Instrumento.

- Se nao for possivel fixar o grampo no instrumento sem o danificar, o instrumento
nao é adequado para ser utilizado. Nao utilize quaisquer ferramentas para apertar
a porca de fixagao.

O Grampo do Instrumento permite-lhe montar um rastreador de instrumentos compativel
em instrumentos cirlrgicos que n@o se destinam originalmente & navegagéo. Para fixar
um Grampo do Instrumento a um instrumento cirurgico, siga os passos 1-3.

1. Desaperte a porca de aperto no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
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2. Pressione o Grampo do Instrumento e posicione o Grampo do Instrumento no
instrumento cirlirgico. Para assegurar a exatiddo do sistema, selecione uma
posicao onde o rastreador de instrumentos possa ser colocado perto do ponto
navegado. Quanto mais préximo o rastreador de instrumentos for colocado do
ponto navegado, mais precisas serdo as informagdes de navegacdo. Para os
valores maximos recomendados de distancia entre o rastreador de instrumentos e
o ponto navegado, consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com a respetiva
aplicagao de software.

\% \%
v X

Figura 2: Posigado do Grampo do Instrumento em relagéo ao ponto navegado
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3. Aperte a porca de fixagdo no sentido dos ponteiros do relégio até que o grampo
esteja rigidamente fixado ao instrumento.

=

Figura 3: Aperto da porca de aperto

Para instrugGes sobre como utilizar o produto para um procedimento cirurgico,
consulte as instruges de utilizagéo fornecidas com a respetiva aplicagéo de software.
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6. Para utilizagdo com

/\  ADVERTENCIA

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

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

Produto
Grampo do instrumento,
2-6 mm
REF 8000-060-011
Grampo do instrumento,
6-10 mm
REF 8000-060-012
Grampo do instrumento,
10-16 mm
REF 8000-060-013
Grampo do instrumento,
F{m&a

EF 8000-060-010

PT

Para utilizagdo com

Instrumentos rigidos com um perfil redondo ou
multiangular. Diametro do instrumento: min. 2 mm,
max. 6 mm

Instrumentos rigidos com um perfil redondo ou
mglt|a1n ular. Diametro do instrumento: min. 6 mm,
max.

Instrumentos rigidos com um perfil redondo ou
multiangular. Diametro do instrumento: min. 10 mm,
max. 16 mm

Instrumentos rigidos com um perfil redondo ou

mgl!ia1n ular. Diametro do instrumento: min. 5,5 mm,
max.
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7. Desmontagem

1. Solte o rastreador de instrumentos do Grampo do Instrumento.

2. Solte o instrumento cirurgico do Grampo do Instrumento.

8. Reprocessamento
Durante o reprocessamento, mantenha a porca de aperto numa posigéo aberta.

Se utilizar o Tabuleiro de Inser¢do de Rastreadores Passivos REF 8000-810-000*
dedicado para limpeza, desinfecdo e esterilizagdo, consulte o Guia de Limpeza,
Desinfegéo e Esterilizagao a Vapor (TD6000005750) para obter instrugdes de
reprocessamento, diretivas de seguranca, e equipamento de reprocessamento.

O grupo de limpeza das abragadeiras de instrumentos é: IV.

Se utilizar bolsas de esterilizagao para esterilizagdo, consulte as Instrucoes de
Reprocessamento do Sistema de Navegagdo ORL da Stryker (TD8000010706)
para instrugdes de reprocessamento, diretivas de seguranga e equipamento de
reprocessamento.

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

A manutencgao 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.

10. Eliminagao

O risco de ferimento ou infegédo 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 figuem protegidos de uma utilizagéo nao autorizada. Os produtos contaminados
tém de ser entregues para eliminagéo num centro de residuos com risco bioldgico e
manuseados de forma a prevenir a contaminagao de terceiros.
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11. Especificagdes técnicas

Limitagdes ambientais Funcionamento Armazenamento e
transporte

Temperatura j—SO”C j—swc
10°C -10°C

Humidade relativa

Pressao do ar atmosférico 106 kPa

80 kPa
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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. Ci
mtelegeu acest manual, precum si instructiunile de utilizare furnizate i |mpreun cu
aplicatia software respectiva, inainte de a utiliza produsul sau orice componenta
compatibila cu produsul. Atunci cand sunt combinate cu alte dispozitive medicale, trebuie
avute in vedere si instructiunile de utilizare a acestor dispozitive.

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

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventii:

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

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

E] Completeaza sau clarifica informatii.
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1.1. Definitia simbolurilor

EN ISO 7010 Simboluri grafice - Culori de siguranta si semne de si a - Semne de sif ta
inregistrate
Simbol/numar Nume: definitie

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

W001

1SO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate impreuna cu informatiile care
trebuie furnizate de producator - Partea 1: Cerinte generale

Simbol/numar Nume: definitie
Producitor: indica producatorul dispozitivului medical, conform
“ definitiei din legislatia de armonizare a Uniunii Europene.
14
& Data fabricarii: indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.
513
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Simbol/numar

RO

Nume: definitie

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 producétorului, astfel
incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

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

A se feri de lumina solard: indica un dispozitiv medical care necesita
protectie impotriva surselor de lumina.

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

Cum sa utilizati acest document | 241



Simbol/numar Nume: definitie

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

instructiunilor de utilizare.

Dispozitiv medical: indica faptul ca articolul este un dispozitiv
medical.

5.3.7
[E Consultati instructiunile de utilizare: indica necesitatea consultarii
543

577
Simboluri specifice produsului
Simbol Nume: definitie

Cantitate: indica numarul de dispozitive medicale din ambalaj.
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Simbol Nume: definitie
m Noté: folosit pentru a completa sau a clarifica informatii

GTIN Numar global de articol comercial

81 FR 38911 FDA Regula finald pentru utilizarea simbolurilor la etichetare
Simbol Nume: definitie
Rx Only Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea

acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la recomandarea unui
medic.

Marcaje si sigle de reglementare

Simbol Definitie
Indica faptul ca un dispozitiv se conformeaza cerintelor aplicabile
stabilite in legislatia aplicabila de armonizare a Uniunii Europene
care prevede aplicarea acestuia.
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2.

244

Informatii privind siguranta

/N 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.
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 in cazul constatarii unor defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deformari sau
semne de uzura. Piesele deosebit de importante, cum ar fi varfurlle canelurile si
toate componentele mobile trebuie verificate cu foarte mare atentie.

Produsul este un instrument de inalta precizie. Evitati sa supuneu produsul unor
tensiuni mari, cum ar fi impacturi puternice. Produsul nu poate fi utilizat daca
exista defecte vizibile. Dupa un impact puternic, produsul trebuie verificat pentru

a identifica eventualele defecte.

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 proceduré chirurgicala.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav legat de produs
atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente din tara in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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3.  Informatii despre produs

/N AVERTISMENT

—  Produsul poate fi utilizat numai in scopul prevazut si in conformitate cu prezentul
document si cu toate versiunile curente ale documentatiei relevante a sistemului si
a aplicatiilor software.

- Acest document este parte a produsului si trebuie sa fie pus la dispozitia
personalului in orice moment. Acesta trebuie furnizat proprietarilor sau utilizatorilor
ulteriori.

3.1. Sistem Stryker de navigare ORL

3.1.1. Statele Unite/Restul lum

Domeniu de utilizare

Clema pentru instrument de 2-6 mm, clema pentru instrument de 6-10 mm, clema pentru
instrument de 10-16 mm si clema pentru instrument de tip pensa sunt accesorii pentru
unitatea de navigare electromagnetica si sunt destinate pentru navigarea instrumentelor
chirurgicale conventionale.

Indicatii de utilizare

Sistemul de navigare Stryker ENT este indicat pentru orice afectiune medicala in care
poate fi adecvata utilizarea chirurgiei stereotactice si in care relatia cu o structura
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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.

Exemple de proceduri includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele proceduri ORL:
« proceduri de abord transsfenoidal
« proceduri intranazale

Proceduri sinusale, precum antrostomii maxilare, etmoidectomii,
sfenoidotomii/explorari sfenoidale, turbinectomii si sinusotomii frontale

proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

Contraindicatii
Nu se cunosc.

*Nota: este posibil ca produsul s& nu fie disponibil pe toate pietele, deoarece
disponibilitatea produsului este supusa regulilor si/sau practicilor medicale de pe pietele
individuale. Contactati reprezentantul dvs. Stryker pentru disponibilitatea produsului.
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3.2. Sistem Cranial Guidance

3.2.1. Statele Unite

Consultati manualul de utilizare furnizat impreuna cu software-ul Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) pentru indicatiile si contraindicatiile sistemului.

3.3. Grup de utilizatori

Personal medical (chirurg/rezident, asistent medical/ingrijitor profesionist) cu studii
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.  Prezentarea generala a produsului

A B Cc

- o

_W_

Figura 1: Cleme pentru instrumente

A Clema pentru instrument, 2-6 mm
B Clema pentru instrument, 6-10 mm
C Clema pentru instrument, 10-16 mm
D Clema pentru instrument, Pensa
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5. Asamblare

ATENTIE

- Asigurati-va ca atasarea clemei instrumentului nu restrictioneaza functionalitatea
si mobilitatea instrumentului chirurgical care urmeaza sa fie navigat. In caz contrar,
acest instrument nu trebuie navigat prin clema instrumentului.

- Daca nu este posibila fixarea clemei pe instrument fara a-l deteriora, instrumentul
nu ?ste adecvat pentru utilizare. Nu folositi nicio unealta pentru strangerea piulitei
de fixare.

Clema pentru instrument va permite sa montati un dispozitiv de urmarire a instrumentului
compatibil pe instrumentele chirurgicale care nu sunt initial destinate navigatiei.
Pentru a atasa o clema pentru instrument la un instrument chirurgical, urmati pasii 1-3.

1. Desurubati piulita de fixare in sens invers acelor de ceasornic.
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2. Apasati clema pentru instrument si pozitionati clema pentru instrument pe
instrumentul chirurgical. Pentru a asigura precizia sistemului, selectati o pozitie in
care dispozitivul de urmérire a instrumentului poate fi amplasat aproape de punctul
navigat. Cu cat dispozitivul de urmarire a instrumentului este mai aproape de
punctul navigat, cu atat mai precise sunt informatiile de navigare. Pentru valorile
de distantd maxima recomandate intre dispozitivul de urmarire a instrumentului si
punctul navigat, consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu aplicatia
software respectiva.

\% \%
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Figura 2: Pozitia clemei pentru instrument fata de punctul navigat
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3. Strangeti piulita de fixare in sensul acelor de ceasornic, pana cand clema este
fixata bine pe instrumentul chirurgical.

=

Figura 3: Strangerea piulitei de fixare

Pentru instructiuni despre modul de utilizare a produsului pentru o procedura chirurgicala,
consultati mstructlumle de utilizare furnizate impreuna cu aplicatia software respectiva.
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6.  Pentru utilizare cu

/N AVERTISMENT

Utilizati numai produse aprobate de Stryker, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.

Pentru informatii legate de aplicatiile software compatibile, consultati manualul de
utilizare furnizat impreuna cu aplicatia software respectiva. Pentru informatii legate de
compatibilitatea specifica a produsului, consultati tabelul de mai jos.

Produs

Clema pentru instrument,

2-6 mm

REF 8000-060-011

Clema pentru instrument,
-10 mm

REF 8000-060-012

Clema pentru instrument,
0-16 mm

REF 8000-060-013

Clema pentru instrument,

REF 8000 060-010
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Pentru utilizare cu

Instrumente rigide cu profil rotund sau multi-unghiular.

Diametrul instrumentului: min. 2 mm, max. 6 mm

Instrumente rigide cu profil rotund sau mulll unghlular.

Diametrul instrumentului: min. 6 mm, max.

Instrumente rigide cu profil rotund sau multi-unghiular.

Diametrul instrumentului: min. 10 mm, max. 16 mm

Instrumente rigide cu profil rotund sau multi-unghiular.

Diametrul instrumentului: min. 5,5 mm, max. 1
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7. Dezasamblare

1. Detasati dispozitivul de urmarire a instrumentului de la clema pentru instrument.

2. Detasati instrumentul chirurgical de la clema pentru instrument.

8. Reprocesare
Tn timpul reprocesarii, mentineti piulita de fixare intr-o pozitie deschisa.

Daca utilizati tava de inserare dedicata dispozitivelor de urmarire pasive

REF 8000-810-000* pentru curdtare, dezinfectare si sterilizare, consultati Ghidul de
curatare, dezinfectare si sterilizare pe baza de abur (TD6000005750) pentru instructiuni
de reprocesare, directive de siguranta si echipamente de reprocesare. Grupul de curatare
al clemelor pentru instrumente este: V.

Daca utilizati pungi de sterilizare pentru sterilizare, consultati Instructiunile de
reprocesare a sistemului Stryker de navigare ORL (TD8000010706) pentru instructiuni de
reprocesare, instructiuni de siguranta si echipamente de reprocesare.

* Nota: este posibil ca produsul sa nu fie disponibil pe toate pietele, deoarece
disponibilitatea produsului este supusa regulilor si/sau practicilor medicale de pe pietele
individuale. Contactati reprezentantul dvs. Stryker pentru disponibilitatea produsului.
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9. intretinerea

Tntretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de catre producator sau partenerii autorizati.
Componentele produsului pot fi returnate producatorului doar in stare curatata,
dezinfectata si sterilizata.

10. Eliminarea

Riscul de ranire 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 rezistent la spargere. Acestea trebuie depozitate astfel incat
sa fie protejate impotriva utilizaérii neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate
unui centru pentru deseuri periculoase si manipulate astfel incat contaminarea tertelor
parti sa fie exclusa.
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11.  Specificatii tehnice

Restrictii de mediu

Temperatura

Umiditate relativa

Presiune atmosferica

RO

Operare

AX—CW”C
10°C

30%

80kPa

75%

106 kPa

Depozitare si transport

fSO‘C
-10°C
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1. Kak ucnonb3oBatb 3T0T AOKYMEHT

B AaHHOM PYKOBOACTBE MpefcTaBreHa Hauonee nonHasi MHchopmaLust 0 6eaonacHom,
3(h(HEeKTUBHOM 1 HAZANEXALLEM MCMIONL30BAHNM 1 (MNN) TEXHNYECKOM OGCIYKMBAHNM
uanenus. Mepes UCNONb3OBAHNEM M3AENUS UMK NI0BOTO COBMECTUMOTO C U3Aen1em
KOMMOHEHTa HeOGXOANMO 03HAKOMUTLCA C HACTOSILLMM PYKOBOACTBOM, @ Takke

C UHCTPYKLMSIMU 1O MPUMEHEHMIO, KOTOPbIE MPUNAraloTCs K COOTBETCTBYIOLEMY
nPOrpPaMmMHOMY NPOAYKTY. Mpy NCONL30BaHIN COBMECTHO C APYTVMI MEAULIMHCKAMA
M3AENUAMN CrieayeT Takke NPUHUMATh BO BHMAHNE MHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHMIO 3TUX
wn3genvi.

[aHHOE PYKOBOACTBO ABMAETCA HEOTLEMNEMOI HacTbio U3ienusi. CoXpaHuUTe jaHHoe
PYKOBOACTBO /NS JANbHEMILLIEro MCMONb30BaHNS.

B HacTosweM AOKYMEHTE UCMOoNb3YTCA YCNOBHbIE 0603H8HSHVIH, YyKasaHHble ganee.
CurHanesHoe cnoso NPEAYNPEXAEHMUE ykasbiBaeT Ha npoGnemy, CBsidaHHy0
¢ 6esonacHocTbio. CobnioaaiiTe ykasaHus Bo u3bexaHne TpaBMMPOBaHNA NauneHTa

W MEANLIMHCKOrO NepcoHana.

CurHanbHoe crnoso BHUMAHME ykasbiBaeT Ha npobnemMy ¢ HaaeXHOCTbIO U3Aenus.
CobrniogaiiTe ykasaHusi BO U3GexaHne NoBPeXaeHNs U3nenus.

Ii‘ [lononHsEeT Un yTouHsIeT MHopMaLyIo.
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1.1. OnpeneneHve cMMBONOB

EN ISO 7010 Cumsonb! rpacp! . LiBeTa u 3Hakn 3aper
6GesonacHocTn

CumBon/Homep HasBaHue: onpeaenexne

06uwui npepynpexaatowui 3xHak: 0603HaqaeT obliee
npeaynpexaeHne

W001

1SO 15223-1 MeguumHckue uspenus. CUMBONLI, c

3HaKu

tenem. Yacts 1. O

CumBon/Homep HassaHve: onpeaenexne

E

€O103a O rapMoH13aLnn

MponssoguTens: ykasbiBaeT NPOM3BOANTENS MEANLMHCKOTO
n3aenvs, Kak onpeaeneHo B 3akoHoaaTenscTee EBponeiickoro

5.1.1
[lata npou3BoAcTBa: ykasbiBaeT AaTy NPOM3BOACTBA MEAULMHCKOrO
napenus

5.1.3
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CumBon/Homep HasBaHue: onpeaenexvne

258

Koa napTuu: yka3elBaeT koA NapTvi NPOuU3BOANTENS, NO3BONSAIOLWI
MAEHTMDMLUMPOBATE NAPTUIO NN CEPUI0

Homep o katanory: yka3slBaeT HOMep Mo KaTasory Npon3BoauTens,
NO3BONSHOLMIA MAEHTUMLNPOBATL MEANLINHCKOE U3aenue

HecTepunbHo: yKka3biBaeT, YTO MEAVLIMHCKOE U3enie He
no/BEpranock NpoLEeccy CTepunuaaLnm

Bepeyb 0T nonaaaHus NPAMLIX CONHEYHbIX Ny4eil: ykasbiBaeT Ha
Heo6X0AMMOCTb 3aLLUMTLI MEANLIMHCKOTO U3AENUS OT MCTOYHUKOB
cseTa

Bepeyb OT BNar: ykasblBaeT Ha HEOGXOAMMOCTb 3aLLNThI
MeaNLMHCKOro U3aenus oT Braru

534
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CumBon/Homep HasBaHue: onpeaenexvne

Temneparypa: y T MANa3oH Temneparypel,
TPM KOTOPOIA MOXHO BE30MACHO XPAHWTL WA MCTIONb30BATE
MeanUMHCKoe nsaenue

03HAKOMIEHNA C MHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHUIO

MeauumHckoe usnenve: ykasbiBaeT Ha TO, YTO NPOAYKT ABNSETCA
MeaUUMHCKUM n3genuem

5.3.7
[E CM. MHCTpYKLMIO NO NPUMEHEHNIO: YKa3bIBAET Ha HeobxoAMMOCTb
543

5.7.7

CHMBONbLI, OTHOCAWMECA K U3AENHNI0

Cumson HaaBaHve: onpeaenexne

KonuyecTBo: ykasbiBaeT KONMYECTBO MEANLMHCKUX U3AENUi
B ynakoBke
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Cumeon Hassanve: onpepenexve

Mpumeyanme: UCNONL3YETCA ANS AOMOMHEHNS UMK YTOUHEHNS
nHopmaumm
GTIN no6anbHbiii AEHTUMNKALNOHHDIA HOMEP eaVHNLEI ToBapa
81 FR 38911 O npasuno Y no Hap3opy 3a
NpoAYKTOB M CLLA (FDA) no
Cumson HassakHue: onpegenenne

Rx OnI Brumanue! B cootBeTcTBUM ¢ DeepanbHbIM 3aKoHOAATENIbCTBOM
y (CLA) npoaaxa AaHHOTO MeAULIMHCKOrO M3AEnns BO3MOXHa
TOMBKO BPaYoM WK MO yKasaHuio Bpaya

3Haku ¥ noroTunbl pi 0
CwvmBon OnpepenexHue
YKa3blBaeT, YTO YCTPONCTBO COOTBETCTBYET NPUMEHNMbIM
Tpe6OoBaHNSM, U3NOKEHHBIM B AE/CTBYIOLLEM 3aKOHOAATENLCTBE
EBponeiickoro cok3a 0 rapMoHU3aLum, NpeaycMaTpuBaioLiem

€ro HaHeceHve
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2. Wndopmaums no TexHuke 6e3onacHocTn

/N TPEQYIPEXIEHKE

- Vianenue nocTaBnseTcs HECTEPUNbHLIM. Mepesl NepBbLIM UCTIONL30BAHUEM, a TaKke
nepey KaxasIM NOCEAYIOLIMM UCTIONb30BaHNeM TpeGyeTcs obpaboTka nagenus
B COOTBETCTBMU C YTBEPXKAEHHOI NpoLeaypon.

- o coobpaxeHnsiM 6e30MacHOCTI 3anpeLiaeTcst BHOCUTL HECaHKLMOHUPOBAHHbIE
V3MEHEHNs B U3aenue.

- Tlepen 1cnonb3oBaH1emM HEOGXOAUMO OCMOTPETL MEANLINHCKOE 3aenue,
4TObbI y6eAnTLCA B €ro yHKLMOHaNLHOM 6e30nacHOCTU U Haanexatlem
COCTOSHMW. He UCMonb3yiiTe U3Aenue, ecrin OGHapyXeHb! kakine-nmbo aedekTl,
TaKue Kak paspbiBbl, TPELLMHBI, AedopMaLym UK U3HOC. OCOGO BaHLIM AeTansM,
Hanpumep HakoHeYHkaM, Na3am 1 BCEM NOABKHbLIM KOMNOHEHTaM, CrieayeT

€N5iTb NOBbILLEHHOEe BHUMaHWe Npu npoBepke.

- 30€en1e ABNSETCS BLICOKOTOUHBIM UHCTPYMEHTOM. He nogsepraite usgenve
CUMbHBIM MEXaHUYECKM BO3AEVCTBIUAM, Hanpumep yaapam. He ucnonbayire
M3aenue Npu HanuuMn BUAMMBIX AedekToB. lNocne cuneHoro yaapa usnenve
HeobX0A1MO NPOBEPUTL Ha Hanuune AedekToB.

- MeauuuHckuii paboTHUK, BeIMONHAKLWMIA Niobylo npoueaypy, Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUHATUE PELLEHNS O LIENIeCO0GPa3HOCTM UCMONB30BAHMS
13aenvs 1 3a BbIGOp METOAVKM [Ns KaXaoro nauneHTa. Stryker,

Kak npoussoauTenb, He AaeT pekoMeHAauMn OTHOCUTENbHO KOHKPETHbIX
XUPYPIUYECKUX MPOLEAYP.

Iil O no6om cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3AHHOM C U3fenuem, nonb3osarens

1 (MnK) NauUMeHT AOMKHbLI COOBLIATL Kak NPON3BOAMNTENIO, TaK U HALMOHANLHOMY
KOMNETEHTHOMY OpraHy, K lOPUCAVKLMM KOTOPOrO OHM OTHOCSTCA.
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3. WHdopmaums o6 uzpenuu

/N TPEYIPEXIEHKE

-  Wcnonb3osaTb n3aenue TonbKo No HasHa4yeHnio 1 B COOTBETCTBUM C HACTOALMM
[OKyMEHTOM 1 BCEMM aKTyarnbHbIMM BEPCUSIMM COOTBETCTBYIOLLIE AOKYMEHTaLMK,
OTHOCSILLIEICS K CUCTEMe U NporpaMMHOMY obecneyeHuto.

—  OTOT AOKYMEHT ABNSETCA YacTbio U3[ENNS, U NePCOHan [AOMKEH UMETb K Hemy
NOCTOAHHbIA AocTyn. [IOKYMEHT noanexuT nepeaaye nocneayowm snaaenbuam
1nn nonb3osarenam.

3.1. HaBuraumoHHas JIOP-cuctema Stryker

3.1.1. CoeauHeHHble LLITaTbl AMepuku / ocTanbHble CTpaHbI*

MpeaycmoTpeHHoe NpUMeHeHve

3aXUM AN UHCTPYMEHTOB 2-6 MM, 3aXWUM ANs UHCTPYMEHTOB 6-10 MM, 3aum
ANst UHCTPYyMeHTOB 10—16 MM 1 XVpYprindeckuii 3axum npeacTasnsaioT coboit
BCMOMOraTesbHble YCTPOCTBA K NEKTPOMAarHUTHOMY HaBUraLMOHHOMY Grioky
1 NpeAHasHaueHsl ANs HABUraLM OBbIYHBIX XMPYPrUYECKMX MHCTPYMEHTOB.

TMoka3aHus K NPUMEHEHMIO
HasurauyuorHas JTOP-cuctema Stryker npumeHsieTcs npy niobbix MeANLMHCKUX
COCTOSIHUAX, NPU KOTOPbIX MOXET BbiThb LienecoobpasHbiM MCnonb3oBaHne
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CTEPEOTaKCUYECKON XUPYPIUM, 1 FAE KECTKUE aHaTOMUYECKne CTPYKTYphl B 06nactu
TIOP-xvpypruu, Takue Kak NpuaaToyHsIe Nasyxu HOCa, COCLIEBUAHBIA OTPOCTOK,

MOryT 6bITb MAEHTUDNLMPOBaHBI OTHOCUTENBHO NPUBSA3KM K KT- nnu MP-n3obpaxeHusam
aHaTOMMYECKOI CTPYKTYPb.

B kauecTBe npumepos MoxHo npusecTi JTOP-npoLeaypbl, ykasaHHbIe fanee.
« TpaHccheHonaanbHbld AOCTYN.
* WHTpaHasankHele npoteaypsl.

Mpoueaypel B NpUAATOYHbLIX Nasyxax HOCa, HanpUMeP MakcUNspHas aHTPOCTOMUS,
3TMONABKTOMMM, CHEHONAOTOMUN / NCCNEI0BaHNSA KIMHOBUAHOW KOCTH, pe3eKuum
HOCOBOW PaKOBMHbI M (POHTASbHBIE CUHYCOTOMMU.

CBsi3aHHbIE C OTONAPUHIONOrVEi NPOLEAYpPLI B NEPeaHEM OTAEnNe OCHOBaHMS
Yepena.

npOTVIBOﬂOKEBENVIﬁ
CBe/fieHNsi OTCYTCTBYIOT.

* MpumeyaHve. M3genue MOXeT BbiTb NPEACTABNEHO He Ha BCeX PbiHKaX, Tak Kak
€r0 J0CTYMHOCTb 3aBUCHUT OT NPABOBLIX U (UMK) MEAULIMHCKIAX HOPM Ha OTAEMbHbIX
pbIHKaX. [4ns nony4eHUst MHAOPMaLMK O HANMYUM U3enns 06PaTUTECH K MECTHOMY
npeacTasutenio Stryker.
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3.2. CucteMbl KpaHManbLHOW HaBUrauum

3.2.1. Coep ie ltaTtbl A

WHdbopmauumio o nol W NPOTUBONC K MCNOMNb30BaHWUIO CUCTEMbI
CM. B PYKOBOACTBE M0Mb30BaTens, NoCTassemMoM C NporpaMMHbIM obecnedeHnem ans
KpaHnanbHoit Hasuraummn (REF 6000-670-000).

3.3. 'pynna nonb3oBartenei

MeauuuHckne paboTHUKK (XMpypr/opanHaTop, MeacecTpa / cneyuanuct,
OCYLLECTBSIOLLMA YXOA), NPOLLE/LIME 0BYHEHNE MO KOMMBIOTEPHOI XUPYPrin
1 03HAKOMIEHHbIE C UHCTPYKLMSIMM MO MPUMEHEHNIO 1 SKCTIyaTaLyun AHHOTO U3fenus.

[ns Nony4eHUs A0NONHUTENBHO MHCTPYKLWM MO 3KCNMyaTawum 06paTUTECh B KOMNaHMIo
ker.
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4.  0630p usgenus

A B Cc

' R

Puc. 1. 3axumbl AN MHCTPYMEHTOB

- -

A 3axum Ans UHCTPYMEHTOB, 2-6 MM

B 3axum Ans MHCTpymeHToB, 6-10 MM
C  3axum ans nHcTpymeHTos, 10-16 Mm
D 3axum ans wmnuos
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5. C6bopka

BHUMAHUE!

- YGeauTecs, YTO KpENneHne 3axnma AAns MHCTPYMEHTOB He OrpaHnuMBaeT
YHKLMOHANBHOCTb U NOABUKHOCTb XUPYPTMYECKOro MHCTPYMEHTA, NOAKMIoYaeMoro
K CUCTEME HaBurauuu. B npoTUBHOM Criyyae 3TOT UHCTPYMEHT He crieayeT
NOAKMIONATE K CUCTEME HABUraLMK C MOMOLLIKO 3aX1Ma ANt MHCTPYMEHTOB.

- ECnu HeBO3MOXHO 3aKpenuTb 3aX1M Ha UHCTPYMEHTE, He MOBPe/VB ero,
VHCTPYMEHT He MOAXOANT ANs UCNIOMNb30BaHNs. He ncnonb3ayiTe MexaHuyeckme
VNHCTPYMEHTbI ANS 3aTSKKN KPENeXHON raiku.

3aXu1M ANs MHCTPYMEHTa NO3BONSIET YCTaHaABNMBATL COBMECTUMBI TPEKEP MHCTPYMEHTa
Ha XVPYPIUYECKIE MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE M3HAYANbHO He NpeaHasHaueHs! Ans
MCMONb30BaHWUSA C CUCTEMOI HaBuraLum. [iNs KPenneHus 3axuma ans HCTPyMeHTa

K XMPYPriYeckoMy MHCTPYMEHTY BbINOMHUTE warn 1-3.

1. OTKpyTUTE KpenexHyto raiiky, Bpallias ee NnpoT1B YaCoBOWN CTPENKU.
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2. HaxmuTe Ha 3aX1M [Nl MHCTPYMEHTa 1 YCTAHOBUTE €ro Ha XMpypruieckuii
MHCTPYMEHT. YT0GbI 0GECNeunTh TOYHOCTL CUCTEMBI, BEIGEPUTE MONOXEHME,
B KOTOPOM TPEKEP UHCTPYMEHTa MOXKHO Pa3MECTUTh PSAOM C TOUKOM, B KOTOPOI
OCYLECTBASETCA HaBurauns. Yem Grivke Tpekep MHCTPYMEHTa pacronoxeH
K TOUKE, B KOTOPO/i OCYL{ECTBASETCA HaBUraLWsi, TeM Bonee TouHyI0 MHAOopMaLMio
nepeaaeT HaBUraLMOHHas cucTema. PeKoMeHyemble MakcMarbHble
3HAYEHMs PACCTOSIHUSA MEX[Y TPEKEPOM UHCTPYMEHTA U TOUKOM, B KOTOPOIA
OCYLUECTBASIETCA HABUraALWS, CM. B UHCTPYKLMSIX MO MPUMEHEHMIO, NpUiaraembix
K COOTBETCTBYIOLLEMY NPOrPaMMHOMY MPOAYKTY.

%%
v X

Puc. 2. MonoxeHue 3axuma Ans MHCTPYMEHTOB MO OTHOLLEHMIO K TOYKE, B KOTOPOIA
ocCyLiecTBnAETCA HaBurayns
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3. BaTaHUTE KpenexHyHo raiiky, Bpallas ee no YacoBoii CTPerke, Noka 3akum He
6y/eT KeCTKO 3ahUKCUPOBAH Ha XUPYPrUYECKOM UHCTPYMEHTE.

=

Puc. 3. 3atskka KpenexHown ranku

VIHCTPYKLWM MO UCNIONb30BAHMIO U3AENUS ANS XMPYPrYeckoi npoueaypb!
CM. B UHCTPYKLMSAX MO NPUMEHEHMIO, NPUNaraeMblx K COOTBETCTBYIOLLEMY NPOrPaMMHOMY

npoAyKTYy.

268 | Co6opka RU



6. CoBMecTUMOCTb

/N TPEQYIPEXIEHKE

Mcnonbayiite Tonbko uaaenus, ofobpeHHble komnaxuei Stryker, ecnu He ykasaHo nHoe.

VHbopMaLio O COBMECTUMBIX MPOTPaMMHbIX MPOAYKTaX MOXHO HaiiTh B PYKOBOACTBE
nonb30BaTens, NpunaraemMom K COOTBETCTBYIOLEMY NPOrPaMMHOMY MpoayKTy. [ins nony-
YeHNsi MHOPMALIMM O COBMECTUMOCTY C KOHKPETHBIM 3AENMEM CM. TaBnuLy HIXKeE.

W3penve

3aX1m Ans UHCTPYMEHTOB,

2-6 MM
Ne 8000-060-011

3aXM AN UHCTPYMEHTOB,

6
Ne 8000-060-012

3aXuUm ANns UHCTPYMEHTOB,

10-16 Mm
Ne 8000-060-013

3axum ansa

vnLos
Ne 8000-060-

RU

CoBMeCTMMOCTb

YKecTKe MHCTPYMEHTBI C KPYTIIbIM U MHOTOYTOMBHbIM
npocunem. [InameTp MHCTPYMEHTA: MUH. 2 MM,
Makc. 6 Mm

YKeCTKe MHCTPYMEHTI C KpYriibiM Unu MHOI’OyI’OJ‘IbeIM
npocunem. ﬂMaMeTp WHCTPYMEHTa: MUH. 6
makc. 10 m

YKecTKie MHCTPYMEHTBI C KPYFIIbIM U MHOTOYTOMBHBIM
npocunem. [iInameTp MHCTpymeHTa: MuH. 10 mm,
Makc. 16 Mm

YKecTKe MHCTPYMEHTBI C KPYFIIbIM A MHOTOYTOMbHbIM
npoq»l]rbem [lnameTp UHCTPyMeHTa: MUH. 5,5 MM,
MaKC
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7. Pasbopka

1. OTcoeauHUTe Tpekep MHCTPYMEHTa OT 3aXMa Ans UHCTPYMEHTa.

2. OTCOEAMHUTE XUPYPrUYECKUil UHCTPYMEHT OT 3aXIMa NS UHCTPYMEHTa.

8. MoBTopHas obpaboTka

Bo Bpems NoBTOpHOI 06paboTku yaepx)uBaiTe KpenexHyio raiiky B OTKPbITOM
MONOXKEHNM.

Mpu ucnonb3oBaHMM noTka Ans naccueHeIx Tpekepos Ne 8000-810-000* ans o4mncTku,
[Ne3NHMEKLMN 1 CTEPUNN3ALIMM CM. UHCTPYKLIMM MO NOBTOPHON 06paboTke, ykasaHus
no 6esonacHocTu 1 Hcopmauuio 06 o6opyaoBaHUM Ans NOBTOPHO 06paboTku

B PYKOBOACTBE M0 04MCTKE, Ae3NHMbEKUMM 1 cTepunusauum napom (TD6000005750).
[pynna o4MCTKM 3aXVUMOB NSt UHCTPYMEHTOB: IV.

I'Ipvl NCNOMb30BaHUW CTEPUNN3ALMOHHbBIX NAKeToB ANA CTepunu3auymmn, CM. UHCTPYKLUKn
no o6paboTke HasuraumoHHoit JIOP-cuctemsl Stryker (TD8000010706) Ans nonyyeHns
WHCTPYKLUIA MO NOBTOPHOW 06paboTke, ykadaHuii o TexHuke 6e3onacHocTn

v nHcbopmaLmm 06 o6opyaoBaHWUM AN NOBTOPHO 06paBoTku.

* MpumedaHne. Manenne MOXET GbiTb NPEACTABNEHO He Ha BCeX PbiHKaX, Tak Kak
€ro [J0CTYNHOCTb 3aBUCHUT OT NPaBOBbIX U (MNN) MEAULIMHCKUX HOPM Ha OTAENbHbIX
pbiHKax. [ins nonyyeHnst MHOPMaLWM 0 HanNMUMK 3aenns 0GpaTUTECL K MECTHOMY
npeacTasutenio Stryker.
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9.  Texnuyeckoe obecnyxuBaHue

TexHnueckoe 0GCNyXMBaHNE N PEMOHT MOXET BbIMOMHSTL TOMLKO NPOU3BOANTENL
MNN YNONHOMOYEHHBIN napTHep. Bo3spatliaTe KOMNOHEHTE! M3AENUs NPOU3BOANTENIO
[I0NYCKAETCA TOMBKO B OUNLLEEHHOM M AE3MHDNLINPOBAHHOM 1 CTEPUNN30BAHHOM
COCTOSIHUN.

10. Yrtunusaums

Bo usbexaHue nonyyeHns TpasMbl Mnu MHULMPOBaHUA HeobxoaMMo obecneunTs
6€30MaCHYI0 YTUNM3ALMIO KOMMOHEHTOB 3aenusi. OCTPbIE U 320CTPEHHBIE KOMMOHEHTHI
HeoBX0AMMO NOMECTUTL B rePMETUYHbINA 1 NPOYHbIV KOHTEHEep. OHN AOMKHbI

GbITb 3allLLIEHBI OT HECAHKLIMOHAPOBAHHOIO MCTONBL30BAHNS MPY XPaHEHNM.
3arps3HeHHbIE N3ennsi OMKHbI ObITb 10CTABNEHbI HA MECTO XPaHEHMs! ONacHbIX
0TX0710B 1 06paBoTaHb! Takum 06pPa3oM, UTOGLI UCKMIOUNTL 3arpsisHeHUe TPETLUX NN,
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11.  TexHuyeckue xapakTepucTUku

OrpaHnyeHus no ycnosusm Skennyatayus XpaHeHue
OoKpy>KatoLLet cpeabl W TPAHCMOPTUPOBKA

Temnepartypa Bo3gyxa f j—w“c
-10°C
OTHocUTeNbHas BNaXHOCTbL 75% PR
, T
30%
ATmoccepHoe aasneHue ;—1 06 kPa
80 kPa
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1. Sa hér anvands dokumentet

Den hér handboken utgér den mest fullstandiga informationskéllan for séker, effektiv och
foljsam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och forsta den har handboken
samt de bruksanvisningar som medfoljer respektive programvara innan produkten

eller nagon komponent som ar kompatibel med produkten anvands. Vid anvandning
tillsammans med andra medicintekniska produkter ska aven bruksanvisningarna till de
enheterna tas i beaktande.

Den hér handboken &r en permanent del av produkten. Spara den har handboken for
framtida bruk.

Foljande normer féljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmarksammar ett sakerhetsrelaterat problem. Félj denna
information for att forhindra att patienter och medicinsk personal skadas.

Signalordet OBSERVERA uppmérksammar ett problem rérande produktens tillforlitlighet.
Folj denna information for att forhindra skador pa produkten.

E] Kompletterar eller klargér information.
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1.1. Symbolférklaring

Grafiska symboler enligt EN SO 7010 - Saker arger och séker - Regi:
sakerhetssymboler

Symbol/nummer  Namn: Forklaring
Allmén varningssymbol: For att signalera en allman varning.
W001

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda med information som tillhandahalls
av tillverkaren - Del 1: Allmanna krav

Symbol/nummer  Namn: Férklaring

Tillverkare: Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten i
enlighet med harmoniserad EU-lagstiftning.

E

14
Tillverkningsdatum: Anger datumet nar den medicintekniska
produkten tillverkades.

513
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Symbol/nummer

sV
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5.3.2

534

Namn: Férklaring

Satskod: Anger tillverkarens satskod sa att satsen eller partiet kan
identifieras.

Katalognummer: Anger tillverkarens katalognummer sa 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
frén fukt.
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Symbol/nummer  Namn: Forklaring

Temperaturgrans: Anger temperaturgranser inom vilka den
medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

Medicinteknisk produkt: Anger att féremalet &r en medicinteknisk
produkt.

5.3.7
[E Se bruksanvisningen: Anger att bruksanvisningen behdver lasas.
543

577
Produktspecifika symboler
Symbol Namn: Forklaring

Antal: Anger antalet medicintekniska produkter i forpackningen.
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Symbol Namn: Férklaring

m Obs! Anvands for att gora ett tillagg till eller fortydliga information.
GTIN Globalt handelsartikelnummer

81 FR 38911 FDA ilti a for anvandning av symboler vid mérkning
Symbol Namn: Forklaring

Rx Onl Observeral Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
y endast saljas av eller pa ordination av en lakare.

Certifieringsmarken och logotyper

Symbol Forklaring
Indikerar att en produkt uppfyller tillampliga krav i EU:s géllande
harmoniserande lagstiftning som medger dess anbringande.
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2.

278

Sakerhetsinformation

/N VARNING

Produkten levereras icke-steril. Produkten maste rengéras/behandlas enligt en
validerad procedur, fére det férsta anvandningstillfallet och fore varje efterféljande
anvandningstillfalle.

Produkten far av sakerhetsskal ej modifieras av personer utan behorighet.

Innan du anvéander en medicinteknisk produkt, maste du férsakra dig om dess
funktionella sékerhet och korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvand inte
produkten om defekter sasom avbrutna delar, sprickor, deformering eller slitage
upptacks. Sarskilt viktiga delar sasom spetsar, skaror och rérliga komponenter bor
kontrolleras extra noga.

Produkten &r ett hogprecisionsinstrument. Undvik att utsétta produkten for stora
pafrestningar, sasom kraftiga stotar. Produkten far inte anvandas om det finns
synliga defekter. Efter en kraftig stét maste produkten kontrolleras sa att inga
defekter uppstatt.

Vardpersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for att avgéra om produkten &ar
lamplig att anvanda och for den specifika teknik som anvands for varje patient.

I egenskap av tillverkare rekommenderar Stryker inget specifikt kirurgiskt ingrepp.

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.
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3. Produktinformation

/N 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 efterféljande &gare eller anvandare.

3.1. Stryker ONH-navigationssystem

3.1.1. USA/Ovriga virlden*

Avsedd anvandning

Instrumentkldmman 2-6 mm, instrumentkldmman 6-10 mm, instrumentklamman
10-16 mm och tangen till instrumentklamman &r tillbehor till den elektromagnetiska
navigationsenheten och ar avsedda for navigering av konventionella kirurgiska
instrument.

Indikationer for anvandning

Stryker ONH-navigationssystem &r indicerat for alla medicinska tillstand dér anvandning
av stereotaktisk kirurgi kan vara lamplig och dar referens till en rigid anatomisk struktur
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inom ONH-kirurgin, till exempel bihalorna, mastoideusanatomi, kan identifieras relativt till
en DT- eller MRT-baserad modell av anatomin.

Exempel pa ingrepp omfattar bland annat féljande ONH-ingrepp:

Ingrepp for transsfenoidal atkomst

Intranasala ingrepp

Sinusingrepp, t.ex. maxillar antrotomi, etmoidektomi, sfenoidotomi/sfenoidala
undersokningar, resektion av ndsmussla och frontal sinusotomi

«  ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

Kontraindikationer
Inga kanda.

*Notera: Produkten kanske inte &r tillgénglig pa alla marknader eftersom tillgéngligheten
for produkten &r beroende av regler och/eller medicinsk praxis pa enskilda marknader.
Kontakta din Stryker-representant for att fa information om produkttiligénglighet.
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3.2. Cranial Guidance System

3.21. USA

Se anvandarhandboken som medféljer programvaran Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) for systemindikationer och kontraindikationer.

3.3. Anvandargrupp

Hélso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lékare, sjukskéterskor/yrkesvardare) som
ar utbildad i datorunderstédd kirurgi och val fortrogen med bruksanvisningen till denna
produkt samt hur produkten ska anvéandas.

Kontakta Stryker om du vill ha ytterligare anvandarinstruktioner.
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4.  Produktoversikt

A B

Figur 1:  Instrumentklammor

Instrumentklamma, 2-6 mm
Instrumentklamma, 6-10 mm
Instrumentklamma, 10-16 mm
Instrumentklamma, tang

oow>
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5. Hopsittning

FORSIKTIGHET

Sakerstéll att fastet pa instrumentklamman inte begransar funktionaliteten och
rérligheten for det kirurgiska instrumentet som ska navigeras. Annars far detta
instrument inte navigeras via instrumentklamman.

- Omdet inte ar mgjligt att fasta kldmman vid instrumentet utan att skada det ar
instrumentet inte Iampligt fér anvandning med klamman. Anvénd inga verktyg for att
dra at fastmuttern.

Instrumentkldamman méjliggdr montering av en kompatibel instrumentféljare pa kirurgiska
instrument som inte ursprungllgen ar avsedda for navigering. Folj steg 1-3 for att fasta en
instrumentklamma p4 ett kirurgiskt instrument.

1. Skruva loss fastmuttern moturs.
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2. Pressa samman instrumentklamman och placera instrumentklamman pa det
kirurgiska instrumentet. For att sékerstalla systemets noggrannhet ska position
véljas dér instrumentspararen kan placeras nara den navigerade punkten.

Ju narmare instrumentspararen placeras den navigerade punkten, desto mer exakt
ar navigeringsinformationen. Fér rekommenderade maximala avstandsvéarden
mellan instrumentspararen och den navigerade punkten hanvisas till de
bruksanvisningar som medféljer respektive programvara.

\/ﬁ/\ “ﬁf\
v X

Figur 2: Instrumentklammans position i férhallande till den navigerade punkten
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3. Dra at fastmuttern medurs tills kidamman sitter ordentligt fast pa det kirurgiska
instrumentet.

=

Figur 3: Atdragning av fastmuttern

Anvisningar om hur produkten anvénds for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen till
respektive programvara.
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6.  For anvdndning med

/N VARNING

Anvénd endast tillbehér som godkénts av Stryker, savida inget annat anges.

Léas bruksanvisningen som tillhandahallits fr respektive programvara for information om

kompatibla programvaror. Information om produktspecifik kompatibilitet finns i tabellen

nedan.

Produkt

Instrumentklamma, 2-6 mm
REF 8000-060-011

Instrumentklamma, 6-10 mm
REF 8000-060-012

Instrumentklamma,
—16 mm
REF 8000-060-013

Instrumentklamma, tang
REF 8000-060-010

286 | Foranvandning med

For anvandning med

Stela instrument med en rund eller flervinklad profil.

Instrumentets diameter: min. 2 mm, max. 6 mm

Stela instrument med en rund eller flervinklad profil.

Instrumentets diameter: min. 6 mm, max. 10 mm

Stela instrument med en rund eller flervinklad profil.

Instrumentets diameter: min. 10 mm, max. 16 mm

Stela instrument med en rund eller flervinklad profil.

Instrumentets diameter: min 5,5 mm, max.10 mm
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7. Isértagning

1. Lossa instrumentspararen fran instrumentklamman.

2. Lossa det kirurgiska instrumentet fran instrumentklamman.

8. Ateranvindning
Hall fastmuttern i ppen position under upparbetningen.

Om du anvander den dedikerade ins&ttningsbrickan for passiva sparare,

REF 8000-810-000*, for rengéring, desinfektion och sterilisering, se Vagledning

for rengoring, desinfektion och angsterilisering (TD6000005750) for anvisningar for
ombearbetning, sékerhetsforeskrifter och ombearbetningsutrustning. Rengéringsgruppen
for instrumentklammorna &r: IV.

Om du anvander steriliseringspasar for sterilisering, se Stryker ONH-navigations-
systemets instruktioner for ombearbetning (TD8000010706) for instruktioner for
ombearbetning, sékerhetsforeskrifter och ombearbetningsutrustning.

* Notera: Produkten kanske inte &r tillgénglig pa alla marknader eftersom tillgéngligheten
for produkten &r beroende av regler och/eller medicinsk praxis pa enskilda marknader.
Kontakta din Stryker-representant for att f& information om produkttillganglighet.

Y Ateranvandning | 287



9. Underhall

Underhall och reparation far endast utfras av tillverkaren eller behériga partners.
Produktkomponenterna far endast returneras till tillverkaren i rengjort, desinficerat och
steriliserat skick.

10. Avfallshantering

Risken fér personskada eller infektion kan undvikas genom séker kassering av
komponenterna. Vassa och spetslga komponenter maste samlas in och lasas in i en tat
och forseglad behallare. De maste forvaras sa att de skyddas fran obehérig anvandnlng
Kontaminerade produkter ska Iamnas till en plats for riskavfall och hanteras sa att
kontaminering av tredje part utesluts.
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11. Tekniska specifikationer

Miljsbegrénsningar Drift Forvaring och transport

Temperatur j—swc fSO‘C
10°C -10°C

Relativ luftfuktighet 75% S

30%

Atmosfarstryck 106 kPa

80kPa
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

Bu kilavuz triintin givenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli

bilgi kaynagidir. UrGinii veya Uriinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan 6nce bu
kilavuzu ve ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun ve
anlayin. Diger tibbi cihazlarla birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim talimatlari da dikkate
alinmalidir.

Bu kilavuz, iriiniin kalici bir pargasidir. ileride bagvurmak icin bu kilavuzu saklayin.

Bu belgede asagidaki ibareler kullaniimaktadir:

UYARI sinyal kelimesi, giivenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Hasta ve tibbi personelin
zarar gérmesini nlemek i i¢in bu bilgilere uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, tiriin gtivenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini
énlemek igin bu bilgilere uyun.

Ii‘ Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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1.1. Sembol Tanimlari
EN ISO 7010 Grafik sembolleri - Giivenlik renkleri ve giivenlik igaretleri - Tescilli giivenlik igaretleri

Sembol/say! Ad: Tanim

Genel uyari igareti: Genel bir uyariyi belirtir.
WO001

1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller -
Boliim 1: Genel gereklilikler

Sembol/Say1 Ad: Tanim

Uretici: Avrupa Birligi uyum yasalarinda tanimlandigi sekilde tibbi
cihaz Ureticisini belirtir.

14
Uretim tarihi: Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.

513
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Sembol/Sayi

-
=
AN

5.3.2

534

Ad: Tanim

Parti kodu: Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Greticinin parti
kodunu belirtir.

Katalog numarast: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin
katalog numarasini belirtir.

Steril degildir: Sterilizasyon islemine maruz birakilmamis bir tibbi
cihazi belirtir.

Giines 1s1gindan uzak tutun: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken
bir tibbi cihazi belirtir.

Kuru tutun: Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.
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Sembol/Sayi Ad: Tanim

Sicaklik sinin: Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir.

gerektigini belirtir.

5.3.7
[E Kullanim talimatlarina bakin: Kullanim talimatlarina bakilmasi
543
Tibbi cihaz: Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.
577
Uriine Gzel Semboller

Sembol Ad: Tanim

Adet: Ambalajdaki tibbi cihazlarin sayisini belirtir.
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Sembol Ad: Tanim
m Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanilir

GTIN Global Ticaret Parga Numarasi

81 FR 38911 Etiketlerde sembol kullanimi igin nihai FDA kurali
Sembol Ad: Tanim
Rx Only Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir

hekim tarafindan veya hekimin siparisi tizerine gergeklestirilecek
sekilde kisitlar.

Diizenleyici igaretler ve logolar

Sembol Tanim
Bir cihazin eklenmesi sartiyla ilgili olarak yiirirlikteki Avrupa Birligi
uyum yasalarinda belirtilen ilgili gerekliliklere uygun oldugunu
belirtir.
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Giivenlik Bilgileri

A R

Uriin steril olmayan bir durumda teslim edilir. Uriin, ilk kullanimdan énce ve sonraki
her kullanimdan 6nce onaylanmis bir prosediire gére islemden gegirilmelidir.
Guvenlil nedeniyle Griinin izinsiz degistiriimesi yasakhr

Tibbi bir tirtin kullanmadan énce, gérsel 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 tiim hareketli
bilesenler gibi 6zellikle 6nemli pargalarin kontroliine ekstra 6zen gosterilmelidir.
Uriin, son derece hassas bir alettir. Urlinii sert darbeler gibi ciddi zorlamalara maruz
birakmaktan kaginin. Gorundr kusurlar varsa Urin kullanilamaz. Sert bir darbeden
tinde kusur olup olmadigr kontrol edilmelidir.

i gergeklestiren saglik uzmani, riin kullaniminin uygunlugunu ve her
hasta igin uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumludur. Stryker, Uretici
olarak spesifik bir cerrahi prosedir énermemektedir.

Kullanici ve/veya hasta, driinle ilgili her tiirlii ciddi olay hem Ureticiye hem de
kullanici ve/veya hastanin bulundugu llkedeki yetkili makama bildirmelidir.
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3. Urin Bilgileri

A R

—  Uriin, yalnizca kullanim amaci dogri
belgelerinin tum giincel st

usunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yazilim
Umlerine uygun olarak kullanilabilir.

, Urlinlin bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir oimaldir.
Oriindin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmaldir.

3.1. Stryker KBB Navigasyon Sistemi

3.1.1. Amerika Birlegik Devletleri/ABD Digr*

Kullanim Amaci

Alet Klempi 2-6 mm, Alet Klempi 6-10 mm, Alet Klempi 10-16 mm ve Alet Klempi
Forseps, Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin aksesuarlaridir ve geleneksel cerrahi
aletlerde navigasyon yapmak igin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari
Stryker KBB Navigasyon Sistemi, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi
herhangi bir tibbi durum igin ve paranazal siniisler, mastoid anatomi gibi KBB cerrahisi
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alanindaki sert bir anatomik yapiya referansin géreceli olarak tanimlanabildigi durumlarda
endikedir, anatominin BT veya MR tabanli bir modeline gére tanimlanabilir.

Ornek prosediirler asagidaki KBB prosediirlerini igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Transsfenoidal erisim prosediirleri

intranazal prosediirler

Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomiler/sfenoid eksplorasyonlari,
konka rezeksiyonlari ve frontal sintizotomiler gibi siniis proseddrleri

« KBB ile ilgili 6n kafatas| tabani prosediirleri

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

*Not: Uriin bulunurlugu, farkli pazarlardaki diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi
oldugu igin bu Griin, tim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu igin Stryker
temsilcinizle iletisime gegin.
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3.2. Cranial Guidance Sistemi

3.2.1. Amerika Birlegik Devletleri

Sistem endikasyonlari ve kontrendikasyonlari igin Cranial Guidance Yazilimi
(REF 6000-670-000) ile birlikte verilen kullanici kilavuzuna bakin.

3.3. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
cerrahi konusunda egitim almis ve bu Griiniin kullanim talimatlari ve galistirimasi
hakkinda ayrintili bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet igi talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Uriine Genel Bakig

A B

Sekil 1: Alet Klempleri

A Alet Klempi, 2-6 mm

B Alet Klempi, 6-10 mm
C Alet Klempi, 10-16 mm
D Alet Klempi, Forseps

TR
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5. Montaj

DIKKAT

Alet kelepgesi atasmaninin navigasyon yapilacak cerrahi aletin islevselligini

ve hareket edebilirligini kisitlamadigindan emin olun. Aksi takdirde bu aletin
navigasyonu alet klempi ile araciliyiyla yapilmamalidir.

- Klempi alete zarar vermeden sabitlemek miimkiin degilse, alet kullanim igin uygun
degildir. Sabitleme somununu sikmak igin herhangi bir alet kullanmayin.

Alet klempi, orijinal olarak navigasyon icin tasarlanmamis cerrahi aletlere uyumlu bir alet
izleyiciyi monte etmenize olanak saglar. Bir cerrahi alete alet klempi takmak igin 1-3 arasi
adimlari izleyin.

1. Sabitleme somununu saat yonunin tersine gevirin.
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Alet klempiyle birlikte bastirin ve alet klempini cerrahi alet tizerine konumlandirin.
Sistem dogrulugunu saglamak icin alet izleyicinin navigasyon yapilan noktaya
yakin sekilde yerlestirilebilecegi bir konum segin. Alet izleyici navigasyon noktasina
ne kadar yakin yerlestirilirse, navigasyon bilgileri o kadar hassas olur. Alet izleyici
ile navigasyon noktasi arasinda énerilen maksimum mesafe degerleri igin ilgili
yazilim uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

\/ﬁﬁ\/ﬁ?’\
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Sekil 2: Alet klempinin navigasyon yapilan noktaya gére konumu
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3. Klemp cerrahi alete saglam bir sekilde baglanana kadar sabitleme somununu saat
yoniinde sikin.

=

Sekil 3: Sabitleme somununun sikilmasi

Uriintin cerrahi bir prosediir igin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar icin ilgili yaziim
uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

302 | Montaj TR



6.  Sunlarla Kullanmak igin

A R

Aksi belirtilmedikge yalnizca Stryker onayli driinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler igin ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim kilavuzuna bakin. Uriine 6zel uyumlulukla ilgili bilgiler igin asagidaki tabloya

bakin.
Uriin

Alet Klempi, 2-6 mm
REF 8000-060-011

Alet Klempi, 6-10 mm
REF 8000-060-012

Alet Klempi, 10-16 mm
REF 8000-060-013

Alet Klempi, Forseps
REF 8000-060-010

TR

Sunlarla kullanmak igin

Yuvarlak veya gok agili profile sahip sert aletler.
Alet gapi: min. 2 mm, maks. 6 mm

Yuvarlak veya ¢ok aglli profile sahip sert aletler.
Alet gapi: min. 6 mm, maks. 1

Yuvarlak veya ok agili profile sahip sert aletler.
Alet gapi: min. 10 mm, maks. 16 mm

Yuvarlak veya ¢ok agil profile sahip sert aletler.
Alet gapi: min. 5,5 mm, maks. 10 mm
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7. Sokme

1. Alet izleyiciyi alet klempinden ayirin.

2. Cerrahi aleti alet klempinden ayirin.

8. Tekrar islemden Gegirme
Tekrar islemden gegirme islemi sirasinda sabitleme somununu agik konumda tutun.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin 6zel Pasif Izleyici Yerlestirme Tablasi

REF 8000-810-000* kullaniyorsaniz yeniden isleme talimatlari, guvenllk yonergeleri ve
yeniden isleme ekipmanlari icin Temizlik, Dezenfeksiyon ve Buhar Bazli Sterilizasyon
Kilavuzuna (TD6000005750) bakin. Alet klemplerinin temizleme grubu su sekildedir: IV.

Sterilizasyon igin sterilizasyon posetleri kullaniyorsaniz tekrar islemden gegirme
talimatlari, glivenlik yonergeleri ve tekrar islemden gegirme ekipmanlari igin Stryker KBB
Navigasyon Sistemi Tekrar Islemden Gegirme Talimatlarina (TD8000010706) bakin.

* Not: Uriin bulunurlugu, farkli pazarlardaki diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi
oldudu igin bu triin, tim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu igin Stryker
temsilcinizle iletisime gegin.
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9. Bakim

Bakim ve onarim, sadece Uretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir.
Uriin bilesenleri yalnizca temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis bir durumda
dreticiye geri gonderilebilir.

10. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin giivenli bir sekilde atilmasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski
onlenebilir. Keskin ve sivri uglu pargalar, siki ve kiriimaz bir kapta toplanmali ve
kilitenmelidir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine drtinler
tehlikeli atik sahasina génderilecek ve tglincii taraflar kontamine etmeyecek sekilde
islem gorecektir.
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1. Teknik Ozellikler

Cevresel Sinirlamalar

Sicaklik

Bagil nem

Atmosferik hava basinci
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