Rx Only

C€o197







Table of Contents

How t0 USE thisS DOCUIMIEIIE ..ot 1
l .1 [ ] About this Document 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 l
102. contact Information 0000000000000 0000000000000000000000000000000000000000000000000000 l

1.3. Symbol Definition...ccccecereccnccssccseccsecssecssccsscssecssecsscssscssscssesssessee 1

Safety INfOrmMatiON ..o b
2.1. User QUAlificationNsS . cccecececcccccccccccccecececececececscscscccscscscscscscscsesssssce 5

2.2. Cyber Security and Patient Data Privacy...c.ccecccseccseccsccsscsseccseccses 5

Product Informmiatiom . e 8
3.1 [ ] Intended Use.....................................................................0....... 8
3.2. Indications for use 0000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000 8

3.3. CoNtraiNAICAtIONS «cceceececcececceccncesceccscescscescsscscssescssessesessessnsessnsens 8

PrOAUCE OV BIVIEWY ... e 9
A.1. FOr USe WIith cceceecceccecceccessessossossessessessessesssessessessessossonsensensensense 9

GELING SEATTEA ..., 10
5.1, Unpacking ccccceeecseccsecssecsecssecssecssessscssesssesssessscssesssesssessssssesssesss 10
5.2. software Installution 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 Io

5.3. Product Startup 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 lo

USING YOUT PTOAUCT......coviiiiiiiiiec e 12

6.1. Instructions for Application.....cccceeeecsecssecssecssessecssecssesssessscsseosse 12

A ATYICE . e 13

DISPOSAL ... 14

Technical SPECIfICATIONS. ......coiieeeece e 15



10. Troubleshooting and ANAlYSIS ......ccociieiieiieeceeeee e

11. Imaging Modalities

12. Keyboard Shortcuts



stryker

1. How to Use this Document

1.1. About this Document

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

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

The following signal words may be used throughout this manual:
/\ WARNING

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

CAUTION

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

1.2. Contact Information
Stryker Representative

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

www.stryker.com

1.3. Symbol Definition

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

Symbol Name: Definition
A General warning sign: To signify a general warning.
WO0O01
@ Refer to instruction manual/booklet: To signify that the user instruction
manual/booklet must be read.
MO0O02
@ No access for people with active implanted cardiac devices: To pro-
hibit people with active implanted cardiac devices from entering a desig-
P007 nated area.
L T—
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EN ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling
and information to be supplied - Part 1 General requirements

Symbol/ Name: Definition

number
M Manufacturer: indicates the medical device manufacturer,
as defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and
5.1.1 98/79/EC.
& Date of manufacture: Indicates the date when the medical device was
manufactured.
5.1.3
g Use-by date: Indicates the date after which the medical device is not to be
used.
5.14
Batch code: Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or
lot can be identified.
5.1.5
Catalog number: indicates the manufacturer’s catalog number so that the
16 medical device can be identified.
@ Serial number: Indicates the manufacturer’s serial number so that the
medical device can be identified.
5.1.7
/\ Non-Sterile: indicates a medical device that has not been subjected to a
sterilization process.
5.2.7
Fragile, handle with care: Indicates a medical device that can be broken
I or damaged if not handled carefully.
5.3.1
e Keep away from sunlight: Indicates a medical device that needs protec-
AN tion from light sources.
5.3.2
Keep dry: Indicates a medical device that needs to be protected from mois-
T ture.
5.34
_/ﬂ/_ Temperature limit: Indicates the temperature limits to which the medical
device can be safely exposed.
5.3.7
Humidity limitation: Indicates the range of humidity to which the medi-
2 cal device can be safely exposed.
5.3.8
g Atmospheric pressure limit: Indicates the range of atmospheric pressure
to which the medical device can be safely exposed.
5.3.9
® Do not re-use: Indicates a medical device that is intended for one use or for
use on a single patient during a single procedure.
5.4.2
I:E] Consult instructions for use: indicates the need for the use to consult the
instructions for use.
5.4.3
Caution: Indicates the need for the user to consult the instructions for use
for important cautionary information such as warnings and precautions
5.4.4 that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device

itself.

IEC 60417 Graphical symbols for use on equipment

Symbol Name: Definition
TT This way up: To indicate correct upright position of the transport package.
0623

CT——
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Symbol Name: Definition
ha Stacking limit by mass: To indicate that the items shall not be vertically
[ ] stacked beyond the specified number, either because of the nature of the
0630 transport packaging or because of the nature of the items themselves.
X Stacking limit by number: To indicate that the items shall not be verti-
[n] cally stacked beyond the specified number, either because of the nature of
| the transport packaging or because of the nature of
2403 the items themselves.
| Stand-by: To identify the switch position by means of which part of the
O equipment is switched on in order to bring it into the stand-by condition,
5009 and to identify the control to shift to or to indicate the state of low power

consumption. Each of different states of power consumption may be indict-
ed using a corresponding colour.

Fuse: To identify fuse boxes or their location.

+—
5016
J_ Earth; ground: To identify an earth (ground) terminal in cases where nei-
L ther the symbol 5018 nor 5010 is explicitly required.
5017
Protective earth; protective ground: To identify any terminal that is
@ intended for connection to an external conductor for protection against elec-
tric shock in case of a fault, or the terminal of a protective earth (ground)
5019 electrode.
% Equipotentiality: To identify the terminals that, when connected together,
bring the various parts of an equipment or of a system to the same potential,
5021 not necessarily being the earth (ground) potential, e.g. for local bonding.
~— Alternating current: To indicate on the rating plate that the equipment is
5032 suitable for alternating current only; to identify relevant terminals.

A Electrostatic sensitive devices: To indicate packages containing electro-
Atad static sensitive devices, or to identify a device or a connector that has not
5134 been tested for immunity to electrostatic discharge.

(®) Non-ionizing electromagnetic radiation: To indicate generally elevated,

A potentially hazardous, levels of non-ionizing radiation, or to indicate equip-
5140 ment or systems e.g. in the medical electrical area that include RF transmit-

ters or that intentionally apply RF electromagnetic energy for diagnosis or
treatment.

- Type BF applied part: To identify a type BF applied part complying with

R IEC 60601-1.

5333

Product-Specific Symbols

Symbol Name: Definition
QTY Quantity: Indicates the number of medical devices in the
packaging.
|I| Note symbol: it is used to supplement or clarify information.

GTIN Global Trade Item Number

81 FR 38911 FDA Final rule for the use of symbols in labeling
Symbol Name: Definition

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

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

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

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

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

Regulatory marks and logos

Symbol Definition
@ CSA certified for Canada and USA
c € Conformity with Annex I of Medical Device Directive 93/42/EEC.

C €0 Conformity with Annex I of Medical Device Directive 93/42/EEC for Class Is,
0197 Im, IIa, ITb and III.

CT——
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2. Safety Information

2.1. User Qualifications

A WARNING

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

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

|__ )

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

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

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

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

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

2.2. Cyber Security and Patient Data Privacy

The Scopis ENT Software with TGS (Target Guided Surgery) and the Electromagnetic Navi-
gation Unit must be secured against cyber security attacks by you as the operator to ensure
confidentiality of patient data, availability and integrity of the device for surgery. In par-
ticular, connecting the Electromagnetic Navigation Unit to a network via Ethernet, connect-
ing USB media or allowing physical access to the device by third parties may result in cyber
security being violated.

A WARNING

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

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

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

CT—
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CAUTION

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

i

Operators must adhere to the respective national requirements regarding protection

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ensure access control to the device: Install the navigation system/workstation at a loca-
tion with physical access control to prevent theft and use authentication/authorization

to prevent unauthorized download of patient data from the navigation system via media
ports (USB / DVD). Also consider deactivating media ports or installing USB access control
software when physical security is limited.

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

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

Perform changes in a controlled manner and make use of restore points: All changes to
the system configuration and environment such as installing updates and changing the
network may result in new risks. Always perform a new analysis of the resulting risks.
Create restore points at regular intervals and before making changes to the system’s con-
figuration.
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e Ensure timely installation of operating system security updates and application updates:
Keep the navigation system connected to a (secure) network with access to Microsoft
Update servers or regularly install security updates. Follow security information from
Stryker and install security updates in a timely manner.

In case a cyber security attack has been detected, contact Stryker for help with responding
adequately and recovering. In any case, do not use a compromised navigation system.

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

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

L T———
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3. Product Information

3.1. Intended Use

The Scopis ENT Software with TGS (Target Guided Surgery) is an accessory to the Electro-
magnetic Navigation Unit and intended for controlling of the hardware of the navigation
unit.

A WARNING

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

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

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

— TUnauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

3.2. Indications for Use

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

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

Transsphenoidal access procedures
e Intranasal procedures

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

e ENT-related anterior skull base procedures

3.3. Contraindications

None known.

CT——
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4. Product Overview

4.1. For Use with

A WARNING

The product may only be used in combination with the medical products listed here. All

stryker

guaranties and warranties are lost if the product is combined with other products.

Description

Electromagnetic Navigation Unit
Field Generator

Field Generator Mounting Arm
Patient Tracker Electromagnetic
Patient Tracker Electromagnetic - 10 Uses
Precision Pointer Electromagnetic
Pointer Electromagnetic

Registration Pointer Electromagnetic
Suction Tube Frazier Electromagnetic
Suction Tube Eicken Electromagnetic
Navigation Tool Extension Cable
Endoscope Tracker Electromagnetic
Calibration Body Electromagnetic
Universal Tracker Electromagnetic
TGS Guidewire (US Only)

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

Instrument Clamp Electromagnetic Sphere
(US Only)

Instrument Clamp Electromagnetic
Universal (US Only)

Patient Tracker Tabs

EN

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002
8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

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

Product Overview
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b. Getting Started

5.1. Unpacking
e Carefully remove the product components from the packaging.

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

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

5.2. Software Installation

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

5.3. Product Startup
/\ WARNING

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

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

1)

In order to start the product, please proceed as follows:
1. After booting, start the software via the application icon on the Windows Desktop.

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

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

O e—
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About Dialog

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH

StPYKer‘ Bétzinger StraBe 41
79111 Freiburg
Germany

wwwstrykercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

(01)0761 O B0r37591 MK 1806081526

om the QT project under the LGPLVZT,
= from the FFmpeg ct under the LGP
om the r project under the
the Eigen [ nder the LGPLv3.0,
=ed under the
penS5L Proj
3 under the LGPL
the Univer: L

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Figure 1: About Dialog

O —
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6. Using your Product

6.1. Instructions for Application

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

L T—
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7. Maintenance

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

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

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

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

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

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

e
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8. Disposal

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

C——
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9. Technical Specifications

Supported modalities
Slice thickness

Pixel size

Fusion of data sets
Element colors

DICOM standard
Supported source drives
Supported target drives

Data adjustment options

stryker

Data Compatibility

CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

0.25 mm - 2 mm

0.25 mm? - 0.8 mm?

8 modalities

12 colors

DICOM 3.0

CD-ROM, DVD-ROM, Hard Drive, USB
Hard Drive, USB, CD/DVD

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

Image Processing Capabilities

Frame grabber support

Standard grabber resolutions

Intraoperative image types

3D reconstruction

Adaptive reconstruction

Planning availability

Planning format

Planning elements

Properties for planning objects

Image injection

Types of registration
Interruptability of registration
Verification step

Surface scan and eye protection

EN

MATROX MIL, Magewell Pro Capture, Di-
rectShow, VRmagic, VC100

HD (up to 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC
Endoscopy

3D Reconstruction

Automatic, skin surface

Interactive, real-time, threshold based

Planning Capability

Preoperative (Planning Station / Navigation
System), Intraoperative (during navigation)

Scopis Planning XML 1.2

Points, Free Form Polygon Structures, Plan-
ning Paths, Cutting Lines, Bone Segmenta-
tions, Implants, Lines, Measurements

Color, Label, Notification Distance (sound,
visual)

All planning objects into endoscopic video
(selected endoscopic cameras)

Patient Registration

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

Yes, after collecting determining initial pa-
tient pose

Yes, quality verification by user (sterile
control)

Compatible based on automatic removal

L —
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Documentation and Statistics

Recording function
Video formats
Container formats

Recording modes

Audit-trail

Video-, Audio-, Screenshot
MP4V, DVSD, H264
avi, mp4

Navigation + Video, Video only, Anony-
mized Recording

Type of Use, Incision-Suture Time, Duration
of Registration, Application Start, Tool Use,
Duration of Calibration

User Interface

Display configurations

User configurable
Displays
Touch optimized interface

Touchless interaction

Localization

Number of screens

Auto zoom

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

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

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

Ergonomic button size, precision adjust-
ment buttons, on screen keyboard

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

Software interface localized to local lan-
guages, switchable

Upto4

Zooms automatically into tool tip after pa-
tient registration is completed

Navigation Functions

Navigation technology

Number of instruments

Navigated electromagnetic instruments

Virtual tool extension

Electromagnetic

Unlimited using manual switching, up to 4
at the same time

Up to 3 parallel via the instrument adapter
system (electromagnetic)

Precision Pointer Electromagnetic, Patient
Tracker Electromagnetic, Registration
Pointer Electromagnetic, Suction Tube Fra-
zier Electromagnetic, Suction Tube Eicken
Electromagnetic, Endoscope Tracker Elec-
tromagnetic, Calibration Body Electromag-
netic, Universal Tracker Electromagnetic

5 mm and 10 mm steps

Instrument Adapter System

Calibration

User interaction

Intraoperative, less than 10s, tip, axis,
width

Fully sterile, no PC interaction required,
automatic tool detection/selection

Connection to DICOM PACS Servers

Supported standard
Service class

Information model for Q/R

EN

DICOM 3.0
Query/Retrieve, Verification, Storage

Study Root

L —
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Connection to DICOM PACS Servers

DIMSE-C operations
Data compression formats

IHE integration profile

C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, uncompressed

1. Query/Retrieve: Scopis ENT Software
assumes role of Actor “Image Display” in
the transaction RAD-14 (Query Images) and
RAD-16 (Retrieve Images) and expects the
server in the role “Image Manager/Archive”.
2. Storage: Scopis ENT Software assumes
role of Actor “Acquisition Modality” in the
transaction RAD-8 (Modality Images Stored)
and expects the server in the role “Image
Manager/Archive”.

Service Capabilities

Self-test capabilities

Extended log reporting
Logging
Crash reporting

Advanced diagnostics menu

0S, CPU, RAM, VRAM, Dedicated graphics,
Graphics Type, Graphics Driver, Tracking
System, Framegrabber, Windows Update
Status, OpenGL version

Self-Test reporting via e-mail available
Extended session logging
Extended stack logging

Full service options available

Exclusive for Scopis ENT Software with TGS

Navigation of endoscopes
Duration of calibration
Fast recalibration

Size of the calibration Storage

Endoscopic Augmented Reality

Availability of the endoscopic navigation

Diameter of 3-8 mm, wide-angle lenses
< 20s
<bs

Up to 9 endoscopes can be recalibrated
quickly
Yes

< 90% of the endoscopic time

DICOM Character Set Support

Latin alphabet #1

Latin alphabet #2
Latin alphabet #3
Latin alphabet #4
Greek

Arabic

Hebrew

Cyrillic

Turkish

Japanese

EN

ISO_IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100, ISO
2022 IR 100

ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, 1SO 2022 IR 127
ISO IR 138, ISO 2022 IR 138
ISO IR 144, ISO 2022 IR 144
ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159
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Thai ISO IR 166, ISO 2022 IR 166

Chinese ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK
Korean ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO IR 192

]
EN Technical Specifications | 18/21



10. Troubleshooting and Analysis

stryker

If errors occur when operating the software, please follow these instructions for trouble-

shooting and analysis.
Observation

In case of compatibility problems with the
hardware, perform the compatibility test.

If you are connected to the internet and
the software has been closed unexpectedly,
provide us with all information regarding
the shutdown.

If you are NOT connected to the internet
and the software has been closed unexpect-
edly, provide us with all information regard-
ing the shutdown.

EN

Corrective Action

1. Startup the software

2. Close the data import function

3. Press F10

4. Verify the details that are

displayed

5. Report the results to Stryker if they do
not all show compatibility

1. Startup the software

2. Close the data import function

3. Press F8

4. Click >Send< in the appearing dialog
window

1. Right-click the software icon on your
desktop and choose >Open File Location<
2. Choose the folder >logs<

3. Copy the content of the folder “Crash-
dumps” to a USB drive and transfer the data
to an internet enabled computer

4. Send the data to Stryker using an en-
crypted connection. Contact Stryker for
assistance

Troubleshooting and Analysis | 19/21
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11. Imaging Modalities

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

The list of compatible systems includes at least devices from:

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

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

i If problems occur while loading image data sets, please contact Stryker.

S ee—
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12. Keyboard Shortcuts

Ctrl+D Open configuration menu

Ctrl+E Open installation folder in data manager
Ctrl+L Open log file in data manager
Ctrl+Shift+L Open recent log file

F2 Screen capture

F3 Start / stop video image data record

F8 Open bug report dialog

F10 Open system compatibility dialog

]
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stryker

1. Anvendelse af dette dokument

1.1. Om dette dokument

Denne manual er den mest omfattende informationskilde til sikker, effektiv og
forskriftsmeessig anvendelse og/eller vedligeholdelse af produktet. Denne manual sdvel som
den respektive systembrugermanual skal leeses og forstas, for produktet eller en eventuel
komponent, der er kompatibel med produktet, anvendes. Ved kombination med andet
medicinsk udstyr skal brugermanualen til det pdgeeldende udstyr ogsé tages i betragtning.
Kontakt Stryker, hvis der er behov for uddannelse.

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

Folgende signalord kan vere brugt i manualen:
/\ ADVARSEL

Gor opmeerksom pa et sikkerhedsrelateret problem. Denne information skal altid overholdes
for at undgéa skade péa patienten og/eller sundhedspersonalet.

FORSIGTIG

Gor opmeerksom pa et problem med produktsikkerheden. Denne information skal altid
overholdes for at undga produktskade.

1.2. Kontaktoplysninger
Strykers repraesentant
+49 761 4512 0 (Tyskland) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Symbolforklaring

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

Symbol Navn: Forklaring

A Generelt advarselsskilt: Angiver en generel advarsel.
WO001
@ Se brugermanualen/brugsanvisningen: Angiver, at brugermanualen/
brugsanvisningen skal leeses.
MO002
@ Ingen adgang for personer, der har en aktiv implanteret
hjerteenhed: For at forhindre personer med en aktiv implanteret
P007 hjerteenhed i at ga ind pa et angivet omrade.
C—
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EN ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til meerkning af medicinsk udstyr samt
tilhgrende information — Del 1 Generelle krav

Symbol/ Navn: Forklaring

nummer
M Producent: Angiver producenten af det medicinske udstyr
som defineret 1 EU's direktiv 90/385/EQF, 93/42/EQF og
5.1.1 98/79/EF.
& Fremstillingsdato: Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev
fremstillet.
5.1.3
g Udlebsdato: Angiver datoen, hvorefter det medicinske udstyr ikke ma
anvendes.
5.1.4
Batchkode: Angiver producentens batchkode, sd batchen eller partiet kan
identificeres.
5.1.5
Katalognummer: Angiver producentens katalognummer, s det medicinske
udstyr kan identificeres.
5.1.6
@ Serienummer: Angiver producentens serienummer, sd det medicinske
udstyr kan identificeres.
5.1.7
& Usteril: Angiver, at det medicinske udstyr ikke er blevet underkastet en
sterilisationsproces.
5.2.7
Handteres med forsigtighed: Angiver, at det medicinske udstyr kan g8 i
I stykker eller blive beskadiget, hvis det ikke handteres forsigtigt.
5.3.1
e Beskyttes mod sollys: Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes
AN mod lyskilder.
5.3.2
Opbevares tort: Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes mod
T fugtighed.
5.3.4
Jﬂ/‘ Temperaturgranse: Angiver de temperaturgranser, som det medicinske
udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.
5.3.7
Fugtighedsgraense: Angiver det fugtighedsomrade, som det medicinske
= udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.
5.3.8
g Greaense for atmosfarisk tryk: Angiver det omrade for atmosfeerisk tryk,
som det medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.
5.3.9
® Ma ikke genbruges: Angiver medicinsk udstyr, der mé anvendes én gang,
eller som kun ma bruges pa en enkelt patient i en enkelt procedure.
5.4.2
I:E] Se brugsanvisningen: Angiver behovet for at sld op i brugsanvisningen.
5.4.3
Forsigtig: Angiver behovet for at sld op i brugsanvisningen vedrgrende
vigtige sikkerhedsoplysninger sasom advarsler og forholdsregler, der af
5.4.4 forskellige arsager ikke kan angives pa selve det medicinske udstyr.

IEC 60417 Grafiske symboler anvendt pa udstyret
Symbol Navn: Forklaring

TT Denne side op: Angiver korrekt opret position for transportemballagen.

0623

CT——
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Symbol Navn: Forklaring

ha Stablingsgraense efter masse: Angiver, at produkterne ikke ma

[ | stables lodret ud over det angivne antal, enten pa grund af typen af
0630 transportemballage eller pa grund af typen af selve produkterne.

X Stablingsgranse efter antal: Angiver, at produkterne ikke méa

[n] stables lodret ud over det angivne antal, enten pa grund af typen af

[ | transportemballage eller pa grund af typen af selve produkterne.
2403

| Standby: Identificerer den afbryderposition, ved hjeelp af hvilken en del

O af udstyret teendes for at bringe det i standby-tilstand, og identificerer
5009 kontrolknappen, der skal skiftes til, eller angiver tilstanden for lavt

stremforbrug. De enkelte stremforbrugstilstande kan angives med en dertil
svarende farve.

Sikring: Angiver sikringsdaser eller deres placering.

a1
o
—
(2]

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

|||—

a1
o
—
~

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

5019
Akvipotentialitet: Angiver poler, der, hvis de forbindes med hinanden,
bringer de forskellige dele af udstyret eller systemet til samme potentiale,
5021 men ikke ngdvendigvis jordpotentialet, fx lokal masseledning.
~— Vekselstrem: Anfores pa meerkeveerdipladen, og angiver at udstyret kun er
5032 egnet til brug med vekselstrgm. Til identifikation af relevante poler.
A Elektrostatisk felsomt udstyr: Angiver pakninger, der indeholder
Al elektrostatisk fglsomt udstyr, eller identificerer udstyr eller en konnektor,
5134 der ikke er blevet afprgvet for immunitet over for elektrostatisk udladning.
(®) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling: Angiver generelt
A forhgjede, potentielt skadelige, niveauer af ikke-ioniserende straling, eller
5140 angiver udstyr eller systemer, fx i det elektromedicinske omrade, der

indeholder RF-sendere, eller som forseetligt anvender elektromagnetisk RF-
energi til diagnosticering eller behandling.

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

5333
Produktspecifikke symboler
Symbol Navn: Forklaring

QTY Antal: Angiver antallet af medicinsk udstyr i emballagen.
|I| Symbol for Bemaerk: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.

GTIN Global Trade Item Number (datastrukturstandard for stregkoder)

81 FR 38911 Geeldende FDA-regel vedrerende brug af symboler til meerkning
Symbol Navn: Forklaring

Rx Only Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma denne enhed kun szlges af
eller efter ordination af en laege.

CT—
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Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
Symbol Forklaring

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

ASTM F2503-08 standardpraksis for meerkning af medicinsk udstyr og andre dele
vedrerende sikkerhed i MR-miljoet

Symbol Navn: Forklaring
@ Ikke egnet til brug ved MR: Angiver, at produktet vides at udgere en fare
i alle MR-scannningsmiljger.

Regulatoriske meerkninger og logoer

Symbol Forklaring

@@ CSA-certificeret for Canada og USA
c € Overensstemmelse med bilag I i direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQF.

C€ Overensstemmelse med bilag Ii direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQF
0197 for klasse Is, Im, IIa, IIb og III.

CT—
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2. Sikkerhedsinformation

2.1. Brugerkvalifikationer

A ADVARSEL

Scopis ONH-softwaren med TGS (Target Guided Surgery) er udelukkende beregnet til
anvendelse af leegefagligt personale og ma kun anvendes af leeger, som har de tilsvarende
kvalifikationer og har modtaget den ngdvendige uddannelse. Vedlagte oplysninger, sdsom
denne manual, kan ikke erstatte manglende leegefaglig ekspertise.

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

|__ )

Stryker patager sig intet ansvar for diagnoser eller tolkninger, som er udarbejdet pa
grundlag af dette produkt. Brugeren er den eneste, der er ansvarlig for at skaffe sig
medicinsk viden og for de deraf falgende diagnostiske og behandlingsmeessige konsekvenser.

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

Under et kirurgisk indgreb, hvor navigationssystemet anvendes, skal patienten behandles
og observeres med sedvanlig medicinsk behandling. Dette omfatter opfelgning pa
behandlingsprocessen, monitorering af vitalveerdier og anaestesitilstand savel som
opretholdelse af sterile anvendelsesforhold, hvis det er pakrzevet for den pageeldende
operation.

Bortset fra din egen viden er korrekt brug samt regelmeessige rengerings-
og vedligeholdelsesopgaver afgerende af hensyn til operationssikkerhed og
produktanvendelighed.

Pa offentlige klinikker skal den databeskyttelsesansvarlige informeres om systemet.

2.2, Cybersikkerhed og patientdatasikkerhed

Scopis @NT-softwaren med TGS (Target Guided Surgery) og den elektromagnetiske
navigationsenhed skal sikres mod cybersikkerhedsangreb af dig som operater for at sikre
patientdataenes fortrolighed, tilgeengelighed og udstyrets integritet i forbindelse med
operation. Ikke mindst kan tilslutning af den elektromagnetiske navigationsenhed til et
netveerk via Ethernet, tilkobling af USB-medier eller det at give tredjeparter fysisk adgang
til udstyret medfere, at cybersikkerheden bringes i fare.

A ADVARSEL

— Nar navigationsenheden tilsluttes et netveerk eller USB-medie kan det udsette
patienten, brugeren eller tredjeparter for risiko. Din organisations risikostyring skal
bestemme, analysere, vurdere og kontrollere disse risici for at undga eventuelle skader
(se specielt ISO 80001-1). I forbindelse med dette produkt er det nedvendigt at veere
seerlig opmeerksom pa risici vedrgrende beskyttelse af patientbilleddata, system- og
dataintegritet og tilgeengelighed af systemet.

— Lad til enhver tid udstyret veere tilsluttet et seerskilt hgjrisikonetveerk. Hold styr pa
MAC-adresser og lad kun kendt udstyr fa adgang til dette netveerk.

CT—
DA Sikkerhedsinformation | 5/21



stryker

— Huvis et cybersikkerhedsangreb er blevet registreret, ma du ikke bruge udstyret, for
angrebet er blevet imgdegaet korrekt, og udstyrets integritet er blevet genoprettet.

FORSIGTIG

Stryker @NH-navigationssystemet og computere, der kgrer Scopis GNH-software med TGS,
ber kun bruges i fysisk beskyttede omrader som f.eks. leegens personlige konsultation eller
operationsstuen.

i Operatarer skal overholde de respektive nationale krav med hensyn til beskyttelse

af patientdata (f.eks. HIPAA). Navigationssystemet ma kun bruges af personer, der
har faet tilladelse hertil. Sperg den ansvarlige myndighed om yderligere information
om beskyttelse af patientdata i dit land. Vi anbefaler at beskytte systemet mod
uautoriseret brug ved hjalp af en adgangskode.

Det anbefales kun at bruge krypterede USB-nggler til overforsel af patientdata til og
fra navigationssystemet.

Brug altid en valideret brugerautentificerings- og autorisationsordning, som f.eks.
Windows-domeene-login, for at forhindre uautoriseret adgang til navigationssystemet.

Serg for, at brugere har modtaget tilstreekkelig opleering i fortrolighed af
patientoplysninger, og er klar over cybersikkerhedsproblemer og er bekendt med
cybersikkerhedsforanstaltninger.

Brug antivirussoftware pa navigationssystemet med henblik pa scanning ved adgang
og fuld scanning med jeevne mellemrum.

Serg for rettidig installation af sikkerhedsopdateringer til operativsystemet og
programopdateringer.

Zindringer i systemkonfigurationen, inklusive installation af opdateringer, ma
kun udferes pa en kontrolleret méade. For du foretager eendringer i systemet
(f.eks. installation af antivirussoftware) skal du sgrge for, at du har angivet
gendannelsespunkter.

For at sikre fortrolighed af patientdata, tilgeengelighed og integritet af udstyret forud for
operation og beskyttelse mod uautoriseret adgang, uautoriseret eendring eller afbrydelser,
foreslar Stryker folgende:

e Uddan bruger og personale: Sgrg for, at brugerne har modtaget tilstraekkelig opleering
vedrgrende patientens fortrolighed, er bekendt med cybersikkerhedsproblemer sdsom
phishing-angreb eller USB-baseret malware og kender til cybersikkerhedsforsvar sdsom
virusscannere og kryptering.

e Sgrg for adgangskontrol til udstyret: Installer navigationssystemet/arbejdsstationen pa
et sted, hvor der er fysisk adgangskontrol for at forhindre tyveri, og brug autorisation
til at forhindre uautoriseret download af patientdata fra navigationssystemet via
medieporte (USB/DVD). Overvej ogsa at deaktivere medieporte eller installere USB-
adgangskontrolsoftware, nar fysisk sikkerhed er begreenset.

e TLad udstyret veere tilsluttet et sikkert netveerk: Lad navigationssystemet sidde i et
isoleret netveerk, hvor der kun er betroet og kontrolleret udstyr. Begrans forbindelser
mellem navigationssystemet og manuelt ryddede veerter.

e Brugerautorisation ved brug af adgangskoder via et hospitalsdomeene: Undga
uautoriseret adgang til patientdata ved at tilslutte navigationsenheden til hospitalets
domeene og bruge godkendelse af hver bruger. Undgé at lade regelmeessige brugere fa
administratorrettigheder pa navigationsenheden.

CT——
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e Foretag eendringer pa en kontrolleret made og opret genoprettelsespunkter: Alle
endringer i systemkonfigurationen og miljoet, f.eks. installation af opdateringer og
@ndring af netveerket, kan give anledning til nye risici. Udfer altid en ny analyse af de
resulterende risici. Opret gendannelsespunkter med jeevne mellemrum, og inden du
foretager eendringer i systemets konfiguration.

e Sorg for rettidig installation af sikkerhedsopdateringer til operativsystemet og
programopdateringer: Lad navigationssystemet veere tilsluttet et (sikkert) netveerk med
adgang til Microsoft Update-servere, eller installer regelmaessigt sikkerhedsopdateringer.
Folg sikkerhedsoplysninger fra Stryker og installer sikkerhedsopdateringer rettidigt.

Hvis der er registreret et cybersikkerhedsangreb, skal du kontakte Stryker for at f& hjeelp til
at reagere tilstraekkeligt og foretage genopretning. Pas under alle omsteendigheder pa ikke at
bruge et kompromitteret navigationssystem.

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

Nar du gemmer planleegninger, skal du sgrge for, at diskdrevet er beskyttet mod
uautoriseret brug.

CT—
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3. Produktoplysninger

3.1. Tilsigtet brug

Scopis OUNH-software med TGS (Target Guided Surgery) er et tilbeher til den
elektromagnetiske navigationsenhed og er beregnet til at styre navigationsenhedens
hardware.

A ADVARSEL

— Produktet ma kun anvendes til det tilsigtede formél og i overensstemmelse med den
folgende manual sdvel som den relevante, aktuelle version af manualen til Stryker gre-
neese-hals (JNH)-navigationssystemet. Manualen er en del af produktet og skal derfor
veere til radighed for personalet til enhver tid. Den skal videregives til efterfglgende
gjere eller brugere.

— Brug ikke produktet, hvis der er medicinske eller kliniske arsager til ikke at gore det.
Produktet ma kun anvendes, hvis operationen ogsa kan udferes pa traditionel vis.

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

— TUautoriserede sendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

3.2. Indikationer for anvendelse

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

Eksempler pa indgreb omfatter, men er ikke begreenset til folgende GNH-indgreb:

Indgreb med transsphenoidal adgang
e Intranasale indgreb

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

e (JNH-relaterede indgreb i anteriore kraniebase

3.3. Kontraindikationer

Ingen kendte.

O ——
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4.  Qversigt over produktet

4.1. Til brug med

A ADVARSEL

stryker

Produktet ma kun anvendes i kombination med de her anferte medicinske produkter. Alle

garantier bortfalder, hvis produktet kombineres med andre produkter.

Beskrivelse

Elektromagnetisk navigationsenhed
Feltgenerator

Monteringsarm til feltgenerator
Elektromagnetisk patient-tracker
Elektromagnetisk patient-tracker - 10 anv.
Elektromagnetisk preecisionspeger
Elektromagnetisk peger
Elektromagnetisk registreringspeger
Elektromagnetisk Frazier sugeslange
Elektromagnetisk Eicken sugeslange
Forleengerkabel, navigationsverktgj
Elektromagnetisk endoskoptracker
Elektromagnetisk kalibreringsdel
Elektromagnetisk universaltracker
TGS guidewire (kun USA)
Instrumentklemme, tang
Instrumentklemme, 2-6 mm
Instrumentklemme, 6-10 mm
Instrumentklemme, 10-16 mm

Elektromagnetisk instrumentklemme, kugle
(kun USA)

Elektromagnetisk instrumentklemme,
universal (kun USA)

Patient-tracker, tapper

DA

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002
8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

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

Oversigt over produktet |
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5. Kom godtigang

5.1. Udpakning
e Tag forsigtigt produktets komponenter ud af emballagen.

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

e Behold om muligt den originale emballage, hvis det er muligt. Dette kan vere nyttigt, nar
du transporterer produktet pa et senere tidspunkt.

5.2. Softwareinstallation

Af sikkerhedsmaeessige arsager og for at sikre fuld kompatibilitet ma Scopis GNH-softwaren
kun installeres af Stryker eller en af dennes autoriserede partnere.

5.3. Opstart af produktet
/\ ADVARSEL

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

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

1)

Nar du skal starte produktet, benyttes folgende fremgangsmade:
1. Efter opstarten skal du starte softwaren via programikonet pd Windows-skrivebordet.

2. Efter forste opstart udferer softwaren en fuldautomatisk inspektion af ydeevnen. I
tilfeelde af manglende kompatibilitet skal Stryker kontaktes.

3. Klik pa programlogoet i det gverste venstre hjorne af skeermen. Softwarens
versionsdialogboks dbnes. Se “Dialogboksen Om”. Sgrg for, at softwareversionen svarer
til systemmanualen. Dette er tilfaeldet, hvis de forste to cifre i softwareversionen (fx 1.9 i
1.9.0) og den manuelle version er identiske.

O —
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Dialogboksen Om

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH

StPYKer‘ Bétzinger StraBe 41
79111 Freiburg
Germany

wwwstrykercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

(01)0761 O B0r37591 MK 1806081526

om the QT project under the LGPLVZT,
= from the FFmpeg ct under the LGP
om the r project under the
the Eigen [ nder the LGPLv3.0,
=ed under the
penS5L Proj
3 under the LGPL
the Univer: L

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Figur 1: Dialogboksen Om
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6. Anvendelse af produktet

6.1. Anvisninger for anvendelse

Der henvises til brugsanvisningen for Stryker @NH-navigationssystemet med TGS for
instruktioner i og procedurer for navigeret kirurgi. Serg for, at softwareversionen svarer til
manualen til Stryker @NH-navigationssystemet.

L T—
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7. Vedligeholdelse

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

Hvis du har spergsmal vedrgrende softwaren, bedes du kontakte Stryker.

Alle eendringer og/eller reparationer ma kun udferes af personale, der er autoriseret hertil af
producenten, og kun originale reservedele ma anvendes.

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

Aftal med din lokale Stryker-repreesentant, hvordan vedligeholdelsesarbejdet skal udferes.
Specifikke serviceaftaler for vedligeholdelse er tilgeengelige.

Selv om operatgren ikke selv udferer vedligeholdelsesarbejde, er han stadig ansvarlig for at
sikre, at alt vedligeholdelsesarbejde udferes, for produktet anvendes til en patient.

e
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8. Bortskaffelse

Nar produktets levetid er udlgbet, bortskaffes produktet i overensstemmelse med de
landsspecifikke krav/love. Nar du demonterer computeren, skal du sikre dig, at de
resterende data slettes forsvarligt. Hvis du har nogen spergsmal, bedes du kontakte Stryker.

C——
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9. Tekniske specifikationer

Datakompatibilitet

Understgttede modaliteter CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)
Snittykkelse 0,25 mm - 2 mm

Pixelstgrrelse 0,25 mm? - 0,8 mm?
Sammenlegning af dataseet 8 modaliteter

Elementfarver 12 farver

DICOM-standard DICOM 3.0

Understottede kildedrev CD-ROM, DVD-ROM, harddisk, USB
Understottede maldrev Harddisk, USB, CD/DVD
Datajusteringsindstillinger Kontrast, lysstyrke, overfladegraense,

DICOM-trim, fjernelse af gjenbeskyttelse
Billedbehandlingsegenskaber

Billedfangersupport MATROX MIL, Magewell Pro Capture,

DirectShow, VRmagic, VC100
Standardoplesning ved billedfangning HD (op til 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC
Intraoperative billedtyper Endoskopi

3D-rekonstruktion
3D-rekonstruktion Automatisk, hudoverflade

Adaptiv rekonstruktion Interaktiv, realtid, taerskelbaseret

Planlaegningsegenskaber

Planlaegningstilgeengelighed Preaeoperativ (planlaegningsstation/
navigationssystem), intraoperativ (under
navigation)

Planleegningsformat Scopis Planning XML 1.2

Planlaegningselementer Punkter, fritformede polygonstrukturer,

planleegningsstier, skeerelinjer,
knoglesegmenteringer, implantater, linjer,

malinger

Egenskaber for planleegningsobjekter Farve, etiket, meddelelsesafstand (lyd,
visuel)

Billedinjektion Alle planlaegningsobjekter i endoskopisk

video (udvalgte endoskopkameraer)
Patientregistrering

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

Evne til at afbryde registrering Ja, efter bestemmelse af indledende
patientstilling
Godkendelsestrin Ja, kvalitetsgodkendelse af bruger
(sterilitetskontrol)
Ovefladescanning og gjenbeskyttelse Kompatibel baseret pa automatisk fjernelse
e
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Dokumentation og statistik

Optagefunktion
Videoformater
Beholderformater

Optagelsestilstande

Revisionsspor

Video-/audiooptagelse, skaermbillede
MP4V, DVSD, H264
avi, mp4

Navigation + video, kun video,
anonymiseret optagelse

Type brug, incision-sutur-tid,
registreringstid, programstart,
veerktgjsbrug, varighed af kalibrering

Brugergraenseflade

Displaykonfigurationer

Kan konfigureres af bruger

Displays

Bergringsoptimeret graenseflade

Bergringsfri interaktion

Lokalisering

Antal skerme

Automatisk zoom

2x2, 2x3, 5+1, 2x1, fuld skeerm

Individuelle kirurgprofiler, individuelle
billeddataseet pr. visning

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

Ergonomisk knapsterrelse,
preecisionsjusteringsknapper, tastatur pa
skeermen

Zoom, rul, bekraeft, annuller, fasthold
automatisk den sidste position, automatisk
skeermbillede, museinteraktion
Softwareinterface lokaliseret til lokale
sprog, skiftefunktion

Optil4

Zoomer automatisk ind pa veerktgjsspidsen,
efter at patientregistreringen er gennemfort

Navigationsfunktioner

Navigationsteknologi

Antal instrumenter

Navigerede elektromagnetiske instrumenter

Forleengelse af virtuelt veerktgj

Elektromagnetisk

Ubegraenset under anvendelse af manuel
skiftefunktion, op til 4 pa én gang

Op til 3 parallelle via
instrumentadaptersystemet
(elektromagnetisk)

Elektromagnetisk praecisionspeger,
Elektromagnetisk patient-tracker,
Elektromagnetisk registreringspeger,
Elektromagnetisk Frazier sugeslange,
Elektromagnetisk Eicken sugeslange,
Elektromagnetisk endoskoptracker,
Elektromagnetisk kalibreringsdel,
Elektromagnetisk universaltracker

5 mm og 10 mm trin

Instrumentadaptersystem

Kalibrering

Brugerinteraktion

DA

Intraoperativt, mindre end 10 s, spids, akse,
bredde

Fuldt sterilt, ingen PC-interaktion kraeves,
automatisk veerktgjsdetektion/-valg

Tekniske specifikationer | 16/21



stryker

Forbindelse til DICOM PACS-servere

Understgttet standard

Serviceklasse

Informationsmodel for Query/Retrieve
DIMSE-C-operationer
Datakompressionsformater

IHE-integrationsprofil

DICOM 3.0

Query/Retrieve, verificering, opbevaring
Forsggs-root

C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, ikke-komprimeret

1. Query/Retrieve: Scopis ONH-

softwaren antager rollen “Image Display”
(billedvisning) i transaktion RAD-14 (Query
Images) og RAD-16 (Retrieve Images) og
forventer, at serveren antager rollen “Image
Manager/Archive” (billedmanager/arkiv).

2. Opbevaring: Scopis @NT-softwaren
antager rollen “Acquisition Modality”
(optagelsesmodalitet) i transaktionen RAD-
8 (modalitetsbilleder gemt) og forventer, at
serveren antager rollen “Image Manager/
Archive” (billedmanager/arkiv).

Servicefunktioner

Selvtestfunktioner

Udvidet lograpportering
Logfering
Crash-rapportering

Menuen Advanced Diagnostics
(avanceret diagnostik)

0S, CPU, RAM, VRAM, dedikeret grafik,
grafiktype, grafikdriver, tracking-system,
billedfanger, Windows-opdateringsstatus,
OpenGL-version

Selvtestrapportering via e-mail tilgeengelig
Logfering med udvidet session

Udvidet stack-logfering

Fulde tjenesteindstillinger tilgeengelige

Udelukkende for Scopis ONH-software med TGS

Navigation af endoskoper
Varighed af kalibrering

Hurtig kalibrering

Sterrelse af kalibreringslager
Endoskopisk udvidet virkelighed

Adgang til den endoskopiske navigation

Diameter péd 3-8 mm, vidvinklede linser
<20s

<bs

Op til 9 endoskoper kan rekalibreres hurtigt
Ja

< 90 % af den endoskopiske tid

Understottede DICOM-tegnsaet

Latinsk alfabet nr. 1

Latinsk alfabet nr. 2
Latinsk alfabet nr. 3
Latinsk alfabet nr. 4
Graesk

Arabisk

DA

ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100,
ISO 2022 IR 100

ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, ISO 2022 IR 127

L —
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.

Hebraisk ISO IR 138, ISO 2022 IR 138

Kyrillisk ISO IR 144, ISO 2022 IR 144

Tyrkisk ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

Japansk ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159

Thailandsk ISO IR 166, ISO 2022 IR 166

Kinesisk ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK

Koreansk ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO IR 192

]
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10. Fejlfinding og analyse

stryker

Hvis der opstar fejl under brug af softwaren, skal du felge disse instruktioner i fejlfinding og

analyse.
Observation

I tilfeelde af kompatibilitetsproblemer med
hardwaren, skal kompatibilitetstesten
udfares.

Hvis du er forbundet til internettet, og
softwaren lukker uventet ned, skal du give
os alle oplysninger om nedlukningen.

Hvis du IKKE er forbundet til internettet, og
softwaren lukker uventet ned, skal du give
os alle oplysninger om nedlukningen.

DA

Korrigerende tiltag

1. Start softwaren op

2. Luk dataimportfunktionen

3. Tryk pa F10

4. Kontrollér de oplysninger, der vises

5. Rapporter resultaterne til Stryker, hvis de
ikke alle er kompatible

1. Start softwaren op

2. Luk dataimportfunktionen

3. Tryk pa F8

4. Klik pa >Send< i det dialogvindue, der
vises

1. Hgjreklik pa softwareikonet pa
skrivebordet og veelg >Open File Location
(&bn filplacering) <

2. Veelg mappen >logs (registreringer)<

3. Kopier indholdet af mappen
“Crashdumps” til et USB-drev, og overfor
dataene til en computer, der er forbundet
til internettet

4. Send dataene til Stryker via en krypteret
forbindelse. Kontakt Stryker, hvis du har
brug for hjelp
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11. Billedmodaliteter

Softwaren kan importere billeddata i DICOM 3.0-standard. Denne standard understottes af
udstyr fra alle markedsrelevante producenter. Softwaren begr saledes veere kompatibel med
alle billeddannelsesmodaliteter pa markedet

Listen over kompatible systemer omfatter mindst udstyr fra:

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

For du forst bruger navigationsenheden i et klinisk miljg, skal du kontrollere
kompatibiliteten af billeddannelsesmodaliteterne ved at importere et testbillede.

i Hvis der opstar problemer ved indleesning af billeddataseet, skal du kontakte Stryker.

L T———
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12. Tastaturgenveje

stryker

Ctrl+D Abn konfigurationsmenu

Ctrl+E Abn installationsmappe i Data Manager
(:iatastyringsenheden)

Ctrl+L Abn logfil i Data Manager

Ctrl+Skift+L Abn seneste logfil

F2 Hentning af skeermbilleder

F3 Start/stop videobilleddataoptagelse

F8 Abn dialogboksen for fejlrapporter

F10 Abn dialogboksen for systemkompatibilitet

DA
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1. Verwendung dieses Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument

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

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

In diesem Handbuch werden unter Umstdnden die folgenden Signalwdrter verwendet:
/\ WARNUNG

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

VORSICHT

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

1.2. Kontaktinformation
Stryker Vertreter
+49 761 4512 0 (Deutschland) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Symbolerkldrung

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

Symbol Name: Definition
A Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.
WO001
@ Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass der Anwender die
Benutzerhinweise in der Gebrauchsanweisung lesen muss.
MO002
@ Kein Zugang fur Personen mit aktiven implantierten Herzgeraten:
Zutrittsverbot fiir Personen mit aktiven implantierten kardialen
P007 Vorrichtungen fiir den so gekennzeichneten Bereich.
L
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EN ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

Symbol/
Nummer
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Name: Definition

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

IEC 60417 Graphische Symbole fiir Betriebsmittel

Symbol

11

0623

DE

Name: Definition
Hier oben: Zur Anzeige der korrekten aufrechten Position der
Transportverpackung.
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5333

Name: Definition

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

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

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

Sicherung: Kennzeichnung von Sicherungskasten bzw. deren Lage.

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

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

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

Wechselstrom: Angabe auf dem Typenschild, dass das Gerat nur fir
Wechselstrom geeignet ist; Identifikation der entsprechenden Anschliisse.

Elektrostatisch empfindliche Gerate: Kennzeichnung von Verpackungen
mit elektrostatisch empfindlichen Geraten oder Identifizierung eines Gerats
oder eines Steckverbinders, dessen Storfestigkeit gegen elektrostatische
Entladungen nicht geprift wurde.

Nichtionisierende Strahlung: Angabe, dass allgemein erhohte,

potenziell gefdhrliche Werte von nicht ionisierender Strahlung

vorliegen, oder Kennzeichnung von Gerdten bzw. Systemen z. B. im
medizinisch-elektrischen Bereich, die HF-Sender enthalten oder gewollt
elektromagnetische HF-Energie zur Diagnose oder Behandlung verabreichen.

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

Produktspezifische Symbole

Symbol

QTY

(i

GTIN

Name: Definition

Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Medizinprodukte in der Packung.

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

Global Trade Item Number

81 FR 38911 Endgiiltige FDA-Vorschrift zur Verwendung von Kennzeichnungssymbolen

Symbol
Rx Only

DE

Name: Definition

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

L —
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Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
Symbol Erklarung

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

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

Symbol Name: Definition
@ Nicht MR-sicher: Identifikation eines Produkts, von dem in allen MR-
Umgebungen bekanntermaf3en Gefahren ausgehen.

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehdérden

Symbol Erklarung

@ CSA-zertifiziert fiir Kanada und die USA
c € Erfillt Anhang I der Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/EWG.

C€ Erfillt Anhang I der Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/EWG fiir Klasse
0197 Is, Im, ITa, ITb und III.
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2. Sicherheitsinformationen

2.1. Benutzerqualifikationen

A WARNUNG

Die Scopis HNO-Software mit TGS ist nur fiir die Verwendung durch medizinische
Fachkrafte bestimmt und darf nur von Arzten verwendet werden, die Giber entsprechende
Qualifikationen verfiigen und die entsprechende Schulung absolviert haben. Beiliegende
Informationen, wie dieses Handbuch, konnen den Mangel an medizinischem Fachwissen
nicht ersetzen.

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

i @

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

Damit eine sichere und effiziente Verwendung des Produkts gewdahrleistet ist, muss

der Benutzer vom Hersteller und Handler in die genehmigte Verwendung des Produkts
eingewiesen werden. Der Bediener des Medizinprodukts muss sicherstellen, dass der
Benutzer diese Einweisung in Ubereinstimmung mit den jeweiligen lokalen Gesetzen erhélt
und dass die Einweisung in den vorgeschriebenen Intervallen aufgefrischt wird. Dartiber
hinaus miissen die Anweisungen in allen beiliegenden Handbiichern beachtet werden.

Bei einer Operation in Verbindung mit dem Navigationssystem muss der Patient mit der
iblichen medizinischen Versorgung behandelt und beobachtet werden. Dazu gehoren

die Nachsorge fiir das Behandlungsverfahren, die Beobachtung der Vitalzeichen und der
Narkosewerte sowie die Beibehaltung steriler Anwendungsbedingungen, sofern dies fiir eine
solche Operation erforderlich ist.

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

In 6ffentlichen Krankenh&dusern muss der Datenschutzbeauftragte iber das System
informiert werden.

2.2. Cybersicherheit und Schutz der Patientendaten

Sie als Bediener miissen die Scopis HNO-Software mit TGS (Target Guided Surgery) und das
elektromagnetische Navigationssystem gegen Cyber-Sicherheitsangriffe schiitzen, um die
Vertraulichkeit der Patientendaten sowie die Verfiigharkeit und Integritdt des Produkts fir
die Operation zu gewéhrleisten. Insbesondere kann die Verbindung des elektromagnetischen
Navigationssystems mit einem Netzwerk iber Ethernet, das Anschlieen von USB-

Medien oder der physische Zugriff auf das Produkt durch Dritte dazu fithren, dass die
Cybersicherheit gefahrdet ist.

A WARNUNG

— Das Verbinden des Navigationssystems mit einem Netzwerk oder USB-Medium kann
den Patienten, den Bediener oder Dritte gefdhrden. Das Risikomanagement IThrer
Organisation sollte diese Risiken ermitteln, analysieren, bewerten und einddmmen, um
potenzielle Schaden zu vermeiden (siehe insbesondere ISO 80001-1). Insbesondere muss
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bei diesem Produkt auf Risiken in Bezug auf den Schutz von Patientenbilddaten und
System- und Datenintegritiat sowie die Systemverfiigharkeit geachtet werden.

Halten Sie das Produkt immer von Netzwerken mit hohem Risiko getrennt. Verfolgen Sie
MAC-Adressen und erteilen Sie nur bekannten Produkten Zugriff auf dieses Netzwerk.
Wenn ein Cyber-Sicherheitsangriff erkannt wurde, verwenden Sie das Produkt nicht, bis
angemessen auf den Angriff reagiert und die Integritdt des Produkts wiederhergestellt
wurde.

VORSICHT

Das Stryker HNO-Navigationssystem und Computer, auf denen die Scopis HNO-Software
mit TGS lauft, sollten nur in physisch geschiitzten Bereichen, wie etwa im personlichen
Biiro des Arztes oder im OP, angewendet werden.

i

Bediener miissen die jeweiligen nationalen Anforderungen zum Schutz von

Patientendaten (z. B. HIPAA) einhalten. Das Navigationssystem darf nur von Personen
benutzt werden, die dazu autorisiert sind. Erkundigen Sie sich bei der zustdndigen
Behorde in Threm Land nach den Bestimmungen iiber den Schutz von Patientendaten.
Wir empfehlen, das System mit einem Passwort vor unbefugtem Zugriff zu schiitzen.

Es wird empfohlen, fiir die Ubertragung von Patientendaten vom und zum
Navigationssystem nur verschliisselte USB-Sticks zu verwenden.

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

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

Verwenden Sie Antiviren-Software auf dem Navigationssystem fiir Scans auf Abruf
und regelméfige vollstandige Scans.

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

Anderungen an der Systemkonfiguration, einschlief8lich der Installation von Updates,
sollten nur auf kontrollierte Weise durchgefiihrt werden. Bevor Sie Anderungen am
System vornehmen (z. B. Installation von Antivirensoftware), stellen Sie bitte sicher,
dass Sie Wiederherstellungspunkte festgelegt haben.

Um die Vertraulichkeit der Patientendaten, die Verfiighbarkeit und die Integritédt des
Produkts fiir die Operation zu gewahrleisten und vor unberechtigtem Zugriff, unbefugter
Verdanderung oder Unterbrechung zu schiitzen, schlagt Stryker Folgendes vor:

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

Zugriffskontrolle auf das Produkt sicherstellen: Installieren Sie das Navigationssystem/
die Workstation an einem Ort mit physischer Zugangskontrolle, um Diebstahl zu
verhindern, und verwenden Sie Authentifizierung/Autorisierung, um das nicht
autorisierte Herunterladen von Patientendaten vom Navigationssystem iiber
Medienports (USB/DVD) zu verhindern. Ziehen Sie aullerdem in Betracht, Medienports
zu deaktivieren oder eine USB-Zugriffssteuerungssoftware zu installieren, wenn die
physische Sicherheit begrenzt ist.
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e Gerat im sicheren Netzwerk belassen: Belassen Sie das Navigationssystem in einem
isolierten Netzwerk mit nur vertrauten und kontrollierten Produkten. Beschranken Sie
Verbindungen von und zum Navigationssystem auf manuell gel6schte Hosts.

e Benutzerauthentifizierung/-autorisierung mithilfe von Passwortern iiber die
Krankenhausdoméne: Vermeiden Sie unbefugten Zugriff auf Patientendaten,
indem Sie das Navigationssystem in die Krankenhausdoméne einbinden und
Benutzerauthentifizierung und -autorisierung verwenden. Vermeiden Sie, dass regulare
Benutzer Administrationsrechte fiir das Navigationsgerat erhalten.

e Fiihren Sie Anderungen kontrolliert aus und nutzen Sie Wiederherstellungspunkte:
Alle Anderungen an der Systemkonfiguration und -umgebung, z. B. das Installieren
von Updates und das Andern des Netzwerks, konnen zu neuen Risiken fiithren.
Fiithren Sie immer eine neue Analyse der resultierenden Risiken durch. Erstellen Sie
Wiederherstellungspunkte in regelméaf3igen Abstdnden und bevor Sie Anderungen an der
Systemkonfiguration vornehmen.

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

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

Die Software ist bei der Lieferung des Systems vorinstalliert. Zur Uberpriifung der
Dateiintegritiat von Installationsprogrammen und Aktualisierungsdateien, die Ihnen online
zugesandt wurden, konnen Sie bei Stryker eine Dateipriifsumme anfordern.

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

3.1. Zweckbestimmung

Die Scopis HNO-Software mit TGS (Target Guided Surgery) ist ein Zubehorteil fir
das elektromagnetische Navigationssystem und fiir die Steuerung der Hardware des
Navigationssystems bestimmt.

A WARNUNG

— Das Produkt darf nur fiir seine Zweckbestimmung und in Ubereinstimmung mit dem
folgenden Benutzerhandbuch sowie allen aktuellen Versionen des Handbuchs ,Stryker
HNO-Navigationssystem” verwendet werden. Das Handbuch ist Teil des Produkts und
muss daher dem Personal jederzeit zur Verfiigung stehen. Es muss an nachfolgende
Eigentliimer oder Benutzer iibergeben werden.

— Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn dies aus medizinischen oder klinischen
Grinden nicht moéglich ist. Das Produkt darf nur verwendet werden, wenn die
Operation auch konventionell durchgefiihrt werden kann.

— Verwenden Sie die Navigationssoftware nur mit kompatiblen Zubehorteilen, die im
Abschnitt ,Verwendungszweck” dieses Handbuchs aufgefiihrt sind.

— Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriitnden untersagt.

3.2. Indikationen

Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir jede medizinische Fragestellung angezeigt, bei

welcher der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckmalig erscheint und bei der eine

Referenz zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa die

Nasennebenhohlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem CT- oder

MR-basierten Modell der Anatomie moglich ist.

HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

e Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang;

e Intranasale Eingriffe;

e Nasennebenhohlen-Eingriffe wie maxilldre Antrostomien, Ethmoidektomien,
Sphenoidotomien/explorative Eingriffe im Keilbein, Nasenmuschel-Resektionen und
frontale Sinusotomien;

e HNO-Eingriffe im vorderen Schéadel.

3.3. Kontraindikationen

Keine bekannt.
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4. Produktubersicht

4.1. Verwendungszweck

A WARNUNG

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

Navigationssystem.

Beschreibung

Elektromagnetisches Navigationssystem
Feldgenerator

Gelenkarm Feldgenerator
Patiententracker, elektromagnetisch

Patiententracker, elektromagnetisch, -10
Verwendungen

Prazisionspointer, elektromagnetisch
Pointer, elektromagnetisch
Registrierpointer, elektromagnetisch
Saugrohrchen, Frazier, elektromagnetisch
Saugrohrchen, Eicken, elektromagnetisch
Navigationstool-Verlangerungskabel
Endoskoptracker, elektromagnetisch
Kalibrierkorper, elektromagnetisch
Universaltracker, elektromagnetisch
TGS-Fithrungsdraht (nur USA)
Instrumentenklemme, Zange
Instrumentenklemme, 2-6 mm
Instrumentenklemme, 6-10 mm
Instrumentenklemme, 10-16 mm

Instrumentenklemme, elektromagnetisch,
Kugel (nur USA)

Instrumentenklemme, elektromagnetisch,
Universal (nur USA)

Patiententracker-Tabs

DE

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

i Eine Liste der Gerdte von Drittanbietern mit Informationen zu Mindestanforderungen
oder Kompatibilitdaten finden Sie im Handbuch fiir das elektromagnetische

Produktiubersicht
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b.

Inbetriebnahme

5.1. Auspacken

Nehmen Sie die Produktkomponenten vorsichtig aus der Verpackung.

Uberpriifen Sie, ob die Lieferung vollstdndig und unbeschédigt ist. Sollten Sie bei der
Lieferung einen Grund zur Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte umgehend mit dem
Lieferdienst in Verbindung.

Bewahren Sie die Originalverpackung nach Moéglichkeit auf, da sie fiir den Fall, dass Sie
das Produkt spater transportieren miissen, niitzlich sein kann.

5.2. Softwareinstallation

Aus Sicherheitsgriinden und um die volle Kompatibilitdt zu gewdahrleisten, darf die Scopis
HNO-Software nur von Stryker oder einem der autorisierten Partner installiert werden.

5.3. Hochfahren des Produkts

A WARNUNG

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

1)

Wenn Sie beim Start der Software nach einer Seriennummer gefragt werden, wenden

Sie sich bitte an Stryker und halten Sie die angezeigte System-ID bereit.

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

1.

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

Die Software fiihrt nach dem erstmaligen Starten eine vollautomatische
Funktionspriifung durch. Bei Inkompatibilitdt wenden Sie sich bitte an Stryker.

. Klicken Sie auf das Anwendungslogo in der oberen linken Ecke des Bildschirms. Der

Versionsdialog der Software wird gedffnet. Siehe ,Dialogfeld ,Info iiber’”. Stellen Sie
sicher, dass die Softwareversion mit der Version des Systemhandbuchs iibereinstimmt.
Hierzu miissen die ersten beiden Ziffern in der Softwareversion (z. B. 1.9 in 1.9.0) und in
dieser Version des Handbuchs identisch sein.
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Dialogfeld ,Info iiber”

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH

StPYKer‘ Bétzinger StraBe 41
79111 Freiburg
Germany

wwwstrykercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

(01)0761 O B0r37591 MK 1806081526

om the QT project under the LGPLVZT,
= from the FFmpeg ct under the LGP
om the r project under the
the Eigen [ nder the LGPLv3.0,
=ed under the
penS5L Proj
3 under the LGPL
the Univer: L

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Bild 1: Dialogfeld ,Info iiber”

L T———
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6. Produktverwendung

6.1. Gebrauchsanweisung

Zu Anweisungen und Verfahren im Zusammenhang mit navigierter Chirurgie beachten
Sie bitte die Gebrauchsanweisung fiir das Stryker HNO-Navigationssystem mit TGS.
Stellen Sie sicher, dass die Softwareversion mit dem Handbuch fiir das Stryker HNO-
Navigationssystem iibereinstimmt.

L ——
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7. Wartung

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt befreien Stryker von jeglicher Haftung fiir die
Betriebssicherheit des Produkts.

Bei Fragen zur Software wenden Sie sich bitte an Stryker.

Alle Anderungen und/oder Reparaturen diirfen nur von Personal durchgefiihrt werden, das
vom Hersteller autorisiert wurde, und es diirfen nur Originalersatzteile verwendet werden.

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

Vereinbaren Sie bitte die Durchfithrung von Servicearbeiten mit Threm zustandigen Stryker-
Vertreter. Fiir die Wartung stehen spezielle Wartungsvertrage zur Verfiigung.

Auch wenn der Bediener selbst keine Wartungsarbeiten durchfiihrt, ist er dennoch dafir
verantwortlich, dass alle erforderlichen Wartungsarbeiten durchgefiihrt werden, bevor das
Produkt am Patienten eingesetzt wird.

e
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8. Entsorgung

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

O —
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9. Technische Spezifikationen

Datenkompatibilitat

Unterstiitzte Modalitaten CT, MRT, CBCT (DICOM 3.0)

Schichtdicke 0,25 mm - 2 mm

Pixelgrofie 0,25 mm? - 0,8 mm?

Fusion von Datensdtzen 8 Modalitaten

Elementfarben 12 Farben

DICOM-Standard DICOM 3.0

Unterstiitzte Quelllaufwerke CD-ROM, DVD-ROM, Festplatte, USB
Unterstiitzte Ziellaufwerke Festplatte, USB, CD/DVD
Dateneinstelloptionen Kontrast, Helligkeit, Oberflaichenschwelle,

DICOM-Trim, Entfernen des Augenschutzes

Bildverarbeitungsfunktionen

Frame-Grabber-Support MATROX MIL, Magewell Pro Capture,

DirectShow, VRmagic, VC100
Standard-Grabber-Auflosungen HD (bis zu 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC
Intraoperative Bildtypen Endoskopie

3D-Rekonstruktion

3D-Rekonstruktion Automatisch, Hautoberflache
Adaptive Rekonstruktion Interaktiv, Echtzeit, Schwellwert-basiert
Planungsfahigkeit

Planungsverfiigbarkeit Praperativ (Planungsstation/
Navigationssystem), Intraoperativ (wahrend
Navigation)

Planungsformat Scopis Planung XML 1.2

Planungselemente Punkte, Freiform-Polygon-Strukturen,

Planungsbahnen, Schnittlinien,
Knochensegmentierungen, Implantate,
Linien, Messungen

Eigenschaften fiir Planungsobjekte Farbe, Beschriftung,
Benachrichtigungsabstand (Ton, visuell)
Bildeinfiigung Alle Planungsobjekte in endoskopisches

Video (ausgewahlte endoskopische Kameras)
Patientenregistrierung

Registrierungstypen Landmarke, Oberflache, Verbesserte
Oberflédche (Live-Visualisierung des
Registrierungsverfahrens)

Unterbrechbarkeit der Registrierung Ja, nach Bestimmung der anfanglichen
Position des Patienten
Uberpriifungsschritt Ja, Qualitatspriifung durch Benutzer (sterile
Kontrolle)
Oberflachenscan und Augenschutz Kompatibel basierend auf automatischer
Entfernung
e
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Dokumentation und Statistik

Aufzeichnungsfunktion
Videoformate
Containerformate

Aufzeichnungsmodi

Protokoll

Video-, Audio-, Screenshot
MP4V, DVSD, H264

avi, mp4

Navigation + Video, nur Video,

anonymisierte Aufzeichnung

Verwendungstyp, Schnitt-Naht-Zeit, Dauer
der Registrierung, Anwendungsstart,
Instrumentverwendung, Dauer der
Kalibrierung

Benutzerschnittstelle

Anzeigekonfigurationen

Benutzerseitig konfigurierbar

Anzeigen

Beriithrungsoptimierte Schnittstelle

Beriihrungslose Interaktion

Lokalisierung

Anzahl der Bildschirme

Auto-Zoom

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

Individuelle Chirurgenprofile, individuelle
Bilddatenséatze je Ansicht

Axial, Koronal, Sagittal, Inline,
SondenAnsicht, Video, 3D, Erweiterte-
Realitat-Video

Ergonomische Tastengrofe,
Feineinstellungstasten, Bildschirmtastatur
Zoomen, Scrollen, Bestatigen, Abbrechen,

Automatisches Halten der letzten Position,
AutoScreenshots, Mausinteraktion

Software-Benutzeroberflache ist in
Landessprachen iibersetzt, umschaltbar

Bis zu 4

Zoomt automatisch in die
Instrumentenspitze, nachdem die
Patientenregistrierung abgeschlossen ist

Navigationsfunktionen

Navigationstechnologie

Anzahl der Instrumente

Navigierte elektromagnetische Instrumente

Virtuelle Instrumentenverlangerung

Elektromagnetisch

Unbegrenzt mit manueller Umschaltung, bis
zu 4 gleichzeitig

Bis zu 3 parallel mittels
Instrumentenadaptersystem
(elektromagnetisch)

Elektromagnetischer Préazisionspointer,
elektromagnetischer Patiententracker,
elektromagnetischer Registrierpointer,
elektromagnetisches Frazier-Saugrohrchen,
elektromagnetisches Eicken-Saugrohrchen,
elektromagnetischer Endoskoptracker,
elektromagnetischer Kalibrierkorper,
elektromagnetischer Universaltracker

5-mm- und 10-mm-Schritte

Instrumentenadaptersystem

Kalibrierung

Benutzerinteraktion

DE

Intraoperativ, weniger als 10 s, Spitze,
Achse, Breite

Voll steril, keine PC-Interaktion erforderlich,
automatische Instrumentenerkennung/-
auswahl
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Verbindung zu DICOM PACS-Servern

Unterstiitzter Standard
Serviceklasse
Informationsmodell fiir Q/R
DIMSE-C-Vorgange
Datenkompressionsformate

IHE-Integrationsprofil

Selbsttest-Fahigkeiten

Erweiterte Protokollierung
Protokollierung
Absturzberichte

Erweitertes Diagnosemenii

DICOM 3.0

Query/Retrieve, Verification, Storage
Study Root

C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET

JPEG, JPEG 2000, RLE, nicht komprimiert

1. Query/Retrieve: Die Scopis HNO-Software
tibernimmt in der Transaktion RAD-14
(Query Images) und RAD-16 (Retrieve
Images) die Rolle des Akteurs ,Image
Display” und erwartet den Server in der
Rolle ,Image Manager/Archive”.

2. Storage: Die Scopis HNO-Software
tibernimmt in der Transaktion RAD-8
(Modality Images Stored) die Rolle des
Akteurs ,Acquisition Modality” und
erwartet den Server in der Rolle ,Image
Manager/Archive".

Servicefahigkeiten

0S, CPU, RAM, VRAM, dedizierte Grafik,
Grafiktyp, Grafiktreiber, Tracking-System,
Framegrabber, Windows Update Status,
OpenGL-Version

Selbsttestberichte tiber E-Mail verfiigbar
Erweiterte Sitzungsprotokollierung
Erweiterte Stack-Protokollierung

Komplettservice-Optionen verfiighbar

Exklusiv fiir die Scopis HNO-Software mit TGS

Navigation von Endoskopen

Kalibrierdauer
Schnelle Neukalibrierung

Grof3e des Kalibrierspeichers

Endoskopische erweiterte Realitat

Verfiigbarkeit der endoskopischen

Navigation

Durchmesser von 3-8 mm,
Weitwinkelobjektive

< 20s
<bs

Bis zu 9 Endoskope kénnen schnell neu
kalibriert werden

Ja

> 90 % der Dauer einer Endoskopie

DICOM-Zeichensatz-Unterstiitzung

Lateinisches Alphabet Nr. 1

Lateinisches Alphabet Nr. 2
Lateinisches Alphabet Nr. 3
Lateinisches Alphabet Nr. 4
Griechisch

Arabisch

DE

ISO_IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100, ISO
2022 IR 100

ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, ISO 2022 IR 127

L —
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Hebraisch ISO IR 138, ISO 2022 IR 138

Kyrillisch ISO_IR 144, ISO 2022 IR 144

Tirkisch ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

Japanisch ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159

Thaildndisch ISO IR 166, ISO 2022 IR 166

Chinesisch ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK

Koreanisch ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO IR 192

]
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10. Fehlerbehebung und Analyse

Wenn beim Betrieb der Software Fehler auftreten, befolgen Sie diese Anweisungen zur

Fehlerbehebung und Analyse.
Feststellung

Bei Kompatibilitatsproblemen mit
der Hardware fiihren Sie bitte den
Kompatibilitatstest durch.

Wenn Sie mit dem Internet verbunden sind
und die Software unerwartet geschlossen
wurde, teilen Sie uns alle Informationen im
Zusammenhang mit diesem Vorgang mit.

Wenn Sie NICHT mit dem Internet
verbunden sind und die Software
unerwartet geschlossen wurde, teilen Sie
uns alle Informationen im Zusammenhang
mit diesem Vorgang mit.

DE

Behebungsmaf3nahme

1. Starten Sie die Software.

2. SchliefSen Sie die Datenimport-Funktion.
3. Driicken Sie F10.

4. Uberpriifen Sie die

angezeigten Details.

5. Melden Sie die Ergebnisse an Stryker,
falls gar keine Kompatibilitdt vorhanden zu
sein scheint.

1. Starten Sie die Software.

2. SchlieRen Sie die Datenimport-Funktion.
3. Driicken Sie F8.

4. Klicken Sie in dem angezeigten Dialogfeld
auf >Senden<.

1. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf
das Software-Symbol auf Ihrem Desktop
und wahlen Sie >Speicherort 6ffnen<.
2. Wéhlen Sie den Ordner >Protokolle<.
3. Kopieren Sie den Inhalt des Ordners
,Crashdumps” auf einen USB-Stick und
ubertragen Sie die Daten auf einen
internetfahigen Computer.

4. Senden Sie die Daten mithilfe einer
verschliisselten Verbindung an Stryker.
Wenden Sie sich zur Unterstiitzung an
Stryker.

CT—
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11. Bildgebungssysteme

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

Die Liste der kompatiblen Systeme umfasst mindestens Produkte von:

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

Bevor Sie das Navigationssystem erstmals in einer klinischen Umgebung einsetzen,

uberpriifen Sie die Kompatibilitdt der Bildgebungssysteme durch Importieren eines
Testbildes.

i Wenn beim Laden von Bilddatensédtzen Probleme auftreten, wenden Sie sich bitte an
Stryker.

S ee—
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12. Tastaturkurzel

Strg+D Konfigurationsmenii 6ffnen

Strg+E Installationsordner im Datenmanager 6ffnen
Strg+L Protokolldatei im Datenmanager 6ffnen
Strg+Umschalt+L Letzte Protokolldatei 6ffnen

F2 Bildschirmaufnahme

F3 Aufzeichnung von Videobilddaten starten/stoppen
F8 Dialogfeld ,Fehlerbericht” 6ffnen

F10 Dialogfeld ,Systemkompatibilitat” 6ffnen

e
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1.  Tpomog xpNong LTOL TOL EYYPAPOL

1.1. NMANPOPOPIEG OXETIKA HE AUTO TO £YYPAPO

AVTO 10 £YYEPIOI0 EVAL 1) TLO OAOKANPOUEVT] TTNYT TAT|POGOPLDV Y10, TNV OAGPAAN, ATOTEAEGLLOTIKY KOl
GULILOPQOVLEVT] PO T/KOL GLVTIPNGT TOL TPOIOVTOC. AUPACTE Kol KOTOVOTNGTE QLTO TO EYYELPIOI0
KaBMG KoL TO AVTIGTOLYO EYYEPIOI0 ¥PYONE TOV GLUGTNLATOG TPV YPT|CLLOTOGETE TO TPOIOV 1
omotodnmote e&dptnuo copuPatd pe to Tpoidv. Otav cuvovaletar pe GAAL LOITPOTEXVOLOYLKE TPOTOVTA,
npémel emiong va AapPavetot voYN To eyXEPIdL0 YPNONG TOV eV AOY® TTPoidvVT®V. EmKotveoviote e v
Stryker yo exknaidevomn avaAoya e TIG AVAYKES.

Av16 10 £yYEPid0 amoterel LOVIIO HEPOC TOV TTPOIdvToG. Kpathote avtd 10 eyyelpidto yio LeAAOVTIKN
TIOPOLTTOLLTTY].

e avTtd TO gYYEPIOI0 UTOPEL VO XPTGLULOTOIOVVTAL OL 0KOAOVOEG TTpogIdoTOINTIKEG AEEELS:
/\ TPOEIAONOIHEH

Emonpaiver (o mov oyetiletot pe v acedieia. No GOUHOPQOVESTE TAVTO. LE TIC TANPOPOPIES
OVTEG Y10, VO OTOTPEYETE TVYOV TPAVLATIGUO a60EVODS 1/K0L TOL 1TPOVOCT|AEVTIKOD TPOGMOTIKOV.

IMIPOXOXH

Emonuaiver o mov oyetiletot pe my aglomotio tov tpoidvtog. No GUUUOPPDOVESTE TAVIO UE TIG
TANPOPOPIEG AVTES Y10, VO ATTOTPEYETE TLYOV {NULd TOL TPOTIOVTOG.

1.2. ZTOIXEIA EMKOIVWViIAG

Avtimpoéommnog g Stryker
+49 761 4512 0 (I'eppavia) +1 269 323 7700 (HITA)

www.stryker.com

1.3. Opiopoi CUHBOAWYV

EN ISO 7010 I'pagkd copfora — Xpopata kot evoeielg acpareiog — Kataympnuéveg evoeielg
acQoeiog

Xvpuporo ‘Ovopa: Opropog

A eviko oOpPoro mpocrdomoinong: YTOdEIKVIEL YEVIKT] TPOEWOOTOINOT).
WO001
@ AvaTpéETE 670 gYYEpioto/PuAradto 0dNyI®V: YTOdEKVOEL OTL TPENEL Vo, S0 fdoeTe
TO €YYEPIO0/PVALASI0 OON YDV YPNONG.
MO002
AmayopeveTon 1] TPOSPAoT] 6€ GTOUA NE EVEPYES ERPVTEVUEVES KOPOLUKES
GUOKEVES: ATIOYOPEVEL GE UTOUN E EVEPYEG ELPVTEVUEVEG KUPOLUKEG GUOKEVEC VOl
P007 eloéNbovy o kabopiopuévn Teployn.
T —
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EN ISO 15223-1 latpoteyvoroyud mpoidvta — Z0UPOAC TOL TPETEL VO YPNCUYLOTOIOVVTOL LUE ETIKETEG
TPOTEXVOLOYIKMDV TPOIOVTMV, EMIGTLLOVOT| KOl TANPOPOpiec TOL TPEMEL va TapEyovTot - Mépog 1
I'evikég amantnoeig

YXopporo/ ‘Ovopa: Opiopog

aplOpdg
M Koataokevaotig: YmodelkvieL TOV KATUGKEVOGTN TOV W TPOTEYVOAOYIKOD TPOIOVTOC,
511 omwg opiletat otig Odnyieg g EE 90/385/EOK, 93/42/EOK «ot 98/79/EK.
& Hpgpopnvio kotaokevi)g: YTOOEIKVOEL TV NUEPOUN VIO KOTACKEVTG TOV
513 0TPOTEYVOLOYIKOD TTPOTOVTOG.
g Hpepopunvio Méng: Yrodetkvoel v nuepopnvia HETA TNV TOpEAELON TNG OTol0g dev
TPETEL VAL YPTCULOTOLEITAL TO 1LTPOTEYVOAOYIKO TPOTOV.
5.1.4
Kodwkdg maptidas: Ymodeikviel ToV KOIKO TOpTIONG TOL KOTOUOKEVAGTT, MOTE VO,
glvat duvartn 1 TOLTOTOINGT TG TAPTIOOG.
5.1.5
ApOpog Kotaroyov: Ymodekvoel Tov apliud KataAdyov T0V KOTOUGKEVAGTH, MOTE VO,
S 1o glvat duvarti 1 TEVLTOTOINGT TOV 1ATPOTEYVOAOYIKOD TPOIOVTOG.
ApOpdg oepds: Ynodetkviet Tov aptBpod Gepag Tov KATOoKELAGTH, MGTE Vo ival
@ duVaTY 1] TOVTOTOINGT TOV LOTPOTEYVOLOYIKOD TPOIOVTOG.
5.1.7
‘ Mn amooTEPOPEVO: Y TOJEIKVOEL LTPOTEYVOAOYIKO TPOTOV oV dev Exel vtoPAnOel oe
drdtkacio amocTeElp®ONG.
5.2.7
Ev0povceTo, amolteitol TPOGEKTIKOS YEPIGNROG: Y TOOGEIKVIEL LOTPOTEYVOLOYIKO
! TPOTOV TOL PTOpEL Vo 6TAGEL 1] VO vITooTel (UG €6V O XEIPIGUOC TOL dEV Yivel e
5.3.1 TPOGOYN.
e AwTnpeite poKpLa 06 NAOK) aKTIVOBoAI0: YTOJEIKVVEL LOITPOTEYVOAOYIKO TPOIOV
N 7oV (peraleTal TpoaTacio amd TNYES POTOC.
5.3.2
Awtnpeite 6TEYVO: YTOOEIKVOEL LTPOTEYVOAOYIKO TPOTOV TOV YPELALETAL TPOCTAUTTOL
T ond vypacia.
5.3.4

Opro Oeppokpaciog: Ymodeucvoet ta dpla Oepokpaciog 6ta omoio 1o
TPOTEYVOLOYIKO TTPOidV umopel va extebel e aopiareLa.

—

o
w
N

Opro vypaciog: YTodelkvieL TO EDPOC VYPUGING GTO OTTOI0 TO LUTPOTEYVOAOYIKO TPOTOV
umopet va extebel e aceaieia.

(S}

o
w
o

D,

Opra aTpoGQUIPIKNGS TTiEoNG: YTOJEIKVIEL TO EDPOG ATUOGPULPIKNG TEGNG GTO 0Oil0
TO WOITPOTEYVOLOYIKO TPOidV umopel va ekTeDEel e ao@aAELL.

o
w
©

R

MnyVv eravaypnoIpomoreite: Y mOOEIKVOEL TPOTEYVOAOYIKO TPOIOV TO 0010
poopiletar yio pio povo ypron 1 yuo xpnon o€ £vav povo achevi| katd tn dtdprele
LG LEPOVOUEVG SLOOIKAGTOG.

Yoppovievteite TIg 001 Yieg AP1ONG: YTOOEIKVVEL TNV AVAYKT O XPNOTNG VO
cvppovievtet Tig 0dNYieg ypNONG.

o
N
N

=

5.4.3
Mpocoyn: YRodeikvieL TV avAayKn o ¥poTG Vo SUUBOVAEVTEL TIG 001 YiEg XPNONG Yo
ONUOVTIKEG TPOEIOOTOUTIKEC TANPOPOPIES, OTMG TPOEIGOTOGEIS KOl TPOPLAGEELC
5.4.4 TOL, Y10l S1APOPOVS AOYOLGS, EV LTOPOVV VO, TAPOVGLUGTOVV TAV® 6TO 1610 TO

L TPOTEYVOLOYIKO TPOTOV.
Ipagd coppora katd IEC 60417 yuo xpiom otov eEomAopd
Xvpuporo ‘Ovopa: Opropog
TT AvTi) 1| TAEVPE TAVE®: Y TOJEIKVVEL T GOOTN KOTAKOpLEN BEom TG cuoKevLOTing

11 LETAPOPAES.
0623
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Xopupoiro ‘Ovopa: Opopdg

¥ ‘Opro otoifoéng kot pala: Yrodetkviel 6Tt To avTIKEILEVA OV TPETEL VL

[ | otopdlovrol kabeta tEpav Tov Kabopiopévov aptBpov, site Adym g eOoNg g
0630 GLOKEVAGIOG LETOPOPAS EITE AOY® TNG PVLONC TOV 1310V TOV AVTIKEWEVOV.

X ‘Opro otoifatng kotd aplOpd: Yrodeikvietl OTL To aVTIKEILEVO eV TPETEL VL

[n] otopdlovrol kabeta TEpav Tov Kabopiopévov aptBpov, site Adym g eOoNg TG

[ ] GLOKELOGIOG LETAPOPAS eite AOY® TG PHONG TV
2403 OOV TOV OVTIKEIHUEVOV.

| Avapovi): Yrodekviel tn 0€om Tov 1Ko, LEG® TOL 0TOIoV TUMLA TOL EEOTAMGHOY

O EVEPYOTOIEITOL TPOKEEVOL VO, TEDEL GE KATAGTACT) OVALOVIG Kol Tpocdilopilet To
5009 YEWPLGTNPL0 UETAPOONG GE QLTI 1| VTOSEIKVIEL TNV KATAGTACT] YOUNANG KATAVAA®DGONG

evépyelag. Kabe pio amod Tig S10popeTIKES KATUOTACELS KATUVAAMGNG PEVLOTOC UTOpPET
VO DTTOOEIKVOETAL LE TN YPNOT OVTIGTOLYOV YPDLUOTOC.

Ac@alera: Yrodekvoel acparelobnkeg 1 m 0€om tovg.

I

a1
o
—
(o]

I'eioon: Ymodewvdel akpodEKTr YelmoNg GE TEPUITOGELS OTOL eV AMALTEITAL PITA
oVte to svuPoro 5018 ovte to 5010.

|||—

a1
o
—
~

[pootarevtuci Yeimon: YTOOEIKVDEL OTOOVONTOTE AKPOSEKTT OV TpoopileTan
Y10 GUVOEDT) GE EEMTEPIKO YWY Y10 TPOGTAGI amd NAeKTponAnEia o€ mepinTmon
GOAALLATOC 1] Y10 TOV OKPOOEKTN NAEKTPOIIOV TPOCTAUTEVTIKNG YEIWOTC.

G

5019
IoodvvapmkéTnTo: YTOJEIKVVEL TOVG OKPOJEKTES OV, OTOV GLVOEOVTAL LETUED TOVG,
QEPVOLV Ta S1APOopa LEPT EVOC EOMAMGLLOV N EVOG GLGTHLATOS GTO 1010 SVVALLKO, Ol
5021 OTOPOLTITA GE GLVOULKO YEIMOTNG, TT.X. Y10, TOTIKN GUVOEST).
~_ Evallhaccopevo peopa: YTOSEIKVOEL TNV TIVAKIOO TEYVIKOV YOPOKTPIOTIKOV, OTL O
5032 €EOMMGOG tval KOTAAANAOG LOVO Yo eVOALUGGOUEVO pevpa. ['ia Tov Tpocdiopioud
TOV OVTIGTOLY®MV 0KPOSEKTMV.

A HlextpootaTikd ev0icOnTES 6VOKEVES: YTOJEIKVVEL GUGKEVAGIES TOV TEPIEXOVLV
Atad NAEKTPOGTATIKG EVOIGONTEG GVOKEVEC 1] VTTOJEIKVIEL GUGKELT 1] GUVOEGLO TOV OEV EXEL
5134 OOKIUOGTEL Y10 ATPOGI0 GE NAEKTPOCTATIKY EKPOPTIO).

(2) Mn 10vi§0ncq nksmpopayvn‘rmﬁ qwrwoBoMa: Yno§su<y1’>a ysvuco'?g avén uéva,’ '

A duvnrikd emikivovva enimeda pun ovifovsog aktivoforiog 1 vrodekvioel eEonAoud M

5140 GULGTNLLOTA, T.). GTO TTEGIO TOL NAEKTPIKOD 1TPLKOV EE0TAGUOV, TOV TEPIAAUPEVOLV

TOUTOVG POSIOGUYVOTHTOV 1 YPTGLLOTOLOVV EKOVGLO NAEKTPOLAYVITIKY] EVEPYELL
POdLOCLYVOTNTMYV Yo d1dyvmon 1 Oepameio.

: Egappolopevo gaptnpa Tomov BF: Yrodewkviel epappolopevo eaptnua tomov BF
R Tov cvppopeavetot pe to tpdtvno IEC 60601-1.

5333

2Oppora e101KA Yo TO TPOIOV

YXopupoiro ‘Ovopa: Opiopédg
QTY MocétnTa: YTodekvoel ToV aplfud 10TpoTEXVOLOYIK®OV TPOIOVTMV TOV TEPLEYEL M
GLGKEVAGIOL.
m Yopuporo onpeimong: Xpnoomoteital yio T GUUTANPOGCT N TN SCAPTVION
TANPOPOPLDV.

GTIN AeBvig Kmd1KdG Hovadwv epmopiog

Tehcog kavovog 81 FR 38911 g Yrnpesiog Tpooipwv kot Gapudkov tov HILA. (FDA) ya ) ypfion
OLUPOA®V OTN GTHLOVOT)

Xopporo ‘Ovopa: Opropog

Rx Onl Mpoooyn: H opoorovdoxn vopobesia (tov H.IL.A.) mepropilel v mdAnomM g
y GLGKELNG AVTNG LOVO GE 10TPO 1] KATOTV EVTOANG 10TPOD.

EL Tpomog ypnong avtod Tov eyypdpov | 3/21
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Odnyia 2012/19/EE oyetcd pe to amdfAnta niextpikod kot niektpovikov eéoniopuod (AHHE)
Xopporo Opropdg

YmodekvieL OTL TO TPOIOV TPEMEL VoL GUAAEYETAL EEXMPIOTA KOl OEV TPEMEL VL
amoppintetar poll pe to aotikd andfAnta ympic dtudikacio dSteAoync.
I

ASTM F2503-08 Tomikn TPOKTIKY Y10 T GYLLOVGT TOV WUTPOTEYVOAOYIKMV TPOIOVIMV KOl AAAWDY
OVTIKEWEVOV Y10l TNV 0GPAAELD GE TEPIPAALOV LOYVITIKOD GUVTOVIGHOD

Xvpuporo ‘Ovopa: Opropog
@ Mn a6Qaréc Y10 P16 G LAYVITIKI TOROYPOPia: YTodekvOEL TPOidV Tov gival

YV®OGTO 0T TOPOVGLALEL KiVOUVo 6€ OAa T TEPIPAAAOVTO OMEIKOVIONG LYV TIKOD
GULVTOVIGLLOV.

ZHHoTo Kot A0YOTLTTO KOVOVIGTIKNG GCUUUOPP®GONG

Xopupoiro Opopoc

@® [Twetomoinon CSA yia tov Kavadd kot tig H.ILA
c € Soppudpewon pe to Mapdptuoe I g Odnyiog mepl 10TpoTEXVOLOYIKGOV TPOIOVIMV
93/42/EOK.

C€ Soppopewon pe to Hapdapnuo I tng Odnyiog mept 10TPOTEYVOLOYIKOV TPOIOVTOV
0197 93/42/EOK vy t1c katnyopieg Is, Im, Ila, 1Ib wou III.

EL Tpomog ypnong avtod Tov eyyphpov | 4/21
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2. II\npogopieg yio tnv acedieio

2.1. Mpoooévra XxpnoTwyv

A MPOEIAONIOIHZH

To hoyiopikd QPA Scopis pe TGS mpoopiletar omokAeloTIKA Yio ¥prion amd enayyeipatieg vysiog Kot
EMUTPETETOL VO YPNOUYLOTOLEITOL LOVO AO 10TPOVS TTOV £XOVV TO BVTIGTOLYO TPOGHVTO Kot EXOLV AdPeL TNV
amapoitntn ekmaidevon. O mAnpoopieg Tov ecwkAeiovtal, OTMG aVTO TO £YYEPIOI0, dev LTOPOHV VoL
VTOKOTOGTIIGOLV TNV ATOLGI0 LOTPIKTG EEEOTKELONC.

O xpNog TPETEL Vo TNPEL TIG AVTIGTOLYXES EOVIKES OTALTHGELS OVAPOPIKA LE TNV TPOCTAGI TOV
dedopévav Tmv achevav. To cOGTNIE TAONYNONG EXTPENETOL VO XPTCLOTOLEITAL LOVO OO GLTOLLOL
oV £yovv ££0VG10d0TNOEL Y1oL TN XPTOT| TOV. ZVVIGTATAL 1) TPOGTOGIC TOV GUGTNLATOG OO LN
€E0VG1000TNEVN YpTIoN HECH TNG PUBLUGN G KMOKOL TPOGPaoTG.

i @

H Stryker dev avolapupdavet kopio go0Hvn yio Tuxdv dtayvodcelg 1| epunveieg mov Oa dnpovpyndovv pe
avTtd 10 TPOioY. O XPNoTNG ElvaL 0 HOVOG VTTELOVVOG Y10 TNV ATOKTNGT TOV WTPIKMV YVAOGEWDY KO Y10l TIG
SyvmoTIKES Kot BEpATEVTIKES GUVETELEC.

I'o vo S1oc@aAoTEL 1) 0GPUANG Kol OTOTEAEGLOTIKY PO TOV TPOIOVTOC, O ¥PNOTNG TPEMEL VoL AAPEL
oonyleg doTE va ¥pNnoionotel 1o TPoidv OTMS £xel eykplOel amd TOV KATUGKELOGTY| KOl TOV TOANTY.

O YeP1GTAG TOL 1TPIKOV TPOIOVTOG TPETEL VO, SIAGPAAITEL OTL 0 ¥PNoTNG O AaPel avTég TIc 00T Yieg

G€ GUUUOPPMOT] LLE TOVG OVTIGTOLYOVG VOLOLGS, KaOmG Kot 6Tl ot 0dnyieg Oa avovedvovtot avd o
xpovikd Stootipota tov kabopilovror. Emiong, npémet va tpovvtat o1 0dnyieg OA®V TV GUVOIEVTIKAOV
eyyepdiov.

Katd m didpkela pog yelpovpykng enéppaong mov oyetiletal e To cLGTNUO TAONYNONG, O
ac0evig mpémet va avtipetomiletal kot vo topakoiovdeital pe tn cuvion wTptkny epovtida. Xe avtd
cuumepLopuPaveTal 1 Tapakoiovdnon g dwdikaciog Oepameiag, n Tapakoiovdnon tov (OTIKOV
oTMUElDV Kot TNG KOTAGTAONS TS avansOnoiog, Kabdg eniong kot 1 THPNGCT Ao TT®V GLVONKOV
EQUPLOYNG, €AV omouteitan Yo o avticToy enEUPaon.

Ext0¢ amd 11 YvOGEIS GOg, | 6mGTH XpNon KaBdg eniong Kot 01 TOKTIKEG epyacie Kabapiopov Kot
GLVTIHPNOTG Vol KPIGIUES Y10, TNV 0GQAAN AEITOVPYIO KOt TN (PNGIUOTOINGT) TOV TPOiOVTOG.

X dMpoocteg KMVIKES, efval amapaitnn 1 evnépmon Tov LEELOVVOL TPOGTUGING SESOUEVOV GYETIKA [LE
T0 GUGTN 0.

2.2. KuBepvoao@aAsia Kal amoppnTo TWV SESONEVWV TWV aoOevwv

To oywopucd QPA Scopis pe TGS (Target Guided Surgery [xeipovpyikn kafodnyovuevn amod

6T0Y0]) Kot 1| NAEKTPOLAYVITIKT LOVADO TAOTYNONG TPETEL VO TPOGTATELOVTOL OO EMOEGELG KOTA

™G KLPEPVOACPALELONG OO EGAC MG YELPLOTI TOVE, MGTE VAL SLUGPOUMIETAL 1] EUTIGTEVTIKOTITA TOV
dedopévarv TV acBevav, 1 S10BECILOTNTO Kol 1] OKEPULOTNTA TIG CLGKELNG Y10 YEPOVPYIKT ETEUPOON.
YVYKEKPYEVA, 1] GOVIEST TNG NAEKTPOUAYVNTIKNG HOVAdOC TA0YNoNg o€ diktvo pécm Ethernet, m
ovvdeon povadwv USB 1 1 puoikn tpdsPacn Tpit@v 6T GLOKELT UTOPEL VO TPOKAAEGOLV TTapafioom
™G KLPEPVOUCPULELOC.

A MPOEIAONOIHZH

— H ovvdeon g povadog mhonynong o éva diktvo 1 o€ povade USB pmopel va Béoet o€ kivduvo tov
acBevn, Tov ypriom 1 Tpitovg. To Tpnpa drayeiptong Kivdhvwv Tov opyavicpov cog Ba mpémel va
TPOGOLopicEL, va ovaADGEL, Vo AELOAOYNGEL KOl Vo BEGEL VIO EAEYXO AVTOVG TOVG KIvODVOLG, Y10 THV
amo@Luyn VYOV Moy (deite Wiaitepa 1o TpodTvIo ISO 80001-1). Avapopikd e avtd 10 TPOToV,
elval amapoitnTo va 0MGETE 110iTEPT TPOGOYN GTOVG KIVOUVOLG TTOV GYETILOVTAL LLE TO OOPPNTO TV
OEJOUEVOV TOV OTEIKOVIGEDY TOV 0GHEVAOV, TNV OKEPALOTNTO TOL GLGTILOTOC KO TOV 0E00UEVOV,
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ko0 g eniong Kot T S1fEGIUOTNTA TOL GLGTHLLOTOC,

Noa dtotnpeite mhvtote T GLOKELT| 68 EEYWPLOTO d1kTLO LYNAOV Kivdvvov. Na mapakorovdeite Tic
dtevBiveelg MAC kol vo eMITPETETE LOVO GE YVMGTEG GUCKEVEG TNV TPOGROCT) GE AVTO TO HIKTLO.
Edv éxet evtomiotel pia emiBeon Kot koPepvoacEAELNG, LU YPIOLOTOUCETE T CLGKELT UEXPL VO
VIaPEEL EMOPKNG AVTATOKPLON GTNV ENIBECT KO VO, AmoKATAGTOOEL 1) AKEPOATNTO TG GUCKEVTG.

MMPOXOXH

To cvotpa Thonynong QPA g Stryker kot ot vToAoy1oTéG TOV €KTELOVV TO Aoyicpkd QPA Scopis
pe TGS Ba mpémet va Yp1GLLOTOIOVVTAL HOVO GE PUOIKA TPOGTATEVHEVOVS YDPOLS, OTTMC TO 0Tpeio N 1M
aifovoa Tov yepovpyeiov.

i

O1 xpNoTEG TPETEL VAL TNPOVV TIG AVTIGTOLYES EOVIKES OMOLTIGELS OVALPOPIKA LLE TNV TPOSTAGIO TOV

dedopévav tov acbevav (m.y. HIPAA). To cuotnuo TAON YNNG EXITPEMETAL VO, (PN GILOTOLEITOL
puévo amd dropa mov £xovv e£0vc10d0TNOEL Yo TN YPIoN TOV. ZNTHOTE Ao TNV apLodia opyn
TEPALTEP® TANPOPOPIEG GYETIKA, LLE TNV AGPAAELN TOV OESOUEVDY 0GOEVOV OTN YDPO GOGC.
YVVIGTATOL 1] TPOGTUGIC TOV CLGTHHATOG Ao LN €E0VGIOS0TNUEVT] XP1IOT HEG® TNG PLOIGNS
KOOV TpoOSPaonc.

2ovietdTot 1 xpnon Hovo kpurtoypapnuévey otik USB yio ) petagopd Tmv dedopévmv Tmv
aoBevmdV amd Kol TPOg TO GOGTN LN TAOTYNOTG.

Noa ¥pNCOTOLEITE TAVTOTE EMKVPMUEVO TPOYPOUUUE EAEYXOV TOVTOTNTOG ¥PNOTY] KO ETKVPOUEVO
TAGVO €£0VG1000TNONG, OTT®G 1) cLVIESN o€ Topéa Windows, yio TNV roTPOTN TNG [N
e&ovorodotnuévng tpdsPacng 6To cHGTN O TAOTYNONG.

Befawmbeite 611 o1 yprioteg £xouv AdPel ETOPKY| EKTOIOEVOT GYETIKA LLE TNV TPOCTAGIN
TOV 0£00UEVOV TOV 0.60EVOY, lval EVAIEPOL OXETIKA e TOL (NTHUATO TTOV APOPOVY TNV
KuPepvoacspaieto Kot Yvopilovv Yo ToVg TPOTOVG TPOGTAGING TNG KVPEPVOUSPAAELNG.

Xpnoonoteite AOYIGUIKO TPOGTAGIOG amd 1006 6TO GUGTNLLO TAONYNONG Y10 GOPADCELS GE
TPAYLLOTIKO YPOVO KOl TANPELS COPDCELS GE TUKTA YPOVIKE O10.GTHLATA.

DpovtioTe Yo TNV £YKOIPN EYKATACTOOT) TOV EVIUEPDCEDMYV AGPAUAEING TOV AEITOVPYIKOV
GUGTNLOTOG KOl TV EVIUEPDCEMV TNG EPOPUOYTS.

Ot aAloyég ot SLOLOPPMOT| TOV GUGTILLOTOS, GUUTEPIAAUPBAVOLEVIG TG EYKATAGTAONG
TOV EVILEPDGEMV, B0 TPEMEL VAL TPAYLLOTOTOLOVVTOL [LE EAEYYOUEVO TPOTO. [IpoTOD KAVETE
OTOEGONTOTE OAAAYEG OTO CUGTNLA (TT.). EYKATACTOGN AOYICHIKOV TPOGTAGiNG omd 100C)
QPOVTIOTE VO £XETE ONUIOVPYNGEL OMUELD ETAVAPOPES.

I'o vo SlocQaAIcETE TNV EUTIGTEVTIKOTNTA TV OESOUEVOV TOV AcOEVDV, TN d100ec1ldTNTO KOt TV
OKEPALOTNTA TNG CLGKELNC YO YEPOVPYIKY EXEUPOCT KOt TV TPOSTAGTH amd 1N €E0VGL000TNEVN
wpocPaon, un e&ovolodotnuévn Tpomomoinen 1 dtoekomn Asttovpyiag, N Stryker mpoteivel Ta e&Ng:

EL

Exmaidevon ypnotov Kot mpocomikod: Befarwbeite 611 o1 ypnoteg £xovv Aafet emapkn exmaidgvon
GYETIKA LLE TNV TPOCTAGIN TV dedoUévmV TV acbevmv, elvat evEPOL GYETIKE [E Ta. {NTHLLOTO TOV
a(pOPOVY TNV KLPEPVOUCPAAELN, OTMG EMOEGEIC «KNAEKTPOVIKOD YAPEUATOCH 1) KOKOBOVAO AOYICUIKO
mov mepiEyetal oe USB, kot yvopilovv yio Tovg TpOTOLS TPosTaciog TG KuPEpvoasiAelac, OTmG
TPOYPELLLATO AVIXVEVLCTC LDV KOl KPVTTTOYPAPNOT).

Awcpdaiion tov eréyyov TpodcsPacng ot cuokevn: Eykatactiote to chotnpa Thonynong/tov otadud
gpyaciog og Evav YOpo Le SUVOTATNTO ELEYYOL TNG PLGIKNG TPOGPAUGTG, VI TNV ATOTPOTY| TUYOV
KAOTING, KO YPNCILOTOMGTE GUGTNHA EAEYYOV TOVTOTNTAG/EEO0VGLOOATNONG YO TV AOTPOT TUYOV
un €£0VG1000TNUEVIG ANYNG OEOOUEVOV TV 0GHEVMOY 0d TO GVGTNLO TAONYNONG HEGH BupdV HEGHV
(USB/DVD). E&etdote emiong to evoeyOUeVO amevepyomoinong tov Qupdv HEGmV 1) TNV EYKOTAGTAON
AoyiopKoD gAéyyov mpocPacng amd USB, dtav 1 puoikr acpdieio eivol TEPLOPIGUE.

Al pnon g GLGKEVTG 68 ACPAAEG diKTLO: AlTNPNOTE TO GHGTN O TAONYNONG GE £val
OTOLOVOLEVO OTKTVLO HOVO LE EUMIOTES KO EAEYYXOLEVEG GLGKEVEC. [leplopiote TIg cLVIESELS Omd Kot
TPOC TO GUGTNLLO TAONYNONG OE 1] CLTOLLOTO, EYKEKPIUEVOVS KEVTPIKOVS VITOAOYIGTEG.
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"Eleyyog TontoTnTOG YpNoTN/EE0VG1000TNON UE ¥PNOT KOIKOV TPOSPaoTg LEGH TOL TOUEN TOL

VOGOKOUEIOV: ATOQUYETE TN Un €E0VG1000TNUEVT] TPOGPACT) GE dEdOUEVE 0GOEVDY GUVILOVTAG

TN HovAada TAONYNONG GTOV TOUEN TOV VOGOKOLEIOL KOl YPNGILOTOLOVTOG EAEYYO TAVTOTNTOC/
€E0VG1000TNON YPNOTOV. ATOQVYETE VO EKYMPNGETE SIKUIDMOTA SLOXEPIOTH TNG LOVASAG TAO YNNG
G€ TOKTIKOVG YPY|OTEG.

[paypotomoinon oAhaymv pe EAeyxopevo Tpdmo Kot xpnomn onueiov eravapopds: Oieg ot aAlayég
o1 SLUOPPWOT| Kot TO TEPPAALOV TOV GLUGTAATOG, OTMG 1] EYKATACTOOT EVILEPDCEMV KOL 1|
oAlayn] ToL SIKTHOL UTOPEL VL TPOKOAEGOVY VEOLS KIvOUVOLS. Na KAVETE TAVTOTE EK VEOU OVAALGN
TOV KIVOUVOV TOV TPOKVTTTOVV. Na OILIovpYEiTE GNUELN ETAVAPOPAS GE TAKTA YPOVIKA SIUGTILLOTOL
KoL TPOTOV KAVETE OAAAYEG OTN SLUHOPP®GT] TOV GLGTILLOTOG.

AlopdAon TG EYKopNG EYKATAGTACTG TV EVIUEPMGEDV AGPAAELNG TOV AEITOVPYIKOD GUGTHILOTOG
KO TOV EVNLEPDTEWY TNG EPUPHOYNG: Atatnpeite TO GVGTNHO TAOTYNONG GUVOEIEUEVO GE (ACPALES)
dikTvo pe duvatodtnta mpdcPaons 6Tovg dlakoctés tov Microsoft Update 1 va eykafiotdte TokTiKA
EVILEPDGELS AGPAAEING. AKOAOVONGTE TIC TANPOPOpPiEG acpaielag mov divel N Stryker kot va
€YKaO1oTATE £YKOPA TIC EVIUEPMDTELS ACPAAELOG.

Edv &yet aviyvevtel o enibeon katd g KuPepvoacpdrelas, emkowvmvinote pe ) Stryker yio forfsia
OGOV 0QPOPE TNV EMOPKN AVTATOKPLOT) KOL TNV OTOKATAGTACT|. X& KAOE TEPIMTOOT, U1 YPTOLOTOLEITE
GUGTN IO TAOTYNONG OV £)xEL VITOGTEL Tapafioo.

To

AOYIOUIKO TTOPEYETOL TPOEYKATEGTIUEVO KOATA TNV TapAd0oM TOL GLGTHATOC. [l Ty emainfsvon g

OKEPULOTNTOS TOV OPYEIMV TOV TPOYPUUUATMV EYKOTAGTUGNS KL TMV OPYEIDMV TOV EVIUEPDGEMY TOV
Aappdvete nhextpovikd pmopeite va {ntnoete dbpotspa eréyyov (checksum) tov apygiov amod ) Stryker.

Katd v amobnkevon tov oyedocpomv, Befarmbeite 6T 1 povada dickov eival mpostatevpévn amd un
€€ovo10d0TNUEVT YPTION.

EL
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3. ITAnpogopieg mpoidvog

3.1. XpAon yia Tnv omoia mmpoopiferail

To hoyopicd QPA Scopis pe TGS (Target Guided Surgery [yeipovpyikn kabodnyodpevn and otodyo])
glval éva TaPEAKOLEVO TN NAEKTPOLLOYVNTIKNG LOVADAG TAONYNONG Kal TpoopileTat yio ToV EAEYYXO TOV
VMGLUKOD TNG LOVADOG TAONYNONC.

A MPOEIAOIIOTHZH

— To mpoidv umopet va ypnoiponombet povo yio Tov 6Komd Yo ToV 0oio TpoopileTol Kot GOUPMVIL
LLE TO TAPUKAT® €YYEPidI0, KAONDC Kol COLPOVO LE TNV TPEYOLGA £KOOGT TOL £YXEPLOI0V TOV
cvathpatog Thorynong QPA g Stryker. To eyye1pidio amotelel HéPOg TOL TPOIOVTOC KOl GUVETMG
mpEneL va gival Tivto TpocsPacipo and to tpocmniko. [Ipénet vo topadidetal 6Tovg ETOUEVOVG
O0KTNTEG 1| (PNOTES.

—  Mn ypnotponoteite To Tpoidv qv VIAPYOLY 10TPIKOL 1 KAVIKol Adyol Yo va pnv to kdvete. To
TPoidv umopel va ypnoipomombet povo edv n xepovpyikn enéppaocn Ba propovse eniong va
npaypoatorom0el pe cuuPatikd Tpomo.

—  Noa ovvévdalete To Aoyiopikd TAoynong uovo pe to svuPotd eEoptipata Tov topotifevtol oty
evotnta «l o yprion pe» avtol Tov eyyepLdiov.

— Ot un €£0VG1000TNLLEVES TPOTOTOGELS TOV TPOTOVTOG AaryOPEVOVTOL Y10l AOYOLS AGPAAELNS.

3.2. Evdeideig xpong

To cbompa mhonynong QPA g Stryker evdeikvuton yia otadnmote katdotaomn g vyelag oty onoia

EVOEYETOL VAL €lval KATAAANAN 1) P |ON CTEPEOTAKTIKNG YELPOVPYIKNG KOL OTOV 1] AVOPOPE GE [UL0L GLKOLUTTTY

OVOTOUIKT] dopn 610 TTedio NG xepovpyikng eméuPaong QPA, émwg 1 avatopio Tov Tapappiviov KOATOV

N TOV LAGTOEWDV KOYEADVY, UTopel Vo avayvoplotel oe oyéon pe €va povtédo mov Paciletal oe a&ovikn

N HOyVNTIKTY TOpoYpa®io TG ovatopiog.

O1 axorovBeg dradikacies QPA amotelovv evdelkTiKd, Kot Oyl LOVASIKE, TOpOdElyLoToL:

® Awndikacieg dLGONVOEIKNG TPOCTEANCTG

e Evioppvikéc S1001KaGieg

o Awdikooieg 6EOTAPUPPIVIOVGOKOATOVE, OTTMG VTPOGTOpiES v Yvabov, nOposidekTopés,
GONVOEIOOTOUES/DIEPEVVIGELS TOVOGPNVOELODYV, EKTOWES PLVIKMV KOYXDOV Kol S10voiEels HeTmmaion

KOATTOV

e Alndikaoieg TpdcOiov TuRUaTog TG PAcng Tov kpaviov oyetilopeveg pe QPA

3.3. Avrevdsieig

Kapia yvoot.
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4.  Emoxomnon mpoidvtog

4.1. Na xpRnon pe

A MPOEIAONIOIHZH

stryker

To wpoidv umopei va ypnoomombei povo 6 GLVOVAGHO LE TO LLTPIKE TPOTOVTA TOV TopoTifEVTAL EOD.
Edv to mpoidv cuvdvactel pe GAla TpoidvTa, TaHoVV Vo 16YDOVV OAEG Ol EYYVNGELG.

cuppatoTnTEC.

Meprypagn

Hlektpopayvnrikn povéda mAonynong
Ievvtpla mediov

Bpaylovag ompiéng yevvitplog tediov
Hlektpopayvnruko tracker acBevoic
HAextpopayvntikd tracker acBevotc - 10 ypriceig
Hlektpopayvnrikdg deiktng axpipeiog
Hlektpopayvnricog deikng

HAextpopayvntikdg deiktng evbuypdpuong

Hlektpopayvntikdg coAvag avappoenons
Frazier
Hlektpopayvntikdg coAqvag avappoenons
Eicken
Kalmoo mpoéktaong epyareion mAonynong

Hlektpopayvnriké tracker evdockomion
Hlektpopayvnrtikn mhateoppa fadpovopunong
HAextpopayvntikd tracker yevikng ypnong
Odny6 ovpua TGS (novo otig HITAL)
Yoryktipag epyareiov, Aafida

2orykmpag epyoieiov, 2-6 mm

Yorykmpag epyoieiov, 6-10 mm

Yorykmpog epyoaieiov, 10-16 mm

Hlektpopayvnrtikn ceaipo coryktipa epyaieiov
(HITA povo)

Hlektpopayvntikdg coryktipag epyaieiov
yevikng ypnong (HITA povo)

Avtokornta tracker acBevoic

EL

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002
8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005

8000-050-006

8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

i AvatpéEte 6To £yYElPpidlo TG NAEKTPOUOYVITIKNG HOVAIOC TAONYNONG Yid Lo MGTo TOV
eEomMo ol TPtV LEPDV, [LE TANPOPOPIES CYETIKA LLE TIC EAGYIOTEG OMOLTIOELG 1) TIG
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5. Ipota fpoto

5.1. Amoocuokevacia
e AQoipéoTe TPOGEKTIKA TOL EEQPTNLATO TOV TPOTOVTOG OO Tr GUGKELUGICL.

o E\éyEte 0T 10 amesTaANEVO TPOTOV eivan TANPEG Kot dev Exel vrootel (NUid. e mePINTOON TOL £YETE
0TO10VONTOTE AOYO TOPATOVOL, ENKOIVOVIGTE AUECHOG LUE TNV ETOULPEIN, ATOGTOANG.

e Edv glvan duvatov, KpatnoTe Ty apyikn cvokevacio. Mmopel va glvat xpioin katd m LeTapopd Tov
TPOIOVTOG 0PYOTEPQL.

5.2. EykaraocTaon Tou AoyioHIKOU

["a Adyovug aopdretas Kot yio T Stuo@aAions T TANPovS cupPatdtntac, To Aoyiopikd QPA Scopis
umopel va eykatactodel povo amd ) Stryker 1 and Evav amd tovg e£0VG1000TNUEVOVG GLUVEPYATES TNG.

5.3. EKKivnon Tou mipoiovrog
/\ TIPOEIAOMOIHEZH

O yelptopdc Tov TPoidvTog eivar SuvaTdg LOVO e TN xPNo” EyKvpov eyyelptdiov. Befaiwbeite 611 n
£K0G™ TOL AOYIGUIKOD KOl 0 K®OIKOG eEQPTHUATOG AVTIGTOLYOVV GTO EYYELPIOL0.

Edv cog innOei apBpog cepdg katd ) didpKeta TG EKKIivong TOL AOYIGUIKOD, ETKOWVMOVNGTE LE
) Stryker kot éyete S100€G1L0 TO AVAYVOPIOTIKO TOV GLUGTHILATOG TOV gREaviletal otny 006vn.

1)

[N va ekkivioete 10 TPOioV, Kavte T eENG:

1. Metd ) @OpTOOT, EKKIVIGTE TO AOYIGUIKO LEG® TOL EIKOVISIOV TNG EQAPLOYNE GTNV ETLPAVELL
gpyaociog twv Windows.

2. Metd v mpmn EKKIVIOT], TO AOYIGHIKO TPAYHOTOTOLEL VAV TANPOG GVTOROTO EAEYYO SUVOTOTHTWV.
Y mepinton acvuPaTdTnToC, EMKOIVOVIOTE e TN Stryker.

3. Kdavte KAk 610 A0YOTLUTO TG EPAPLOYNG GTNV EMAV® aploTeEPT] YoVvia g 000vng. Oa avoi&el To
TapdBvpo S10hdyov ToV AoYIGHIKOV. Agite TNV gvoTnTO TOPAOLPO dtoddyov «Abouty (ITAnpogopieq).
Befaiwbeite 61 1 €k6061 TOV AOYIGUIKOD OVTIGTOLKEL GTO EYYEWPIO0 TOL CLGTHHATOC. [l VoL 1oy DEL
aTO, TPEMEL VaL £IVOL TOVOLLOLOTLTA TOL SVO TPDTA YNPio 6TV K300 ToV AOYIGHIKOD (.. 1.9 oTo
1.9.0) ka1 otnv £kdooT Tov £yyEPLdiov.

L —
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MapdBuvpo dwerdyov «Abouty (IIinpogopiec)

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH
stryker Botainger Strat 41

79111 Freiburg

Germany

WL str b kercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

( 51MK1806081526

the Eigen
of the §
3 under the LGPL:
the Unive

EE=E=E= === ==

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Ewova 1: TTapdabupo dtardyov «About» (ITAnpoeopiec)

]
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6. Tpdmoc ypnong Tov TPoidvIog

6.1. Odnyicg e@APHOYAS

[ 0dmyieg Kot dadiKacieg XEPOLPYIKNG ETEUPACTG TAONYNONG, OVATPEETE GTIG 0dNYiES YPTONG TOV
ovotnpotog mhonynong QPA pe TGS g Stryker. BeBoiwbeite 611 1 £€kdoon Tov Aoyicpukol avtiototyet
670 £YYePidlo Tov suotiuatog mhonynong QPA g Stryker.
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7. Xvvmpnon

Ot un €£0VG1000TNUEVEG TPOTOTOCELS TOV TPOioVTOg O amodespevoovy tn Stryker and tuydv evboveg
OGOV aPOPdL TN AELTOVPYIKN ACPAAELD TOV EEOTAIGHLOV.

Edv &yete epmTNOEIS GYETIKA LE TO AOYIGIKO, ETKOIVOVNGTE LE TN Stryker.

Oleg ot adhayég 17/Kat Ol EMOKEVES EMTPEMETOL VOL TPOLYLATOTOLOVVTOL LOVO OO TPOCOTIKO TOV
elvat éE0VGLO00TNUEVO OO TOV KATUGKELOGTN KOl EMTPETETOL VOL YPNGULOTOLOVVTOL LOVO aLOEVTIKE
OVTOAAOKTIKGL.

Avatpé€te otovg ap1Bpode TpoidvTog Kot GEPAS OTOV VITOPAALETE AULTILOTO/EPMTAGELS 1] TAPAYYEAVETE
OVTOAAOKTIKG.

Iopakaiovpe, dS1eVOETNGTE TOV TPOTO TPAYUOTOTOINCNG TOV EPYAGLOV GUVTIPNGCNG LE TOV AVTIGTOLYO
Tomikd avimpdowno s Stryker. Yrdpyovv dwubéoipeg e1dikég ovppmvieg oépPig yia m cvvtipnon.

Axdun kat v 0 XEPIGTAG OEV TPUYUATOTOLEL O 1610¢ TIG epyacieg cuvtipnong, eakolovbel va givan
vevhuvog va S1acPaAicel OTL EYOVV TPAYUOTOTONOEL OAEG Ol ATOUITOVUEVEG EPYOUGIEG CLVTIPTONG TPV
omo TNV XPNON TOL TPOIOVTOG 6TOV achevn.

|
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8. Amdppwym

Metd ) AEN g oeéhung dtapketog {ong TOV TPOIOVTOC, OmopPiYTE TO TPOIOV GUUPOVA LLE TIG
OTOLTGELG/TOVG VOUOVE TTOV 1GYVOLY 6T Yopo. Katd tv amocvuvappoidynon tov vtoloyiotr, epovtiote
Vo S0y pAYETE e acPAAELn To dESOUEVA TOV EYoVV Topapeivel. EGv éxete omoleodnmote epOTNGELS,
eMKOWVMVNOTE e TN Stryker.

.
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9. Teyvikéc mpodorypapeg

stryker

Yopparotnra deoopévav

MébBodot Tov vrootnpilovral

Hdyog Topng

Méyebog siovootoryeiwv

ZVyYOVEVCT] GUVOL®Y OEGOUEVDV
Xpopato otoryeiov

[Ip6étuo DICOM

Y7noompilOueveg LOVASEG dIoKOV TTNYNG
Ynrootnpilopeves povadeg Si6Kov aTtdyov

Emloyég mpocappoyng dedopévaov

CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

0,25 mm - 2 mm

0,25 mm? - 0,8 mm?

8 uébodot

12 ypopoto

DICOM 3.0

CD-ROM, DVD-ROM, cxinpog dickog, USB
XxApog diokog, USB, CD/DVD

AvtiBeon, mTeEVOTNTO, KOTOPAL ETLPAVELNS,
nepwconti) DICOM, agaipeon mpostaciog Lotumy

AvvaToTNTES EMEEEPYOOILAG EIKOVAG

Yrootpi&n képtag curlhoyng kopé (grabber)

Tomkég avardoeLg KAPTOS GLAALOYNG KOPE
(grabber)

TOmOL S1eYYEPNTIKNG ATEIKOVIONG

MATROX MIL, Magewell Pro Capture,
DirectShow, VRmagic, VC100

HD (£ ta. 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Evdookomio

Avokatoackeon 3A

Avakatackeon 3A

[IpoGapoOCIUN 0VOKATAGKELT

Avtopatn, emEAveL TOL SEPUATOC

Al0dpUCTIKY, GE TPAYLATIKO XPpOVO, Ploet
KOTOOAMOV

AvvaToHTNTO GYEOLAGILOV

AwBeo1udmro GYESIAGHOD

Mopoen oyediocpon

Ytouyeio oYEOIGHOD

[310tTeC avTIKEWEVOV GYESOGLOD

opepporn ewdvog

[poeyyepnrikog (6tabudc oYedcOd/cVoTN A
TAONYNONG), SLEYXEPNTIKOG (KT TN S1GpKELN TG
mhofynong)

Scopis Planning XML 1.2

Yrueia, dopég moAvYDVOV ELeVBEPNC GYedinoNg,
Ol OPOLEG GYESUG OV, YPOUUES KOTNG,
KOTOEPIGUOL 0GTAOV, ELOVTEVLOTO, YPOUUES,
UETPNGELS

Xpduo, ETIKETO, 0mOcTAOT £100TOinoNg (MYNTIKNG,
OTTIKNG)

O)o to. avTikeipevo oxedloGHoD GTO EVOOGKOTIKO
Bivteo (emAeypéveg EVOOOKOTIKES KAUEPES)

EvOuypappion a60evoig

Tomor evBuypdppong

Avvatotrta Stakonng tng evbuyplppuong
Bruo erainevong

2apwon eTPAVELNS KOL TPOGTAGIO TMV HOTUDV

EL

Opoonpo, emipavela, EVIGYLHEVT ETPAVELD
(Covtavn amewovion e Sodkaciog

gvbuypapuong)
Nou, peté v amotdnmon g KeboploTikng
apykng BEonc Tov acBevong

Nat, eraAnfevon wowdtog amd Tov ¥pHoT
(oteipog Ereyyoq)
SvuParn, pe pdon v ovtduaTn apaipeon

Teyvikég mpodwaypapéc | 15/21
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YAk TEKUNPI®OG KOl GTATIOTIKA GTOLYEL

Agrovpyia eyypaeng
Tomot Bivteo

Tomot container
Aerrovpyiec eyypagng

Kataypagn evepysudv

Bivteo, yov, otiypuotdmov 006vng

MP4V, DVSD, H264

avi, mp4

[Thonynon + Pivteo, povo Pivteo,
OVOVULLOTIOINLLEVT] EYYPOOT|

Tomog ypriong, xPOVOG TOUNG-GVPPAPT, 8‘L(XPKSW

gvbuypaupong, ekkivion epappoyng, xpnon
gpyaheiov, duapkela fabuovounonc

[eprpdrrov epyaciog ypioty

AlpopedGEIC 000vVIG

ALOLOPPOGIHO OTtd TOV ¥PNoT

[TpoPorég

[TeppdArov epyaciog pe Aettovpyio a@ng

AMnAenidpoon ywpic aen

Tomikn TpocapLoyn

Ap1Bpog oBovav

Avtopato fovp

2x2,2x3, 5+1, 2x1, mAnpng 086vng

Mepovouéva Tpoeik YEPOVPYDV, LELOVOUEVA
GUVOAD OESOUEVMV EIKOVAS 0vE TPOBOAN
A&ovikn, otepoviaia, ofelaia, ev cepd, Tpofoin
aviyveutav, Bivteo, 3A, fivteo emovénuévng
TPOYLOTIKOTITOG

Epyovouiko péyebog kovpmimv, Kovumid
TPOCUPUOYNC aKpIPeiag, TANKTPOAdYL0 006VNC
Zovuy, KOAMo, emPePainon, akOpmoT, CVTOUATN
datnpnon tehevtaiog BEomng, avtdpatn Aym
OTLYHOTLTTOV 000VNG, OAANAETIOpaoN HE TOVTIKL
[epBdArov epyaciog AOYIGUKOD TPOGAPLOGUEVO
OTIG TOTIKES YADGGEC, LE OLVOATOTNTO ETIAOYNG
Méypr 4

Avtépoto {ovp 6T0 AKpo TOL EpyarEiov peTd TNV
0LOKANp®OT| TG EVOLYPLLLLLOTG TOV 0GOEVOVG

Agrrovpyieg mhonynong

Teyvoloyia TAorynong
Ap1Buog epyareiov

Hlektpopayvnrid dpyave Thonynong

[Ipoéktaon eucovikov gpyoaieiov

Hlextpopayvntiky

ATeplOPIOTOG LE LT QVTOWOTY EVOALOYT, £OC KoL
4 TovtoYpova

"Ewg 3 mapdiinio HEC® TOV GLGTHLLOTOG

TPOGAPLOYEN EpYOAEi®V (NAEKTPOUAYVNTIKO)
Hlextpopayvnrucog deiktng axpiPeiog,
NAEKTPOUAYVITIKT) GLGKELT napamxobencng
(tracker) ac0evovg, NAEKTPOLLOYVNTIKOG OETKTNG
sv@uypaumcmg, NAEKTPOLOYVITIKOG COMVOG
avappoenong Frazier, nAektpopoyvntiKog
ocoMvog avappoenong Eicken, nlextpopoayvntikn
GLOKELT TOPaKoA0VONGN G EvdosKoTioL,
NAeKTpopayvNTIKO GOUO Babrovounong,
NAEKTPOLAYVITIKT] GUGKELT TOPAKOA0VON oG
YEVIKNG XpNoNS

Pruoto Tov 5 mm kot 10 mm

2OGTILO. TPOGAPUOYED EPYOAEIOV

Bafpovounon

AMnAenidpaon ypnom

Aeyyerpntikn, Aryotepo and 10 degur., dxpo,
a&ovag, mAdTog

[MIMMpwg donmn, dev amarteiton oAAnAenidopoon
LLE TOV NAEKTPOVIKO DTOAOYIGTY, CVTOUATT
aviyvevon/emAoyn epyareiov

2vvoeon pe Tovg owekopietéc DICOM PACS

Yrnootpilouevo TpodTLTO

EL

DICOM 3.0

Teyvikég mpodwaypapéc | 16/21
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Yvvoeon pe Tovg owokopotéc DICOM PACS

Kamnyopia vinpeociog

Avalimon/avaktnon, erainbgvon, amobnikevon

[Mmpooprakd povtéro yia avalitnon/avaktmeon  Study Root (And dwyvootikn e€étacn)

(QR)
Aertovpyieg DIMSE-C

Mopeéc coumieong dedopévav
[Ipoeir IHE integration

C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, ywpig cvpmicon

1. Avalitmon/avéxtnon: o Aoytopikod QPA
Scopis avaiappdvel Tov poro Tov SpMOVTOG
otoyeiov «Image Display» (IIpoPoin eikovac)
otV evépyelo RAD-14 (Epdnpua yio etkdvec)
kol RAD-16 (Avaktnon ewovav) Kot avapévet
a6 TOV SLOKOUIGTH Vo avaAdfel tov poro «Image
Manager/Archive» (Alayeiptotig/apyeodnkn
EIKOVOV).

2. Amobrkevon: to Aoytopukd QPA Scopis
avoAapPavel Tov poAo TOV EvEPYOVVTOL
«Acquisition Modality» (Mé6odog Aqyng) otnv
evépyela RAD-8 (Amobrjkevon eikovav pebddov)
KoL OVOLILEVEL OTO TOV SLOKOULGTY| VO, avOAGPEL TOV
polo «Image Manager/Archive» (Aloygipiotic/
apYEL0ONKN EKOVOV).

AVVaTOTNTES VTN PEGLAOV

AvvaToTNTEG ALTOEAEYYOV

Extetapévn duvatdmra ovapopdv apyeiov
KOTOYPALONG
Kataypaon

Avopopd cOOALATOV

Mevov OvOET®V S10yVOOTIKOV EAEYYOV

Agrtovpywkd svotmua, CPU, RAM, VRAM,
ave€apTNTN KAPTA YPOPIK®OV, TOTOG KAPTOS
YPOPIKADV, TPOYPOO 08TYNONG KAPTOG
YPUPIKAOV, GUGTNLLO TOPAKOALOVONONG,

Képta cuALoYNG kapé (grabber), Kotdotoon
evnuepooemv Windows, £ékdoon OpenGL
Yndpyet Suvatdmto avapopds aVToEAEYYOL LEGM®
UNVOLOTOG NAEKTPOVIKOD TOYVOPOUEIOV
Extetapévn xatoypoen mepiodov Asttovpyiog
Kataypagn minpo@opidv [e xpnomn eKTeEVOHS
o1oifog

[T pNg GEPA VANPECIOV TPOG EMIAOYN

AnoxieloTikd yia Aoyiopkoé QPA Scopis pe TGS

[Thonynon evéockomimv
Atdpkelo Babpovounong
Toyela emavafadpovounon

Avvatdtra amobnkevong yio Babpovounon

Evdookomik| emavénpévn mpayratikdtnTo

Al00ec1ULOTNTO EVOOGKOTIKNG TAOTYNONG

Aldpetpog 3-8 mm, evpvy®VIOL pakol
<20 devrt.
<5 devrt.

Mmopovv va eravafadpovounovv ypriyopa Emg
Kot 9 evoooKOTLOL
Naw

<90% 1OV YPOVOL TNG EVOOGKOTNGNG

Ynootpién oet yopaxtiipov DICOM

Aotvikd adeapnro ap. 1

Aotvikd aledapnto ap. 2
AoTvikd aAeapnro ap. 3
Aatvikd aroafnto ap. 4
EMnvika

EL

ISO 1R 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100, ISO 2022
IR 100

ISO_IR 101, ISO 2022 IR 101
ISO 1R 109, ISO 2022 IR 109
ISO 1R 110, ISO 2022 IR 110
ISO_IR 126, ISO 2022 IR 126

L —
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o YworplnosryspexsppovDICOM

Apofka ISO IR 127,1SO 2022 IR 127

EBpaiid ISO_IR 138, ISO 2022 IR 138

Kvpihikad ISO IR 144, ISO 2022 IR 144

Tovpkikd ISO_IR 148, ISO 2022 IR 148

lomwvika ISO_IR 13,1SO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87, ISO
2022 IR 159

Taihovoéluca ISO_1IR 166, ISO 2022 IR 166

Kuvelucd ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK

Kopeatucd ISO_IR 149, ISO 2022 IR 149

UTEF-8 ISO 1R 192

e ]
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10. Avtetomion tpofAnUatomv Kot avaivon

Edv mapovstastodv cpaipote Kot Tov yepioid Tov AOYIGUIKOD, KOAOLONGTE aVTES TIC 00N Yies Yo TNV

OVTIHETOTIOT TOV TPOPANUATOV KOl TNV AVAAVOT).
Napatpnon

Y Tepinton TPoPANUATOV GUUPATOTNTOG LE TO
VAMGUIKO, TPOYUOTOTOMGTE EAEYYO GUUPUTOTNTOGC.

Edv elote ouvdedepévol oto Atadiktuo Kot 10
AoylopIKd €xel KAEIGEL AIPOGIOKN T, ODCTE
pog OAES TIG TANPOPOPIES GYETIKA LE OLTOV TOV
TEPUATIOUO AeLTOVPYiNG.

Edv AEN giote cuvdedepévol 6to Atodiktvo Kot
TO AOYIGHIKO €)EL KAEIGEL AMPOTIOKNTA, ODCTE

Hog OAEG TIG TANPOPOPIES GYETIKA LE QLTOV TOV
TeEpUATIOUO Aettovpyiag.

EL

AwopOoTikni evépyera

1. Exxwnote to Aoyioukd

2. Kheiote ) Aettovpyio elc0ywyng dedoUEVOV
3. [Tatiote F10

4. BePowmBeite 6T1 01 AemTOpUEPELES
epoavifovron

5. Avogépete To amotelécpata oty Stryker v
oev gpoavitovuv 6Aa supfatotnTa

1. Exkiviote T0 AOYIGLUKO

2. Kheiote ™ Aettovpyio €160 y®YNG OESOUEVOV
3. [Matote F8

4. Kévte Kk oto >Send< (AmoctoAn) 610
opdBvpo Sohdyov mov gppaviletan

1. Kavte de&l khik 610 €1KOVIS10 TOL AOYIGLIKOD
oTNV EMQAVELD Epyaciag cag kal emAééte >Open
File Location< (Avorypo 0éong apyeiov).

2. Emiére Tov @dielo >logs< (apyeio
KoTaypaeng).

3. AvTlypayTE TO TEPLEXOUEVO TOV PUKEAOD
«Crashdumpsy» (Apyeio evdeiewv cpaiudTmv)
og (o povado USB kot petapépete ta dedopéva
o€ £V VTTOAOYLOTH OV J1BETEL GUVOEDT GTO
Awdiktvo.

4. Anooteilete Ta dedopéva oty Stryker
APNOULOTOLDVTOC KPVTTTOYPUPNUEVT] GOVOEDN.
Emwowmvnote pe v Stryker yio, forfeia

Avtipetonion tpofAnudtov kot avaiven | 19/21
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11. MéBoodot amekdviong

To Aoyiopiko pmopet va g16dyet dedopéva ametkoéviong oto tpodturto DICOM 3.0. Avtod to mpdTumTo
Voo PileTol amd GAOVE TOVG KUTOOKEVUGTEG OVTIGTOL®V TPOIOVIMY TOV KLUKAO(POPOHV GTNV 0lyopd.
YUVETMG, TO AOYIoUIKO o Tpémel va eivat cupPatod pe OAeg TIg HeBOdOVE UTEIKOVIOTG TTOV VITAPYOVY GTIV
ayopd.

2 MoTa ToV GVUBATOV GUGTNUATOV GUYKOTAAEYOVTAL TOVAGYIGTOV GUCKEVEG Omd TG ENG eTALPEIEG:

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

[pw amd v TpdTN XPNOTM TS LOVAIAS TAOYNONG G KAVIKO TeptParhov, eEAEYETE TN GLUPATOTNTO TOV
HeBOS®V OTEIKOVIONG LE TNV EIGAYMYT LG OOKILAGTIKNG EIKOVOC.

i Edv mapovciostovy mpofAuata pe t OpTmOoT TV GUVOA®Y OEO0UEVOV EIKOVOC, ETKOVOVIOTE
ue t Stryker.

I
EL MéBodor amewoviong | 20/21
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12. Zvvtopevoelg TANKTpoAoYiov

Ctrl+D Avotypa pevoy S1opopPmong

Ctrl+E Avotypo @axéA0L EYKATAGTOOTG OTNV EPAPLOYN dtayelptong dedopuévav
Ctrl+L Avorypa opyeiov KaToypopng 6Ty Qopuroyr dtoyeiptong dedopévav
Ctrl+Shift+L Avorypo mpdopatov apyeiov Katoypoeng

F2 Amotdnwon 006vng

F3 "Evapé&n/duaxonn eyypaeng dedopuévov eikovag Pivieo

F8 Avorypa mopdBoupov S1eAdyYoL avapopi COOAUATMV

F10 Avorypa mopadopov d1edAdyov GuUPATOTNTOS GLGTLLOTOC

]
EL Yvvropeboelg mAnktporoyiov | 21/21
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1.  Cdmo utilizar este documento

1.1. Acerca de este documento

Este manual es la fuente de informacién méas completa para el uso y/o el mantenimiento
seguro, eficaz y conforme del producto. Lea y comprenda este manual, asi como el

manual del usuario del correspondiente sistema antes de utilizar el producto o cualquier
componente compatible con el producto. Cuando se combina con otros productos sanitarios,
el manual del usuario de estos dispositivos también debe considerarse. Péngase en contacto
con Stryker para sus necesidades de formacion.

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

Las siguientes palabras de advertencia pueden utilizarse en este manual:
/\ ADVERTENCIA

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

ATENCION

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

1.2. Datos de contacto
Representante de Stryker
+49 761 4512 0 (Alemania) +1 269 323 7700 (EE. UU.)

www.stryker.com

1.3. Definicion de los simbolos

Simbolos graficos EN ISO 7010 — Colores y signos de seguridad — Signos de seguridad
registrados

Simbolo Nombre: Definicion
A Signo de advertencia general: indica una advertencia general.
WO001
@ Consulte el manual/folleto de instrucciones: indica que debe leerse el
manual/folleto de instrucciones para el usuario.
MO002
@ No se permite el acceso a las personas con dispositivos cardiacos
implantados activos: prohibe a las personas con dispositivos cardiacos
P0O07 implantados activos el acceso al area indicada.
L T—
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EN ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos que han de utilizarse en las etiquetas, la
documentacién y la informacién de productos sanitarios — Parte 1 Requisitos generales

Simbolo/ Nombre: Definicion

nuamero
M Fabricante: indica el fabricante del producto sanitario conforme a lo
511 definido en las directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.
@ Fecha de fabricacion: indica la fecha en la que se fabricé el producto
sanitario.
5.1.3
g Fecha de caducidad: indica la fecha pasada la cual no ha de utilizarse el
producto sanitario.
5.1.4
Codigo de lote: indica el cédigo de lote del fabricante que permite
identificar el lote.
5.1.5
Numero de catalogo: indica el nimero de catdlogo del fabricante que
=16 permite identificar el producto sanitario.
@ Numero de serie: indica el nimero de serie del fabricante que permite
identificar el producto sanitario.
5.1.7
No estéril: indica un producto sanitario que no se ha sometido a un proceso
de esterilizacion.
5.2.7
Fragil, manipular con cuidado: indica un producto sanitario que puede
! romperse o danarse si no se manipula con cuidado.
5.3.1
S Mantener alejado de la luz solar: indica un producto sanitario que tiene
a8 que protegerse de las fuentes de luz.
5.3.2
Mantener seco: indica un producto sanitario que tiene que protegerse de la
T humedad.
5.3.4
J/‘ Limites de temperatura: indica los limites de temperatura a los que puede
exponerse el producto sanitario de manera segura.
5.3.7
Limites de humedad: indica el intervalo de humedad al que puede
— exponerse el producto sanitario de manera segura.
5.3.8
g Limites de presion atmosférica: indica el intervalo de presién
atmosférica al que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.
5.3.9
® No reutilizar: indica un producto sanitario disefiado para un solo uso, o
para uso en un solo paciente durante un tinico procedimiento.
5.4.2
[:]E] Consultar las instrucciones de uso: indica que para utilizar el producto
543 es necesario consultar las instrucciones de uso.
Precaucion: indica que es necesario que el usuario consulte las
instrucciones de uso para obtener informacién de aviso importante,
5.4.4 como advertencias y precauciones, que, por diversas razones, no puede

presentarse en el propio producto sanitario.

IEC 60417 Simbolos graficos para uso en el equipo

Simbolo Nombre: Definicion
TT Este lado hacia arriba: indica la posicion vertical correcta del embalaje de
11 transporte.
0623
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Simbolo Nombre: Definicion

ha Limite de apilamiento por masa: indica que los elementos no deben

[ | apilarse verticalmente mas allad del namero especificado, ya sea por la
0630 naturaleza del embalaje de transporte o por la naturaleza de los propios

elementos.

X Limite de apilamiento por numero: indica que los elementos no deben

[n] apilarse verticalmente mas alla del niimero especificado, ya sea por la

[ | naturaleza del embalaje de transporte o por la naturaleza de los propios
2403 elementos.

| En espera: identifica la posiciéon del conmutador en la cual parte del equipo

Q se enciende para ponerse en modo en espera, e identifica el control para
5009 pasar al estado de bajo consumo de energia o indica dicho estado. Cada uno

de los diferentes estados de consumo de energia puede indicarse utilizando
un color correspondiente.

+—F Fusible: identifica las cajas de fusibles o su localizacién.

01
J_ Toma de tierra: identifica un borne de puesta a tierra en los casos en los
L que ni el simbolo 5018 ni el 5010 son explicitamente requeridos.

a1
o
—
~N

Puesta a tierra de proteccion: identifica cualquier terminal pensado para
@ la conexién a un conductor externo para la proteccién contra descargas
eléctricas en caso de averia, o el terminal de un electrodo de puesta a tierra

5019 de proteccion.
Conexion equipotencial: identifica los terminales que, cuando se conectan
entre si, llevan las diversas partes de un equipo o de un sistema al mismo
5021 potencial, que no es necesariamente el potencial de la toma de tierra, p. €j.,
para la conexién local.
~_ Corriente alterna: indica en la placa de especificaciones que el equipo
5032 es adecuado Unicamente para corriente alterna; identifica los terminales
correspondientes.

A Dispositivos sensibles a la electricidad estatica: indica los embalajes
Atad que contienen dispositivos sensibles a la electricidad estéatica, o identifica un
5134 dispositivo o un conector cuya inmunidad a la descarga electrostatica no ha

sido probada.
(®) Radiacion electromagnética no ionizante: indica niveles generalmente

A elevados, potencialmente peligrosos, de radiacién no ionizante, o indica
5140 equipo o sistemas, p. €j., en el area electromédica, que incluyen transmisores

de radiofrecuencia o que aplican intencionalmente energia electromagnética
de radiofrecuencia con fines diagnésticos o de tratamiento.

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

5333

Simbolos especificos del producto

Simbolo Nombre: Definicion
Cantidad: indica el nimero de productos sanitarios que contiene el
QTY
envase.
Iil Simbolo de nota: se utiliza para complementar o aclarar informacién.
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 Omy Precaucion: las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)

Simbolo Definicion

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

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

Simbolo Nombre: Definicion
@ No apropiado para RM: indica un producto que se sabe que supone algin
peligro en todos los entornos de resonancia magnética.

Marcas y logotipos normativos

Simbolo Definicion
@@ Certificado CSA para Canada y EE. UU.
c € Conformidad con el Anexo I de la Directiva de productos sanitarios
93/42/CEE.
C €o197 Conformidad con el Anexo I de la Directiva de productos sanitarios

93/42/CEE para las clases Is, Im, IIa, ITb y III.
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2. Informacion de seguridad

2.1. Cudlificaciones de los usuarios

A ADVERTENCIA

El software Scopis de ORL con TGS esta destinado exclusivamente a su uso por profesionales
meédicos y solo podra ser utilizado por médicos que tengan las correspondientes
cualificaciones y hayan recibido la formacién necesaria. La informacién adjunta, como este
manual, no puede sustituir la falta de experiencia médica.

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

|__ )

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

Para asegurar el uso seguro y eficiente del producto, el usuario debe ser formado en el uso
del producto segun lo autorizado por el fabricante y el minorista. El operador del producto
sanitario debe asegurarse de que el usuario reciba dicha formacién de acuerdo con la
legislacién local correspondiente, asi como de que la formacién se actualice en los intervalos
prescritos. Ademas, deberan respetarse las instrucciones de los manuales correspondientes.

Durante una intervencion relacionada con el sistema de navegacion, debera tratarse y
observarse al paciente con la atencién médica habitual. Esto incluye el seguimiento del
proceso de tratamiento, la monitorizacién de las constantes vitales y del estado de anestesia
y la conservacién de las condiciones estériles de la aplicacion, si fuera necesario para una
operacion correspondiente.

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

En clinicas publicas, es necesario informar al supervisor de protecciéon de datos sobre el
sistema.

2.2, Ciberseguridad y privacidad de los datos del paciente

Usted como operador debe proteger el software Scopis de ORL con TGS (cirugia guiada

por diana) y la unidad de navegacién electromagnética frente a ataques cibernéticos para
asegurar la confidencialidad de los datos del paciente, y la disponibilidad e integridad

del dispositivo para la cirugia. En particular, la conexién de la unidad de navegacién
electromagnética a una red a través de Ethernet, la conexién de memorias USB o la
autorizacion del acceso fisico de terceros al dispositivo puede ocasionar un incumplimiento
de la ciberseguridad.

A ADVERTENCIA

— La conexién de la unidad de navegacién a una red o una memoria USB puede suponer
un riesgo para el paciente, el usuario o terceras personas. La gestion de riesgos de
su organizacion debera determinar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos para
evitar danos potenciales (consulte en especial la norma ISO 80001-1). En relacién a
este producto, es necesario prestar especial atencién a los riesgos relacionados con
la privacidad de los datos de imagen de los pacientes, la integridad de los datos y del
sistema, y la disponibilidad del sistema.

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

ATENCION

El sistema de navegacién en ORL de Stryker y los ordenadores que ejecutan el software
Scopis de ORL con TGS solo deben utilizarse en areas con proteccion fisica, como el
consultorio personal del médico o el quiréfano.

i

Los usuarios deben cumplir los requisitos nacionales correspondientes relativos a

la proteccién de los datos del paciente (p. ej., HIPAA). El sistema de navegacién solo
debe ser usado por personas autorizadas a ello. Pida informacién sobre la proteccién
de datos de los pacientes a las autoridades competentes de su pais. Recomendamos
proteger al sistema de su uso no autorizado mediante una contrasefa.

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

Utilice siempre un plan validado de autenticacién y autorizacién de usuarios, como el
inicio de sesién de dominio de Windows, para evitar el acceso no autorizado al sistema
de navegacion.

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

Utilice un programa antivirus en el sistema de navegacién con proteccién siempre
activa y realice exdmenes completos a intervalos regulares.

Asegurese de instalar oportunamente las actualizaciones de seguridad del sistema
operativo y las actualizaciones de la aplicacién.

Los cambios en la configuracién del sistema, incluida la instalacién de actualizaciones,
solo deben realizarse de forma controlada. Antes de realizar cualquier cambio en

el sistema (p. €j., la instalacién de un programa antivirus) asegurese de que ha
configurado puntos de restauracion.

Para asegurar la confidencialidad de los datos del paciente, la disponibilidad e integridad del
dispositivo para cirugia, y la proteccién frente al acceso, la modificacién o la interrupcién
no autorizados, Stryker sugiere lo siguiente:

ES

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

Asegure el control de acceso al dispositivo: instale el sistema de navegacién/estacién de
trabajo en un lugar con acceso fisico controlado para evitar robos, y use autenticacién/
autorizacion para evitar la descarga no autorizada de datos de los pacientes del sistema
de navegacion a través de los puertos de soportes (USB/DVD). Considere también la
posibilidad de desactivar los puertos de soportes o de instalar software de control de
acceso de USB si la seguridad fisica es limitada.

Mantenga el dispositivo en una red segura: mantenga el sistema de navegacién en una
red aislada que solo tenga dispositivos controlados y de confianza. Limite las conexiones
al sistema de navegacion o desde este a los hosts manualmente aprobados.
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Autenticacién/autorizacion de usuarios mediante contrasenas a través del dominio del
hospital: evite el acceso no autorizado a los datos de los pacientes, ahadiendo la unidad
de navegacion al dominio del hospital, y utilizandolo con la autenticacién y autorizacién
de los usuarios. Evite que los usuarios habituales tengan derechos de administracién en
la unidad de navegacién.

Realice cambios de manera controlada y utilice los puntos de restauraciéon: todos

los cambios en la configuracién del sistema y el entorno, como la instalacién de
actualizaciones y los cambios de red, pueden dar lugar a nuevos riesgos. Realice siempre
un nuevo andalisis de los riesgos resultantes. Cree puntos de restauraciéon a intervalos
regulares y antes de realizar cambios en la configuracién del sistema.

Asegurese de instalar oportunamente las actualizaciones de seguridad del sistema
operativo y las actualizaciones de la aplicacién: mantenga el sistema de navegacién
conectado a una red (segura) con acceso a los servidores de actualizaciones de Microsoft
o instale regularmente las actualizaciones de seguridad. Siga la informacién de seguridad
de Stryker e instale oportunamente las actualizaciones de seguridad.

caso de que se detecte un ataque cibernético, péngase en contacto con Stryker para

obtener ayuda para responder y para la recuperacién. En cualquier caso, no utilice un
sistema de navegacién afectado.

El

software viene preinstalado al entregar el sistema. Para verificar la integridad de los

archivos de los programas de instalacién y actualizar los archivos transmitidos en linea,
puede solicitar a Stryker una suma de comprobacién de archivos.

Al guardar las planificaciones, asegurese de que la unidad de disco esté protegida del uso no
autorizado.

ES
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3. Informaciodn sobre el producto

3.1. Uso previsto

El software Scopis de ORL con TGS (cirugia guiada por diana) es un accesorio de la unidad
de navegacion electromagnética cuyo uso previsto es el control del hardware de la unidad de
navegacion.

A ADVERTENCIA

— El producto solo se debe usar para su fin previsto y de acuerdo con el siguiente manual,
asi como con la versién actual correspondiente del manual del sistema de navegacién
en ORL de Stryker. El manual es parte del producto, por lo que debera estar accesible
para el personal en todo momento. Debera entregarse a los posteriores propietarios o
usuarios.

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

— Combine el software de navegacién solo con los componentes compatibles indicados en
la seccién «Para usar cony» de este manual.

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

3.2. Indicaciones de uso

El sistema de navegacién en ORL de Stryker esta indicado para cualquier afeccién en la

que pueda resultar adecuado el uso de cirugia estereotaxica, y en aquellos casos en los

que pueda identificarse una referencia a una estructura anatémica rigida en el campo

de la cirugia ORL, como los senos paranasales o el mastoides, en relacién con un modelo

anatémico basado en TAC o RM.

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

e Intervenciones con acceso transfenoidal

e Intervenciones intranasales

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

e Intervenciones basadas en el craneo anterior relacionadas con ORL

3.3. Contraindicaciones

No se conocen.

L ——
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4. Resumen del producto

4.1. Para usar con

A ADVERTENCIA

stryker

El producto solo se puede usar en combinacién con los productos sanitarios que aparecen
aqui. Se perdera toda garantia si el producto se combina con otros productos.

Descripcion

Unidad de navegacion electromagnética
Generador de campo

Brazo de montaje del generador de campo
Tracker para pacientes electromagnético

Tracker para pacientes electromagnético -
10 usos

Puntero de precisién electromagnético
Puntero electromagnético

Puntero de registro electromagnético

Tubo de aspiracién Frazier electromagnético
Tubo de aspiracién Eicken electromagnético

Cable de extension para herramientas de
navegacion
Tracker de endoscopio electromagnético

Cuerpo de calibracién electromagnético
Tracker universal electromagnético
Guia TGS (solo EE. UU.)

Pinza de instrumento, férceps

Pinza de instrumento, 2-6 mm

Pinza de instrumento, 6-10 mm

Pinza de instrumento, 10-16 mm

Pinza de instrumento con esfera
electromagnética (solo EE. UU.)

Pinza de instrumento electromagnética
universal (solo EE. UU.)

Etiquetas del tracker para pacientes

ES

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011

8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

i Consulte en el manual de la unidad de navegacion electromagnética una lista de
equipos de terceros con informacién sobre requisitos minimos o compatibilidades.

Resumen del producto
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5. Introduccidon

5.1. Desembalaje
e Extraiga con cuidado los componentes del producto del embalaje.

e Compruebe que el envio esté completo y no haya sufrido danos. Péngase en contacto de
inmediato con la empresa de transporte si tiene cualquier queja.

e Si es posible, conserve el embalaje original; puede ser 1til para transportar el producto
mas adelante.

5.2. Instalacion del software

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

5.3. Arranque del producto

A ADVERTENCIA

El producto solo puede usarse con un manual valido. Asegtrese de que la versién del
software y el niimero de pieza se correspondan con el manual.

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

1)

Para iniciar el producto, siga estos pasos:

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

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

3. Haga clic en el logotipo de la aplicacién en la esquina superior izquierda de la pantalla.
Se abrira el cuadro de didlogo de la version del software; consulte el cuadro de didlogo
«Acerca de». Asegurese de que la version del software se corresponda con el manual del
sistema. Para que esto sea asi, los dos primeros digitos de la versién del software (p. €j.,
1.9 en 1.9.0) y de la versién del manual deben ser idénticos.

CT——
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Cuadro de dialogo «Acerca de»

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH

StPYKer‘ Bétzinger StraBe 41
79111 Freiburg
Germany

wwwstrykercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

(01)0761 O B0r37591 MK 1806081526

om the QT project under the LGPLVZT,
= from the FFmpeg ct under the LGP
om the r project under the
the Eigen [ nder the LGPLv3.0,
=ed under the
penS5L Proj
3 under the LGPL
the Univer: L

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Figura 1: Cuadro de didlogo «Acerca de»

L T———
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6. Uso del producto

6.1. Instrucciones para la aplicacion

Para instrucciones e intervenciones de cirugia con navegacién, consulte las instrucciones de
uso del sistema de navegaciéon en ORL con TGS de Stryker. Asegirese de que la version del
software se corresponda con el manual del sistema de navegaciéon en ORL de Stryker.

L T—
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7. Mantenimiento

ATENCION

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

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

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

Consulte los numeros de articulo y de serie cuando haga consultas o solicite piezas de
repuesto.

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

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

CT—
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8. Eliminacién

Al finalizar la vida 1til del producto, deséchelo de acuerdo con la legislacién y los requisitos
especificos del pais. Al desmantelar el ordenador, asegtrese de eliminar de forma segura los
datos restantes. Si tiene cualquier pregunta, péngase en contacto con Stryker.

C——
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9. Especificaciones técnicas
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Compatibilidad de datos

Modalidades admitidas

Grosor del corte

Tamano de pixel

Fusién de conjuntos de datos
Colores de elementos

Estandar DICOM

Unidades de origen compatibles
Unidades de destino compatibles

Opciones de ajuste de datos

TAC, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

0,25 mm - 2 mm

0,25 mm?2 - 0,8 mm?2

8 modalidades

12 colores

DICOM 3.0

CD-ROM, DVD-ROM, disco duro, USB
Disco duro, USB, CD/DVD

Contraste, brillo, umbral de superficie,
recorte DICOM, eliminacién de la proteccién
ocular

Capacidades de procesamiento de imagenes

Compatibilidad con la captura de imagenes

Resoluciones de captura estandar

Tipos de imagenes intraoperatorias

MATROX MIL, Magewell Pro Capture,
DirectShow, VRmagic, VC100

HD (hasta 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Endoscopia

Reconstruccion 3D

Reconstruccién 3D

Reconstruccién adaptativa

Automatica, superficie cutanea

Interactiva, en tiempo real, basada en
umbral

Capacidad de planificacion

Disponibilidad de planificacién

Formato de planificacién

Elementos de planificacién

Propiedades para los objetos de planificacién

Introduccién de imagenes

Preoperatoria (estaciéon de planificacién/
sistema de navegacion), intraoperatoria
(durante la navegacion)

Scopis Planning XML 1.2

Puntos, estructuras poligonales de forma
libre, vias de planificacion, lineas de corte,
segmentaciones 6seas, implantes, lineas,
mediciones

Color, etiqueta, distancia de notificacién
(sonora, visual)

Todos los objetos de planificacién en

video endoscépico (camaras endoscépicas
seleccionadas)

Registro del paciente

Tipos de registro

Capacidad de interrupcién del registro

Paso de verificacién

ES

Referencia anatémica, superficie, superficie
mejorada (visualizacién en directo del
proceso de registro)

Si, después de adquirir y determinar la
postura inicial del paciente

Si, verificacién de la calidad por el usuario
(control estéril)
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Registro del paciente

Exploracién de superficie y proteccion

ocular

Compatible en funcién de la eliminacién
automatica

Documentacion y estadistica

Funcién de grabaciéon
Formatos de video
Formatos de contenedor

Modos de grabacion

Registro para auditoria

Video, audio, captura de pantalla

MP4V, DVSD, H264

avi, mp4

Navegacién + video, solo video, grabacién

anonimizada

Tipo de uso, tiempo entre incisién y sutura,
duracién del registro, inicio de la aplicacion,
uso de herramientas, duraciéon de la
calibracién

Interfaz de usuario

Configuraciones de visualizacién

Configurable por el usuario

Visualizaciones

Interfaz tactil optimizada

Interaccion sin contacto

Localizacion

Numero de pantallas

Zoom automatico

2x2, 2x3, 5+1, 2x1, pantalla completa

Perfiles de cirujano individuales, conjuntos
de datos de imagen individuales por vista

Axial, coronal, sagital, en linea, vista de
sondas, video, 3D, video con realidad
aumentada

Botones de tamano ergon6mico, botones de
ajuste de precision, teclado en la pantalla

Zoom, desplazamiento, confirmar, cancelar,
mantener automaticamente la dltima
posicién, captura de pantalla automatica,
interaccioén con el ratén

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

Maximo 4

Amplia automéaticamente la punta de la
herramienta al finalizar el registro del
paciente

Funciones de navegacion

Tecnologia de navegacién

Numero de instrumentos

Instrumentos electromagnéticos con
navegacion

Extension de herramienta virtual

Electromagnética

Ilimitado cuando se utiliza el cambio
manual; hasta 4 al mismo tiempo

Hasta 3 en paralelo con el sistema adaptador
de instrumentos (electromagnético)

Puntero de precisién electromagnético,
tracker para pacientes electromagnético,
puntero de registro electromagnético, tubo
de aspiracién Frazier electromagnético,
tubo de aspiracién Eicken electromagnético,
tracker de endoscopio electromagnético,
cuerpo de calibracién electromagnético,
tracker universal electromagnético

Pasos de 5 mm y 10 mm

Sistema adaptador de instrumentos

Calibracion

ES

Intraoperatoria, menos de 10 s, punta, eje,
anchura
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Sistema adaptador de instrumentos

Interaccion del usuario Totalmente estéril; no requiere interaccién
con el PC, deteccién/seleccién automatica de
herramientas

Conexion a servidores DICOM PACS

Estandar compatible DICOM 3.0

Clase de servicio Consulta/recuperacioén, verificacién,
almacenamiento

Modelo de informacién para Q/R Study Root

Operaciones DIMSE-C C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET

Formatos de compresion de datos JPEG, JPEG 2000, RLE, sin comprimir

Perfil de integracién IHE 1. Consulta/recuperacion: el software

Scopis de ORL asume la funcién de

actor «Visualizacién de iméagenes» en

las transacciones RAD-14 (consulta de
imagenes) y RAD-16 (recuperacién de
iméagenes), y espera que el servidor tenga la
funcién «Gestor de imagenes/archivoy.

2. Almacenamiento: el software Scopis de
ORL asume la funcién de actor «Modalidad
de adquisiciény en la transaccién RAD-8
(imagenes de modalidad almacenadas) y
espera que el servidor tenga la funcién
«Gestor de imagenes/archivoy.

Capacidades de mantenimiento

Capacidades de autodiagnéstico 0S, CPU, RAM, VRAM, gréficos dedicados,
tipo de graficos, controlador de graficos,
sistema de seguimiento, captura de
imagenes, estado de actualizacién de
Windows, version de OpenGL

Notificacién de registro ampliada Notificacién del autodiagndéstico por correo
electrénico disponible

Registro Registro de sesiéon ampliado

Informe de fallos Registro de pila extendido

Menu de diagnéstico avanzado Opciones completas de mantenimiento
disponibles

Exclusivo para el software Scopis de ORL con TGS

Navegacién de endoscopios Diametro de 3-8 mm, objetivos de gran
angular

Duracién de la calibracién <20s

Recalibracién rapida <b5s

Tamano del almacenamiento de la Se pueden recalibrar rapidamente hasta

calibracién 9 endoscopios

Realidad aumentada endoscopica Si

Disponibilidad de la navegacién endoscopica < 90 % del tiempo de endoscopia

Compatibilidad con el conjunto de caracteres DICOM

Alfabeto latino n.° 1 ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100,
ISO 2022 IR 100
Alfabeto latino n.° 2 ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
L —
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Compatibilidad con el conjunto de caracteres DICOM

Alfabeto latino n.° 3
Alfabeto latino n.° 4
Griego

Arabe

Hebreo

Cirilico

Turco

Japonés

Tailandés
Chino
Coreano

UTF-8

ES

ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, ISO 2022 IR 127
ISO IR 138, ISO 2022 IR 138
ISO IR 144, ISO 2022 IR 144
ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159

ISO_IR 166, ISO 2022 IR 166

ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK
ISO_IR 149, ISO 2022 IR 149

ISO_IR 192
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10. Solucion de problemas y analisis
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Si se produce algin error al utilizar el software, siga estas instrucciones para el analisis y la

solucién de problemas.
Observacion

En caso de problemas de compatibilidad
con el hardware, realice la prueba de
compatibilidad.

Si estd conectado a Internet y el software
se ha cerrado de forma inesperada,
proporciénenos toda la informacién
relacionada con el apagado.

Si NO esta conectado a Internet y el
software se ha cerrado de forma inesperada,
proporciénenos toda la informacién
relacionada con el apagado.

ES

Accién correctora

1. Arranque el software.

2. Cierre la funcién de importacién de datos.
3. Pulse F10.

4. Verifique los detalles que se muestran.

5. Comunique los resultados a Stryker si no
todos muestran compatibilidad.

1. Arranque el software.

2. Cierre la funcién de importaciéon de datos.
3. Pulse F8.

4. Haga clic en «Enviary en el cuadro de
dialogo que aparece.

1. Haga clic con el botén secundario en

el icono de software del escritorio y elija
«Abrir ubicacién de archivosy.

2. Elija la carpeta «Registrosy.

3. Copie el contenido de la carpeta «Volcados
de memoria» a una memoria USB y
transfiera los datos a un PC conectado a
Internet.

4. Envie los datos a Stryker utilizando una
conexion cifrada. Péngase en contacto con
Stryker para obtener ayuda.
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11. Modalidades de imagen

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

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

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

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

i Si se encuentran problemas al cargar conjuntos de datos de imagen, péngase en
contacto con Stryker.

L T———
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12. Métodos abreviados de teclado

Meétodos abreviados Funcion

Ctrl+D Abrir el ment de configuracién

Ctrl+E Abrir la carpeta de instalacién en el
administrador de datos

Ctrl+L Abrir el archivo de registro en el
administrador de datos

Ctrl+Mayus+L Abrir el archivo de registro reciente

F2 Captura de pantalla

F3 Iniciar/detener la grabacién de datos de
imagenes de video

F8 Abrir el cuadro de diadlogo de informe de
errores

F10 Abrir el cuadro de didlogo de compatibilidad

del sistema

L ——
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1. Miten tata asiakirjaa kaytetaan

1.1. Tietoja tésta asiakirjasta

Tama opas on kattavin tietoldhde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kayttoa seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja sisdistd tdmén oppaan sekad vastaavan
jarjestelman kayttooppaan tiedot ennen tdman tuotteen tai sen kanssa yhteensopivan
tuotteen kayttoa. Kdytettdessd muiden ladkinnéllisten laitteiden kanssa, kyseisten laitteiden
kayttooppaat on myods otettava huomioon. Tarvittaessa pyyda Strykerilta koulutusta.

Tama opas muodostaa pysyvan osan tuotetta. Sdilytd tdma opas tulevaa tarvetta varten.

Tédssd oppaassa saatetaan kdyttdd seuraavia signaalisanoja:
/\ VAROITUS

Kiinnittad lukijan huomion turvallisuuteen liittyvdédn asiaan. Noudata aina néité tietoja,
jotta potilaaseen ja/tai terveydenhuollon henkilokuntaan kohdistuva vamma estetdan.

HUOMIO

Kiinnittaa lukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvdan asiaan. Noudata aina
nditd tietoja, jotta laitteen vahingoittuminen estetdan.

1.2, Yhteystiedot
Strykerin edustaja

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

www.stryker.com

1.3. Symbolien selitykset

EN ISO 7010 Kuvasymbolit — turvavarit ja turvamerkit — rekisterdidyt turvamerkit

Symboli Nimi: Madritelma
A Yleinen varoitusmerkki: ilmaisee yleista varoitusta.
WO0O01
@ Katso kayttoopasta/-kirjasta: ilmaisee, ettd kayttoopas/-kirjanen taytyy
lukea.
MO002
@ Ei paasya henkiloille, joilla on aktiivinen implantoitu sydanlaite:
Estaa henkiloiden, joilla on aktiivinen implantoitu sydédnlaite, padsyn
P007 maaritetylle alueelle.
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EN ISO 15223-1 Laskinnalliset laitteet — Symbolit, joita kdytetdan 1ladkinnallisten laitteiden
merkinnoéissd, myyntipadllysmerkinnodissa ja toimitetuissa tiedoissa — Osa 1 Yleiset

vaatimukset

Symboli/
numero
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Nimi: Maaritelma

Valmistaja: osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan
EU:n direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY ja
98/79/EY maaritysten mukaan.

Valmistuspaiva: osoittaa ladkinnéallisen laitteen valmistuspéaivan.

Kaytettava viimeistaan: osoittaa paivamaéaaran, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa enda kayttaa.

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

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

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

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

Helposti sarkyva, kasiteltava varoen: osoittaa ladkinnallisen laitteen,
joka voi rikkoutua tai vaurioitua, jos sita ei kéasitelld varoen.

Suojattava auringonvalolta: osoittaa lddkinnéllisen laitteen, jota on
suogjattava valonlahteilta.

Sailytettava kuivana: osoittaa ladkinnéallisen laitteen, jota on suojattava
kosteudelta.

Lampotilaraja: osoittaa lampotila-alueen, jolle ladkinnéllinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.

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

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

Ei saa kayttaa uudelleen: osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on
tarkoitettu kertakayttoon tai kayttoon yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen
aikana.

Perehdy kayttoohjeisiin: osoittaa, ettd kaytto edellyttaa kayttoohjeisiin
perehtymista.

Huomio: osoittaa, ettd kayttdjan on perehdyttava kayttoohjeiden tarkeisiin
huomioitaviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei eri syista
voida esittda itse ladkinnallisessa laitteessa.

IEC 60417 Laitteissa kaytettavat graafiset symbolit

Symboli
1
0623
FI

Nimi: Maaritelma

Tama puoli ylospain: osoittaa kuljetuspaketin oikean pystysuunnan.

CT——
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Symboli Nimi: Maaritelma
¥ Pinontaraja maaran mukaan: osoittaa, ettd tuotteita ei saa pinota
[ ] pystyyn enempad kuin annettu maéara, joko kuljetuspakkauksesta tai
0630 kohteiden luonteesta johtuen.
X Pinontaraja numeroina: osoittaa, ettd tuotteita ei saa pinota pystyyn
[n] enempdad kuin annettu maéara, joko kuljetuspakkauksesta tai
| kohteiden luonteesta johtuen.
2403

| Odotustila: osoittaa kytkimen asennon, jolla laitteiston osa kytketdan
O paélle sen tuomiseksi odotustilaan, ja osoittaa ohjaimen johon vaihdetaan tai
5009 osoittaa alhaisen virrankulutuksen tilan. Virrankulutuksen eri tilat voidaan
osoittaa kayttamalla sitd vastaavaa varia.
g —

Sulake: osoittaa sulakerasiat tai niiden sijainnin.

5016
J_ Maa; maapotentiaali: osoittaa maan (maapotentiaalin) liittimen
L tapauksissa, joissa ei erityisesti vaadita symbolia 5018 eikd 5010.
5017

Suojamaadoitus: osoittaa liittimet, joihin on tarkoitus liittad ulkoinen
@ johdin sdahkdéiskulta suojaamiseksi vikatilanteessa, tai suojamaadoituksen
(maatto) elektrodin.

5019
Potentiaalintasaus: osoittaa liittimet, jotka yhteenliitettyina saattavat
laitteen tai jarjestelmédn eri osat tasapotentiaaliin, joka ei valttamatta ole
5021 maadoituspotentiaali, esim. paikallista maadoitusta varten.
~— Vaihtovirta: osoittaa tyyppikilvessa, etta laite soveltuu vain vaihtovirtaan,
5032 asianmukaisten liittimien tunnistamiseen.

A Sahkostaattisesti herkat laitteet: osoittaa sahkostaattisesti herkkia
Atad laitteita sisdltdvia pakkauksia tai osoittaa laitteen tai liittimen, jota ei ole
5134 testattu sdhkostaattisen purkauksen hairionsiedon osalta.

(®) Ionisoimaton sahkomagneettinen sateily: osoittaa yleisesti kohonneita,

A mahdollisesti vaarallisia ionisoimattoman sateilyn tasoja, tai osoittaa
5140 laitetta tai jarjestelmid esim. ladketieteelliselld sahkoisella alueella, jotka

sisdltavat radiotaajuisia ldhettimié tai joissa tarkoituksella kdytetaan
radiotaajuista sdhkdmagneettista energiaa diagnoosia tai hoitoa varten.

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

5333

Tuotekohtaiset symbolit

Symboli Nimi: Maaritelma
QryY Maara: osoittaa pakkauksessa olevien ladkinnéllisten laitteiden
maaran.
|I| Tietosymboli: kadytetdan tietojen tdydentamiseksi tai selventamiseksi.

GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number)

81 FR 38911 FDA:n lopullinen mééaradys symbolien kdytostd merkinndissa
Symboli Nimi: Maaritelma

Rx Omy Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda
vain ladkari tai ladkarin madrayksesta.

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

Symboli Maaritelma

Osoittaa, ettd tuote on kerattava erikseen, eika sitéd saa havittaa
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.
I

ASTM F2503-08 Lasdkinnéllisten laitteiden ja muiden kohteiden turvallisuusmerkintja
koskeva vakiokaytdnto magneettikuvausympaéristossa

Symboli Nimi: Maaritelma
@ Ei turvallinen magneettikuvauksessa: osoittaa tuotteen, jonka tiedetdan
aiheuttavan vaaroja kaikissa magneettikuvausympaéristoissa.

Saannosmerkit ja -logot

Symboli Maaritelma
@@ CSA-sertifioitu Kanadaa ja Yhdysvaltoja varten
c E Laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY liitteen I vaatimusten
mukainen.

€ Ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY liitteen I luokan Is,
0197 Im, ITa, IIb ja III laitteita koskevien vaatimusten mukainen.

CT—
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2. Turvallisuustietoja

2.1. Kayttajdan patevyys

A VAROITUS

Scopis KNK -ohjelmisto ja TGS on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisten kayttoon. Sita
saavat kayttda vain ladkarit, joilla on vastaava patevyys ja tarvittava koulutus. Oheistettu
opas ei voi korvata puuttuvaa ladketieteellistd kokemusta.

Kayttdjan tulee noudattaa vastaavia kansallisia vaatimuksia potilastietojen
suojaamisessa. Navigointijarjestelméé saavat kayttda vain sen kayttéon valtuutetut
henkil6t. Suosittelemme jarjestelmén suojaamista luvattomalta kaytolta salasanan
avulla.

i @

Stryker ei ole vastuussa tdman tuotteen avulla luoduista diagnooseista tai tulkinnoista.
Kayttdja on yksin vastuussa ladkinnallisten tietojen hankkimisesta ja sen diagnostisista ja
hoidollisista seuraamuksista.

Tuotteen turvallisen ja tehokkaan kayton varmistamiseksi kayttdjalle on opetettava, kuinka
tuotetta kdytetddn valmistajan ja jalleenmyyjan valtuuttamana. Ladkinnéallisen tuotteen
kayttajan taytyy varmistaa, ettd kayttdja saa sellaisen opetuksen vastaavien paikallisten
lakien mukaisesti ja ettd opetus paivitetddn madratyin valiajoin. Lisdksi kaikkien mukana
seuraavien kayttooppaiden ohjeita on noudatettava.

Kun navigointijarjestelmaéa kaytetaan leikkauksen aikana, potilasta tulee hoitaa ja
tarkkailla tavanomaisella ladkinnélliselld hoidolla. Tahan kuuluu hoitokéasittelyn seuranta,
elintoimintojen ja anestesian tilan valvonta seka steriilien olosuhteiden ylldpito, jos niita
vaaditaan kyseisessé leikkauksessa.

Omien tietojesi lisdksi, tuotteen oikea kayttd sekd sddnnollinen puhdistus ja huolto ovat
oleellisen tarkeitd tuotteen toiminnalliselle turvallisuudelle ja hyodylle.

Julkisissa klinikoissa on tarpeellista ilmoittaa tietosuojapaéallikolle jarjestelmasta.

2.2. Kyberturvallisuus ja potilaan tietosuoja

Kayttdjana sinun on suojattava Scopis KNK-ohjelmisto TGS:n kanssa (Target Guided Surgery)
ja séhkdmagneettinen navigointiyksikko kyberturvallisuuden hyokkayksiltd varmistaaksesi
potilastietojen luottamuksellisuuden, saatavuuden ja laitteen eheyden kirurgiaa varten.
Erityisesti séhkomagneettisen navigointiyksikén yhdistdminen verkkoon Ethernetin tai
USB-tietovalineen kautta tai kolmansien osapuolien salliminen laitteen fyysiseen kayttoon,
voi johtaa kyberturvallisuuden loukkaamiseen.

A VAROITUS

— Navigointiyksikon yhdistaminen verkkoon/USB-tietovalineeseen voi asettaa potilaan,
kayttdjan tai kolmannet osapuolet riskin alaiseksi. Organisaatiosi riskinhallinnan
tulee maarittaa, analysoida, arvioida ja kontrolloida ndma riskit mahdollisten
vahinkojen valttamiseksi (katso erityisesti ISO 80001-1). Tamé&n tuotteen suhteen on
tarpeellista kiinnittéda erityistd huomiota riskeihin, jotka liittyvéat potilaan kuvatietojen
yksityisyyteen, jarjestelmén ja tietojen eheyteen seka jarjestelmén kaytettdvyyteen.

— Pida laite aina erillisesséd suuren riskin verkossa. Seuraa MAC-osoitteita ja anna vain
tunnetuille laitteille paasy tahédn verkkoon.

— Jos kyberturvallisuushytkkays on havaittu, 4l kayta laitetta ennen kuin hyokkaykseen
on vastattu riittavésti ja laitteen eheys on palautettu.

CT—
FI Turvallisuustietoja | 5/21



stryker

HUOMIO

Stryker KNK-navigointijarjestelmaa ja tietokoneita, joissa kdytetddn Scopis KNK
-ohjelmistoa TGS:n kanssa, tulee kdyttda vain fyysisesti suojatuilla alueilla kuten ladkérin
henkilokohtaisessa toimistossa tai leikkaussalissa.

i @

Kayttdjien tulee noudattaa vastaavia kansallisia vaatimuksia potilastietojen

suojaamisessa (esim. HIPAA). Navigointijarjestelméaéa saavat kayttaa vain sen kayttoon
valtuutetut henkilot. Kysy lisdtietoja maasi potilastietojen suojauksesta vastaavalta
viranomaiselta. Suosittelemme jarjestelmén suojaamista luvattomalta kaytolta
salasanan avulla.

On suositeltavaa kayttaa vain salattuja USB-tikkuja potilastietojen siirtdmiseen
navigointijarjestelmasta ja navigointijarjestelmaan.

Kéyta aina validoitua kadyttdjan todennusta ja valtuutusjarjestelmad, kuten Windows-
toimialueen sisddnkirjautuminen, estddksesi navigointijarjestelman luvattoman
kayton.

Varmista, ettd kayttajat ovat saaneet riittdvan koulutuksen potilastietojen
yksityisyydestd, he ovat tietoisia kyberturvallisuuden ongelmista ja tuntevat
kyberturvallisuuden puolustustoimet.

Kaytéa virustentorjuntaohjelmistoa navigointijarjestelméssa kayton aikana ja
sdannollisesti suorittamalla tdydellisen skannauksen.

Varmista kayttgjarjestelmén tietoturvapéaivitysten ja sovellusohjelmien péaivitysten
oikea-aikainen asennus.

Jarjestelméan kokoonpanoon tehdyt muutokset mukaan lukien paivitysten asennus
tulee suorittaa vain ohjatulla tavalla. Ennen kuin teet muutoksia jarjestelméaan (esim.
asennat virustentorjuntaohjelmiston) varmista, ettad olet maarittanyt jarjestelman
palautuspisteet.

Potilastietojen luottamuksellisuuden varmistamiseksi, laitteen eheyden ja saatavuuden
varmistamiseksi kirurgiaan, laitteen suojaamiseksi luvattomalta kaytoltd, luvattomilta
muutoksilta tai keskeytyksiltd, Stryker ehdottaa seuraavia toimenpiteita:

FI

Kouluta kayttdjia ja henkilokuntaa: Varmista, ettd kdyttédjat ovat saaneet riittdvan
koulutuksen potilastietojen tietosuojasta, ovat tietoisia kyberturvallisuusongelmista
kuten tietojenkalastelu tai USB-pohjaiset haittaohjelmat, ja tuntevat
kyberturvallisuuspuolustustoimet kuten virustentorjuntaohjelmat ja tietojen salaus.

Varmista laitteen paasynvalvonta: Asenna navigointijarjestelmé/tydasema paikkaan,
jossa on paadsynvalvonta varkauden ja luvattoman kayton estamiseksi seké potilastietojen
valtuuttamattoman lataamisen estdmiseksi navigointijarjestelmésta tietovalineporttien
kautta (USB/ DVD). Harkitse myos tietovalineporttien deaktivoimista tai USB-
paadsynvalvontaohjelmiston asentamista, kun fyysinen turvallisuus on rajoitettu.

Pida laite turvassa verkossa: Pidd navigointijarjestelma eristetyssa verkossa vain
luotettujen ja hallittujen laitteiden kanssa. Rajoita yhteydet navigointijarjestelmasta/
navigointijarjestelmddn manuaalisesti hyvaksytyille isénnille.

Kayttdjan todennus/valtuutus kdyttamalla salasanoja sairaalan toimialueen kautta:
Valta luvatonta paasya potilastietoihin liittdmalla navigointiyksikko sairaalan
toimialueeseen ja kayttamalla kayttdjakohtaista todennusta ja valtuutusta. Ald anna
jarjestelmanvalvojien oikeuksia navigointiyksikkdon tavallisille kayttajille.

CT——
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e Tee muutokset hallitulla tavalla ja kdytad hyvéksi palautuspisteitd: Kaikki muutokset
jarjestelman kokoonpanoon ja ympéristéon, kuten paivitysten asentaminen ja verkon
muuttaminen, voivat johtaa uusiin riskeihin. Suorita aina seurauksena olevien riskien
uusi analyysi. Luo palautuspisteet sédannollisin valiajoin ja ennen muutosten tekemista
jarjestelman kokoonpanoon.

e Varmista oikea-aikainen kayttéjarjestelman tietoturvapéivitysten ja sovelluspaivitysten
asennus: Pidd navigointijarjestelma liitettyna (suojattuun) verkkoon, jolla on padsy
Microsoftin paivityspalvelimiin tai asenna tietoturvapaivitykset sddnnollisesti. Seuraa
suojaustietoja Strykerilta ja asenna tietoturvapdivitykset oikea-aikaisesti.

Jos kyberturvallisuushyokkays on havaittu, ota yhteyttd Strykeriin saadaksesi
toimintaohjeita sithen vastaamiseen ja siitd palautumiseen. Ald missdan tapauksessa kayta
vaarantunutta navigointijarjestelmaa.

Ohjelmisto tulee esiasennettuna jarjestelmén toimituksen yhteydessa. Voit pyytaa
tarkistussummaa Strykerilta varmistaaksesi sinulle online-tilassa ldhetettyjen
asennustiedostojen ja paivitystiedostojen eheyden.

Kun tallennat suunnittelut, varmista, ettd levyasema on suojattu luvattomalta kaytolta.

CT—
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3. Tuotetiedot

3.1. Kayttotarkoitus

Scopis KNK -ohjelmisto TGS:n kanssa (Target Guided Surgery) on lisdavaruste
sahkdmagneettiseen navigointiyksikkdon ja on tarkoitettu ohjaamaan navigointiyksikon
laitteistoa.

A VAROITUS

— Tuotetta saa kayttda vain sille aiottuun tarkoitukseen ja seuraavan kadyttdoppaan
mukaisesti. Sitéd tulee kayttda myos soveltuvan Stryker KNK -navigaatiojirjestelmén
nykyisen kayttéoppaan version mukaisesti. Kdyttéopas on osa tuotetta ja sen taytyy
olla aina henkilékunnan saatavilla. Se on annettava myés mydhemmille omistajille tai
kayttéajille.

— Ala kayta tuotetta, jos sithen on ladkinnallisia tai kliinisid syitd, miksi et kayta sita.
Tuotetta voidaan kayttda vain, jos leikkaus voitaisiin suorittaa myos konventionaalisella
tavalla.

— Yhdistd navigointiohjelmisto vain yhteensopivien osien kanssa, jotka on lueteltu tdméan
kayttooppaan kohdassa Kaytetddn yhdessa.

— Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

3.2. Kayttoaiheet

Stryker KNX -navigointijarjestelma on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin lddketieteellisiin
tiloihin, joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa
navigoinnin vertailupisteend kaytettava jaykka anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla,
kuten nenédn sivuontelot, kartiolisdke, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.
Esimerkkeja toimenpiteistd ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

e transsfenoidaaliset toimenpiteet

e intranasaaliset toimenpiteet

e sinustoimenpiteet kuten maksillaariset antrotomiat, etmoidektomiat, sfenoidotomiat/
kitaluun tutkimukset, nendkuorikon resektiot ja frontaaliset sinusostomiat

e KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet

3.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

O e—
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4. Tuotteen yleiskuvaus

4.1. Kaytetadn yhdessa

A VAROITUS

stryker

Tuotetta saa kayttda vain tassd lueteltujen ladkinnéllisten tuotteiden kanssa. Kaikki takuut
menetetddn, jos tuotetta kdytetddn yhdessd muiden tuotteiden kanssa.

koskevia tietoja.

Kuvaus

Sahkoémagneettinen navigointiyksikkd
Kenttageneraattori
Kenttdgeneraattorin kiinnitysvarsi

Potilaan sahkdmagneettinen
rekisterdintilaite

Potilaan sahkdmagneettinen
rekisterdintilaite - 10 kayttoa

Sdhkomagneettinen tarkkuusosoitin
Sédhkoémagneettinen osoitin
Sahkomagneettinen rekisterdintiosoitin
Sahkomagneettinen Frazier-imuletku
Sédhkoémagneettinen Eicken-imuletku
Navigointitytkalun jatkojohto

Sahkomagneetinen
endoskopiarekisterdintilaite

Sahkomagneettinen kalibrointiteline
Sédhkomagneettinen yleisrekisterdintilaite
TGS-ohjainlanka (vain Yhdysvallat)
Instrumenttipuristin, pihdit
Instrumenttipuristin, 2-6 mm
Instrumenttipuristin, 6-10 mm
Instrumenttipuristin, 10-16 mm

Sahkomagneettinen

instrumenttipuristinpallo (vain Yhdysvallat)

Séahkoémagneettinen

yleisinstrumenttipuristin (vain Yhdysvallat)

Potilaan rekisterointilaitteen tarrat

FI

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001

8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001

8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

i Katso sahkomagneettisen navigointiyksikon kayttooppaasta luettelo kolmannen
osapuolen laitteistosta ja niiden vahimmaisvaatimuksia tai yhteensopivuuksia

Tuotteen yleiskuvaus
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b. Kayton aloitus

5.1. Pakkauksesta purkaminen
e Poista tuotteen osat varovasti pakkauksesta.

e Tarkista, ettd 1dhetys on tdaydellinen ja vahingoittumaton. Ota yhteytta
kuljetusliikkeeseen valittémasti, jos sinulla on syyta valitukseen.

e Jos mahdollista, sidilytd alkuperdinen pakkaus; tdma voi olla hyddyllinen kuljetettaessa
tuotetta mydhemmin.

5.2. Ohjelmiston asennus

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

5.3. Tuotteen kdynnistys
/\ VAROITUS

Tuotetta saa kdyttda vain validin kayttooppaan kanssa. Varmista, ettd ohjelmiston versio ja
osanumero vastaavat kdyttooppaan tietoja.

Jos sinua pyydetddn antamaan sarjanumero ohjelmiston kdynnistyksen aikana, ota
yhteytta Strykeriin ja pida naytetty jarjestelméatunnus kasilla.

1)

Toimi seuraavasti tuotteen kdynnistamiseksi:
1. Kaynnistyksen jalkeen aloita ohjelmisto sovelluksen kuvakkeesta Windowsin tyopoydalla.

2. Ensimmaisen kdynnistyksen yhteydessa ohjelmisto suorittaa tdysin automaattisen
suorituskyvyn tarkastuksen. Jos yhteensopimattomuuksia havaitaan, ota yhteys
Strykeriin.

3. Napsauta sovelluslogoa, joka on ndytdn vasemmassa ylakulmassa. Ohjelmistoversion
valintaikkuna avautuu; katso "Tietoja-valintaikkuna”. Varmista, ettd ohjelmistoversio
vastaa jarjestelman kayttéoppaan tietoja. Tdssad tapauksessa kahden ensimmaisen
numeron ohjelmistoversiossa (esim. 1.9 numerossa 1.9.0) ja kdyttéoppaan versiossa on
oltava identtisia.

O e—
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Tietoja-valintaikkuna

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH

StPYKer‘ Bétzinger StraBe 41
79111 Freiburg
Germany

wwwstrykercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

(01)0761 O B0r37591 MK 1806081526

om the QT project under the LGPLVZT,
= from the FFmpeg ct under the LGP
om the r project under the
the Eigen [ nder the LGPLv3.0,
=ed under the
penS5L Proj
3 under the LGPL
the Univer: L

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Kuva 1: Tietoja-valintaikkuna

O —
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6. Tuotteen kayttd

6.1. Kayttoohjeet

Katso navigoidun leikkauksen ohjeet ja toimenpiteet Stryker KNK -navigointijarjestelméan
ja TGS:n kayttoohjeista. Varmista, ettd ohjelmistoversio vastaa Stryker KNK
-navigointijarjestelmén kayttéopasta.

O —
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7. Huolto

Valtuuttamattomat muutokset tuotteeseen vapauttavat Strykerin kaikesta vastuusta
laitteiston kayton turvallisuudesta.

Jos sinulla on ohjelmistoon liittyvid kysymyksid, ota yhteytta Strykeriin.

Kaikki muutokset ja korjaukset saa suorittaa vain valmistajan valtuuttama henkilokunta ja
vain alkuperaisid varaosia saa kayttaa.

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

Jarjestd huoltotoimet Strykerin edustajan kanssa. Tietyt huoltosopimukset ovat saatavilla
yllapitoa varten.

Vaikka kayttdja ei suoritakaan huoltotoimia itse, hén on silti vastuussa siitd, ettéd kaikki
vaaditut huoltotoimet suoritetaan ennen kuin tuotetta kaytetddn potilaalle.

e
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8. Havittadminen

Tuotteen kayttoidn loputtua havitad tuote maan erityisten vaatimusten ja lakien mukaisesti.
Kun tietokonetta puretaan, varmista, etté jaljella olevat tiedot on turvallisesti poistettu. Jos
sinulla on kysyttdvaa, ota yhteys Strykeriin.

C——
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Tietojen yhteensopivuus

Tuetut modaliteetit
Leikepaksuus
Pikselikoko
Tietosarjojen fuusio
Elementin varit
DICOM-standardi
Tuetut lahdeasemat
Tuetut kohdeasemat

Tietojen sdatovaihtoehdot

TT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

0,25 mm - 2 mm

0,25 mm?2 - 0,8 mm?2

8 modaliteettia

12 varia

DICOM 3.0

CD-ROM, DVD-ROM, kiintolevy, USB
Kiintolevy, USB, CD/DVD

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

Kuvankasittelyn suorituskyky

Ruutukaapparin tuki
Standardit kaappariresoluutiot

Leikkauksenaikaisen kuvan tyypit

3D rekonstruktio

Mukautuva rekonstruktio

MATROX MIL, Magewell Pro Capture,
DirectShow, VRmagic, VC100

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

Endoskooppi

3D Rekonstruktio

Automaattinen, ihon pinta

Vuorovaikutteinen, reaaliaikainen,
kynnyspohjainen

Suunnittelun suorituskyky

Suunnittelun saatavuus

Suunnittelumuoto

Suunnittelun elementit

Ominaisuudet suunnittelukohteille

Kuvan injektio

Leikkausta edeltdva (Suunnitteluasema/
Navigointijarjestelmd), Leikkauksenaikainen
(navigoinnin aikana)

Scopis-suunnittelu XML 1.2

Pisteet, vapaamuotoiset
monikulmiorakenteet, suunnittelun

reitit, leikkauslinjat, luunsegmentoinnit,
implantit, linjat, mittaukset

Vari, nimike, ilmoitusetaisyys (44ni,
visuaalinen)

Kaikki suunnittelukohteet endoskooppiseen
videoon (valitut endoskooppiset kamerat)

Potilaan rekisterointi

Rekisterdintityypit
Rekisterdinnin keskeytettavyys
Varmistusvaihe

Pintakuvaus ja silmiensuojaus

FI

Kiintopiste, Pinta, Tehostettu pinta
(livevisualisointi rekisterdintiprosessista)

Kylla, alkuperdisen potilaan asennon
madrittdmisen jalkeen

Kylla, kayttajan (steriili kontrolli) laadun
varmistus

Yhteensopiva perustuen automaattiseen
poistoon

T—
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Dokumentaatio ja tilastot

Tallennustoiminto
Videomuodot
Sailiomuodot

Tallennustavat

Tarkastusjalki

Nayton méaaritykset

Kayttdjan maaritettavissa

Naytot

Kosketusoptimoitu liittyma

Kosketukseton vuorovaikutus

Lokalisointi

Nayttdjen maara

Autom. zoomaus

Video, audio, nayttékuva
MP4V, DVSD, H264
avi, mp4

Navigointi + Video, vain Video,
Anonymisoitu tallennus

Kayton tyyppi, viilto-ommel-aika,
rekisterdinnin kesto, ohjelman aloitus,
tyokalun kaytto, kalibroinnin kesto

Kayttoliittyma

2x2, 2x3, 5+1, 2x1, Koko naytto

Yksilolliset kirurgin profiilit, yksilolliset
kuvatietosarjat ndakymaa kohti
Aksiaalinen, koronaalinen, sagittaalinen,
Inline, Probes-ndkymad, Video, 3D, Lisatty
todellisuus video

Ergonominen painikkeen koko, tarkkuuden
sdatopainikkeet, ndytténdppaimistod
Zoomaa, vieritd, vahvista, peruuta, autom.
pida viimeinen sijainti, autom. nayttokuva,
hiiren vuorovaikutus

Ohjelmiston kayttoliittyma lokalisoitu
paikallisille kielille, vaihdettavissa

Korkeintaan 4

Zoomaa automaattisesti tyokalun kdarkeen
potilaan rekisterdinnin paatyttya

Navigointitoiminnot

Navigointiteknologia

Instrumenttien maara

Navigoitavat sahkdmagneettiset
instrumentit

Virtuaalisen tyokalun pidentdminen

Séahkoémagneettinen

Rajoittamaton kayttdmalla manuaalista
vaihtoa, korkeintaan 4 samanaikaisesti
Korkeintaan 3 rinnakkaista
instrumentin sovitinjarjestelmén kautta
(sahkomagneettinen)

Sédhkémagneettinen tarkkuusosoitin,
sdhkomagneettinen potilaan
rekisterdintilaite, sshkdmagneettinen
rekisterdintiosoitin, sdhkémagneettinen
Frazier-imuputki, sshkémagneettinen
Eicken-imuputki, sshkdmagneettinen
endoskoopin rekisterdintilaite,
sahkdmagneettinen kalibrointiyksikkd,
sahkomagneettinen yleisrekisterdintilaite

5 mm ja 10 mm askeleet

Instrumentin sovitinjarjestelma

Kalibrointi

Kayttajan vuorovaikutus

FI

Leikkauksenaikainen, alle 10 s, karki, akseli,
leveys

Taysin steriili, ei vaadita PC:n
vuorovaikutusta, automaattinen tyokalun
havainto/valinta

CT—
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Yhteys DICOM PACS -palvelimiin

Tuettu standardi
Palveluluokka

Tietomalli kyselylle/noudolle
DIMSE-C -toimenpiteet
Tietojen pakkausmuodot

IHE integraation profiili

DICOM 3.0

Kysely/nouto, varmistus, sdilytys
Tutkimuksen juuri

C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, pakkaamaton

1. Kysely/nouto: Scopis KNK -ohjelmisto
omaksuu toimijan roolin "Kuvan naytto”
tapahtumassa RAD-14 (Kuvien kysely) ja
RAD-16 (Kuvien nouto) ja odottaa palvelinta
roolissa "Kuvanhallinta/arkistointi”.

2. Sailytys: Scopis KNK -ohjelmisto omaksuu
toimijan roolin "Haun modaliteetti”
tapahtumassa RAD-8 (Modaliteetin kuvat
sdilytetty) ja odottaa palvelinta roolissa
"Kuvanhallinta/arkistointi”.

Palvelun suorituskyvyt

Itsetestauksen suorituskyvyt

Pidennetty lokin raportointi

Kirjaaminen
Kaatumisen raportointi

Edistyneen diagnostiikan valikko

0S, CPU, RAM, VRAM, omistettu
grafiikka, grafiikan tyyppi, grafiikkaohjain,
rekisterdintijarjestelma, kuvakaappari,
Windowsin péaivitystila, OpenGL-versio
Itsetestausraportointi saatavilla
sédhkopostin kautta

Pidennetyn istunnon kirjaaminen
Pidennetyn pinon kirjaaminen

Tayden palvelun vaihtoehdot kaytettavissa

Yksinomainen Scopis KNK -ohjelmistolle TGS:n kanssa

Endoskooppien navigointi
Kalibroinnin kesto
Nopea uudelleenkalibrointi

Kalibroinnin séilytyskoko

Endoskooppinen lisatty todellisuus

Endoskooppisen navigoinnin kaytettavyys

Lapimitta 3-8 mm, laajakulmaobjektiivit
<20s
<5s

Korkeintaan 9 endoskooppia voidaan
uudelleenkalibroida nopeasti

Kylla

< 90 % endoskooppisesta ajasta

DICOM Merkkisarjatuki

Latinalaiset aakkoset nro 1

Latinalaiset aakkoset nro 2
Latinalaiset aakkoset nro 3
Latinalaiset aakkoset nro 4
Kreikkalainen kirjaimisto
Arabialainen kirjaimisto

Heprealainen kirjaimisto

FI

ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100,
ISO 2022 IR 100

ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO_IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, 1SO 2022 IR 127
ISO IR 138, ISO 2022 IR 138
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Kyrilliset aakkoset ISO IR 144, ISO 2022 IR 144

Turkkilaiset aakkoset ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

Japanilaiset kirjaimet ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159

Thai-aakkoset ISO IR 166, ISO 2022 IR 166

Kiinalaiset kirjaimet ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK

Korealaiset kirjaimet ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO IR 192

]
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10. Vianmaaritys ja analyysi
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Jos ohjelmiston kaytdssa tapahtuu virheitd, noudata naitd ohjeita vianmaarityksessa ja

analyysissa.
Havainto

Laitteiston yhteensopivuusongelmien
esiintyessd, suorita yhteensopivuustesti.

Jos olet yhteydessa internetiin ja ohjelmisto
on sulkeutunut odottamatta, anna meille
kaikki sammutukseen liittyvat tiedot.

Jos et ole yhteydessa internetiin ja
ohjelmisto on sulkeutunut odottamatta,
anna meille kaikki sammutukseen liittyvat
tiedot.

FI

Korjaava toiminto

1. Ohjelmiston kadynnistys

2. Sulje tietojen tuontitoiminto

3. Paina F10

4. Varmista naytetyt tiedot

5. Raportoi tulokset Strykerille, jos ne
kaikki eivat osoita yhteensopivuutta

1. Ohjelmiston kdynnistys

2. Sulje tietojen tuontitoiminto

3. Paina F8

4. Napsauta >Send< (lahetd) esiin tulevassa
valintaikkunassa

1. Napsauta ohjelmiston kuvaketta
tyopoydalla ja valitse >Open File Location<
(avaa tiedoston sijainti)

2. Valitse kansio >logs< (lokit)

3. Kopioi kansion “Crashdumps”
(virhetilanteen muistivedostiedosto) sisalto
USB-asemaan ja siirra tiedot internetiin
yhteydessa olevaan tietokoneeseen

4. Laheta tiedot Strykerille kdyttden
salattua yhteyttd. Pyyda Strykerilta apua

Vianmaaritys ja analyysi | 19/21
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11. Kuvantamismodaliteetit

Ohjelmisto voi tuoda kuvatiedot DICOM 3.0 -standardissa. Kaikki valmistajan
markkinarelevantit laitteet tukevat tdta standardia. Ndin ollen ohjelmiston pitéisi olla
yhteensopiva kaikkien markkinoilla olevien kuvantamismodaliteettien kanssa.
Yhteensopivien jarjestelmien luettelossa on laitteita ainakin seuraavilta valmistajilta:
e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

Ennen navigointiyksikon kaytt6d ensimmaista kertaa kliinisessa sovelluksessa, tarkista
kuvantamismodaliteettien yhteensopivuus tuomalla testikuva.

i Jos kuvatietosarjojen lataamisessa esiintyy ongelmia, ota yhteys Strykeriin.

L T———
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12. Nappaimiston pikanappaimet

Pikanappaimet Toiminto

Ctrl+D Avaa maaritysvalikko

Ctrl+E Avaa asennuskansio tiedonhallinnassa
Ctrl+L Avaa lokitiedosto tiedonhallinnassa
Ctrl+Vaihto+L Avaa viimeisin lokitiedosto

F2 Nayttokuvan sieppaus

F3 Aloita/pysayta videokuvatietojen tallennus
F8 Avaa virheraportin valintaikkuna

F10 Avaa jarjestelman

yhteensopivuusvalintaikkuna

L e—
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1. Comment utiliser ce document

1.1. A propos de ce document

Ce manuel constitue la source d'informations la plus exhaustive pour assurer la sécurité,
I'efficacité et la conformité de 1'utilisation et/ou de I'entretien du produit. Lire et assimiler
ce manuel ainsi que le manuel de l'utilisateur du systeme en question avant l'utilisation

du produit ou d'un composant compatible avec le produit. Lorsqu'il est utilisé en
combinaison avec d'autres dispositifs médicaux, le manuel de 1'utilisateur de ces dispositifs
doit également étre pris en compte. Contacter Stryker selon les besoins pour obtenir une
formation.

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

Le manuel emploie les conventions suivantes :
/\ AVERTISSEMENT

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

ATTENTION

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

1.2. Coordonnées
Représentant Stryker
+49 761 4512 0 (Allemagne) +1 269 323 7700 (Etats-Unis)

www.stryker.com

1.3. Définition des symboles

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

Symbole Nom : Définition

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

WO001

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

MO002

@ Acces interdit pour les personnes porteuses de dispositifs
cardiaques implantés actifs : Indique aux personnes porteuses de

P007 dispositifs cardiaques implantés actifs de ne pas pénétrer dans une zone
désignée.

L T—
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EN ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, 1'étiquetage
et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : exigences
générales

Symbole/ Nom : Définition

numeéro
M Fabricant : Indique le fabricant de dispositifs médicaux, tel que défini dans
511 les directives européennes 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.
@ Date de fabrication : Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué.
5.1.3
g Date limite d'utilisation : Indique la date apres laquelle le dispositif
médical ne doit plus étre utilisé.
5.1.4
- Numéro de lot : Indique le numéro de lot du fabricant afin que le lot puisse
étre identifié.
5.1.5
Référence catalogue : Indique la référence du fabricant afin que le
16 dispositif médical puisse étre identifié.
@ Numéro de série : Indique le numéro de série du fabricant afin que le
dispositif médical puisse étre identifié.
5.1.7
/\ Non stérile : Indique un dispositif médical qui n'a pas été soumis a un
processus de stérilisation.
5.2.7
Fragile, manipuler avec précaution : Indique un dispositif médical qui
I peut étre cassé ou endommagé s'il n'est pas manipulé avec précaution.
5.3.1
Sk Conserver a lI’abri de la lumiere du soleil : Indique un dispositif médical
N qui doit étre protégé de toute source de lumiere.
5.3.2
Conserver au sec : Indique un dispositif médical qui doit étre protégé
T contre 1'humidité.
5.3.4
_/ﬂ/_ Limites de température : Indique les limites de température auxquelles le
dispositif médical peut étre exposé sans danger.
5.3.7
Limites d’humidité : Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif
= médical peut étre exposé sans danger.
5.3.8
g Limites de pression atmosphérique : Indique la plage de pression
atmosphérique a laquelle le dispositif médical peut étre exposé sans danger.
5.3.9
® Ne pas réutiliser : Indique un dispositif médical destiné a un usage unique,
ou a utiliser sur un seul patient pendant une seule intervention chirurgicale.
5.4.2
I:E] Consulter le mode d’emploi : Indique qu'il faut consulter le mode
d'emploi.
5.4.3
Attention : Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode
d'emploi pour connaitre les précautions importantes telles que les
5.4.4 avertissements et mises en garde qui, pour diverses raisons, ne peuvent pas

figurer sur le dispositif médical lui-méme.
Symboles graphiques CEI 60417 utilisables sur le matériel
Symbole Nom : Définition
TT Haut : Indique l'orientation verticale correcte de I'emballage de transport.
0623
L —
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Symbole Nom : Définition

ha Limite d’empilement par poids : Indique que les articles ne doivent pas
[ ] étre empilés verticalement au-dela du nombre spécifié, soit en raison de
0630 I'emballage de transport, soit en raison des articles eux-mémes.
X Limite d’empilement par nombre : Indique que les articles ne doivent
[n] pas étre empilés verticalement au-dela du nombre spécifié, soit en raison de
[ | I'emballage de transport, soit en raison des articles eux-mémes.
2403

| Veille : Indique la position de l'interrupteur qui allume 1'appareil et met
O celui-ci en état de veille, et indique la commande sur laquelle basculer
5009 ou l'état de faible consommation d’'énergie. Chacun des différents états
d'alimentation peut étre indiqué par une couleur correspondante.
g —

Fusible : Indique les boites a fusibles ou leur emplacement.

5016
J_ Masse : Identifie une borne de mise a la masse dans les cas ou le symbole
L 5018 ou 5010 n’est pas explicitement requis.

5017

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

5019
Equipotentialité : Identifie les bornes qui, lorsqu’elles sont reliées entre
elles, amenent les différentes parties du méme équipement ou du méme
5021 systéme au méme potentiel, qui ne correspond pas nécessairement au
potentiel de la mise a la masse, p. ex. pour une liaison locale.
~— Courant alternatif : Indique sur la plaque signalétique que 1'équipement
5032 est uniquement prévu pour le courant alternatif ; identifie les bornes
appropriées.
A Dispositifs sensibles aux décharges électrostatiques : Indique
Atad les emballages contenant des dispositifs sensibles aux décharges
5134 électrostatiques, ou un dispositif ou connecteur dont I'immunité aux
décharges électrostatiques n'a pas été testée.
(®) Rayonnement électromagnétique non ionisant : Indique des niveaux
A de rayonnement non ionisant, en regle générale élevés, potentiellement
5140 dangereux, ou indique l'équipement ou les systemes, p. ex. dans le

domaine électromédical, qui incluent des émetteurs RF ou qui appliquent
intentionnellement de 1'énergie électromagnétique RF aux fins de diagnostic
ou de traitement.

. Piece appliquée de type BF : Identifie une piéce appliquée de type BF

R conforme a la norme CEI 60601-1.

5333

Symboles spécifiques au produit

Symbole Nom : Définition

QY Quantité : Indique le nombre de dispositifs médicaux
dans l'emballage.
E‘ Symbole Remarque : Compléte ou clarifie une information.
GTIN Numéro d'article commercial international

81 FR 38911 Regle finale de la FDA sur l'utilisation des symboles sur I'étiquetage
Symbole Nom : Définition

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

Symbole Définition

Indique que le produit doit faire 1'objet d'une collecte sélective et ne doit pas
K étre éliminé avec les déchets municipaux non triés.
I

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

Symbole Nom : Définition

@ Non compatible avec I'IRM : Indique qu'un produit est connu pour poser
un danger dans tous les environnements IRM.

Marques et logos réglementaires

Symbole Définition

@m Certifié par la CSA pour le Canada et les Etats-Unis
C E Conformité a 1'annexe I de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux.

C€ Conformité a 1'annexe I de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
0197 meédicaux de classe Is, Im, IIa, IIb et III.

FR Comment utiliser ce document | 4/21



stryker

2. Consignes de sécurité

2.1. Qualifications de l'utilisateur

A AVERTISSEMENT

Le logiciel ORL Scopis avec TGS est prévu pour étre utilisé exclusivement par des
professionnels médicaux et peut uniquement étre utilisé par des médecins ayant les
qualifications correspondantes et ayant recu la formation nécessaire. Les informations
jointes, telles que ce manuel, ne peuvent pas se substituer a un manque d'expertise
médicale.

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

i @

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

Pour assurer l'utilisation stre et efficace du produit, les utilisateurs doivent avoir regu la
formation a 1'utilisation de ce produit autorisée par le fabricant et le détaillant. L'opérateur
du produit médical doit s'assurer que 1'utilisateur regoit cette formation conformément aux
lois locales en vigueur, et que la formation est actualisée selon les intervalles prescrits. De
plus, les instructions de tous les manuels fournis doivent étre respectées.

Pendant une intervention chirurgicale se rapportant au systeme de navigation, le patient
doit étre traité et observé selon le protocole de soins habituel. Cela comprend le suivi du
processus thérapeutique, la surveillance des parameétres vitaux et de 1'état d'anesthésie
ainsi que le maintien des conditions stériles applicables, si celles-ci sont requises pour une
opération particuliere.

Outre les connaissances de 1'utilisateur, une utilisation correcte ainsi qu'un nettoyage et un
entretien réguliers sont essentiels pour assurer la sécurité de fonctionnement et 1'utilité du
produit.

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

2.2, Cybersécurité et confidentialité des données des patients

Le logiciel ORL Scopis avec TGS (Target Guided Surgery) et 1'unité de navigation
électromagnétique doivent étre protégés contre les cyberattaques par l'opérateur afin

de garantir la confidentialité des données des patients, la disponibilité et l'intégrité du
dispositif pour les interventions chirurgicales. En particulier, le fait de connecter 1'unité de
navigation électromagnétique a un réseau via Ethernet, de connecter un support USB ou de
permettre a des tiers d'accéder physiquement au dispositif peut entrainer une violation de la
cybersécurité.

A AVERTISSEMENT

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

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

ATTENTION

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

i

Les opérateurs doivent respecter les exigences nationales en vigueur en matiere de

protection des données des patients (par exemple HIPAA). Le systeme de navigation
peut uniquement étre utilisé par les personnes autorisées. Demander aux autorités
compétentes des informations complémentaires concernant la protection des données
des patients dans le pays concerné. Nous recommandons de protéger le systeme de
toute utilisation non autorisée en définissant un mot de passe.

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

Toujours utiliser un schéma d'authentification et d'autorisation d'utilisateurs validé
tel qu'une connexion au domaine Windows pour empécher tout acces non autorisé au
systeme de navigation.

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

Utiliser un logiciel antivirus sur le systeme de navigation pour des analyses d'acces et
des analyses complétes a intervalles réguliers.

Veiller a l'installation rapide des mises a jour de sécurité du systeme d'exploitation et
des mises a jour de l'application.

Toute modification de la configuration du systeme, y compris l'installation de mises
a jour, ne devrait étre effectuée que de maniere controlée. Avant d'apporter des
modifications au systéme (par exemple l'installation d'un logiciel antivirus), s'assurer
d'avoir défini des points de restauration.

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

Eduquer les utilisateurs et le personnel : Veiller a ce que les utilisateurs aient recu une
formation adéquate sur la confidentialité des données des patients, soient au courant

des questions de cybersécurité telles que les attaques par hamecgonnage ou les logiciels
malveillants USB et connaissent les mesures de cybersécurité telles que les antivirus et le
chiffrement.

Garantir le controle des acces au dispositif : Installer le systéme de navigation/le poste de
travail dans un endroit contrélant les accés physiques pour prévenir tout vol et recourir a
l'authentification/autorisation pour empécher le téléchargement non autorisé des données
des patients a partir du systéme de navigation via les ports média (USB/DVD). Penser
également a désactiver les ports média ou a installer un logiciel de controle d'acceés USB
lorsque la sécurité physique est limitée.

Maintenir le dispositif dans un réseau sécurisé : Maintenir le systeme de navigation

dans un réseau isolé avec uniquement des dispositifs fiables et controlés. Restreindre les
connexions depuis et vers le systeme de navigation aux hotes autorisés manuellement.
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e Authentification/autorisation de chaque utilisateur a l'aide d'un mot de passe via le
domaine de 1'hépital : Eviter 1'accés non autorisé aux données des patients en connectant
l'unité de navigation au domaine de I'hopital et en recourant a l'authentification et
l'autorisation de chaque utilisateur. Eviter que les utilisateurs réguliers aient des droits
d'administration sur l'unité de navigation.

e Effectuer tout changement de maniere controlée et utiliser des points de restauration :
Tous les changements apportés a la configuration et a I'environnement du systéme,
tels que l'installation de mises a jour et la modification du réseau, peuvent entrainer
de nouveaux risques. Toujours effectuer une nouvelle analyse des risques qui en
résultent. Créer des points de restauration a intervalles réguliers et avant d'apporter des
modifications a la configuration du systéme.

e Veiller a l'installation rapide des mises a jour de sécurité du systeme d'exploitation et des
mises a jour de l'application : Maintenir le systéme de navigation connecté a un réseau
(sécurisé) avec acces aux serveurs Microsoft Update ou installer régulierement les mises
a jour de sécurité. Suivre les informations de sécurité de Stryker et installer les mises a
jour de sécurité en temps opportun.

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

Le logiciel est préinstallé a la livraison du systéme. Pour vérifier l'intégrité des fichiers
des installateurs et des fichiers de mise a jour transmis en ligne, demander une somme de
controle de fichier a Stryker.

Lors de l'enregistrement des planifications, veiller a ce que le lecteur de disque soit protégé
contre toute utilisation non autorisée.

CT—
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3. Informations sur le produit

3.1. Utilisation prévue

Le logiciel ORL Scopis avec TGS est un accessoire de 1'unité de navigation électromagnétique
congu pour controler le matériel de 1'unité de navigation.

A AVERTISSEMENT

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

— Ne pas utiliser le produit s'il y a des raisons médicales ou cliniques de ne pas le faire.

Le produit ne peut étre utilisé que si l'intervention chirurgicale peut également étre
effectuée de maniere conventionnelle.

— Ne combiner le logiciel de navigation qu'avec les composants compatibles indiqués dans
la section « A utiliser avec » de ce manuel.

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

3.2. Indications d’utilisation

Le systeme de navigation ORL Stryker est indiqué dans toute situation médicale pouvant

justifier une intervention chirurgicale stéréotaxique, et ou la référence a une structure

anatomique rigide dans le cadre de la chirurgie ORL, comme 1'anatomie mastoidienne et

des sinus paranasaux, peut étre identifiée relativement a un modele anatomique obtenu par

TDM ou IRM.

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

e Interventions d'acces transsphénoidal

e Interventions intranasales

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

e Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

3.3. Contre-indications

Aucune connue.
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4.  Présentation du produit

4.1. A utiliser avec

A AVERTISSEMENT

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

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

minimales.

Description
Unité de navigation électromagnétique

Générateur de champ

Bras de montage pour générateur de champ

Tracker patient électromagnétique

Tracker patient électromagnétique —
10 usages

Pointeur de précision électromagnétique
Pointeur électromagnétique

Pointeur de recalage électromagnétique

Tube d'aspiration Frazier électromagnétique

Tube d'aspiration Eicken électromagnétique

Rallonge pour outil de navigation
Tracker d'endoscope électromagnétique
Corps d'étalonnage électromagnétique
Tracker universel électromagnétique
Fil-guide TGS (Etats-Unis uniquement)
Clamp a instrument, pince

Clamp a instrument, 2-6 mm

Clamp a instrument, 6-10 mm

Clamp a instrument, 10-16 mm

Sphere pour clamp électromagnétique a
instrument (Etats-Unis uniquement)

Clamp électromagnétique universel a
instrument (Etats-Unis uniquement)

Attaches de tracker patient

FR

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

Présentation du produit |
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5. Mise en route

5.1. Déballage
e Sortir tous les composants du produit de 1'emballage.

e Vérifier que la livraison est complete et intacte. Contacter immédiatement la société de
livraison en cas de réclamation.

e Si possible, conserver 1'emballage d'origine, ce qui peut étre utile lors du transport
ultérieur du produit.

5.2. Installation du logiciel

Pour des raisons de sécurité et afin d'assurer une compatibilité totale, le logiciel ORL Scopis
ne peut étre installé que par Stryker ou l1'un de ses partenaires agréés.

5.3. Démarrage du produit

A AVERTISSEMENT

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

Si un numéro de série est requis au cours du démarrage initial du logiciel, contacter
Stryker avec I'ID systéme a portée de main.

1)

Pour démarrer le produit, procéder comme suit :

1. Apres la mise sous tension, démarrer le logiciel en utilisant 1'icone de 1'application sur le
bureau Windows.

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

3. Cliquer sur le logo de l'application dans le coin supérieur gauche de 1'écran. La boite de
dialogue de version du logiciel s'affiche ; consulter la boite de dialogue « A propos de ».
Veiller a ce que la version du logiciel corresponde au manuel de l'utilisateur. Pour cela, les
deux premiers caracteres de la version du logiciel (p. ex., 1.9 dans 1.9.0) et de la version
du manuel doivent étre identiques.

CT——
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Boite de dialogue « A propos de »

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH
stryker Botainger Strat 41

79111 Freiburg

Germany

WL str b kercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

( 51MK1806081526

the Eigen
of the §
3 under the LGPL:
the Unive

EE=E=E= === ==

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Figure 1 : Boite de dialogue « A propos de »

CT—
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6. Utilisation du produit

6.1. Instructions pour |I'application

Pour obtenir les instructions et procédures pour la chirurgie naviguée, consulter le mode
d'emploi du systeme de navigation ORL avec TGS de Stryker. Veiller a ce que la version du
logiciel corresponde au manuel du systeme de navigation ORL Stryker.

L T—
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7. Entretien

ATTENTION

Toute modification non autorisée du produit exonére Stryker de toute responsabilité quant a
la sécurité de fonctionnement de l'appareil.

En cas de questions concernant le logiciel, contacter Stryker.

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

Se reporter aux numéros d'article et de série pour toute demande de renseignements ou
commande de piéces de rechange.

Veuillez prendre les dispositions nécessaires pour effectuer les opérations d’'entretien aupres
de votre représentant Stryker. Des contrats de service spécifiques sont disponibles pour
I'entretien.

Meéme si l'opérateur n'effectue pas lui-méme les taches d'entretien, il lui incombe toujours
de s'assurer que toutes les taches d'entretien requises sont effectuées avant que le produit
ne soit utilisé sur le patient.

CT—
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8. Mise au rebut

Une fois le délai d'utilisation écoulé, éliminer le produit conformément aux exigences/
lois spécifiques du pays. Lors du démontage de 'ordinateur, veiller a ce que les données
restantes soient effacées en toute sécurité. En cas de questions, contacter Stryker.

C——
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9. Caractéristiques techniques

Compatibilité des données

Modalités prises en charge TDM, IRM, TVFC (DICOM 3.0)
Epaisseur de coupe 0,25 mm - 2 mm

Taille des pixels 0,25 mm? - 0,8 mm?2

Fusion des ensembles de données 8 modalités

Couleurs des éléments 12 couleurs

Norme DICOM DICOM 3.0

Lecteurs sources compatibles CD-ROM, DVD-ROM, Disque dur, USB
Lecteurs cibles compatibles Disque dur, USB, CD/DVD

Options de réglage des données Contraste, luminosité, seuil de surface,

rognage DICOM, suppression de la
protection oculaire

Fonctionnalités de traitement d’images

Compatibilité des numériseurs d'images MATROX MIL, Magewell Pro Capture,
DirectShow, VRmagic, VC100

Résolutions standard des numériseurs HD (jusqu’a 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

d'images

Types d'images peropératoires Endoscopie

Reconstruction 3D

Reconstruction 3D Automatique, surface de la peau
Reconstruction adaptative Interactive, en temps réel, en fonction du
seuil

Capacité de planification

Disponibilité de planification Préopératoire (Station de planification/
Systeme de navigation), peropératoire
(pendant la navigation)

Format de planification Scopis Planning XML 1.2

Eléments de planification Points, Structures polygonales de forme
libre, Chemins de planification, Lignes
d'incision, Segmentations osseuses,
Implants, Lignes, Mesures

Propriétés des objets de planification Couleur, Etiquette, Distance de notification
(sonore, visuelle)

Injection d'images Tous les objets de planification en
vidéo endoscopique (certaines caméras
endoscopiques)

Recalage patient

Types de recalage Repere, Surface, Surface optimisée
(visualisation en direct du processus de
recalage)

Interruptibilité du recalage Ouli, apres avoir recueilli les données pour
déterminer la pose initiale du patient

Etape de vérification Oui, vérification de la qualité par

l'utilisateur (controle stérile)

C ——
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Recalage patient

Acquisition de surface et protection
oculaire

Compatibilité basée sur la suppression
automatique

Documentation et statistiques

Fonction d'enregistrement
Formats vidéo
Formats contenants

Modes d’enregistrement

Piste de vérification

Vidéo, audio, capture d'écran
MP4V, DVSD, H264

avi, mp4

Navigation + Vidéo, Vidéo seule,

Enregistrement anonymisé

Type d'utilisation, temps de l'incision a la
suture, durée du recalage, démarrage de
l'application, utilisation des outils, durée de
I'étalonnage

Interface utilisateur

Configurations d'affichage

Configurable par l'utilisateur

Affichages

Interface tactile optimisée

Interaction sans contact

Localisation

Nombre d'écrans

Zoom automatique

2x2, 2x3, 5+1, 2x1, plein écran

Profils de chirurgiens individuels, ensembles
de données d'images individuelles par vue
Axial, Coronal, Sagittal, Inline, Vue

des sondes, Vidéo, 3D, Vidéo de réalité
augmentée

Taille de boutons ergonomique, boutons de
réglage de précision, clavier a I'écran

Zoom, Défilement, Confirmation,
Annulation, Maintien automatique de

la derniere position, Capture d'écran
automatique, Interaction avec la souris
Interface logicielle disponible dans la langue
locale, permutable

Jusqu'a 4

Zoome automatiquement sur l'extrémité de
I'outil une fois le recalage patient terminé

Fonctions de navigation

Technologie de navigation

Nombre d'instruments

Instruments électromagnétiques navigués

Extension virtuelle de 1'outil

Electromagnétique

Illimité grace a la permutation manuelle,
jusqu'a 4 simultanément

Jusqu'a 3 en parallele via le

systéeme adaptateur d'instrument
(électromagnétique)

Pointeur de précision électromagnétique,
tracker patient électromagnétique, pointeur
de recalage électromagnétique, tube
d'aspiration Frazier électromagnétique,
tube d'aspiration Eicken électromagnétique,
tracker d'endoscope électromagnétique,
corps d'étalonnage électromagnétique,
tracker universel électromagnétique

Pas de 5 mm et de 10 mm

Systéeme adaptateur d'instrument

Etalonnage

FR

Peropératoire, moins de 10 s, extrémité, axe,
largeur
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Systéeme adaptateur d'instrument

Interaction utilisateur

Entierement stérile, pas d'interaction PC
requise, détection/sélection automatique des
outils

Connexion aux serveurs DICOM PACS

Norme compatible

Classe de service

Modele d'information pour la Requéte/
Récupération
Opérations DIMSE-C

Formats de compression de données

Profil d'intégration THE

DICOM 3.0

Requéte/Récupération, Vérification,
Stockage

Racine de 1'étude

C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, pas de compression

1. Requéte/Récupération : Le logiciel ORL
Scopis assume le réle d'acteur « Affichage
d'images » dans les transactions RAD-14
(requéte d'images) et RAD-16 (récupération
d'images) et considere le serveur

comme « Gestionnaire d'images/Systeme
d'archivage ».

2. Stockage : Le logiciel ORL Scopis assume
le role d'acteur « Modalité d'acquisition »
dans la transaction RAD-8 (Images de
modalité stockées) et considere le serveur
comme « Gestionnaire d'images/Systeme
d'archivage ».

Fonctionnalités du service

Fonctionnalités d'autotest

Création de rapports étendus de journalisation

Journalisation
Création de rapports d'incidents

Menu de diagnostic avancé

Systéme d'exploitation, CPU, RAM, VRAM,
graphiques dédiés, type de graphique, pilote
graphique, systeme de suivi, numériseur
d'images, état de Windows Update, version
OpenGL

Rapport d'autotest par courrier électronique
disponible

Journalisation étendue de session
Journalisation étendue d'empilement

Options de service complet disponibles

Exclusivité du logiciel ORL Scopis avec TGS

Navigation des endoscopes
Durée de 'étalonnage
Réétalonnage rapide

Taille de 1'espace de stockage pour
I'étalonnage

Réalité augmentée endoscopique

Disponibilité de la navigation endoscopique

Diametre de 3 a 8 mm, objectifs grand angle
<20s
<5bs

Jusqu'a 9 endoscopes peuvent étre
réétalonnés rapidement

Oui

< 90 % du temps endoscopique

Prise en charge des jeux de caractéres DICOM

Alphabet latin n° 1

FR

ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100, ISO
2022 IR 100
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Alphabet latin n° 2
Alphabet latin n° 3
Alphabet latin n° 4
Grec

Arabe

Hébreu

Cyrillique

Turc

Japonais

Thai

Chinois

Coréen

UTF-8

FR

stryker

Prise en charge des jeux de caracteres DICOM
ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, ISO 2022 IR 127
ISO IR 138, ISO 2022 IR 138
ISO IR 144, 1SO 2022 IR 144
ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159

ISO IR 166, ISO 2022 IR 166

ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK
ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

ISO IR 192

L —
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Si des erreurs se produisent lors de 1'utilisation du logiciel, suivre ces instructions pour le

dépannage et 1'analyse :
Observation

En cas de problémes de compatibilité avec le
matériel, effectuer le test de compatibilité.

Si I'utilisateur est connecté a Internet et que
le logiciel s'est fermé de fagon inattendue,
fournir toutes les informations concernant
l'arrét.

Sil'utilisateur n'est PAS connecté a Internet
et que le logiciel s’est fermé de facon
inattendue, fournir toutes les informations
concernant l'arrét.

FR

Action corrective

1. Démarrer le logiciel

2. Fermer la fonction d'importation de
données

3. Appuyer sur F10

4. Vérifier les détails affichés

5. Signaler les résultats a Stryker s'ils ne
sont pas tous compatibles.

1. Démarrer le logiciel

2. Fermer la fonction d'importation de
données

3. Appuyer sur F8

4. Cliquer sur le bouton « Envoyer » dans la
boite de dialogue qui apparait

1. Cliquer avec le bouton droit sur 1'icéne
du logiciel sur le bureau et choisir « Ouvrir
l'emplacement du fichier ».

2. Choisir le répertoire « journaux ».

3. Copier le contenu du répertoire « Vidages
sur incident » sur une clé USB et transférer
les données sur un ordinateur connecté a
Internet.

4. Envoyer les données a Stryker en
utilisant une connexion cryptée. Contacter
Stryker pour obtenir de 1'aide.

Dépannage et analyse | 19/21
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11. Modalités d'imagerie

Le logiciel peut importer des images a la norme DICOM 3.0. Cette norme est compatible
avec tous les dispositifs des fabricants sur le marché. Ainsi, le logiciel devrait étre
compatible avec toutes les modalités d'imagerie disponibles sur le marché.

La liste des systémes compatibles comprend au moins les dispositifs suivants :

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

Avant d'utiliser pour la premiere fois 1'unité de navigation dans un environnement clinique,
vérifier la compatibilité des modalités d'imagerie en important une image de test.

i Si des problemes surviennent lors du chargement des ensembles de données d'images,
contacter Stryker.

L T———
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12. Raccourcis clavier

Raccourci Fonction

Ctrl+D Ouvrir le menu de configuration

Ctrl+E Ouvrir le répertoire d'installation dans le
gestionnaire de données

Ctrl+L Ouvrir le fichier journal dans le gestionnaire
de données

Ctrl+Shift+L Ouvrir un journal fichier récent

F2 Capture d'écran

F3 Démarrer/Arréter l'enregistrement des
images vidéo

F8 Ouvrir la boite de dialogue de signalement
de bogues

F10 Ouvrir la boite de dialogue de compatibilité

du systeme

FR Raccourcis clavier | 21/21
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1. Come utilizzare il presente documento

1.1. Informazioni sul presente documento

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

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

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

E possibile che nel manuale siano utilizzati i seguenti termini di segnalazione:
/\ AVVERTENZA

Evidenzia un aspetto relativo alla sicurezza. Queste informazioni vanno sempre osservate
per evitare lesioni ai pazienti e/o al personale sanitario.

ATTENZIONE

Evidenzia un aspetto relativo all’affidabilita del prodotto. Queste informazioni vanno
sempre osservate per evitare danni al prodotto.

1.2. Informazioni di contatto
Rappresentante Stryker
+49 761 4512 0 (Germania) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Definizione dei simboli

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

Simbolo Nome: definizione
A Simbolo di avvertenza generale: indica un'avvertenza generale.
WO001
@ Consultare il manuale/opuscolo di istruzioni: indica la necessita di
leggere il manuale/opuscolo di istruzioni per 1'utente.
MO002
@ Accesso vietato alle persone con dispositivi cardiaci impiantati
attivi: indica la necessita di impedire a soggetti portatori di dispositivi
P0O07 cardiaci impiantati attivi 1'accesso a un’area designata.
L T—
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EN ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite — Parte 1 Requisiti generali

Simbolo/ Nome: definizione

numero
M Fabbricante: indica il fabbricante del dispositivo medico, come definito
511 nelle Direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
@ Data di fabbricazione: indica la data di fabbricazione del dispositivo medico.
5.1.3
g Data di scadenza: indica la data oltre la quale il dispositivo medico non
deve essere utilizzato.
5.1.4
Codice del lotto: indica il codice del lotto del fabbricante, consentendo
in tal modo di identificare il lotto o la partita.
5.1.5
Numero di catalogo: indica il numero di catalogo del fabbricante, che
=16 permette di identificare il dispositivo medico.
@ Numero di serie: indica il numero di serie del fabbricante, consentendo
in tal modo di identificare un dispositivo medico specifico.
5.1.7
Non sterile: indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto a un
processo di sterilizzazione.
5.2.7
Fragile, maneggiare con cura: indica un dispositivo medico che puo
! rompersi o subire danni se non ¢ maneggiato con cura.
5.3.1
e Tenere lontano dalla luce: indica un dispositivo medico che necessita di
N protezione dalle fonti di luce.
5.3.2
Mantenere asciutto: indica un dispositivo medico che necessita di
T protezione dall'umidita.
5.3.4
J/' Limite di temperatura: indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo
medico puo essere esposto in sicurezza.
5.3.7
Limite di umidita: indica l'intervallo di valori di umidita al quale il
= dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.
5.3.8
g Limite di pressione atmosferica: indica l'intervallo di valori di pressione
atmosferica al quale il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.
5.3.9
® Non riutilizzare: indica un dispositivo medico che deve essere utilizzato
una sola volta oppure su un singolo paziente durante una singola procedura.
5.4.2
I:E] Consultare le istruzioni per l'uso: indica che l'utilizzatore deve
543 consultare le istruzioni per 1'uso del prodotto.
Attenzione: indica la necessita da parte dell'utilizzatore di consultare
le istruzioni per 1'uso per importanti informazioni di sicurezza, quali
5.4.4 avvertenze e precauzioni che, per una serie di motivi, non possono essere

riportate direttamente sul dispositivo medico.

—
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IEC 60417 Simboli grafici da usare sull'apparecchiatura

Simbolo Nome: definizione

TT Alto: indica la corretta posizione verticale della confezione di trasporto.
0623

h Limite di impilamento per massa: indica che gli articoli non devono

- essere impilati verticalmente oltre il numero specificato, a causa della natura
0630 dell'imballaggio per il trasporto o a causa della natura degli articoli stessi.

X Limite di impilamento per numero: indica che gli articoli non devono

[n] essere impilati verticalmente oltre il numero specificato, a causa della natura

| dell'imballaggio per il trasporto o a causa della natura degli articoli stessi.
2403

| Stand-by: identifica la posizione dell'interruttore che consente di accendere

O parte dell’apparecchiatura per portarla nella condizione di stand-by; indica
5009 il comando di passaggio a un consumo energetico ridotto o indica lo stato di

consumo energetico ridotto. Ciascuno dei diversi stati di consumo energetico
puo essere indicato con un colore corrispondente.

Fusibile: identifica le scatole portafusibili o la loro posizione.

I

a1
o
—
(2]

Terra; massa: identifica un terminale di terra (massa) nei casi in cui non
e richiesto esplicitamente né il simbolo 5018 né il simbolo 5010.

||}—

Q1
o
—
~

Messa a terra (massa) di protezione: identifica un terminale destinato al
collegamento a un conduttore esterno per la protezione da scosse elettriche
in caso di guasto, oppure il terminale di un elettrodo di messa a terra

©

5019 (massa) di protezione.
Equipotenzialita: identifica i terminali che, collegati tra loro, portano le
varie parti di un'apparecchiatura o di un sistema allo stesso potenziale, che
5021 non deve essere necessariamente il potenziale di terra (massa), ad es. per la
compensazione locale.
~~ Corrente alternata: indica sulla targhetta dei dati che 1'apparecchiatura
5032 deve essere utilizzata esclusivamente con corrente alternata; identifica i
relativi terminali.

A Dispositivi sensibili all’elettricita statica: indica confezioni contenenti
Atad dispositivi sensibili alle scariche elettrostatiche, o identifica un dispositivo
5134 0 un connettore che non e stato sottoposto a prove di immunita alle scariche

elettrostatiche (ESD).
() Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti: indica livelli generalmente

A elevati e potenzialmente pericolosi di radiazioni non ionizzanti, oppure
5140 indica apparecchi o sistemi (ad es. in campo elettromedicale) che includono

trasmettitori RF o che applicano intenzionalmente energia elettromagnetica
RF per la diagnosi o il trattamento.

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

5333

Simboli specifici del prodotto

Simbolo Nome: definizione
Quantita: indica il numero di dispositivi medici presenti nella confezione.
E‘ Simbolo di nota: viene usato per integrare o chiarire informazioni.

GTIN Global Trade Item Number
81 FR 38911 - Norma finale della FDA per 1'uso dei simboli nelle etichette
Simbolo Nome: definizione

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

Simbolo Definizione

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

ASTM F2503-08 Pratiche standard per contrassegnare dispositivi medici e altri strumenti in
rapporto alla sicurezza in ambiente RM

Simbolo Nome: definizione
@ Non sicuro in ambiente RM: indica un prodotto che presenta rischi noti
in tutti gli ambienti RM.

Marchi e logotipi normativi

Simbolo Definizione
@@ Certificazione CSA per il Canada e gli USA
c € Conformita con 1'Appendice I della Direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE.
C €0197 Conformita con 1'Appendice I della Direttiva sui dispositivi medici

93/42/CEE per la Classe Is, Im, IIa, IIb e III.
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2. Informagzioni sulla sicurezza

2.1. Quualifiche dell’utente

A AVVERTENZA

Il software Scopis ORL con TGS é previsto esclusivamente per 1'uso da parte di
personale medico e puo essere utilizzato esclusivamente da medici dotati delle qualifiche
corrispondenti e che abbiano ricevuto la formazione necessaria. Le informazioni accluse,
quali il presente manuale, non possono sostituirsi alla mancanza di esperienza medica.

Lutente deve aderire ai rispettivi requisiti nazionali riguardanti la protezione dei dati
del paziente. Il sistema di navigazione puo essere utilizzato solo da persone autorizzate.
Si consiglia di proteggere il sistema dall’'uso non autorizzato mediante una password.

|__ )

Stryker declina qualsiasi responsabilita per le diagnosi o le interpretazioni effettuate con
questo prodotto. L'utente e 1'unico responsabile dell’acquisizione delle conoscenze mediche
e delle relative conseguenze diagnostiche e terapeutiche.

Per garantire un uso sicuro ed efficiente del prodotto, 1'utente deve aver ricevuto una
formazione sull'uso del prodotto, autorizzata dal fabbricante e dal rivenditore. L'operatore
del prodotto medico deve garantire che 1'utente riceva tali istruzioni in conformita

con le rispettive leggi locali e che tali istruzioni vengano aggiornate alle scadenze
prescritte. Inoltre, devono essere rispettate le istruzioni contenute in tutti i manuali di
accompagnamento.

Durante un intervento chirurgico eseguito insieme al sistema di navigazione, il paziente
deve essere trattato e osservato con le consuete cure mediche. Cio include il follow-up

del processo di trattamento, il monitoraggio dei segni vitali e lo stato dell’anestesia, nonché
il mantenimento di condizioni di applicazione sterili, se necessario per una rispettiva
operazione.

A parte 1'esperienza personale, per la sicurezza operativa e 1'utilita del prodotto sono di
fondamentale importanza 1'uso corretto e gli interventi regolari di pulizia e manutenzione.

Negli ospedali pubblici € necessario informare il supervisore addetto alla protezione dei dati
sulla presenza del sistema.

2.2, Sicurezza informatica e privacy dei dati dei pazienti

Il software Scopis ORL con TGS (Target Guided Surgery) e 1'unita di navigazione
elettromagnetica devono essere protetti dagli attacchi contro la sicurezza informatica;
tale protezione deve essere fornita dall'operatore per assicurare la confidenzialita dei dati
dei pazienti e la disponibilita e integrita del dispositivo per gli interventi chirurgici. In
particolare, il collegamento dell'unita di navigazione elettromagnetica a una rete tramite
Ethernet, il collegamento a supporti USB o l'autorizzazione all’accesso fisico al dispositivo
da parte di terzi possono portare a violazioni della sicurezza informatica.

A AVVERTENZA

— Il collegamento dell'unita di navigazione a una rete o a supporti USB pud mettere a
rischio il paziente, 'utente o terzi. I responsabili della gestione dei rischi della propria
organizzazione devono determinare, analizzare, valutare e controllare questi rischi al
fine di evitare potenziali danni (vedere in particolare la norma ISO 80001-1). Riguardo
a questo prodotto, & necessario prestare una particolare attenzione ai rischi relativi alla
privacy dei dati di immagine del paziente, all'integrita del sistema e dei dati, nonché alla
disponibilita del sistema.

L ——
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Tenere sempre il dispositivo in una rete separata ad alto rischio. Registrare gli indirizzi
MAC e concedere 1'accesso a questa rete solo a dispositivi noti.

Se sirileva un attacco alla sicurezza informatica, non utilizzare il dispositivo fino a
quando non si e risposto adeguatamente all’attacco e 1'integrita dei dispositivi non &
stata ripristinata.

ATTENZIONE

Il Sistema di navigazione ORL Stryker e i computer che eseguono il software Scopis ORL
devono essere utilizzati unicamente in aree fisicamente protette, quali uno studio medico
o una sala operatoria.

i

Gli operatori devono osservare i requisiti nazionali vigenti in materia di protezione

dei dati dei pazienti (ad es. HIPAA). Il sistema di navigazione puo essere utilizzato
solo da persone autorizzate. Si consiglia di informarsi presso 1'autorita responsabile
sui requisiti di sicurezza dei dati dei pazienti vigenti nel proprio Paese. Si consiglia
di proteggere il sistema dall'uso non autorizzato mediante una password.

Si consiglia di utilizzare solo chiavette USB criptate per il trasferimento dei dati dei
pazienti dal sistema di navigazione e viceversa.

Usare sempre uno schema di autenticazione e autorizzazione degli utenti convalidato,
come l'accesso a un dominio Windows, in modo da impedire 1'accesso non autorizzato
al sistema di navigazione.

Verificare che gli utenti abbiano ricevuto un'opportuna formazione sulla privacy dei
dati dei pazienti, siano consapevoli delle minacce alla sicurezza informatica e sappiano
come difendersi dagli attacchi.

Usare software antivirus sul sistema di navigazione per controlli dell’accesso e
scansioni complete a intervalli regolari.

Assicurare la tempestiva installazione degli aggiornamenti di sicurezza al sistema
operativo e degli aggiornamenti dell’applicazione.

Le variazioni della configurazione del sistema, ivi compresa l'installazione degli
aggiornamenti, devono essere eseguite solo in modo controllato. Prima di apportare
qualsiasi modifica al sistema (ad es. installando software antivirus), assicurarsi di aver
configurato dei punti di ripristino.

Per garantire la confidenzialita dei dati dei pazienti, la disponibilita e 1'integrita del
dispositivo per gli interventi chirurgici e la protezione da accessi non autorizzati, modifiche
non autorizzate o interruzioni, Stryker consiglia quanto segue:

IT

Istruire l'utente e il personale addetto: occorre accertarsi che gli utenti abbiano ricevuto
un’'adeguata formazione sulla privacy dei dati dei pazienti, siano consapevoli delle
minacce alla sicurezza informatica (come gli attacchi di phishing o il malware trasmesso
tramite supporti USB) e sappiano come difendersi dagli attacchi, ad esempio tramite
scansione con programmi antivirus e uso della crittografia.

Assicurare il controllo degli accessi al dispositivo: installare il sistema di navigazione/
la workstation in una postazione con controllo fisico degli accessi, per prevenire i furti,
e utilizzare metodi di autenticazione/autorizzazione per prevenire lo scaricamento non
autorizzato dei dati dei pazienti dal sistema di navigazione per mezzo delle porte per
supporti (USB/DVD). Prendere in considerazione anche la disattivazione delle porte per
supporti o l'installazione di software di controllo degli accessi USB quando la sicurezza
fisica e limitata.

Mantenere il dispositivo in una rete protetta: mantenere il sistema di navigazione in una
rete isolata contenente solo dispositivi fidati e controllati. Limitare le connessioni dal e al
sistema di navigazione con host autorizzati manualmente.
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Autenticazione/autorizzazione degli utenti tramite password nel dominio dell’'ospedale:
evitare accessi non autorizzati ai dati dei pazienti collegando 1'unita di navigazione

al dominio dell’ospedale e utilizzando metodi di autenticazione e autorizzazione per
ogni singolo utente. Evitare di assegnare agli utenti generici diritti di amministratore
sull'unita di navigazione.

Apportare modifiche in modo controllato e fare uso dei punti di ripristino: tutte

le modifiche alla configurazione e all’ambiente del sistema, quali l'installazione di
aggiornamenti e il cambiamento della rete, possono comportare nuovi rischi. Eseguire
sempre una nuova analisi dei rischi risultanti. Creare punti di ripristino a intervalli
regolari e prima di apportare modifiche alla configurazione del sistema.

Assicurare la tempestiva installazione degli aggiornamenti di sicurezza del sistema
operativo e degli aggiornamenti dell’applicazione: mantenere il sistema di navigazione
collegato a una rete (protetta) con accesso ai server di Microsoft Update oppure installare
regolarmente gli aggiornamenti di sicurezza. Seguire le informazioni sulla sicurezza
fornite da Stryker e installare gli aggiornamenti di sicurezza in modo tempestivo.

si rileva un attacco alla sicurezza informatica, contattare Stryker per ottenere assistenza
come rispondere adeguatamente e ripristinare il sistema. In ogni caso, non utilizzare un

sistema di navigazione compromesso.

Il software e preinstallato alla consegna del sistema. Per verificare l'integrita dei file
dei programmi di installazione e dei file di aggiornamento trasmessi online, & possibile
richiedere a Stryker un checksum dei file.

Quando si esegue il salvataggio delle pianificazioni, accertarsi che 1'unita disco sia protetta
dall'uso non autorizzato.

IT
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3. Informagzioni sul prodotto

3.1. Uso previsto

Il software Scopis ORL con TGS (Target Guided Surgery) e un accessorio dell'unita di
navigazione elettromagnetica ed e destinato al controllo delle componenti hardware
dell'unita di navigazione.

A AVVERTENZA

— Il prodotto puo essere utilizzato unicamente per lo scopo per cui e destinato e in accordo
con il presente manuale, oltre che con la relativa versione aggiornata applicabile del
manuale del Sistema di navigazione ORL Stryker. Il manuale fa parte del prodotto
e deve pertanto essere accessibile al personale in qualsiasi momento. Deve essere
consegnato ai proprietari o agli utenti successivi.

— Non usare il prodotto qualora siano presenti motivi medici o clinici per non farlo. Il
prodotto puo essere usato solo se l'intervento chirurgico puo essere eseguito anche in
modo convenzionale.

— Il software di navigazione puo essere abbinato solo ai componenti compatibili elencati
nella sezione “Da usare con” del presente manuale.

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

3.2. Indicazioni per l'uso

Il sistema di navigazione ORL Stryker e indicato per qualsiasi situazione diagnostica in

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

sia possibile identificare un riferimento a una struttura anatomica rigida nel campo della
chirurgia ORL, come i seni paranasali, '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:

e Procedure di accesso transfenoidale

e Interventi intranasali

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

e Interventi alla base cranica anteriore relativi a ORL

3.3. Controindicazioni

Nessuna nota.

L ——
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4. Panoramica del prodotto

4.1. Da usare con

A AVVERTENZA

stryker

Il prodotto puo essere utilizzato esclusivamente in combinazione con i prodotti medici qui
elencati. Tutte le garanzie in senso ampio decadono se il prodotto &€ combinato con altri prodotti.

Descrizione
Unita di navigazione elettromagnetica
Generatore di campo

Braccio di montaggio del generatore di
campo

Tracker paziente elettromagnetico

Tracker paziente elettromagnetico - 10
utilizzi
Puntatore di precisione elettromagnetico

Puntatore elettromagnetico

Puntatore per registrazione
elettromagnetico

Tubo di aspirazione Frazier elettromagnetico
Tubo di aspirazione Eicken elettromagnetico
Cavo prolunga strumenti di navigazione
Tracker dell'endoscopio elettromagnetico
Corpo di calibrazione elettromagnetico
Tracker universale elettromagnetico

Filo guida TGS (solo USA)

Clamp dello strumento, per pinze

Clamp dello strumento, 2-6 mm

Clamp dello strumento, 6-10 mm

Clamp dello strumento, 10-16 mm

Sfera elettromagnetica del morsetto
strumenti (solo USA)

Morsetto strumenti elettromagnetico
universale (solo USA)

Schede tracker paziente

IT

Art.

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005

8000-040-001
8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003

8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

i Fare riferimento al manuale dell'unita di navigazione elettromagnetica per un elenco
di apparecchiature di terzi con informazioni sui requisiti minimi o sulla compatibilita.

Panoramica del prodotto
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5.  Guida introduttiva

5.1. Rimozione dell’'imballaggio
e Estrarre con cautela i componenti del prodotto dalla confezione.

e Verificare che la spedizione sia completa e integra. Contattare immediatamente 1'azienda
di trasporto qualora ci fossero motivi di reclamo.

e Se possibile, conservare 1'imballaggio originale per 1'eventuale trasporto del prodotto in
un momento successivo.

5.2. Installazione del software

Per motivi di sicurezza e per assicurare la totale compatibilita, il software Scopis ENT puo
essere installato solo da Stryker GmbH o da uno dei suoi partner autorizzati.

5.3. Avvio del prodotto
A AVVERTENZA

Il prodotto puo essere utilizzato solo con un manuale valido. Accertarsi che la versione del
software e il numero di componente corrispondano a quanto indicato nel manuale.

Se all’avvio del software viene richiesto un numero di serie, contattare Stryker e
tenere a portata di mano 1'ID di sistema visualizzato.

1)

Per avviare il prodotto, procedere nel modo seguente:

1. Dopo il caricamento iniziale, lanciare il software tramite 1'icona dell’applicazione
presente sul desktop di Windows.

2. Al primo avvio, il software esegue un'ispezione delle funzionalita totalmente automatica.
In caso di incompatibilita, contattare Stryker.

3. Fare clic sul logo dell’applicazione nell’angolo in alto a sinistra dello schermo. Si
aprira una finestra di dialogo con la versione del software; vedere “Finestra di dialogo
Informazioni su”. Accertarsi che la versione del software corrisponda al manuale del
sistema. Perché questa condizione sia soddisfatta, le prime due cifre della versione del
software (ad es. 1.9 in 1.9.0) e quelle della versione del manuale devono essere identiche.

CT——
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Finestra di dialogo “Informazioni su”

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH
stryker Botainger Strat 41

79111 Freiburg

Germany

WL str b kercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

( 51MK1806081526

the Eigen
of the §
3 under the LGPL:
the Unive

EE=E=E= === ==

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Figura 1 - Finestra di dialogo “Informazioni su”

CT—
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6. Uso del prodotto

6.1. Istruzioni per |'applicazione

Per le istruzioni e le procedure sulla chirurgia con navigazione, consultare le istruzioni
per l'uso del Sistema di navigazione ORL con TGS di Stryker. Accertarsi che la versione del
software corrisponda al manuale del Sistema di navigazione ORL Stryker.

L T—
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7. Manutenzione

ATTENZIONE

Le modifiche non autorizzate al prodotto esonerano Stryker da qualsiasi responsabilita in
merito alla sicurezza di funzionamento dell’apparecchio.

In caso di domande sul software, contattare Stryker.

Tutte le modifiche e/o le riparazioni possono essere eseguite solo da personale autorizzato
dal produttore e possono essere utilizzati solo ricambi originali.

Fare riferimento ai numeri di articolo e ai numeri di serie quando si effettuano richieste di
informazioni o si ordinano parti di ricambio.

Si prega di concordare come condurre i lavori di manutenzione con il proprio rappresentante
Stryker. Sono disponibili contratti di assistenza specifici per la manutenzione.

Anche se l'operatore non esegue personalmente la manutenzione, & comunque responsabile
di garantire che tutti gli interventi di manutenzione necessari vengano eseguiti prima che il
prodotto venga utilizzato sul paziente.

CT—
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8.  Smaltimento

Alla scadenza della vita utile del prodotto, esso deve essere smaltito nel rispetto delle
norme/leggi specifiche del Paese in cui si trova. Quando si smonta il computer, accertarsi
di eliminare i dati rimanenti in modo sicuro. In caso di domande, contattare Stryker.

C——
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9. Specifiche tecniche

stryker

Compatibilita dei dati

Modalita supportate

Spessore degli strati

Dimensione dei pixel

Fusione di set di dati

Colori degli elementi

Standard DICOM

Unita di origine supportate
Unita di destinazione supportate

Opzioni di regolazione dei dati

CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

0,25 mm - 2 mm

0,25 mm?2 - 0,8 mm?2

8 modalita

12 colori

DICOM 3.0

CD-ROM, DVD-ROM, disco fisso, USB
Disco fisso, USB, CD/DVD

contrasto, luminosita, soglia superficiale,
taglio DICOM, rimozione della protezione
per gli occhi

Funzionalita di trattamento delle immagini

Supporto conversione frame

Risoluzioni standard del convertitore

Tipi di immagini intraoperatorie

MATROX MIL, Magewell Pro Capture,
DirectShow, VRmagic, VC100

HD (fino a 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC

Endoscopia

Ricostruzione 3D

Ricostruzione 3D

Ricostruzione adattativa

automatica, superficie cutanea

interattiva, tempo reale, basata su soglie

Funzionalita di pianificazione

Disponibilita di pianificazione

Formato di pianificazione

Elementi di pianificazione

Proprieta per gli oggetti di pianificazione

Iniezione delle immagini

preoperatoria (stazione di pianificazione/
sistema di navigazione), intraoperatoria
(durante la navigazione)

Scopis Planning XML 1.2

punti, strutture poligonali a forma libera,
percorsi di pianificazione, linee di taglio,
segmentazioni ossee, impianti, linee,
misurazioni

colore, etichetta, notifica della distanza
(acustica, visiva)

Tutti gli oggetti di pianificazione in video
endoscopico (videocamere endoscopiche
selezionate)

Registrazione del paziente

Tipi di registrazione

Possibilita di interruzione della
registrazione

Passaggio di verifica

IT

punto di riferimento, superficie, superficie
migliorata (visualizzazione dal vivo del
processo di registrazione)

si, dopo aver acquisito la posizione iniziale
determinante del paziente

si, verifica della qualita da parte dell'utente
(controllo sterile)

T—
Specifiche tecniche | 15/21



stryker

Registrazione del paziente

Scansione di superficie e protezione
per gli occhi

compatibile, basata sulla rimozione
automatica

Documentazione e statistiche

Funzione di registrazione
Formati video
Formati dei file

Modalita di registrazione

Audit trail

video, audio, screenshot

MP4V, DVSD, H264

avi, mp4

navigazione + video, solo video,
registrazione anonimizzata

tipo di utilizzo, tempo incisione-
sutura, durata della registrazione, avvio

dell’applicazione, uso degli strumenti,
durata della calibrazione

Interfaccia utente

Configurazioni di visualizzazione

Possibilita di configurazione dell'utente

Visualizzazioni

Interfaccia ottimizzata touch

Interazione touchless

Localizzazione

Numero di schermi

Zoom automatico

2x2, 2x3, b+1, 2x1, schermo intero

profili individuali dei chirurghi, set di dati
di immagine individuali per visualizzazione

assiale, coronale, sagittale, in linea,
visualizzazione sonde, video, 3D, video AR
(realta aumentata)

dimensioni ergonomiche dei pulsanti,
pulsanti di regolazione di precisione,
tastiera a video

zoom, scorrimento, conferma,
annullamento, mantenimento automatico
dell'ultima posizione, screenshot
automatico, interazione con mouse

interfaccia software tradotta nelle lingue
locali, commutabile
fino a 4

zoom automatico sulla punta dello
strumento una volta completata la
registrazione del paziente

Funzioni di navigazione

Tecnologia di navigazione

Numero di strumenti

Strumenti elettromagnetici di navigazione

Prolungamento virtuale dello strumento

IT

elettromagnetica

illimitato usando la commutazione manuale,
fino a 4 contemporanei

fino a 3 paralleli tramite il sistema
adattatore dello strumento (elettromagnetico)

puntatore di precisione elettromagnetico,
tracker del paziente elettromagnetico,
puntatore per la registrazione
elettromagnetico, tubo di aspirazione
Frazier elettromagnetico, tubo di
aspirazione Eicken elettromagnetico,
tracker dell’endoscopio elettromagnetico,
corpo di calibrazione elettromagnetico,
tracker universale elettromagnetico

passidi 5 mm e 10 mm

Specifiche tecniche | 16/21
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Sistema adattatore dello strumento

Calibrazione

Interazione dell’'utente

intraoperatoria, meno di 10 s, punta, asse,
larghezza

totalmente sterile, nessuna interazione
con il PC necessaria, rilevazione/selezione
automatiche dello strumento

Connessione a server PACS DICOM

Standard supportato

Classe di servizio

Modello informativo per Q/R
Operazioni DIMSE-C
Formati di compressione dei dati

Profilo di integrazione ITHE

DICOM 3.0

interrogazione/recupero, verifica,
archiviazione

Study Root
C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, non compresso

1. Interrogazione/recupero: il software
Scopis ORL assume il ruolo di Attore

per “Visualizzazione immagine” nella
transazione RAD-14 (interrogazione di
immagini) e RAD-16 (recupero di immagini)
e attende il server nel ruolo di “Gestione/
archivio di immagini”.

2. Archiviazione: il software Scopis ORL
assume il ruolo di Attore per “Modalita

di acquisizione” nella transazione RAD-8
(Modality Images Stored) e attende il server
nel ruolo di “Gestore/archivio immagini”.

Funzionalita di assistenza

Funzionalita di autotest

Rapporto dei registri estesi

Registrazione
Rapporto delle interruzioni

Menu diagnostico avanzato

0S, CPU, RAM, VRAM, grafica dedicata,
tipo di grafica, driver grafico, sistema di
tracking, framegrabber, stato di Windows
Update, versione OpenGL

disponibilita di un rapporto di autotest via
e-mail

registrazione estesa delle sessioni
registrazione estesa degli stack

disponibilita di opzioni complete di
assistenza

Esclusivo per il software Scopis ORL con TGS

Navigazione di endoscopi
Durata della calibrazione
Ricalibrazione rapida

Misura della memoria di calibrazione

Realta aumentata endoscopica

Disponibilita della navigazione endoscopica

diametro 3-8 mm, lenti grandangolari
<20s
<5s

possono essere ricalibrati rapidamente fino
a 9 endoscopi

si

<90% del tempo endoscopico

Supporto set di caratteri DICOM

Alfabeto latino n. 1

Alfabeto latino n. 2

IT

ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100,
ISO 2022 IR 100

ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
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Alfabeto latino n. 3
Alfabeto latino n. 4
Greco

Arabo

Ebraico

Cirillico

Turco

Giapponese

Tailandese
Cinese
Coreano

UTF-8

IT

stryker

Supporto set di caratteri DICOM
ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, ISO 2022 IR 127
ISO IR 138, ISO 2022 IR 138
ISO IR 144, ISO 2022 IR 144
ISO IR 148, ISO 2022 IR 148

ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159

ISO_IR 166, ISO 2022 IR 166

ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK
ISO_IR 149, ISO 2022 IR 149

ISO_IR 192

CT—
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10. Risoluzione dei problemi e analisi

Se si verificano errori durante il funzionamento del software, seguire le istruzioni riportate
di seguito a scopo di risoluzione dei problemi e analisi.

Osservazione Azione correttiva

In caso di problemi di compatibilita con 1. Avviare il software

I'’hardware, eseguire il test di compatibilita. 2. Chiudere la funzione di importazione dati
3. Premere F10
4. Verificare i dettagli visualizzati
5. Riferire i risultati a Stryker se non
indicano una compatibilita completa

Se si & connessi a Internet e il software & 1. Avviare il software
stato chiuso inavvertitamente, fornire tutte 2. Chiudere la funzione di importazione dati
le informazioni relative alla chiusura. 3. Premere F8

4. Fare clic su >Invia< nella finestra di
dialogo che appare

Se NON si e connessi a Internet e il software 1. Fare clic con il tasto destro del mouse
¢ stato chiuso inavvertitamente, fornire sull'icona del software sul desktop e
tutte le informazioni relative alla chiusura. scegliere >Apri percorso file<
2. Scegliere la cartella >registri<
3. Copiare il contenuto della cartella
“Crashdumps” (Arresti anomali) su una
chiavetta USB e trasferire i dati su un
computer con connessione a Internet
4. Inviare i dati a Stryker usando una
connessione crittografata. Per assistenza,
contattare Stryker

IT Risoluzione dei problemi e analisi | 19/21
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11. Modalita di imaging

Il software pud importare dati di immagine nello standard DICOM 3.0, supportato da tutti
1 dispositivi dei principali fabbricanti presenti sul mercato. Pertanto, il software dovrebbe
essere compatibile con tutte le modalita di imaging presenti sul mercato.

L'elenco dei sistemi compatibili include almeno i dispositivi seguenti:

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

Prima di usare 1'unita di navigazione in un contesto clinico, verificare la compatibilita delle
modalita di imaging tramite importazione di un'immagine di prova.

i Se si dovessero verificare problemi durante il caricamento dei set di dati di immagine,
contattare Stryker.

L ——
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12. Scorciatoie da tastiera

Scorciatoie Funzione

Ctrl+D Aprire il menu di configurazione

Ctrl+E Aprire la cartella di installazione nel
gestore dati

Ctrl+L Aprire il file di registro nel gestore dati

Ctrl+Maius+L Aprire il file di registro recente

F2 Acquisizione schermo

F3 Avviare/arrestare la registrazione dei dati
delle immagini video

F8 Aprire la finestra di dialogo del rapporto
degli errori

F10 Aprire la finestra di dialogo di compatibilita

del sistema

IT Scorciatoie da tastiera | 21/21
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1. Het gebruik van dit document

1.1. Over dit document

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

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

De volgende signaalwoorden kunnen op verschillende plaatsen in deze handleiding worden
gebruikt:

A WAARSCHUWING

Benadrukt dat de veiligheid in het geding is. Houd u altijd aan deze informatie, teneinde
letsel bij patiénten en/of medisch personeel te voorkomen.

LET OP

Benadrukt dat de betrouwbaarheid van het product in het geding is. Houd u altijd aan deze
informatie, teneinde schade aan het product te voorkomen.

1.2, Contactgegevens
Vertegenwoordiger Stryker
+49 761 4512 0 (Duitsland) +1 269 323 7700 (VS)

www.stryker.com

1.3. Verklaring van symbolen

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

Symbool Naam: verklaring

A Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene waarschuwing aan.
WO001
@ Raadpleeg de instructiehandleiding/-brochure: geeft aan dat de
instructiehandleiding/-brochure voor de gebruiker moet worden gelezen.
MO002
@ Geen toegang voor personen met een actief geimplanteerd
harthulpmiddel: geeft aan dat het betreden van een aangeduid gebied door
P007 personen met een actief geimplanteerd harthulpmiddel verboden is.
C—
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EN ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met medische
hulpmiddeletiketten, etikettering (labelling) en informatievoorziening — Deel 1: Algemene

eisen

Symbool/
nummer
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Naam: verklaring

Fabrikant: duidt de fabrikant van een medisch hulpmiddel aan,
zoals gedefinieerd in EU-richtlijn 90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EG.

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

Uiterste gebruiksdatum: geeft de datum aan waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.

Partijnummer: geeft het partijnummer 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.

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

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

Breekbaar, voorzichtig hanteren: geeft aan dat een medisch hulpmiddel
defect kan raken of kan worden beschadigd als het niet voorzichtig wordt
gehanteerd.

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.

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

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

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

Niet hergebruiken: geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd is voor
eenmalig gebruik, of voor gebruik bij één patiént gedurende één ingreep.

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

Let op: geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen
voor belangrijke veiligheidsinformatie zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die om uiteenlopende redenen niet op het medische
hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.

IEC 60417 Grafische symbolen gebruikt op apparatuur

Symbool

11

0623

NL

Naam: verklaring
Deze kant boven: geeft de juiste rechtopstand van de transportverpakking
aan.

CT—
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Symbool Naam: verklaring

ha Stapellimiet op massa: geeft aan dat de artikelen verticaal niet
[ | verder mogen worden opgestapeld dan het aangegeven getal, vanwege
0630 de eigenschappen van de transportverpakking dan wel vanwege de
eigenschappen van de artikelen zelf.
X Stapellimiet op aantal: geeft aan dat de artikelen verticaal niet
[ verder mogen worden opgestapeld dan het aangegeven getal, vanwege
[ | de eigenschappen van de transportverpakking dan wel vanwege de
2403 eigenschappen van de artikelen zelf.
| Stand-by: geeft de stand van de schakelaar aan waarmee een deel van de
Q apparatuur wordt ingeschakeld om deze in de stand-bytoestand te brengen,
5009 en duidt het besturingselement aan waarmee kan worden overgeschakeld

naar een toestand met laag stroomverbruik, dan wel die toestand zelf.
Verschillende stroomverbruikstoestanden kunnen elk worden aangeduid
met een bijbehorende kleur.

— Zekering: duidt zekeringkastjes of de plaats daarvan aan.

01
J_ Aarde: duidt de aardingsaansluiting aan in situaties waarin het symbool
L 5018 noch het symbool 5010 expliciet voorgeschreven is.

Veiligheidsaarding: duidt een aansluitpunt aan dat bestemd is voor
@ verbinding met een externe geleider ter bescherming tegen elektrische

schokken mocht zich een storing voordoen, of het aansluitpunt van een
5019 veiligheidsaardingselektrode.

Potentiaalvereffening: duidt de aansluitpunten aan die, als ze
onderling met elkaar worden verbonden, de verschillende onderdelen

5021 van een apparaat of systeem op dezelfde potentiaal brengen, wat niet
noodzakelijkerwijs de aardpotentiaal is, bv. ten behoeve van plaatselijke
doorverbinding.

~_ Wisselstroom: geeft op het typeplaatje aan dat de apparatuur uitsluitend

5032 geschikt is voor wisselstroom; ter aanduiding van de betreffende
aansluitpunten.

A Voor statische elektriciteit gevoelige apparaten: geeft aan dat

Atad verpakkingen voor statische elektriciteit gevoelige apparaten bevatten, of

5134 duidt apparatuur of een aansluiting aan die niet is beproefd op immuniteit
voor elektrostatische ontladingen.

(®) Niet-ioniserende elektromagnetische straling: geeft in algemene zin
A verhoogde, mogelijk gevaarlijke, niveaus van niet-ioniserende straling aan,
5140 dan wel apparatuur of systemen, bv. van medisch-elektrische aard, die RF-

zenders bevatten of die opzettelijk elektromagnetische RF-energie toevoeren
ten behoeve van diagnose of behandeling.

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

Productspecifieke symbolen
Symbool Naam: verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal medische hulpmiddelen in de verpakking

aan.
|I, Symbool voor een opmerking: wordt gebruikt om informatie aan te
vullen of te verduidelijken.
GTIN Global Trade Item Number (wereldwijd handelsartikelnummer)

Definitieve FDA-regel 81 FR 38911 inzake het gebruik van symbolen op etikettering
Symbool Naam: verklaring

Rx On|y Let op: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

CT—
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Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)
Symbool Verklaring

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

ASTM F2503-08 Standaardpraktijk voor de markering van medische hulpmiddelen en
andere voorwerpen ten behoeve van veiligheid in de MRI-omgeving

Symbool Naam: verklaring

@ Onveilig voor MRI: geeft aan dat van een product bekend is dat het
gevaren met zich meebrengt in elke MRI-omgeving.

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool Verklaring

@@ CSA-gecertificeerd voor Canada en de VS
c E Conformiteit met bijlage I van de richtlijn inzake medische hulpmiddelen
93/42/EEG.
C €o197 Conformiteit met bijlage I van de richtlijn inzake medische hulpmiddelen

93/42/EEG voor klasse Is, Im, IIa, ITb en III.

CT—
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2. Veiligheidsinformatie

2.1. Gebruikerskwalificaties

A WAARSCHUWING

De Scopis KNO-software met TGS is uitsluitend bestemd voor gebruik door medische
professionals en mag alleen worden gebruikt door artsen die beschikken over de
bijbehorende kwalificaties en die de benodigde opleiding hebben gevolgd. De bijgesloten
informatie, zoals deze handleiding, vormt geen vervanging voor ontbrekende medische
deskundigheid.

De gebruiker moet de toepasselijke nationale eisen met betrekking tot de bescherming
van patiéntgegevens in acht nemen. Het navigatiesysteem mag uitsluitend worden
gebruikt door personeel dat hiervoor bevoegd is verklaard. Wij bevelen aan om

het systeem door middel van een wachtwoord te beveiligen tegen gebruik door
onbevoegden.

i @

Stryker aanvaardt geen aansprakelijkheid voor diagnosen of interpretaties die met behulp
van dit product worden opgesteld. De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor het
verwerven van medische kennis en voor de diagnostische en therapeutische gevolgen van
het gebruik ervan.

Om een veilig en doelmatig gebruik van het product te waarborgen moet de gebruiker
worden geinstrueerd over het gebruik van het product zoals voorgeschreven door de
fabrikant en de leverancier. De exploitant van het medische product moet er zorg voor
dragen dat de gebruiker zodanig wordt geinstrueerd in overeenstemming met de ter plaatse
geldende wetgeving, en dat er met de voorgeschreven tussenpozen een opfriscursus wordt
gevolgd. Daarnaast moeten de aanwijzingen in alle bijbehorende handleidingen in acht
worden genomen.

Tijdens een operatie met gebruik van het navigatiesysteem moet de patiént volgens

de gebruikelijke medische zorg worden behandeld en geobserveerd. Het gaat hierbij
onder meer om nacontroles na de behandeling, de bewaking van de vitale functies en de
narcosetoestand, alsmede het handhaven van steriele toepassingsomstandigheden, als dit
vereist is voor de betreffende operatie.

Voor de operationele veiligheid en bruikbaarheid van het product is naast uw eigen
medische kennis een correct gebruik vereist, alsmede regelmatige reiniging en onderhoud.

In openbare klinieken moet de toezichthouder voor gegevensbescherming worden
geinformeerd over het systeem.

2.2. Computerbeveiliging en bescherming van patiéntgegevens

De Scopis KNO-software met TGS (Target Guided Surgery; operaties met doelgeleiding) en
de elektromagnetische navigatie-unit moeten door u als exploitant worden beveiligd tegen
computeraanvallen om de geheimhouding van patiéntgegevens en de beschikbaarheid en
integriteit van het apparaat voor operaties te waarborgen. Met name het op een netwerk
aansluiten van de elektromagnetische navigatie-unit via ethernet, de aansluiting van USB-
media of het toelaten van fysieke toegang tot het apparaat door derden kan leiden tot een
inbreuk op de computerbeveiliging.

A WAARSCHUWING

— Aansluiting van de navigatie-unit op een netwerk of op USB-media kan de patiént,
de gebruiker of derden in gevaar brengen. Het risicomanagement van uw organisatie
moet dergelijke risico’s vaststellen, analyseren, evalueren en beheersen om mogelijke

CT—
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schade te voorkomen (zie met name ISO 80001-1). Voor wat betreft dit product moet
met name aandacht worden besteed aan risico’s in verband met de bescherming van
beeldgegevens van patiénten en de integriteit van systeem en gegevens, alsmede de
beschikbaarheid van het systeem.

Houd het apparaat altijd op een apart netwerk voor apparaten met hoog risico. Monitor
MAC-adressen en geeft uitsluitend bekende apparaten toegang tot dit netwerk.

Als er een aanval op de computerbeveiliging is geconstateerd, mag het apparaat niet
worden gebruikt totdat er afdoende is gereageerd op de aanval en de integriteit van het
apparaat is hersteld.

LET OP

Het KNO-navigatiesysteem van Stryker en computers waarop Scopis KNO-software
met TGS wordt uitgevoerd mogen uitsluitend worden gebruikt in ruimtes met fysieke
beveiliging, zoals de persoonlijke werkruimte van de arts of de operatiekamer.

i

Exploitanten moeten de toepasselijke nationale eisen met betrekking tot de

bescherming van patiéntgegevens (bv. HIPAA) in acht nemen. Het navigatiesysteem
mag uitsluitend worden gebruikt door personeel dat hiervoor bevoegd is verklaard.
Raadpleeg de desbetreffende bevoegde instantie voor meer informatie over beveiliging
van patiéntgegevens in uw land. Wij bevelen aan om het systeem door middel van een
wachtwoord te beveiligen tegen gebruik door onbevoegden.

Het wordt aanbevolen om uitsluitend versleutelde USB-sticks te gebruiken voor het
overbrengen van patiéntgegevens van en naar het navigatiesysteem.

Gebruik altijd een gevalideerd proces voor gebruikersverificatie en -autorisatie zoals
Windows-domeinaanmelding om toegang door onbevoegden tot het navigatiesysteem
te voorkomen.

Verzeker u ervan dat gebruikers afdoende zijn opgeleid op het gebied van de
bescherming van patiéntgegevens, zich bewust zijn van kwesties betreffende
computerbeveiliging en bekend zijn met computerbeveiligingsmaatregelen.

Gebruik op het navigatiesysteem antivirussoftware voor scans bij toegang en volledige
scans met vaste tussenpozen.

Zorg voor tijdige installatie van beveiligingsupdates van het besturingssysteem en van
toepassingsupdates.

Wijzigingen in de systeemconfiguratie, waaronder de installatie van updates, mogen
uitsluitend op gecontroleerde wijze worden verricht. Zorg dat u herstelpunten
instelt voordat u wijzigingen aanbrengt in het systeem (bv. het installeren van
antivirussoftware).

Om de geheimhouding van patiéntgegevens en de beschikbaarheid en integriteit van het
apparaat voor operaties te waarborgen en het apparaat te beschermen tegen toegang
door onbevoegden, onbevoegde aanpassing en onderbrekingen, doet Stryker de volgende
suggesties:

NL

Gebruiker en personeel voorlichten: verzeker u ervan dat gebruikers afdoende zijn
opgeleid op het gebied van de bescherming van patiéntgegevens, zich bewust zijn van
kwesties betreffende computerbeveiliging zoals phishing-aanvallen of malware op USB-
sticks, en bekend zijn met computerbeveiligingsmaatregelen zoals virusscanners en
versleuteling.

Zorgen voor controle op de toegang tot het apparaat: installeer het navigatiesysteem/
werkstation op een plaats met fysieke toegangscontrole om diefstal te voorkomen en
maak gebruik van verificatie/autorisatie om onbevoegd downloaden van patiéntgegevens
uit het navigatiesysteem via mediapoorten (USB/dvd) te voorkomen. Overweeg ook om
mediapoorten te deactiveren of om software voor USB-toegangscontrole te installeren
wanneer de mogelijkheden voor fysieke beveiliging beperkt zijn.

CT——
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Apparaat op beveiligd netwerk houden: houd het navigatiesysteem op een geisoleerd
netwerk waarop uitsluitend vertrouwde en gecontroleerde apparaten worden
aangesloten. Sta alleen verbindingen van en naar het navigatiesysteem door handmatig
toegelaten hosts toe.

Gebruikersverificatie/-autorisatie met gebruik van wachtwoorden via het
ziekenhuisdomein: voorkom toegang tot patiéntgegevens door onbevoegden door de
navigatie-unit lid te maken van het ziekenhuisdomein en verificatie en autorisatie per
gebruiker toe te passen. Geef gewone gebruikers geen beheerdersrechten op de navigatie-
unit.

Wijzigingen op gecontroleerde wijze uitvoeren en gebruikmaken van herstelpunten: alle
wijzigingen in de systeemconfiguratie en -omgeving zoals het installeren van updates en
het wijzigen van het netwerk kunnen nieuwe risico’s met zich meebrengen. Voer altijd
een nieuwe analyse van de resulterende risico’s uit. Maak met regelmatige tussenpozen
herstelpunten aan en ook telkens voordat u wijzigingen aanbrengt in de configuratie van
het systeem.

Zorgen voor tijdige installatie van beveiligingsupdates van het besturingssysteem en
toepassingsupdates: houd het navigatiesysteem verbonden met een (beveiligd) netwerk
met toegang tot Microsoft Update-servers of installeer regelmatig beveiligingsupdates.
Volg door Stryker verstrekte beveiligingsinformatie en installeer beveiligingsupdates
tijdig.

Als er een aanval op de computerbeveiliging is gedetecteerd, neem dan contact op met
Stryker voor hulp met een afdoende reactie en met het herstel. Gebruik een aangetast
navigatiesysteem onder geen beding.

Bij

levering van het systeem is de software reeds geinstalleerd. Ter verificatie van de

bestandsintegriteit van installatieprogramma’s en updatebestanden die online aan u zijn
verzonden, kunt u Stryker om een bestandscontrolesom vragen.

Als u planningen opslaat, moet u zorgen dat het schijfstation is beveiligd tegen gebruik door
onbevoegden.

NL
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3. Productinformatie

3.1. Beoogd gebruik

De Scopis KNO-software met TGS (Target Guided Surgery; operaties met doelgeleiding) is
een accessoire voor de elektromagnetische navigatie-unit en bestemd voor het besturen van
de hardware van de navigatie-unit.

A WAARSCHUWING

— Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel en in
overeenstemming met deze handleiding, alsmede met de toepasselijke, actuele versie
van de handleiding van het KNO-navigatiesysteem van Stryker. De handleiding
maakt deel uit van het product en moet derhalve te allen tijde toegankelijk zijn voor
het personeel. De handleiding moet worden overgedragen aan volgende eigenaars of
gebruikers.

— Gebruik het product niet als er medische of klinische redenen zijn om dat niet te doen.
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als de operatie ook op conventionele wijze
zou kunnen worden uitgevoerd.

— Combineer de navigatiesoftware uitsluitend met de compatibele componenten die zijn
vermeld in de paragraaf “Voor gebruik in combinatie met” van deze handleiding.

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

3.2. Indicaties voor gebruik

Het KNO-navigatiesysteem van Stryker is geindiceerd voor elke medische toestand waarbij
de toepassing van stereotactische chirurgie aangewezen kan zijn en waarbij een referentie
ten opzichte van een starre anatomische structuur op het gebied van KNO-chirurgie, zoals
de bijholten, de anatomie van het mastoid, kan worden geidentificeerd op basis van een CT-
of MRI-model van de anatomie.

Voorbeelden van in aanmerking komende KNO-ingrepen zijn onder meer:

e Ingrepen met transfenoidale toegang

e Intranasale ingrepen

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

e Aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

3.3. Contra-indicaties

Geen bekend.

CT——
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4.  Productoverzicht

4.1. Voor gebruik in combinatie met

A WAARSCHUWING

stryker

Het product mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de hier vermelde medische

producten. Alle waarborgen en garanties komen te vervallen als het product met andere

producten wordt gecombineerd.

compatibiliteit.

Beschrijving

Elektromagnetische navigatie-unit
Veldgenerator

Draagarm voor veldgenerator
Elektromagnetische patiénttracker

Elektromagnetische patiénttracker —
10x gebr

Elektromagnetische precisieaanwijzer
Elektromagnetische aanwijzer
Elektromagnetische registratieaanwijzer
Elektromagnetische Frazier-zuigbuis
Elektromagnetische Eicken-zuigbuis
Verlengkabel voor navigatietools
Elektromagnetische endoscooptracker
Elektromagnetische kalibrator
Elektromagnetische universele tracker
TGS-voerdraad (alleen VS)
Instrumentenklem, tang
Instrumentenklem, 2-6 mm
Instrumentenklem, 6-10 mm
Instrumentenklem, 10-16 mm

Elektromagnetische instrumentklem, bol
(alleen in de VS)

Elektromagnetische instrumentklem,
universeel (alleen in de VS)

Lipjes voor patiénttrackers

NL

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

i Raadpleeg de handleiding van de elektromagnetische navigatie-unit voor een lijst met
apparatuur van andere leveranciers, met informatie over de minimale vereisten of de

Productoverzicht
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b. Aandeslag

5.1. Uitpakken
e Neem de productonderdelen voorzichtig uit de verpakking.

e Controleer of de levering compleet en onbeschadigd is. Neem onmiddellijk contact op met
het leveringsbedrijf als er sprake is van aanleiding tot een klacht.

e Bewaar het originele verpakkingsmateriaal zo mogelijk; dit kan van pas komen als het
product op een later tijdstip moet worden vervoerd.

5.2. Installatie software

Uit oogpunt van veiligheid en om verzekerd te zijn van volledige compatibiliteit mag de

Scopis KNO-software uitsluitend door Stryker of een van haar erkende partners worden
geinstalleerd.

5.3. Opstarten product
/\ WAARSCHUWING

Het product mag uitsluitend worden gebruikt met een geldige handleiding. Ga na of de
softwareversie en het artikelnummer overeenkomen met die van de handleiding.

Als u tijdens het opstarten van de software om een serienummer wordt
gevraagd, neem dan contact op met Stryker en zorg dat u het weergegeven
systeemidentificatienummer bij de hand hebt.

1)

Ga als volgt te werk om het product te starten:

1. Na het opstarten van de computer start u de software via het toepassingspictogram op
het bureaublad van Windows.

2. Bij de eerste keer starten voert de software een volautomatische functiecontrole uit. Bij
incompatibiliteit moet u contact opnemen met Stryker.

3. Klik op het toepassingslogo in de linkerbovenhoek van het scherm. Het
versiedialoogvenster van de software wordt geopend. Zie dialoogvenster About
(Info). Ga na of de softwareversie overeenkomt met die van de systeemhandleiding.
Hiervoor moeten de eerste twee cijfers van de softwareversie (bv. 1.9 in 1.9.0) en de
handleidingsversie identiek zijn.

O e—
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Dialoogvenster About (Info)

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH

StPYKer‘ Bétzinger StraBe 41
79111 Freiburg
Germany

wwwstrykercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

(01)0761 O B0r37591 MK 1806081526

om the QT project under the LGPLVZT,
= from the FFmpeg ct under the LGP
om the r project under the
the Eigen [ nder the LGPLv3.0,
=ed under the
penS5L Proj
3 under the LGPL
the Univer: L

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Afbeelding 1: Dialoogvenster About (Info)

L T———
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6. Het gebruik van uw product

6.1. Toepassingsinstructies

Voor instructies en procedures voor genavigeerde chirurgie raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van het Stryker KNO-navigatiesysteem met TGS. Ga na of de
softwareversie overeenkomt met die van de handleiding van het KNO-navigatiesysteem van
Stryker.

L T—
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7. Onderhoud

LET OP

Aanpassing van het product door onbevoegden ontslaat Stryker van alle aansprakelijkheid
voor de operationele veiligheid van de apparatuur.

Als u vragen hebt over de software, neemt u contact op met Stryker.

Alle wijzigingen en/of reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door
de fabrikant is geautoriseerd en er mogen alleen originele reserveonderdelen worden
gebruikt.

Vermeld het artikel- en serienummer wanneer u een verzoek om inlichtingen indient of
reserveonderdelen bestelt.

Overleg met uw Stryker-vertegenwoordiger hoe u de onderhoudswerkzaamheden moet
uitvoeren. Voor het onderhoud zijn specifieke serviceovereenkomsten beschikbaar.

Ook als de exploitant zelf geen onderhoudswerkzaamheden verricht, is hij of zij er toch
verantwoordelijk voor dat alle vereiste onderhoudswerkzaamheden zijn verricht voordat
het product bij de patiént wordt gebruikt.

CT—
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8. Afvoer

Na het verstrijken van de levensduur van het product voert u het product af conform de
specifieke voorschriften/wetgeving van het land. Als de computer wordt ontmanteld, zorg
dan dat achtergebleven gegevens op betrouwbare wijze worden verwijderd. Als u vragen
hebt, kunt u contact opnemen met Stryker.

L ——
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9. Technische specificaties

stryker

Compatibiliteit gegevens

Ondersteunde modaliteiten
Coupedikte

Pixelgrootte

Fusie van datasets
Elementkleuren
DICOM-standaard
Ondersteunde bronstations
Ondersteunde doelstations

Gegevensaanpassingsopties

CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

0,25 mm - 2 mm

0,25 mm?2 - 0,8 mm?2

8 modaliteiten

12 kleuren

DICOM 3.0

Cd-rom, dvd-rom, vaste schijf, USB
Vaste schijf, USB, cd/dvd

Contrast, helderheid,
oppervlakdrempelwaarde, DICOM
bijsnijden, verwijdering oogbeschermer

Beeldverwerkingsmogelijkheden

Ondersteuning voor framegrabbers

Standaardresoluties van grabbers

Typen peroperatieve beelden

MATROX MIL, Magewell Pro Capture,
DirectShow, VRmagic, VC100

HD (tot 1080p60), televisie (NTSC/PAL), pc

Endoscopie

3D-reconstructie

3D-reconstructie

Adaptieve reconstructie

Automatisch, huidoppervlak

Interactief, realtime, op basis van
drempelwaarden

Planningsfuncties

Beschikbaarheid planning

Planningsindeling

Planningselementen

Eigenschappen voor planningsobjecten

Beeldinjectie

Preoperatief (planningsstation/
navigatiesysteem), peroperatief (tijdens
navigatie)

Scopis Planning XML 1.2

Punten, veelhoekstructuren met vrije vorm,
planningspaden, snijlijnen, botsegmentaties,
implantaten, lijnen, metingen

Kleur, label, meldingsafstand (geluid,
visueel)

Alle planningsobjecten in endoscopisch
videobeeld (bepaalde endoscoopcamera'’s)

Patiéntregistratie

Registratietypen

Mogelijkheid om registratie te onderbreken
Verificatiestap

Oppervlakscan en oogbescherming

NL

Referentiepunt, oppervlak, geavanceerd
oppervlak (live visualisatie van
registratieproces)

Ja, na het vastleggen en bepalen van de
uitgangshouding van de patiént

Ja, kwaliteitsverificatie door gebruiker
(steriele controle)

Compatibel op basis van automatische
verwijdering
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Documentatie en statistieken

Opnamefunctie
Video-indelingen
Containerindelingen

Opnamemodi

Audittrail

Video, audio, schermafbeelding
MP4V, DVSD, H264
avi, mp4

Navigatie + video, alleen video,
geanonimiseerde opname

Gebruikstype, tijd incisie-hechting,
duur van registratie, start toepassing,
instrumentgebruik, duur van kalibratie

Gebruikersinterface

Weergaveconfiguraties

Te configureren door gebruiker

Weergaven

Voor aanraking geoptimaliseerde interface

Interactie zonder aanraking

Lokalisatie

Aantal schermen

Automatische zoom

2x2, 2x3, 5+1, 2x1, volledig scherm

Individuele chirurgprofielen, individuele
beelddatasets per weergave

Axiaal, coronaal, sagittaal, inline,
sondeweergave, video, 3D, Augmented
Reality-video

Ergonomische knopgrootte, knoppen voor
precieze afstelling, schermtoetsenbord

In-/uitzoomen, scrollen, bevestigen,
annuleren, laatste positie automatisch
vasthouden, automatische
schermafbeelding, muisinteractie

Software-interface gelokaliseerd naar
plaatselijke talen, overschakeling mogelijk

Maximaal 4

Zoomt automatisch in op de instrumenttip
nadat de patiéntregistratie is voltooid

Navigatiefuncties

Navigatietechnologie

Aantal instrumenten

Genavigeerde elektromagnetische
instrumenten

Virtuele instrumentverlenging

Elektromagnetisch

Onbeperkt bij gebruik handmatige
overschakeling, maximaal 4 tegelijk
Maximaal 3 parallel via het
instrumentadaptersysteem
(elektromagnetisch)

Elektromagnetische precisieaanwijzer,
elektromagnetische patiénttracker,
elektromagnetische registratieaanwijzer,
elektromagnetische Frazier-zuigbuis,
elektromagnetische Eicken-zuigbuis,
elektromagnetische endoscooptracker,
elektromagnetische kalibrator,
elektromagnetische universele tracker

Stappen van 5 mm en 10 mm

Instrumentadaptersysteem

Kalibratie

Gebruikersinteractie

NL

Peroperatief, minder dan 10 s, tip, as,
breedte

Volledig steriel, geen interactie met pc
vereist, automatische detectie/selectie
instrument
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Aansluiting op DICOM PACS-servers

Ondersteunde standaard
Serviceklasse

Informatiemodel voor Q/R
DIMSE-C-bewerkingen
Gegevenscompressie-indelingen

IHE-integratieprofiel

DICOM 3.0

Query/ophalen, verificatie, opslag

Study Root

C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, ongecomprimeerd

1. Query/ophalen: de Scopis KNO-software
neemt de rol aan van actor ‘Beeldweergave’
in de transactie RAD-14 (Beeldquery) en
RAD-16 (Beelden ophalen) en verwacht dat
de server de rol ‘Beeldbeheer/-archief”’ speelt.
2. Opslag: de Scopis KNO-software neemt
de rol aan van actor Acquisitiemodaliteit’
in de transactie RAD-8 (Modaliteitsbeelden
opgeslagen) en verwacht dat de server de
rol ‘Beeldbeheer/-archief’ speelt.

Servicemogelijkheden

Zelftestfuncties

Uitgebreide logboekrapportage
Logboekregistratie
Crashrapportage

Geavanceerd diagnosemenu

0S, CPU, RAM, VRAM, afzonderlijke
grafische kaart, type grafische

kaart, grafisch stuurprogramma,
traceringssysteem, framegrabber, status
Windows Update, versie OpenGL

Zelftestrapportage per e-mail beschikbaar
Uitgebreide sessielogboekregistratie
Uitgebreide stacklogboekregistratie

Volledige serviceopties beschikbaar

Exclusief voor Scopis KNO-software met TGS

Navigatie van endoscopen
Duur van kalibratie
Snelle herkalibratie

Omvang van de kalibratieopslag

Augmented Reality voor endoscopen

Beschikbaarheid van de endoscoopnavigatie

Diameter van 3-8 mm, breedhoeklenzen
<20s
<bs

Er kunnen maximaal 9 endoscopen snel
opnieuw worden gekalibreerd

Ja

< 90% van de endoscopietijd

Ondersteuning DICOM-tekensets

Latijns alfabet nr. 1

Latijns alfabet nr. 2
Latijns alfabet nr. 3
Latijns alfabet nr. 4
Grieks

Arabisch

Hebreeuws

NL

ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100,
ISO 2022 IR 100

ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, ISO 2022 IR 127
ISO IR 138, ISO 2022 IR 138
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N

Cyrillisch ISO IR 144, ISO 2022 IR 144

Turks ISO_IR 148, ISO 2022 IR 148

Japans ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159

Thais ISO_IR 166, ISO 2022 IR 166

Chinees ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK

Koreaans ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO IR 192

]
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10. Probleemoplossing en -analyse

stryker

Als er tijdens het gebruik van de software fouten optreden, volgt u de onderstaande
aanwijzingen voor probleemoplossing en -analyse op.

Waarneming

Bij compatibiliteitsproblemen met de
hardware voert u de compatibiliteitstest uit.

Als u verbinding hebt met internet en de
software is onverwacht afgesloten, geef ons
dan alle informatie over de uitschakeling.

Als u GEEN verbinding hebt met internet
en de software is onverwacht afgesloten,
geef ons dan alle informatie over de
uitschakeling.

NL

Corrigerende handeling

1. Start de software op

2. Sluit de gegevensimportfunctie

3. Druk op F10

4. Controleer of de gegevens worden
weergegeven

5. Meld de resultaten aan Stryker als niet
uit alle resultaten compatibiliteit blijkt

1. Start de software op

2. Sluit de gegevensimportfunctie

3. Druk op F8

4. Klik op >Send < (Verzenden) in het
dialoogvenster dat verschijnt

1. Klik met de rechtermuisknop op het
softwarepictogram op uw bureaublad en
kies >Open File Location< (Bestandslocatie
openen)

2. Kies de map >logs< (logboeken)

3. Kopieer de inhoud van de map
‘Crashdumps’ (Crashdumps) naar een
USB-station en breng de gegevens over
naar een computer met een werkende
internetverbinding

4. Verzend de gegevens naar Stryker met
gebruik van een versleutelde verbinding.
Neem contact op met Stryker voor hulp
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11. Beeldvormingsmodaliteiten

De software kan beeldgegevens conform de DICOM 3.0-standaard importeren.

Deze standaard wordt ondersteund door alle apparaten van voor deze markt
relevante fabrikanten. Daarom zou de software compatibel moeten zijn met alle
beeldvormingsmodaliteiten op de markt.

De lijst met compatibele systemen omvat in elk geval apparaten van:

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

Voordat u de navigatie-unit voor het eerst in een klinische setting gebruikt, moet u de

compatibiliteit van de beeldvormingsmodaliteiten controleren door een testafbeelding te
importeren.

3 | Als er problemen optreden bij het laden van beelddatasets, neemt u contact op met
- Stryker.

NL Beeldvormingsmodaliteiten | 20/21



12. Toetsenbordsneltoetsen

Sneltoetsen
Ctrl+D
Ctrl+E
Ctrl+L
Ctrl+Shift+L
F2

F3

F8
F10

NL

stryker

Functie

Configuratiemenu openen

Installatiemap openen in gegevensbeheer
Logbestand openen in gegevensbeheer
Recent logbestand openen
Schermafbeelding vastleggen

Videobeeldgegevensregistratie starten/
stoppen

Dialoogvenster voor foutenrapport openen

Dialoogvenster voor systeemcompatibiliteit
openen

Toetsenbordsneltoetsen | 21/21
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1. Hvordan bruke dette dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

Denne hdndboken er den mest komplette kilden til informasjon om sikker, effektiv og
etterlevende bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forstda denne handboken samt
de respektive systembrukerhdndbgkene for du bruker produktet eller noen komponent som
er kompatibel med produktet. I kombinasjon med annet medisinsk utstyr ma du ogsa lese
bruksanvisningene til det andre utstyret. Kontakt Stryker for oppleering ved behov.

Denne hédndboken er en permanent del av produktet. Ta vare pd hdandboken for fremtidig
referanse.

Folgende signalord kan veere brukt i hdandboken:
/\ ADVARSEL

Markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Overhold alltid denne informasjonen for a
forebygge skade péa pasient og/eller helsepersonell.

FORSIKTIG

Markerer et anliggende som gjelder produktets palitelighet. Overhold alltid denne
informasjonen for & forebygge skade pa produktet.

1.2. Kontaktopplysninger
Stryker-representant
+49 761 4512 0 (Tyskland) +1 269 323 7700 (USA)

www.stryker.com

1.3. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og sikkerhetstegn — Registrerte
sikkerhetstegn

Symbol Navn: Definisjon
A Generelt advarselstegn: Brukes for 4 beskrive en generell advarsel.
WO001
@ Se instruksjonshandbok/-hefte: Indikerer at
brukerinstruksjonshandboken/-heftet ma leses.
MO002
@ Ingen adgang for personer med aktivt hjerteimplantat: Skal forhindre
at personer med aktivt hjerteimplantat gar inn pa et bestemt omrade.
P007

—
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EN ISO 15223-1 — Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter,
som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

Symbol/ Navn: Definisjon

nummer
M Produsent: Indikerer produsenten av det medisinske utstyret,
som definert i EU-direktivene 90/385/EQF, 93/42/EQJF og
5.1.1 98/79/EF.
& Produksjonsdato: Indikerer datoen da det medisinske utstyret ble
produsert.
5.1.3
g Brukes innen: Indikerer utlgpsdatoen for det medisinske utstyret.
5.1.4
Partikode: Indikerer produsentens partikode, slik at partiet kan
identifiseres.
5.1.5
Katalognummer: Indikerer produsentens katalognummer, slik at det
16 medisinske utstyret kan identifiseres.
@ Serienummer: Indikerer produsentens serienummer, slik at det medisinske
utstyret kan identifiseres.
5.1.7
/\ Usteril: Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har gatt gjennom en
steriliseringsprosess.
5.2.7
omtalig, handter med forsiktighet: Indikerer et medisinsk utstyr som
I kan bli gdelagt eller skadet hvis det ikke handteres forsiktig.
5.3.1
e Ma holdes unna sollys: Indikerer et medisinsk utstyr som mé beskyttes
AN mot lyskilder.
5.3.2
? Holdes tort: Indikerer et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot fukt.
5.3.4
_/ﬂ/_ Temperaturgrenser: Indikerer temperaturomradet som det medisinske
utstyret trygt kan eksponeres for.
5.3.7
Fuktighetsgrenser: Indikerer fuktighetsomradet som det medisinske
— utstyret trygt kan eksponeres for.
5.3.8
g Atmosferiske trykkgrenser: Indikerer det atmosfeeriske trykkomradet
som det medisinske utstyret trygt kan eksponeres for.
5.3.9
® Ma ikke brukes om igjen: Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet
pa engangsbruk, eller pa bruk pa én pasient i lgpet av én prosedyre.
5.4.2
I:E] Se bruksanvisningen: Indikerer behovet for 4 konsultere
bruksanvisningen.
5.4.3
Forsiktig: Indikerer behovet for at brukeren konsulterer bruksanvisningen
for viktig sikkerhetsinformasjon slik som advarsler og forholdsregler som av
5.4.4 en eller annen grunn ikke kan merkes pé selve det medisinske utstyret.

IEC 60417 Grafiske symboler for bruk pa utstyr

Symbol Navn: Definisjon
TT Denne siden opp: Brukes for a indikere riktig stdende plassering av
1 transportemballasjen.
0623

—
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Symbol Navn: Definisjon
ha Grense for stabling etter masse: Indikerer at artiklene ikke skal stables
[ | vertikalt forbi den angitte massen, enten pga. emballasjens egenskaper eller
0630 selve artiklene.
X Stablegrense i antall: Brukes for & indikere at gjenstandene ikke
[n] skal stables vertikalt utover det spesifiserte tallet, enten pa grunn av
[ | transportemballasjens natur eller pd grunn av selve gjenstandenes natur.
2403

| Ventemodus: Identifiserer bryterposisjonen som slar pa deler av utstyret
O for & sette det i ventemodus, og identifiserer kontrollen for & bytte til eller
5009 indikere stremsparingstilstanden. Hver av de forskjellige tilstandene av
stremforbruk kan indikeres med en tilhgrende farge.
—

Sikring: Brukes for & identifisere sikringsskap eller hvor de er plassert.

5016
J_ Jording: Identifiserer en jordingsterminal i tilfeller hvor verken
L symbol 5018 eller 5010 er uttrykkelig pakrevd.

5017

Beskyttende jording: Brukes til 4 identifisere enhver terminal som skal
@ kobles til en ekstern leder for beskyttelse mot elektrisk stat i tilfelle feil,
eller terminalen til en beskyttende jordingselektrode.

5019

Ekvipotensialitet: Brukes til & identifisere terminalene som, nar de

kobles sammen, bringer de ulike delene i et utstyr eller et system til samme
5021 potensial, ikke nedvendigvis jordpotensialet, f.eks. for lokal binding.
~_ Vekselstrem: Brukes pa merkeplaten for & indikere at utstyret er egnet kun
5032 for vekselstrgm, og for & indikere relevante terminaler.

A Enheter folsomme for statisk elektrisitet: Brukes for a indikere pakker
Atad som inneholder enheter som er fglsomme for statisk elektrisitet, eller for
5134 a identifisere en enhet eller kobling som ikke er testet for immunitet for

elektrostatisk utladning.
() Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling: Brukes for 8 indikere gkte,

A potensielt farlige nivaer av ikke-ioniserende straling eller for & indikere
5140 utstyr eller systemer, f.eks. i det elektromedisinske omradet, som inkluderer

RF-sendere, eller som med hensikt anvender elektromagnetisk RF-energi for
diagnostisering eller behandling.

s Pasientneer del type BF: Brukes for 4 identifisere en pasientneer del av
ﬂ typen BF som oppfyller IEC 60601-1.

5333

Produktspesifikke symboler

Symbol Navn: Definisjon
QY Antall: Indikerer antallet medisinsk utstyr i emballasjen.
|I| Merknadssymbol: Brukes for 8 supplere eller utdype informasjon.

GTIN Globalt handelsvarenummer

81 FR 38911 Endelig FDA-regel for bruk av symboler pa merking
Symbol Navn: Definisjon

Rx Only Forsiktig: Ifolge foderal lov (USA) mé denne anordningen bare selges av
eller pé forordning av en lege.

L —
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Direktiv 2012/19/EU om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)
Symbol Forklaring

Indikerer at produktet ma innsamles separat og ikke ma kastes som usortert
kommunalt avfall.
—

ASTM F2503-08 Standard praksis for merking av medisinsk utstyr og andre artikler for
sikkerhet i MR-miljget

Symbol Navn: Definisjon
@ Ikke MR-sikker: Indikerer at produktet er kjent for & utgjore farer i alle
MR-miljger.

Forskriftsmessige merker og logoer

Symbol Forklaring
@@ CSA-sertifisert for Canada og USA
c € Samsvar med Vedlegg I i Direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.

€ Samsvar med Vedlegg I i Direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr for
0197 klasse Is, Im, IIa, IIb og III.

L ——
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2. Sikkerhetsinformasjon

2.1. Brukerkvadlifikasjoner

A ADVARSEL

Scopis ONH-programvaren med TGS er utelukkende tiltenkt for bruk av medisinske fagfolk
og kan bare brukes av leger som har tilhgrende kvalifikasjoner, og som har mottatt den
negdvendige oppleringen. Vedlagt informasjon, som denne hdndboken, kan ikke erstatte
manglende medisinsk ekspertise.

Brukeren ma folge de respektive nasjonale kravene vedrgrende beskyttelse av
pasientinformasjon. Navigasjonssystemet kan bare brukes av personer som er
autorisert til & gjore det. Vi anbefaler a beskytte systemet mot uautorisert bruk ved
hjelp av et passord.

|__ )

Stryker er ikke ansvarlig for noen diagnoser eller tolkninger som opprettes med dette
produktet. Brukeren har eneansvar for a anskaffe medisinsk kunnskap og for dens
diagnostiske og terapeutiske konsekvenser.

For a sikre trygg og effektiv bruk av produktet ma brukeren f& instruksjon om hvordan
produktet brukes slik det er autorisert av produsenten og forhandleren. Operatgren av

det medisinske produktet ma sikre at brukeren far slik instruksjon i henhold til gjeldende
lokale lover, og at instruksjonen gjennomgas pa nytt ved de angitte intervallene. I tillegg ma
instruksjonene i alle medfelgende hdndbgker falges.

Under en operasjon i forbindelse med navigasjonssystemet ma pasienten behandles
og observeres med vanlig medisinsk omhu. Dette inkluderer oppfelging av
behandlingsprosessen, overvaking av vitale tegn og bedgvelsestilstanden, samt
opprettholdelse av sterile bruksforhold, om dette kreves for en respektiv operasjon.

I tillegg til din egen kunnskap er riktig bruk samt jevnlig rengjering og vedlikeholdsarbeid
kritisk for produktets driftssikkerhet og anvendelighet.

I offentlige klinikker er det ngdvendig a informere personvernombudet om systemet.

2.2. Cybersikkerhet og pasientdatavern

Scopis ONH-programvaren med TGS (malrettet kirurgi) og den elektromagnetiske
navigasjonsenheten ma sikres mot cybersikkerhetsangrep ved at du som operater sikrer
pasientdataenes konfidensialitet samt enhetens tilgjengelighet og integritet for kirurgi.
Spesielt kan det a koble den elektromagnetiske navigasjonsenheten til et nettverk via
Ethernet, koble til USB-medier eller gi tredjeparter fysisk adgang til enheten fore til at
cybersikkerheten brytes.

A ADVARSEL

— Det & koble navigasjonsenheten til et nettverk eller USB-medier kan utsette pasienten,
brukeren eller tredjeparter for risiko. Organisasjonens risikostyring skal fastsl3,
analysere, evaluere og kontrollere disse risikoene for & unnga potensielle skader (se
spesielt ISO 80001-1). For dette produktet er det ngdvendig & veere spesielt oppmerksom
pa risikoer angaende personvern av pasientbildedata, system- og dataintegritet samt
systemtilgjengelighet.

— Hold alltid enheten i et eget hgyrisikonettverk. Spor MAC-adresser og gi bare kjente
enheter tilgang til dette nettverket.

— Hvis et cybersikkerhetsangrep oppdages, ma du ikke bruke enheten for angrepet er
tilstrekkelig hdndtert og enhetens integritet er gjenopprettet.

CT—
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FORSIKTIG

Stryker @NH navigasjonssystem og datamaskiner som kjerer Scopis @NH-programvare med
TGS, skal bare brukes i fysisk beskyttede omrdder sa som en leges personlige kontor eller
operasjonsstuen.

i

Operatgrer ma fglge de respektive nasjonale kravene vedrgrende beskyttelse av

pasientinformasjon (f.eks. HIPAA). Navigasjonssystemet kan bare brukes av personer
som er autorisert til 4 gjore det. Be ansvarlig myndighet om mer informasjon om
pasientdatavern i ditt land. Vi anbefaler a beskytte systemet mot uautorisert bruk ved
hjelp av et passord.

Det anbefales a8 bare bruke krypterte USB-pinner for overforing av pasientdata fra og
til navigasjonssystemet.

Bruk alltid et gyldig brukerautentiserings- og -autorisasjonssystem som f.eks.
Windows domenepalogging for & hindre uautorisert tilgang til navigasjonssystemet.

Serg for at brukere har mottatt tilstrekkelig oppleering i pasientdatavern,
er klar over cybersikkerhetsanliggender og kjenner til cybersikkerhetsforsvar.

Bruk antivirusprogramvare pa navigasjonssystemet for skanning ved tilgang samt
fullstendige skanninger med jevne mellomrom.

Serg for rettidig installasjon av sikkerhetsoppdateringer for operativsystemet og
applikasjonsoppdateringer.

Endringer av systemkonfigurasjonen, inkludert installasjon av oppdateringer, skal bare
utferes pa en kontrollert mate. Serg for & ha satt gjenopprettingspunkter for du foretar
noen endringer av systemet (f.eks. installerer antivirusprogramvare).

For & sikre pasientdataenes konfidensialitet, enhetens tilgjengelighet og integritet for kirurgi
og beskytte mot uautorisert tilgang, uautorisert modifisering eller avbrudd anbefaler
Stryker falgende:

Utdann brukere og personell: Serg for at brukere har mottatt tilstrekkelig oppleering 1
pasientdatavern, er klar over cybersikkerhetsanliggender som phishing-angrep eller USB-
basert skadelig programvare og kjenner til cybersikkerhetsforsvar som virusskannere og
kryptering.

Serg for tilgangskontroll til enheten: Installer navigasjonssystemet/-arbeidsstasjonen

pa et sted med fysisk adgangskontroll for & forhindre tyveri og bruk autentisering/
autorisering til & forhindre uautorisert nedlasting av pasientdata fra navigasjonssystemet
via medieporter (USB/DVD). Vurder ogsa a deaktivere medieporter eller installere
programvare for USB-tilgangskontroll nar fysisk sikkerhet er begrenset.

Hold enheten i sikkert nettverk: Hold navigasjonssystemet i et isolert nettverk
som bare inneholder kjente og kontrollerte enheter. Begrens tilkoblinger fra og til
navigasjonssystemet til manuelt godkjente verter.

Brukerautentisering/-autorisering ved hjelp av passord via sykehusdomene: Unnga
uautorisert tilgang til pasientdata ved & melde navigasjonsenheten inn i sykehusdomenet
og bruke autentisering og autorisasjon per bruker. Unngé at vanlige brukere har
administrasjonsrettigheter pa navigasjonsenheten.

Utfer endringer pa en kontrollert mate og benytt gjenopprettingspunkter: Alle endringer
av systemkonfigurasjon og milje sa som installasjon av oppdateringer og endring

av nettverket kan fore til nye risikoer. Utfor alltid en ny analyse av de resulterende
risikoene. Opprett gjenopprettingspunkter med jevne mellomrom og for du foretar
endringer av systemets konfigurasjon.
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e Sorg for rettidig installasjon av sikkerhetsoppdateringer for operativsystemet og
applikasjonsoppdateringer. Hold navigasjonssystemet koblet til et (sikkert) nettverk med
tilgang til Microsoft Update-servere eller installer jevnlig sikkerhetsoppdateringer. Folg
sikkerhetsinformasjon fra Stryker og installer sikkerhetsoppdateringer pa en rettidig
mate.

Dersom et cybersikkerhetsangrep oppdages, kontaktes Stryker for hjelp med 8 héndtere
dette pa en tilfredsstillende mate og gjenopprette. Bruk uansett ikke et kompromittert
navigasjonssystem.

Programvaren er forhdndsinstallert ved levering av systemet. For verifisering av
filintegriteten til installasjonsprogrammer og oppdateringsfiler som ble overfort til dere over
nettet, kan du be om en sjekksum for filen fra Stryker.

Sorg for at diskstasjonen er beskyttet mot uautorisert bruk ved lagring av planlegginger.

L T———
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3. Produktinformasjon

3.1. Tiltenkt bruk

Scopis ONH-programvaren med TGS (malrettet kirurgi) er et tilbehgr til den
elektromagnetiske navigasjonsenheten og er tiltenkt for styring av navigasjonsenhetens
maskinvare.

A ADVARSEL

— Produktet kan bare brukes for sitt tiltenkte formal og i henhold til falgende hdndbok
samt gjeldende versjon av hdandboken til Stryker @NH navigasjonssystem. Handboken
er en del av produktet og ma derfor veere tilgjengelig til enhver tid. Den ma gis videre til
etterfglgende eiere eller brukere.

— Ikke bruk produktet hvis det er medisinske eller kliniske grunner til ikke & gjore det.
Produktet kan bare brukes hvis operasjonen ogséa kan utferes konvensjonelt

— Bare kombiner navigasjonsprogramvaren med de kompatible komponentene oppgitt i
avsnittet Til bruk med i denne hédndboken.

— Uautoriserte modifiseringer av produktet er forbudt av sikkerhetsarsaker.

3.2. Indikasjoner for bruk

Stryker @NH navigasjonssystem er indikert for enhver medisinsk tilstand hvor bruk av
stereotaktisk kirurgi kan veere egnet, og hvor referanse til en rigid anatomisk struktur innen
omradet ONH-kirurgi, s som paranasale sinuser eller mastoidanatomi, kan identifiseres
relativt til en CT- eller MR-basert modell av anatomien.

Eksempler pa prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, de folgende ONH-
prosedyrene:

Transsfenoidale tilgangsprosedyrer
e Intranasale prosedyrer

e Sinusprosedyrer, sd som maxillar antrostomi, etmoidektomi, sfenoidotomi / sfenoide
utforskninger, turbinatreseksjoner og frontale sinusotomier

e (NH-relaterte prosedyrer i anterior skallebasis

3.3. Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

CT——
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4. Produktoversikt

4.1. Til bruk med

A ADVARSEL

stryker

Produktet kan bare brukes i kombinasjon med de medisinske produktene som er oppgitt her.
Alle garantier er ugyldige hvis produktet kombineres med andre produkter.

Beskrivelse

Elektromagnetisk navigasjonsenhet
Feltgenerator

Monteringsarm for feltgenerator
Elektromagnetisk pasientsporingsanordning

Elektromagnetisk pasientsporingsanordning
— 10 bruk

Elektromagnetisk presisjonspeker
Elektromagnetisk peker
Elektromagnetisk registreringspeker
Frazier elektromagnetisk sugeslange
Eicken elektromagnetisk sugeslange
Skjotekabel for navigasjonsverktay

Elektromagnetisk
endoskopsporingsanordning

Elektromagnetisk kalibreringsenhet

Elektromagnetisk
universalsporingsanordning

TGS-ledevaier (kun USA)
Instrumentklemme, tang
Instrumentklemme, 2-6 mm
Instrumentklemme, 6-10 mm
Instrumentklemme, 10-16 mm

Elektromagnetisk kuleinstrumentklemme
(kun USA)

Elektromagnetisk universalinstrumentklemme
(kun USA)

Festelapper for pasientsporingsanordning

NO

REF

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001

8000-060-002
8000-060-006

8000-060-009
8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

i Se handboken til den elektromagnetiske navigasjonsenheten for en liste over
tredjepartsutstyr med informasjon om minimumskrav eller kompatibilitet.

Produktoversikt
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5. Komme i gang

5.1. Utpakking
e Ta forsiktig produktkomponentene ut av emballasjen.

e Kontroller at forsendelsen er fullstendig og uskadd. Kontakt umiddelbart
transportselskapet hvis det er grunn til & klage.

e Behold om mulig originalemballasjen; den kan veere nyttig ved senere transport av
produktet.

5.2. Programvareinstallasjon

Av sikkerhetsarsaker og for a sikre full kompatibilitet kan Scopis @NH-programvaren bare
installeres av Stryker eller en av dennes autoriserte partnere.

5.3. Oppstart av produktet

A ADVARSEL

Produktet kan bare brukes med en gyldig hdndbok. Sgrg for at programvareversjonen og
delenummeret samsvarer med handboken.

Hvis du blir bedt om et serienummer under oppstarten av programvaren, kontakter du
Stryker og har den viste system-ID-en for hdnden.

1)

G4 frem som folger for & starte produktet:

1. Etter at datamaskinen har startet opp, starter du programvaren med applikasjonsikonet
pa Windows-skrivebordet.

2. Ved forste oppstart utferer programvaren en helautomatisk kompatibilitetsinspeksjon.
Kontakt Stryker dersom det er inkompabilitet.

3. Klikk pa applikasjonslogoen i gvre venstre hjerne av skjermen. Programvarens
versjonsdialogboks apnes; se «Dialogboksen About (Om)». Serg for at
programvareversjonen samsvarer med systemhdndboken. For at de skal samsvare, ma de
forste to sifrene i programvareversjonen (f.eks. 1.9 1.9.0) og hdndboksversjonen vere
identiske.

O —
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Dialogboksen About (Om)

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH

StPYKer‘ Bétzinger StraBe 41
79111 Freiburg
Germany

wwwstrykercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

(01)0761 O B0r37591 MK 1806081526

om the QT project under the LGPLVZT,
= from the FFmpeg ct under the LGP
om the r project under the
the Eigen [ nder the LGPLv3.0,
=ed under the
penS5L Proj
3 under the LGPL
the Univer: L

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Figur 1: Dialogboksen About (Om)
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6. Bruke produktet

6.1. Instruksjoner for bruk

Se bruksanvisningen til Stryker @NH navigasjonssystem med TGS for instruksjoner
og prosedyrer for navigert kirurgi. Serg for at programvareversjonen samsvarer med
handboken til Stryker @NH navigasjonssystem.

S ——
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7. Vedlikehold

Uautoriserte modifikasjoner av produktet vil frita Stryker fra ethvert ansvar for utstyrets
driftssikkerhet.

Kontakt Stryker hvis du har spersmél angdende programvaren.

Alle endringer og/eller reparasjoner kan bare utferes av personale som er autorisert av
produsenten, og kun originale reservedeler kan brukes.

Henvis til dele- og serienummer ved foresporsler eller bestilling av reservedeler.

Ordne hvordan du utferer vedlikeholdsarbeid med din respektive Stryker-representant.
Spesifikke serviceavtaler er tilgjengelig for vedlikehold.

Selv om operatgren ikke selv utferer vedlikeholdsarbeid, er vedkommende fortsatt ansvarlig
for & sikre at alt ngdvendig vedlikeholdsarbeid er utfert for produktet brukes pa pasienten.
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8. Kassering

Etter at produktets levetid er utgatt, kasseres produktet i henhold til landsspesifikke krav/
lover. Serg for at gjenveaerende data slettes forsvarlig nar datamaskinen demonteres. Kontakt

Stryker hvis du har noen spgrsmal.

C——
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9. Tekniske spesifikasjoner

stryker

Datakompabilitet

Modaliteter som stattes
Snittykkelse
Pikselstorrelse

Fusjon av datasett
Elementfarger
DICOM-standard
Kildestasjoner som stattes
Malstasjoner som stattes

Datajusteringsalternativer

CT, MRI, CBCT (DICOM 3.0)

0,25-2 mm

0,25-0,8 mm?

8 modaliteter

12 farger

DICOM 3.0

CD-ROM, DVD-ROM, harddisk, USB
Harddisk, USB, CD/DVD

Kontrast, lysstyrke, overflateterskel,

DICOM-trimming, fjerning av
oyebeskyttelse

Bildebehandlingskapasitet

Bildefangerstgtte

Standard bildefangeropplesninger
Intraoperative bildetyper

MATROX MIL, Magewell Pro Capture,
DirectShow, VRmagic, VC100

HD (opptil 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC
Endoskopi

3D-rekonstruksjon

3D-rekonstruksjon

Adaptiv rekonstruksjon

Automatisk, hudoverflate

Interaktiv, sanntids, terskelbasert

Planleggingsegenskap

Planleggingstilgjengelighet

Planleggingsformat

Planleggingselementer

Planleggingselementenes egenskaper

Bildeinjeksjon

Preoperativ (planleggingsstasjon/
navigasjonssystem), intraoperativ (under
navigasjon)

Scopis Planning XML 1.2

Punkter, friform polygonstrukturer,
planleggingsbaner, skjeerelinjer,
bensegmenteringer, implantater, linjer,
malinger

Farge, navn, advarselavstand (lyd, visuell)

Alle planleggingselementer i endoskopvideo
(utvalgte endoskopkameraer)

Pasientregistrering

Registreringstyper

Avbruddsmulighet for registrering

Verifikasjonstrinn

NO

Landmark (Landemerke), Surface
(Overflate), Enhanced Surface (Forbedret
overflate) (sanntidsvisualisering av
registreringsprosessen)

Ja, etter 4 ha innhentet bestemmende
opprinnelig pasientstilling

Ja, kvalitetsverifisering av bruker (steril
kontroll)

L —
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Pasientregistrering

Overflateskanning og oyebeskyttelse

Kompatibel basert pd automatisk fjerning

Dokumentasjon og statistikk

Opptaksfunksjon
Videoformater
Containerformat

Opptaksmodus

Revisjonsspor

Video, lyd, skjermdump
MP4V, DVSD, H264
avi, mp4

Navigasjon + video, bare video,
anonymisert opptak

Type bruk, innsnitt-sutur-tid, varighet av
registrering, applikasjonsstart, verktgybruk,
varighet av kalibrering

Brukergrensesnitt

Visningskonfigurasjoner

Brukerkonfigurerbart

Visninger

Bergringsoptimalisert grensesnitt
Bergringsfri interaksjon
Lokalisering

Antall skjermer

Autozoom

2x2,2x%x3,5+1, 2x1, fullskjerm

Individuelle kirurgprofiler, individuelle
bildedatasett per visning

Aksial, koronal, sagittal, Inline, Probe,
video, 3D, utvidet virkelighet-video

Ergonomisk knappsterrelse,
presisjonsjusteringsknapper, skjermtastatur

Zoom, bla, bekreft, avbryt, autohold siste
posisjon, autoskjermdump, musinteraksjon

Programvaregrensesnittet er lokalisert til
lokale sprak, kan skiftes

Opptil 4

Zoomer automatisk inn i verktaytips etter at
pasientregistreringen er fullfort

Navigasjonsfunksjoner

Navigasjonsteknologi

Antall instrumenter

Navigerte elektromagnetiske instrumenter

Virtuell verktoyforlengelse

Elektromagnetisk

Ubegrenset med manuell bytting, opptil 4
samtidig

Opptil 3 parallelt via
instrumentadaptersystemet
(elektromagnetisk)

Elektromagnetisk presisjonspeker,
elektromagnetisk pasientsporingsanordning,
elektromagnetisk registreringspeker,

Frazier elektromagnetisk

sugeslange, Eicken elektromagnetisk
sugeslange, elektromagnetisk
endoskopsporingsanordning,
elektromagnetisk kalibreringshoveddel,
elektromagnetisk
universalsporingsanordning

5 mm og 10 mm trinn

Instrumentadaptersystem

Kalibrering

Brukerinteraksjon

NO

Intraoperativ, mindre enn 10 s, spiss, akse,
bredde

Helt steril, ingen PC-interaksjon kreves,
automatisk registrering/valg av verktgy
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Kobling til DICOM PACS-servere

Standard som stattes

Serviceklasse

Informasjonsmodell for spgrring/henting
DIMSE-C-operasjoner
Datakomprimeringsformater

IHE-integrasjonsprofil

DICOM 3.0

Sperring/henting, verifisering, lagring
Studierot

C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, ukomprimert

1. Sperring/henting: Scopis ONH-
programvaren tar rollen Actor «Image
Display» i transaksjonen RAD-14 (sparre
bilder) og RAD-16 (hente bilder) og forventer
at serveren er i rollen «Image Manager/
Archivey.

2. Lagring: Scopis @NH-programvaren
tar rollen Actor «Acquisition Modality»

1 transaksjonen RAD-8 (lagrede
modalitetsbilder) og forventer serveren i
rollen «Image Manager/Archivey.

Serviceegenskaper

Selvdiagnostiseringsegenskaper

Utvidet loggrapportering

Logging
Krasjrapportering

Avansert diagnostikkmeny

0S, CPU, RAM, VRAM, dedikert grafikkort,
grafikktype, grafikkdriver, sporingssystem,
bildefanger, Windows Update-status,
OpenGL-versjon

Selvdiagnostiseringsrapportering via e-post
er tilgjengelig
Utvidet gktlogging

Utvidet stacklogging

Fullservicealternativer er tilgjengelig

Bare for Scopis ONH-programvare med TGS

Navigasjon av endoskop
Varighet av kalibrering

Rask kalibrering

Storrelse pa kalibreringslageret
Endoskopisk utvidet virkelighet

Tilgjengelighet av endoskopnavigasjon

Diameter pd 3-8 mm, vidvinkellinser
<20s

<bs

Opptil 9 endoskop kan rekalibreres raskt
Ja

< 90 % av endoskoptiden

DICOM-stotte av tegnsett

Latinsk alfabet nr. 1

Latinsk alfabet nr. 2
Latinsk alfabet nr. 3
Latinsk alfabet nr. 4
Gresk

Arabisk

Hebraisk

NO

ISO IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100,
ISO 2022 IR 100

ISO IR 101, ISO 2022 IR 101
ISO IR 109, ISO 2022 IR 109
ISO IR 110, ISO 2022 IR 110
ISO IR 126, ISO 2022 IR 126
ISO IR 127, ISO 2022 IR 127
ISO IR 138, ISO 2022 IR 138

L —
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N

Kyrillisk ISO IR 144, ISO 2022 IR 144

Tyrkisk ISO_IR 148, ISO 2022 IR 148

Japansk ISO IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87,
ISO 2022 IR 159

Thai ISO_IR 166, ISO 2022 IR 166

Kinesisk ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK

Koreansk ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO IR 192

]
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10. Feilsgking og analyse

stryker

Hvis det oppstar feil under bruk av programvaren, folg disse instruksjonene for feilsgking

og analyse.
Observasjon

Utfor kompabilitetstesten hvis det er
kompatibilitetsproblemer med maskinvaren.

Hvis du er koblet til internett og
programvaren uventet har lukket, gi oss all
informasjon angdaende nedlukkingen.

Hvis du IKKE er koblet til internett og
programvaren uventet har lukket, gi oss all
informasjon angdende nedlukkingen.

NO

Korrigerende tiltak

1. Start programvaren

2. Lukk dataimportfunksjonen

3. Trykk pa F10

4. Verifiser detaljene som vises

5. Rapporter resultatene til Stryker hvis
ikke alle viser kompatibilitet

1. Start programvaren

2. Lukk dataimportfunksjonen

3. Trykk pa F8

4. Klikk pa >Send< i dialogboksen som
vises

1. Hayreklikk pa programvareikonet pa
skrivebordet og velg >Open File Location<
2. Velg mappen >logs<

3. Kopier innholdet i mappen «Crashdumps»
til en USB-enhet og overfor dataene til en
datamaskin med internettilgang

4. Send dataene til Stryker med en kryptert
forbindelse. Kontakt Stryker for bistand
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11. Avbildningsmodaliteter

Programvaren kan importere bildedata i standarden DICOM 3.0. Denne standarden stattes
av alle markedsrelevante produsenters utstyr. Programvaren skal dermed veere kompatibel
med alle avbildningsmodalitetene pa markedet.

Listen over kompatible systemer inkluderer minst utstyr fra:

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

For navigasjonsenheten brukes i en klinisk setting for farste gang, kontrolleres
kompabiliteten til avbildningsmodalitetene ved & importere et testbilde.

i Kontakt Stryker hvis det oppstar problemer ved innlasting av bildedatasett.

L T———
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12. Tastatursnarveier

stryker

Ctrl + D Apne konfigurasjonsmeny

Ctrl + E Apne installasjonsmappe i datastyring
Ctrl + L Apne loggfil i datastyring

Ctrl + Skift + L Apne nylig loggfil

F2 Skjermdump

F3 Starte/stoppe videobildedataopptak

F8 Apne dialogboksen Bug Report
(Feilrapportering)

F10 Apne systemkompatibilitetsdialogboks

NO
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

1.1. O tym dokumencie

Niniejszy podreeznik stanowi najbardziej wyczerpujace zrodto informacji dotyczacych bezpiecznego,
skutecznego 1 zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwowania produktu. Przed uzyciem produktu
lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem nalezy przeczytaé i zrozumie¢ niniejszy podrgeznik
oraz odpowiedni podrecznik uzytkownika systemu. Jesli produkt jest stosowany w polaczeniu z innymi
urzadzeniami medycznymi, nalezy zapoznac¢ si¢ rowniez z podrecznikami uzytkownika tych urzadzen. W
razie potrzeby skontaktowac si¢ z firma Stryker w celu przeprowadzenia szkolenia.

NlnleJ szy podreeznik jest trwalq czgscia produktu. Nalezy zachowa¢ niniejszy podreeznik do
pbézniejszego wykorzystania.

W niniejszym podrgczniku moga by¢ uzywane nastgpujace stowa sygnalizujace:
/\ OSTRZEZENIE

Oznacza kwestig zwigzana z bezpieczenstwem. Zawsze nalezy przestrzegac tych informacji, aby zapobiec
powstaniu obrazen ciata u pacjenta i/lub u personelu stuzby zdrowia.

PRZESTROGA

Oznacza kwesti¢ zwigzana z niezawodnos$cia produktu. Zawsze nalezy przestrzegaé¢ tych informacji, aby
zapobiec uszkodzeniu produktu.

1.2. Dane kontaktowe
Przedstawiciel firmy Stryker
+49 761 4512 0 (Niemcy) +1 269 323 7700 (Stany Zjednoczone)

www.stryker.com

1.3. Definicje symboli

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

Symbol Nazwa: Opis
A Ogélny znak ostrzezenia: Oznacza ogdlne ostrzezenie.
WO001
@ Patrz instrukcja obstugi/broszura: Oznacza, ze nalezy przeczytac instrukcjg obstugi/
broszurg.
MO002
Brak dostepu dla os6b z aktywnymi wszczepionymi urzadzeniami
kardiologicznymi: Uniemozliwienie osobom z wszczepionymi urzadzeniami
P007 kardiologicznymi wejsécia do wyznaczonego obszaru.
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EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czg¢$¢ 1: Wymagania ogdlne

Symbol/ Nazwa: Opis

numer
M Producent: Wskazuje producenta wyrobu medycznego,
jak opisano w dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i
5.1.1 98/79/WE.
@ Data produkcji: Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
5.1.3
g Data waznosci: Wskazuje date, po ktérej wyrobu medycznego nie nalezy uzywac.
5.1.4
Numer serii: Wskazuje numer serii producenta, aby seria lub partia mogly zosta¢
zidentyfikowane.
5.1.5
Nl}mer kat’al(_)gowy: Wskazuje numer katalogowy producenta, aby wyrob medyczny
S 16 mogt zostaé zidentyfikowany.
Numer seryjny: Wskazuje numer seryjny producenta, aby wyréb medyczny mogt
@ zosta¢ zidentyfikowany.
5.1.7
@ Niesterylny: Wskazuje wyrob medyczny, ktory nie zostat poddany procesowi
sterylizacji.
5.2.7
Urzadzenie delikatne, zachowa¢é ostrozno$é: Wskazuje wyrob medyczny, ktory moze
I zosta¢ uszkodzony, jesli nie bedzie obstugiwany ostroznie.
5.3.1
e Chroni¢ przed swiatlem stonecznym: Wskazuje wyrob medyczny, ktory nalezy
N chroni¢ przed zrodlami $wiatla.

Chroni¢ przed wilgocig: Wskazuje wyrob medyczny, ktory nalezy chroni¢ przed
wilgocia.

Zakres dopuszczalnej temperatury: Wskazuje granice temperatury, na ktére mozna
bezpiecznie wystawi¢ wyrob medyczny.

5.3.7
Zakres dopuszczalnej wilgotnos$ci: Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktéory mozna
2 bezpiecznie wystawi¢ wyrob medyczny.

5.3.8

@' Zakres dopuszczalnego ciSnienia atmosferycznego: Wskazuje zakres ci$nienia
atmosferycznego, na ktory mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrob medyczny.

5.3.9

® Nie uzywa¢ ponownie: Wskazuje wyrdéb medyczny, ktory jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

5.4.2

I:]E] Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia: Wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji uzycia.

5.4.3
Przestroga: Wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji uzycia pod katem waznych
informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktore z réznych

5.4.4 przyczyn nie moga by¢ prezentowane na samym wyrobie medycznym.

IEC 60417 Symbole graficzne do uzytku na sprzgcie
Symbol Nazwa: Opis
TT Ta strona do gory: Wskazuje prawidtowa pozycje pionowa opakowania

transportowego.
0623
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Symbol Nazwa: Opis

¥ Ograniczenie skladowania wg masy: Wskazuje, ze przedmioty nie moga by¢

[ | uktadane jeden na drugim powyzej okreslonej liczby ze wzgledu na charakter
0630 opakowania transportowego lub ze wzgledu na charakter samych przedmiotow.

X Ograniczenie skladowania wg liczby: Wskazuje, ze przedmioty nie moga by¢

[n] uktadane jeden na drugim powyzej okreslonej liczby ze wzgledu na charakter

[ ] opakowania transportowego lub ze wzgledu na charakter samych przedmiotow.
2403

| Stan gotowosci: Wskazuje pozycje przetacznika, za pomoca ktdrej cze$¢ urzadzenia

O jest wiaczana i ustawiana w stanie gotowosci, a takze wskazuje element sterujacy, ktory
5009 wilacza lub wskazuje stan niskiego zuzycia energii. Kazdy z r6znych stanéw zuzycia

energii moze by¢ wskazany za pomoca odpowiedniego koloru.
Bezpiecznik: Wskazuje skrzynki bezpiecznikow lub ich lokalizacje.

I

a1
o
—
D

Uziemienie: Wskazuje koncowki uziemienia w przypadkach, w ktorych nie jest
wyraznie wymagany symbol 5018 ani symbol 5010.

|||—

a1
o
—
~N

Uziemienie ochronne: Wskazuje dowolne zlacza przeznaczone do podiaczenia do
zewngetrznego przewodu w celu ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym w
przypadku usterki lub koncowke ochronnej elektrody uziemiajace;.

©

5019
Ekwipotencjal: Wskazuje zlacza, ktore po polaczeniu ze soba tacza rozne czgsci
urzadzenia lub systemu do tego samego potencjatu, niekoniecznie bedacego

5021 potencjatem uziemienia, np. do lokalnego faczenia.

~_ Prad przemienny: Wskazuje na tabliczce znamionowej, ze urzadzenie jest

5032 odpowiednie tylko do zasilania pradem przemiennym; wskazuje odpowiednie styKki.

A Urzadzenia wrazliwe na ladunki elektrostatyczne: Wskazuje opakowania

Atad zawierajace urzadzenia wrazliwe na tadunki elektrostatyczne lub identyfikuje

5134 urzadzenie lub zlacze, ktore nie zostato przetestowane pod katem odpornosci na
wyladowania elektrostatyczne.

(®) Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujace: Wskazuje ogolnie podwyzszone,
A potencjalnie niebezpieczne poziomy promieniowania niejonizujacego lub identyfikuje
5140 sprzet lub systemy, np. w elektrycznym obszarze medycznym, ktore zawieraja nadajniki

o czgstotliwosci radiowej (RF), lub ktore celowo stosuja energig elektromagnetyczna o
czestotliwosci radiowej do diagnozy lub leczenia.
. Czes¢ aplikacyjna typu BF: Wskazuje czg$¢ aplikacyjna typu BF zgodna z norma
ﬂ IEC 60601-1.
5333

Symbole dotyczace danego produktu

Symbol Nazwa: Opis
QryY Liczba: Wskazuje liczbg sztuk wyrobow medycznych w opakowaniu.
m Symbol uwagi: Stuzy do dodania lub wyjasnienia informacji.

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej
81 FR 38911 FDA Ostateczna zasada stosowania symboli na etykietach
Symbol Nazwa: Opis

Rx Only Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Standéw Zjednoczonych) to urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Dyrektywa 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprze¢tu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Oznacza, ze produkt musi by¢ zbierany osobno i nie moze by¢ usuwany jako
E nieposortowane odpady komunalne.

ASTM F2503-08 Standardowa praktyka znakowania wyrobéw medycznych i innych produktow pod
katem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu magnetycznego

Urzadzenie niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego: Wskazuje
produkt, o ktorym wiadomo, ze stwarza zagrozenie we wszystkich srodowiskach NMR.

Znaki prawne i logo

@: Certyfikacja CSA w Kanadzie i USA

c € Zgodnos¢ z zatacznikiem I do dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych.
C€ Zgodno$¢ z zatacznikiem I do dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
0197 medycznych dla klas Is, Im, Ila, IIb i III.
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2. Informacje na temat bezpieczenstwa

2.1. Kwalifikacje uzytkownika

A OSTRZEZENIE

Oprogramowanie otolaryngologiczne Scopis z TGS jest przeznaczone wytacznie do stosowania przez
pracownikow medycznych oraz moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie
kwalifikacje, ktorzy odbyli niezbgdne szkolenie. Zataczone informacje, takie jak niniejszy podrgcznik, nie
moga zastapi¢ specjalistycznej wiedzy medycznej.

Uzytkownik musi przestrzega¢ odpowiednich krajowych przepisow dotyczacych ochrony danych
osobowych pacjentow. Z systemu nawigacyjnego moga korzysta¢ wyltacznie osoby do tego
uprawnione. Zalecamy ochrong systemu przed nieautoryzowanym uzyciem poprzez ustawienie
hasta.

i @

Firma Stryker nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek rozpoznania lub interpretacje utworzone za
pomoca tego produktu. Uzytkownik jest jedyna osoba odpowiedzialng za zdobywanie wiedzy medycznej
oraz za konsekwencje diagnostyczne i terapeutyczne wynikajace z takiej wiedzy.

Aby zapewnic¢ bezpieczne i wydajne uzytkowanie produktu, uzytkownik musi zosta¢ przeszkolony w
zakresie uzytkowania produktu w sposob zatwierdzony przez producenta i sprzedawce. Operator produktu
medycznego musi zapewnic, ze uzytkownik zostat przeszkolony zgodnie z odpowiednimi przepisami
lokalnymi oraz ze odbywa szkolenia przypominajace w okreslonych odstgpach czasu. Dodatkowo nalezy
przestrzegac instrukcji zawartych we wszystkich zataczonych podrecznikach.

Podczas zabiegu zwigzanego z systemem nawigacyjnym pacjent musi by¢ leczony i obserwowany
przy uzyciu standardowych metod opieki medycznej. Obejmuje to kontynuacje procesu leczenia,
monitorowanie objawow czynnosci zyciowych i stanu znieczulenia, a takze utrzymywanie sterylnych
warunkow stosowania, jesli jest to wymagane w przypadku danej operacji.

Poza posiadang przez uzytkownika wtasna wiedza, prawidtowe uzytkowanie oraz regularne czyszczenie i
konserwacja maja kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa dziatania i uzytecznosci produktu.

W placoéwkach publicznych konieczne jest poinformowanie o systemie inspektora ochrony danych
osobowych.

2.2. Bezpieczenstwo cybernetyczne i ochrona danych osobowych
pacjentow

Oprogramowanie otolaryngologiczne Scopis z opcja TGS (chirurgia kierowana na cel) oraz jednostka
nawigacji elektromagnetycznej musza by¢ zabezpieczone przez operatora przed atakami cybernetycznymi
w celu zapewnienia poufnosci danych pacjenta oraz dostgpnosci i integralno$ci urzadzenia w trakcie
zabiegu chirurgicznego. W szczegdlnosci podtaczenie jednostki nawigacji elektromagnetycznej do

sieci Ethernet, podtaczenie no$nikow USB lub umozliwienie fizycznego dostgpu do urzadzenia osobom
trzecim moze spowodowac zagrozenie dla bezpieczenstwa cybernetycznego.

A OSTRZEZENIE

— Podtaczenie jednostki nawigacji do sieci lub nosnika USB moze narazi¢ pacjenta, uzytkownika
lub osoby trzecie na ryzyko. Zarzadzanie ryzykiem w organizacji uzytkownik powinno okreslac,
analizowac, oceniac i kontrolowac¢ takie rodzaje ryzyka, aby unikna¢ potencjalnych szkod (patrz
zwlaszcza [SO 80001-1). W odniesieniu do tego produktu konieczne jest zwrdcenie szczegdlnej
uwagi na zagrozenia zwiazane z poufnoscia danych obrazowych pacjenta, integralnoscia systemu i
danych, jak rowniez dostgpnoscia systemu.
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Zawsze podtaczaj urzadzenie do oddzielnej, bezpiecznej sieci. Sledz adresy MAC i umozliwiaj
dostep do sieci tylko znanym urzadzeniom.

W przypadku wykrycia ataku cybernetycznego nie nalezy uzywac urzadzenia, dopdki nie zostana
podjete odpowiednie dziatania prewencyjne i nie zostanie przywrdocona integralno$¢ urzadzenia.

PRZESTROGA

System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker i komputery z oprogramowaniem
otolaryngologicznym Scopis z opcja TGS powinny by¢ uzywane tylko w obszarach zapewniajacych
ochrong fizyczna, takich jak gabinet lekarski lub sala operacyjna.

i

Operatorzy musza przestrzega¢ odpowiednich krajowych przepisow dotyczacych ochrony danych

osobowych pacjentéw (np. HIPAA). Z systemu nawigacyjnego moga korzysta¢ wytacznie
osoby do tego uprawnione. Nalezy zwroci¢ si¢ do wlasciwego organu o dalsze informacje
na temat bezpieczenstwa danych pacjenta w danym kraju. Zalecamy ochrong systemu przed
nieautoryzowanym uzyciem poprzez ustawienie hasta.

Do przesytania danych pacjenta z i do systemu nawigacyjnego zaleca si¢ uzywanie wytacznie
zaszyfrowanych pamigci USB.

Aby zapobiec nieupowaznionemu dostepowi do systemu nawigacyjnego, nalezy zawsze korzystac
z zatwierdzonego schematu uwierzytelniania i autoryzacji uzytkownika, takiego jak logowanie do
domeny Windows.

Nalezy si¢ upewnic, ze uzytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie ochrony
prywatnosci danych pacjentdéw, sa §wiadomi problemoéw zwiazanych z bezpieczenstwem
cybernetycznym i a takze znaja sposoby ochrony przed atakami cybernetycznymi.

Nalezy korzysta¢ z oprogramowania antywirusowego w systemie nawigacyjnym w celu
skanowania uruchamianego automatycznie oraz skanowania w trybie pelnym uruchamianego w
regularnych odstgpach czasu.

Nalezy zapewni¢ terminowg instalacjg aktualizacji zabezpieczen systemu operacyjnego i
aktualizacji aplikacji.

Zmiany w konfiguracji systemu, w tym instalacja aktualizacji, powinny by¢ przeprowadzane
wyltacznie w sposob kontrolowany. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian w systemie (np.
przed instalacja oprogramowania antywirusowego) nalezy upewnic si¢, ze ustawiono punkty
przywracania.

W celu zapewnienia poufnosci danych pacjenta, dostepnosci i integralnosci urzadzenia chirurgicznego
oraz ochrony przed nieupowaznionym dostepem, nieupowazniona modyfikacja lub przerwa w pracy,
firma Stryker proponuje nastgpujace rozwiazania:

PL

Szkolenie uzytkownikow i personelu: nalezy upewnic sig, ze uzytkownicy zostali odpowiednio
przeszkoleni w zakresie ochrony danych osobowych pacjentow, sa $wiadomi problemow zwiazanych
z bezpieczenstwem cybernetycznym, takich jak ataki phishingowe lub ztosliwe oprogramowanie na
USB, a takze znaja sposoby ochrony przed atakami cybernetycznymi, takie jak skanery antywirusowe
1 szyfrowanie.

Zapewnic¢ kontrolg dostgpu do urzadzenia: nalezy zainstalowa¢ system naw1gaCJ ji/stacje robocza

w miejscu z fizyczna kontrola dostqpu aby zapobiec kradziezy, oraz uzywac uwierzytelniania/
autoryzacji, aby zapobiec nieupowaznionemu pobieraniu danych pacjenta z systemu nawigacyjny
przez porty multimedialne (USB/DVD). W przypadkach, w ktérych bezpieczenstwo fizyczne nie moze
by¢ w pelni zapewnione, nalezy réwniez rozwazy¢ wytaczenie portow no$nikdéw lub zainstalowanie
oprogramowania do kontroli dostgpu USB.

Urzadzenie podtacza¢ do bezpiecznej sieci: system nawigacyjny nalezy podtacza¢ do odlzolowanej
sieci, w ktorej znajduja si¢ wylacznie zaufane i kontrolowane urzadzenia. Nalezy ograniczy¢
polqczenla z 1 do systemu nawigacyjnego do recznie usuwanych hostow.
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Uwierzytelnianie uzytkownikow/autoryzacja przy uzyciu haset poprzez domeng szpitalna: nalezy
unika¢ nieupowaznionego dostgpu do danych pacjenta, taczac jednostkg nawigacji z domena szpitalna
i stosujac uwierzytelnianie i autoryzacje uzytkownika. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych zwykli
uzytkownicy maja prawa administratora jednostki nawigacji.

Dokonywanie zmian w sposéb kontrolowany i korzystanie z punktow przywracania: wszelkie
zmiany konfiguracji systemu i srodowiska, takie jak instalowanie aktualizacji i zmiana sieci, moga
powodowac¢ nowe zagrozenia. Zawsze nalezy przeprowadzi¢ nowa analiz¢ wynikajacych z tego
zagrozen. Nalezy utworzy¢ punkty przywracania systemu w regularnych odstgpach czasu i przed
dokonaniem zmian w konfiguracji systemu.

Zapewnienie terminowe;j instalacji aktualizacji zabezpieczen systemu operacyjnego i aktualizacji
aplikacji: system nawigacyjny powinien by¢ podtaczony do (bezpiecznej) sieci z dostgpem do
serwerow Microsoft Update lub nalezy regularnie instalowac aktualizacje zabezpieczen. Nalezy
postgpowac zgodnie z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa uzyskanymi od firmy Stryker i
instalowac¢ aktualizacje zabezpieczen w odpowiednim czasie.

W przypadku wykrycia ataku cybernetycznego nalezy sig skontaktowac z firma Stryker, aby uzyskac
pomoc w zakresie wlasciwego postgpowania i odzyskania systemu. W zadnym wypadku nie nalezy
uzywac zainfekowanego systemu nawigacji.

Oprogramowanie jest dostarczane pod postacia fabrycznej preinstalacji. Aby zweryfikowac integralnosé
plikow instalatorow i plikow aktualizacji, ktore zostaty przestane do uzytkownika online, mozna poprosic¢
firmg Stryker o sumy kontrolne plikow.

Podczas zapisywania plandw nalezy upewnic si¢, ze dysk jest chroniony przed nieautoryzowanym
uzyciem.

PL
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3. Informacje o produkcie

3.1. Przeznaczenie

Oprogramowanie otolaryngologiczne Scopis z opcja TGS (chirurgia kierowana na cel) jest akcesorium
jednostki nawigacji elektromagnetycznej i jest przeznaczone do sterowania sprze¢tem jednostki nawigacji.

A OSTRZEZENIE

—  Produkt moze by¢ uzywany wytacznie zgodnie ze swoim przeznaczeniem oraz zgodnie z
ponizszym podrecznikiem i obowiazujaca, aktualng wersja podrecznika ,,System do nawigacji
otolaryngologicznej firmy Stryker”. Podrecznik jest czgScia produktu i dlatego musi by¢ zawsze
dostepny dla personelu. Nalezy go przekazac kolejnym wiascicielom lub uzytkownikom.

— Nie nalezy uzywac¢ produktu, jezeli istniejg ku temu powody medyczne lub kliniczne. Produkt
moze by¢ uzywany tylko wtedy, gdy dana operacja moze by¢ rowniez przeprowadzona w sposob
konwencjonalny.

— Oprogramowanie nawigacyjne nalezy taczy¢ wytacznie z kompatybilnymi akcesoriami
wymienionymi w punkcie ,,Do uzytku z” w niniejszym podrgczniku.

— Nieautoryzowane modyfikacje produktu sa zabronione ze wzgledow bezpieczenstwa.

3.2. Wskazania do stosowania

System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker mozna stosowac¢ we wszystkich stanach
medycznych, w ktorych moze by¢ odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii stereotaktycznej i w ktorych
odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w dziedzinie chirurgii laryngologicznej, takiej jak zatoki
przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowego, mozna zidentyfikowa¢ w odniesieniu do modelu anatomii
opartego na TK lub NMR.

Przyktadowe zabiegi obejmuja miedzy innymi nastgpujace zabiegi laryngologiczne:

e Zabiegi z dostgpu przez kos¢ klinowa

e Zabiegi wewnatrznosowe

® Zabiegi zatokowe, takie jak antrostomia zatoki szczekowej, wycigeie komorek sitowych, usunigeie
zatoki klinowej / badanie zatoki klinowej, resekcja matzowin nosowych i wycigcie zatoki czotowe;j

e Zabiegi podstawy czaszki przedniej zwiagzane z laryngologia

3.3. Przeciwwskazania

Brak znanych.
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4. Omowienie produktu

4.1. Do uzytku z

A OSTRZEZENIE

stryker

Produkt moze by¢ uzywany wylacznie w po1qczen1u z produktami medycznymi wymienionymi tutaj.
Wszystkie gwarancje i odpowiedzialno$¢ sa uniewaznione, jesli produkt zostanie potaczony z innymi

produktami.

Opis

Jednostka nawigacji elektromagnetycznej
Generator pola

Ramig mocujace generatora pola
Elektromagnetyczny tracker pacjenta

Elektromagnetyczny tracker pacjenta — 10
zastosowan

Elektromagnetyczny wskaznik precyzyjny
Wskaznik elektromagnetyczny
Elektromagnetyczny wskaznik rejestracyjny
Elektromagnetyczna rurka ssaca Frazier
Elektromagnetyczna rurka ssaca Eicken
Przewdd przedtuzenia narzgdzia nawigacyjnego
Elektromagnetyczny tracker endoskopu
Elektromagnetyczny wzorzec kalibracyjny
Elektromagnetyczny tracker uniwersalny

Prowadnik TGS (wytacznie w Stanach
Zjednoczonych)

Zacisk narzedzia, szczypce
Zacisk narzedzia, 2—6 mm
Zacisk narzedzia, 610 mm
Zacisk narzedzia, 10-16 mm

Steryczny elektromagnetyczny zacisk narzedzia
(wytacznie w Stanach Zjednoczonych)

Uniwersalny elektromagnetyczny zacisk narzedzia
(wytacznie w Stanach Zjednoczonych)

Zaktadki trackera pacjenta

PL

Nr kat.

8000-010-003
8000-010-004
8000-010-005
8000-040-001
8000-040-002

8000-050-001
8000-050-002
8000-050-003
8000-050-005
8000-050-006
8000-050-011
8000-060-001
8000-060-002
8000-060-006
8000-060-009

8000-060-010
8000-060-011
8000-060-012
8000-060-013
8000-060-020

8000-060-021

8000-100-001

i Nalezy si¢ zapozna¢ z instrukcja jednostki nawigacji elektromagnetycznej, aby uzyskac liste
urzadzen innych producentow wraz z informacjami na temat minimalnych wymagan lub zgodnosci.
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5. Pierwsze kroki

5.1. Rozpakowanie
e Ostroznie wyjac¢ sktadniki produktu z opakowania.

e Sprawdzi¢, czy przesylka jest kompletna i nieuszkodzona. W przypadku jakichkolwiek reklamacji
prosimy o natychmiastowy kontakt z firma kurierska.

e W miarg mozliwo$ci nalezy zachowac¢ oryginalne opakowanie; moze ono by¢ przydatne podczas
poOzniejszego transportu produktu.

5.2. Instalacja oprogramowania

Ze wzgledow bezpieczenstwa i w celu zapewnienia pelnej kompatybilno$ci oprogramowanie
otolaryngologiczne Scopis moze by¢ instalowane wylacznie przez firme¢ Stryker lub jednego z jej
autoryzowanych partneréw.

5.3. Uruchamianie produktu

A OSTRZEZENIE

Produkt moze by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z obowiazujacym podrecznikiem. Nalezy sig
upewnic, ze wersja oprogramowania i numer czg¢sci sa zgodne z niniejszym podrgeznikiem.

Jesli uzytkownik zostanie poproszony o podanie numeru seryjnego podczas uruchamiania
oprogramowania, nalezy si¢ skontaktowac z firma Stryker i mie¢ przygotowany wyswietlany
identyfikator systemu.

1)

Aby uruchomi¢ produkt, nalezy postgpowac w nastepujacy sposob:
1. Po uruchomieniu wlaczy¢ oprogramowanie za pomoca ikony aplikacji na pulpicie systemu Windows.

2. Po pierwszym uruchomieniu oprogramowanie wykonuje w peini automatyczna kontrole zgodnosci. W
przypadku niezgodnos$ci nalezy si¢ skontaktowac z firma Stryker.

3. Klikna¢ logo aplikacji w lewym gérnym rogu ekranu. Zostanie otwarte okno dialogowe wersji
oprogramowania; patrz ,,Okno dialogowe informacji 0. Wersja oprogramowania musi by¢ zgodna
z niniejszym podrgcznikiem obstugi systemu. Aby to potwierdzi¢, pierwsze dwie cyfry w wersji
oprogramowania (np. 1.9 w wersji 1.9.0) oraz wersja podrecznika musza by¢ identyczne.

S ——
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Okno dialogowe informacji o

About Scopis ENT Software

Stryker Leibinger GmbH

StPYKer‘ Bétzinger StraBe 41
79111 Freiburg
Germany

wwwstrykercom

Scopis ENT Software

with Target Guided Surgery

uDi:

(01)0761 O B0r37591 MK 1806081526

om the QT project under the LGPLVZT,
= from the FFmpeg ct under the LGP
om the r project under the
the Eigen [ nder the LGPLv3.0,
=ed under the
penS5L Proj
3 under the LGPL
the Univer: L

© Stryker Leibinger GmbH & Co. KG - All rights reserved.

Rys. 1: Okno dialogowe informacji o aplikacji

S
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6. Uzywanie produktu

6.1. Instrukcja aplikacji

Instrukcje i procedury nawigowanej operacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia otolaryngologicznego
systemu nawigacyjnego z TGS firmy Stryker. Nalezy si¢ upewnic¢, ze wersja oprogramowania odpowiada
wersji podrecznika systemu do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker.

S
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7. Konserwacja

Nieupowaznione modyfikacje produktu zwalniaja firme¢ Stryker z wszelkiej odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo eksploatacyjne urzadzenia.

W przypadku pytan dotyczacych oprogramowania nalezy si¢ skontaktowac z firma Stryker.

Wszelkie zmiany i/lub naprawy moga by¢ wykonywane wylacznie przez personel autoryzowany przez
producenta oraz moga by¢ uzywane wylacznie oryginalne czgsci zamienne.

Podczas przesylania pytan lub zamawiania zapasowych czgsci nalezy poda¢ numer artykutu i numer
seryjny.

Nalezy uzgodni¢ sposob przeprowadzenia czynno$ci konserwacyjnych z odpowiednim przedstawicielem
firmy Stryker. Dostgpne sa okreslone rozwigzania serwisowe w celu przeprowadzenia konserwacji.

Nawet jesli operator nie przeprowadza prac konserwacyjnych osobiscie, nadal jest odpowiedzialny
za zapewnienie, ze przed zastosowaniem produktu na pacjencie zostaly przeprowadzone wszystkie
wymagane prace konserwacyjne.

|
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8. Usuwanie

Po uptywie okresu eksploatacji produktu nalezy go zutyhzowac zgodnie z przepisami obowiazujacymi w
danym kraju. Podczas demontazu komputera nalezy zwrdci¢ uwagg na bezpieczne usunigeie pozostalych
danych. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy si¢ skontaktowac z firma Stryker.

S
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9. Specyfikacja techniczna

Obstugiwane metody obrazowania TK, NMR, CBCT (DICOM 3.0)

Grubo$¢ warstwy 0,25 mm — 2 mm

Rozmiar piksela 0,25 mm? — 0,8 mm?

Scalanie zbiorow danych 8 trybow

Kolory elementéw 12 kolorow

Standard DICOM DICOM 3.0

Obstugiwane napedy zrodtowe CD-ROM, DVD-ROM, dysk twardy, USB
Obstugiwane napedy docelowe Dysk twardy, USB, CD/DVD

Opcje regulacji danych Kontrast, jasno$¢, prog powierzchni, przycinanie

DICOM, usuwanie ochrony oczu

Obstuga Frame grabber MATROX MIL, Magewell Pro Capture,

DirectShow, VRmagic, VC100
Standardowa rozdzielczos$¢ grabbera HD (do 1080p60), TV (NTSC/PAL), PC
Srédoperacyjne typy obrazow Endoskopia

Rekonstrukcja 3D Automatyczna, powierzchnia skory

Rekonstrukcja adaptacyjna Interaktywna, w czasie rzeczywistym, oparta na
progach

Dostepnos¢ planowania Przedoperacyjne (stanowisko planowania / system
nawigacyjny), srddoperacyjne (podczas nawigacji)

Format planowania Scopis Planning XML 1.2

Elementy planowania Punkty, struktury wielokatow o dowolnej formie,

$ciezki planowania, linie cigcia, segmentacje
kosci, implanty, linie, pomiary

Wtasciwosci obiektow planowania Kolor, etykieta, powiadomienie o odlegtos¢
(dzwigk, obraz)
Naktadanie obrazu Wszystkie obiekty planowania na endoskopowy

obraz wideo (wybrane kamery endoskopowe)

Rodzaje rejestracji Punkt orientacyjny, Powierzchnia, Powierzchnia
wzmocniona (wizualizacja procesu rejestracji na
Zywo)

Przerwanie rejestracji Tak, po zebraniu danych okreslajacych
poczatkowa postawe pacjenta

Etap weryfikacji Tak, weryfikacja jakos$ci przez uzytkownika
(kontrola jatowa)

Skanowanie powierzchni i ochrona oczu Kompatybilny dzigki automatycznemu usuwaniu

-

Specyfikacja techniczna | 15/21



stryker

Dokumentacja i statystyki

Funkcja nagrywania
Formaty wideo
Rozszerzenia

Tryby nagrywania

Audyt

Wideo, Audio, Zrzut z ekranu
MP4V, DVSD, H264
avi, mp4

Nawigacja + Wideo, Tylko wideo, Zapis
anonimowy

Rodzaj zastosowania, czas nacig¢-zaktadania
szwOw, czas rejestracji, uruchomienie aplikacji,
uzycie narzedzia, czas trwania kalibracji

Interfejs uzytkownika

Konfiguracja wy$wietlania

Mozliwo$¢ konfiguracji przez uzytkownika

Widoki

Interfejs zoptymalizowany pod katem dotyku

Bezdotykowa interakcja

Lokalizacja

Liczba ekranéw

Automatyczne powigkszanie

2x2, 2x3, 5+1, 2x1, pelny ekran

Indywidualne profile chirurgdéw, indywidualne
zbiory danych obrazowych dla poszczegdlnych
widokow

Osiowy, czolowy, strzatkowy, widok w obwodzie,
widok sondy, wideo, 3D, wideo w rozszerzonej
rzeczywistosci

Ergonomiczny rozmiar przyciskow, precyzyjne
przyciski regulacji, na klawiaturze ekranowe;j
Powigkszanie, przewijanie, potwierdzanie,
anulowanie, automatyczne wstrzymanie ostatniej
pozycji, automatyczne robienie zrzutéw ekranu,
interakcja z mysza

Interfejs oprogramowania przethumaczony na
jezyki lokalne, przetaczany

Do 4

Automatyczne powigkszanie koncowki narzedzia
po zakonczeniu rejestracji pacjenta

Funkcje nawigacyjne

Technologia nawigacji

Liczba narzedzi

Nawigowane narzedzia elektromagnetyczne

Wirtualne przedtuzenie narzedzia

Elektromagnetyczne

Nieograniczone przy uzyciu recznego
przelaczania, do 4 jednoczesnie

Do 3 réwnolegltych poprzez system adaptacyjny
narzedzia (elektromagnetyczny)
Elektromagnetyczny wskaznik precyzji,
elektromagnetyczny tracker pacjenta,
elektromagnetyczny wskaznik rejestracji,
elektromagnetyczna rurka ssaca Frazier,
elektromagnetyczna rurka ssaca Eicken,
elektromagnetyczny tracker endoskopu,
elektromagnetyczny wzorzec kalibracyjny,
elektromagnetyczny tracker uniwersalny

Postgp 0 5 mm i 10 mm

System adaptacyjny narzedzia

Kalibracja

Interakcja z uzytkownikiem

PL

Srédoperacyjne, mniej niz 10 sekund, koncowka,
08, szerokos¢

W pelni sterylny, nie wymaga interakcji z
komputerem PC, automatyczne wykrywanie/
wybor narzedzi

C—
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Obstugiwana norma

Klasa serwisowa

Model informacyjny dla Q/R
Operacje DIMSE-C
Formaty kompresji plikow

Profil integracji IHE

Mozliwosci autotestu

Rozszerzone raportowanie w dzienniku

Logowanie

Zgtaszanie awarii

Zaawansowane menu diagnostyczne

stryker

Polaczenie z serwerami DICOM PACS

DICOM 3.0

Wyszukiwanie/odbieranie, weryfikacja,
przechowywanie

Study Root
C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET
JPEG, JPEG 2000, RLE, nieskompresowane

1. Wyszukiwanie/odbieranie: oprogramowanie
otolaryngologiczne Scopis pehni rolg urzadzenia
wyswietlajacego obrazy w ramach transakcji
RAD-14 (Wyszukaj obrazy) i RAD-16 (Pobierz
obrazy). Funkcje zarzadzania i archiwizacji
obrazow powinien petnié serwer.

2. Przechowywanie: oprogramowanie
otolaryngologiczne Scopis pehni rolg urzadzenia
do akwizycji w ramach transakcji RAD-8
(Zachowane obrazowanie z urzadzenia). Funkcjg
zarzadzania i archiwizacji obrazow powinien
petnic serwer.

Zdolnosci serwisowe

System operacyjny, procesor, pami¢¢ RAM,
pamig¢ VRAM, dedykowana grafika, typ grafiki,
sterownik graficzny, system $ledzenia, grafika
Framegrabber, stan aktualizacji systemu Windows,
wersja OpenGL

Zglaszanie wynikow autotestu za posrednictwem
poczty elektronicznej jest dostgpne

Logowanie sesji rozszerzonych
Rozszerzone rejestrowanie zbioréw

Dostepne sa wszystkie opcje serwisowe

Wylacznie w przypadku oprogramowania otolaryngologicznego Scopis z opcja TGS

Nawigowanie endoskopami
Czas trwania kalibracji
Szybka ponowna kalibracja

Wielkos¢ pamigci kalibracji

Endoskopowa rzeczywisto$¢ rozszerzona

Dostepno$¢ nawigacji endoskopowej

Alfabet tacinski nr 1

Alfabet tacinski nr 2
Alfabet tacinski nr 3
Alfabet tacinski nr 4
Grecki

Arabski

PL

Srednica 3—8 mm, obiektywy szerokokatne
<20s

<5s

Szybka ponowna kalibracja do 9 endoskopow
Tak

< 90% czasu endoskopii

Obstuga zestawu znakow DICOM

ISO_IR 6, ISO 2022 IR 6, ISO_IR 100, ISO 2022
IR 100

ISO 1R 101, ISO 2022 IR 101
ISO 1R 109, ISO 2022 IR 109
ISO 1R 110, ISO 2022 IR 110
ISO 1R 126, ISO 2022 IR 126
ISO 1R 127,1S0O 2022 IR 127

L —
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Hebrajski ISO IR 138, ISO 2022 IR 138

Cyrylica ISO_IR 144, ISO 2022 IR 144

Turecki ISO IR 148, 1SO 2022 IR 148

Japonski ISO_IR 13, ISO 2022 IR 13, ISO 2022 IR 87, ISO
2022 IR 159

Tajski ISO_IR 166, ISO 2022 IR 166

Chinski ISO 2022 IR 58, GB18030, GB2312, GBK

Koreanski ISO IR 149, ISO 2022 IR 149

UTF-8 ISO_IR 192

e ]
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10. Diagnostyka bledow i analiza

stryker

Jesli podczas obstugi oprogramowania wystapia bledy, nalezy postgpowa¢ zgodnie z niniejsza instrukcja

w celu rozwigzania problemow i analizy.
Obserwacja

W przypadku problemoéw z kompatybilnoscia
ze sprzgtem nalezy przeprowadzi¢ test
kompatybilnosci.

Jesli uzytkownik jest podtaczony do Internetu
1 oprogramowanie zostalo nicoczekiwanie
zamknigte, nalezy przesta¢ nam wszystkie
informacje dotyczace zamknigcia.

Jesli uzytkownik NIE jest podtaczony do Internetu
i oprogramowanie zostato nieoczekiwanie
zamknigte, nalezy przesta¢ nam wszystkie
informacje dotyczace zamknigcia.

PL

Dzialanie naprawcze

1. Uruchomi¢ oprogramowanie

2. Zamknij funkcj¢ importu danych

3. Nacisna¢ klawisz F10

4. Sprawdzi¢, czy szczegdlowe informacje sa
wyswietlane

5. Zglosi¢ wyniki firmie Stryker, jesli

nie wszystkie wykazuja zgodno$¢

1. Uruchomi¢ oprogramowanie

2. Zamknij funkcje importu danych

3. Nacisna¢ klawisz F8

4. Klikna¢ przycisk ,,Wyslij” w pojawiajacym si¢
oknie dialogowym

1. Klikna¢ prawym przyciskiem myszy ikong
oprogramowania na pulpicie i wybra¢ opcjg
,Otworz lokalizacje pliku”

2. Wybra¢ folder ,,logi”

3. Skopiowa¢ zawartos$¢ folderu ,,Crashdumps”
do pamigci USB i przenies¢ dane na komputer z
dostgpem do Internetu

4. Wysyla¢ dane do firmy Stryker przy uzyciu
szyfrowanego potaczenia. W celu uzyskania
pomocy nalezy si¢ skontaktowac z firma Stryker
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11. Metody obrazowania

Oprogramowanie moze importowac dane obrazowe w standardzie DICOM 3.0. Standard ten jest
obstugiwany przez wszystkie urzadzenia istotnych producentow. W zwiazku z tym oprogramowanie
powinno by¢ kompatybilne ze wszystkimi dostgpnymi na rynku metodami obrazowania.

Lista kompatybilnych systeméw zawiera co najmniej urzadzenia od:

e Philips (Tomoscan M/EG R4.0)

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

e Marconi (Picker PQ 2000, PQ 5000)

e Morita (3D Accuitomo)

Przed pierwszym uzyciem jednostki nawigacji w $srodowisku klinicznym nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢
metod obrazowania poprzez zaimportowanie obrazu testowego.

i Jesli podczas tadowania zestawow danych obrazowych wystapia problemy, nalezy si¢
skontaktowac¢ z firma Stryker.

I
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12. Skroty klawiszowe

Ctrl+D Otworz menu konfiguracyjne

Ctrl+E Otworz folder instalacyjny w menedzerze danych
Ctrl+L Otworz plik dziennika w menedzerze danych
Ctrl+Shift+L Otworz niedawno utworzony plik dziennika

F2 Zapisz zrzut z ekranu

F3 Rozpocznij/zatrzymaj zapis danych obrazu wideo
F8 Otworz okno dialogowe zglaszania bledow

F10 Otworz okno dialogowe zgodnosci systemu

e ]
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1.  Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual é a fonte mais completa de informacoes para a utilizacao segura, eficaz e em
conformidade do produto e/ou a respetiva manutencao. Antes de utilizar o produto ou
qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este manual bem como
o manual do utilizador do sistema respetivo. Quando combinado com outros dispositivos
médicos, o manual do utilizador dos mesmos é para ser igualmente considerado. Contacte a
Stryker sobre a formagao, conforme for necessario.

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

Ao longo deste manual podem ser utilizadas as seguintes palavras-sinal:
/\ ATENGAO

Destaca um tema relativo a seguranca. Siga sempre estas informacoes para prevenir lesoes
no doente e/ou nos profissionais de cuidados de satde.

CUIDADO

Destaca um tema relativo a fiabilidade do produto. Siga sempre estas informacoes para
prevenir danos no produto.

1.2. Informacao de contacto
Representante da Stryker
+49 761 4512 0 (Alemanha) +1 269 323 7700 (EUA)

www.stryker.com

1.3. Definicdo dos simbolos

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

Simbolo Nome: definicao
A Sinal de atencao geral: indica uma chamada de atengao geral.
WO001
@ Consultar o manual/folheto de instrucgoes: significa que deve ler o
manual/folheto de instrugoes de utilizacao.
MO002
@ Sem acesso para pessoas com dispositivos cardiacos implantados
ativos: proibe pessoas com dispositivos cardiacos implantados ativos de
P0O07 entrarem numa area designada.
L T—
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EN ISO 15223-1 dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com etiquetas e rotulagem de
dispositivos médicos, e informacao a ser fornecida — Parte 1: Requisitos gerais

Simbolo/ Nome: definigcao

nuamero
M Fabricante: indica o fabricante do dispositivo médico,
conforme definido nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e
5.1.1 98/79/CE.
" Data de fabrico: indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
5.1.3
g Prazo de validade: indica a data apds a qual o dispositivo médico nao pode
ser utilizado.
5.1.4
Codigo de lote: indica o cddigo de lote do fabricante para que o lote possa
ser identificado.
5.1.5
Numero de catalogo: indica o namero de catélogo do fabricante para que o
16 dispositivo médico possa ser identificado.
@ Numero de série: indica o nimero de série do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.
5.1.7
/\ Nao estéril: indica um dispositivo médico que nao tenha sido sujeito a um
processo de esterilizagao.
5.2.7
Fragil, manusear com cuidado: indica um dispositivo médico que pode
I ser partido ou danificado se ndo for manuseado com cuidado.
5.3.1
Sk Manter afastado da luz solar: indica um dispositivo médico que precisa
D de ser protegido de fontes de luz.
5.3.2
Manter seco: indica um dispositivo médico que precisa de ser protegido da
T humidade.
5.3.4
_/ﬂ/_ Limites de temperatura: indica os limites de temperatura aos quais o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.
5.3.7
Limitacao de humidade: indica o intervalo de humidade ao qual o
= dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.
5.3.8
g Limites de pressao atmosférica: indica o intervalo de pressao
atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.
5.3.9
® Nao reutilizar: indica um dispositivo médico que se destina a uma
Unica utilizagao ou para utilizagdo num tnico paciente durante um tnico
5.4.2 procedimento.
I:E] Consultar as instrucoes de utilizacao: indica a necessidade de o
543 utilizador consultar as instrugoes de utilizagao.
Cuidado: indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugoes
de utilizacao para obter informacgoes de cuidados com o dispositivo
5.4.4 importantes, como informacoes referentes a declaragoes de atencao e

precaucgao que nao podem, por diversos motivos, ser apresentadas no
préprio dispositivo médico.

IEC 60417 Simbolos graficos para utilizacdo no equipamento

Simbolo Nome: definicao
TT Este lado para cima: indica a posigao vertical correta da embalagem de
1 transporte.
0623
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Simbolo Nome: definigcao
ha Limite de empilhamento por massa: indica que nao se deve empilhar
[ ] verticalmente um nimero de artigos superior ao indicado, pela natureza da
0630 embalagem de transporte ou pela natureza dos préprios artigos.
X Limite de empilhamento por namero: indica que nao se deve empilhar
[n] verticalmente um nimero de artigos superior ao indicado, pela natureza da
| embalagem de transporte ou pela natureza dos
2403 proéprios artigos.
| Em espera: identifica a posi¢ao do interruptor através do qual uma parte
O do equipamento passa do estado de ligado para o estado em espera, e
5009 identifica o controlo para mudar para ou indicar o estado de baixo consumo

de energia. Cada um dos diferentes estados de consumo de energia pode ser
sinalizado por uma cor correspondente.

Fusivel: identifica caixas de fusiveis ou a respetiva localizacao.

I

a1
o
—
(2]

Terminal de terra: identifica um terminal de ligacdo a terra (condutor

de terra) em casos onde nem os simbolos 5018 ou 5010 sao explicitamente
obrigato