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1. How to Use this Document

1.1. About this Document

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

The following conventions are used in this document:

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

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

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

Symbol Definition

A General warning sign: To signify a general warning
Woo1

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

M002

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

Symbol Definition

M Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer.
5.1.1
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Symbol

515
516
5.1.7
527

EN

Definition

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

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

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

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

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

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

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

Temperature limit: Indicates the temperature limits to which the medical
device can be safely exposed.
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Humidity limitation: Indicates the range of humidity to which the medical
device can be safely exposed.
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Atmospheric pressure limitation: Indicates the range of atmospheric pressure
to which the medical device can be safely exposed.

o
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use: Indicates the
need for the user to consult the instructions for use.

o
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Medical device: Indicates the item is a medical device.
577
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Product-specific symbols
Symbol Definition

Quantity: Indicates the number of products in the packaging.

E] Note: Used to supplement or clarify information.
GTIN Global Trade Item Number.
IEC 60417: Graphical symbols for use on equipment

Symbol Definition

Type BF applied part (5333): To identify a type BF applied part complying
with IEC 60601-1.
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ASTM F2503: Standard practice for marking medical devices and other items for safety in the MR
environment

MR Unsafe: Indicates an item that poses unacceptable risks to the patient,
medical staff, or other persons within the MR environment.

21 CFR 801.109
Symbol Definition

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

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

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

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

Symbol Definition

Indicates conformity to Annex | of Medical Device Regulation (EU)
2017/745 without involvement of the notified body

2. Safety Information

/\ WARNING

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

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

Due to its composition, the product is not to be used together with other magnetically
sensitive medical products, devices or instruments.(e.g. MRI)
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« Do not use the device in the environment of a magnetic resonance imaging (MRI)
scanner

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

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

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

/\ WARNING

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

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

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

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

Indications for Use

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

Transsphenoidal access procedures:
Intranasal procedures

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

ENT-related anterior skull base procedures

Contraindications
None known.

3.2. Cranial Guidance System
3.2.1. United States and Canada*

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

3.2.2. Rest of World*

The Patient Tracker Electromagnetic — 10 Uses is indicated for use as an accessory
with adult and pediatric patients when using the Cranial Guidance Software using
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electromagnetic navigation. It is intended to be used as a patient tracker with
electromagnetic navigation.

The system is indicated as an aid for locating anatomical structures in either open or
percutaneous neurosurgical procedures where the use of stereotactic surgery may be
appropriate. The system can be used for intraoperative guidance where reference to a
rigid anatomical structure, such as the skull, can be identified.

Contraindications
None known.

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

3.3. User Group

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

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

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

The patient tracker provides a reference for the patient during surgery. For this purpose,

the tracker is securely fixed onto the patient with appropriate accessories as near as
possible to the operation area.

A\ WARNING

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

check landmarks to verify navigation accuracy.

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

EN Product Overview
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5. For Use With

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

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

Description REF
Patient Tracker Tabs 8000-100-001

14 | For Use With
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6. Disassembly

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

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

7. Product Lifetime

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

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

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

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

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

If you use sterilization pouches for sterilization, refer to the Stryker ENT Navigation

System Reprocessing Instructions (TD8000010706) for reprocessing instructions, safety
directives, and reprocessing equipment.

9. Maintenance

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

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

H|

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

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

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

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

Environmental Limitations Operation

30°C
Temperature f
10°C
75%
Relative humidity @

"
30%

106 kPa
Atmospheric air pressure g
80 kPa
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1. Anvendelse af dette dokument

1.1. Om dette dokument

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

Folgende konventioner anvendes i dette dokument:

Signalordet ADVARSEL ger opmaerksom pa et sikkerhedsrelateret problem.

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

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

E] Supplerer eller preeciserer information.
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1.2. Symbolforklaring

EN ISO 7010: Grafiske symboler - Sik ver og sil ilte -
Symbol Forklaring

A Generelt advarselsskilt: Angiver en generel advarsel.
W001

Se brugermanualen/brugsanvisningen: Angiver, at brugermanualen/
brugsanvisningen skal laeses igennem.

M002

1SO 15223-1: Medicinsk udstyr - Symboler til markning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information - Del 1: Generelle krav

Symbol Forklaring

“ Producent: Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr.
511
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Forklaring

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

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

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

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

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

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

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

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

e

o
@
by

&),

Fugtighedsgranse: Angiver det fugtighedsomrade, som det medicinske
udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.

123
w
o

Granse for atmosfarisk tryk: Angiver det omrade for atmosfeerisk tryk,
som det medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.

m ¢

o
w
©

=

Se isni eller se den i g isning: Angiver behovet
for at sla op i brugsanvisningen.

o
>
w

g

Medicinsk udstyr: Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

o
-~
3
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Produktspecifikke symboler
Symbol Forklaring

Antal: Angiver antallet af produkter i emballagen.

E] Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.
GTIN Global Trade Item Number.

IEC 60417: Grafiske symboler til brug pa udstyr
Symbol Forklaring

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

DA Anvendelse af dette dokument
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ASTM F2503: is for ing af icinsk udstyr og andre dele vedrerende sikkerhed
i MR-miljoet

MR-usikker: Indikerer en genstand, der udger uacceptable risici for
patienten, sundhedspersonalet eller andre personer i MR-miljzet.

21 CFR 801.109

Symbol Forklaring

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

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

Symbol Forklaring
X Angiver, at produktet skal indsamles separat og ikke ma bortskaffes

usorteret med dagrenovationen.
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Lovbestemte mzerkninger og logoer

Symbol Forklaring

Angiver overensstemmelse med bilag | af Forordning om medicinsk udstyr
(EU) 2017/745 uden involvering af det bemyndigede organ

2. Sikkerhedsinformation

A ADVARSEL

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

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

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

Uautoriserede endringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

Pa grund af produktets sammenszetning ma det ikke anvendes sammen med andre
magnetisk falsomme medicinske produkter, udstyr eller instrumenter (f.eks. MR).
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« Udstyret ma ikke anvendes i miliget omkring en magnetisk resonansbilleddannelses-
(MRI) scanner

Produktet er et hgjpraecisionsinstrument. Undga at udszette det for kraftig belastning
sasom harde sted. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige defekter. Efter

et kraftigt stad skal produktet undersages for fejl.

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

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

/\ ADVARSEL

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

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

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

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

Indikationer for anvendelse

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

Indgreb med transsphenoidal adgang:

Intranasale indgreb

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

* @NH-relaterede indgreb i anteriore kraniebase

Kontraindikationer
Ingen kendte.

3.2. Cranial Guidance-system
3.2.1. USA og Canada*

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

3.2.2. Resten af verden*

Den elektromagnetiske patient-tracker — 10 anvendelser er indiceret til brug som tilbehar
til voksne og paediatriske patienter ved brug af Cranial Guidance-softwaren i forbindelse
med elektromagnetisk navigation. Den er beregnet til brug som en sporingsanordning til
patient med elektromagnetisk navigation.
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Systemet er indiceret som en hjeelp til at finde anatomiske strukturer under abne eller
perkutane neurokirurgiske indgreb, hvor brug af stereotaktisk kirurgi kan vaere passende.
Systemet kan bruges til intraoperativ vejledning, hvor en reference til en rigid anatomisk
struktur, sdsom kraniet, kan identificeres.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

3.3. Brugergruppe

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

i computerassisteret kirurgi og er fortrolige med brugsanvisningen og med betjeningen

af dette produkt.

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

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

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

/\ ADVARSEL

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

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

N\ ADVARSEL

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

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

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

1. Fjern forsigtigt patient-trackeren fra patientens hud.

2. Fjern patient-tracker-puden fra patient-trackeren, og bortskaf patient-tracker-puden.

7. Produktets levetid

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

For at opretholde en ngjagtig brugsteelling skal instrumentet sluttes til den

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

DA Demontering
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8. Genklarggring

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

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

10 anvendelser er designet til maskinrenggring og -desinfektion ligesom instrumenter
uden elektronik. Renggringsgruppen for den elektromagnetiske patienttracker — 10
anvendelser er: V.

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

9. Vedligeholdelse

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

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

H|

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

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

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

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

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

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

S

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

1.1. Zu diesem Dokument

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren, effektiven
und konformen Gebrauch 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 ist die
Gebrauchsanweisung dieser Produkte ebenso zu beriicksichtigen. Dieses Handbuch ist ein
permanenter Teil des Produkts. Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen auf.

In diesem Dokument werden die folgenden Konventionen verwendet:

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

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

E] Ergénzt oder verdeutlicht Informationen.

DE Verwendung dieses Dokuments | 37



1.2. Symbolerklarungen

EN SO 7010: i Symbole - Sicherheif und Sicherheitszei -
Registrierte Sicherheitszeichen

Symbol Erklarung

A Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.
W001

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

M002

1SO 15223-1: iz - Bei { des u Symbole -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Symbol Erklarung

“ Hersteller: Angabe des Herstellers des Medizinprodukts
5.1.1
38 | Verwendung dieses Dokuments

DE



Erklarung

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

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

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

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

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

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

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

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

e

o
@
by

&),

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

123
w
o

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

o <
w <
©

=

oder i it : Bedeutet,
dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung beachten muss.

o
>
w

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

g

o
-~
3
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Produktspezifische Symbole
Symbol Erklarung

Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.

E] Hinweis: Wird fiir zusé&tzliche oder verdeutlichende Informationen verwendet.
GTIN Global Trade Item Number (globale Artikelnummer).
IEC 60417: Graphische Symbole fiir die Verwendung auf Geréten

Symbol Erklarung

Anwendungsteil vom Typ BF (5333): Identifikation eines Anwendungsteils
vom Typ BF gemé&R IEC 60601-1.
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ASTM F2503: Ubliche Praxis zur i von iz und anderen Artikeln
insichtlich der Si it in der MR:

MR-unsicher: Weist auf einen Gegenstand hin, der inakzeptable Risiken
fur den Patienten, medizinisches Personal oder andere Personen in einer
MR-Umgebung darstellt.

21 CFR 801.109
Symbol Erklarung

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

Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-Altgerite (WEEE)
Symbol Erklarung

K Zeigt an, dass das Produkt nicht (iber den unsortierten Hausmidill entsorgt

werden darf, sondern gesondert gesammelt werden muss.
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Zeichen und Logos von Aufsichtsbehdrden
Symbol Erklarung

Bedeutet Konformitat gem&R Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte ohne Beteiligung der Benannten Stelle.

2. Sicherheitsinformationen

/\ WARNUNG

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

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.
Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht mit anderen magnetisch
empfindlichen Medizinprodukten, Geraten oder Instrumenten (z. B. MRT) verwendet werden.
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Verwenden Sie das Produkt nicht in der Umgebung eines Magnetresonanztomografen
(MRT).

Das Produkt ist ein hochwertiges, feinmechanisches Medizinprodukt. Setzen Sie

es keinen starken Belastungen, z. B. starken St6Ren, aus. Das Produkt kann nicht
verwendet werden, wenn sichtbare Méngel vorliegen. Nach einem schweren Stof3
muss das Produkt auf Defekte tiberpriift werden.

Der das Verfahren durchfiihrende Gesundheitsdienstleister ist verantwortlich dafir,
die Angemessenheit der Verwendung des Produkts und der spezifischen Technik

in Bezug auf den jeweiligen Patienten zu bestimmen. Stryker empfiehlt als Hersteller
kein bestimmtes chirurgisches Verfahren.

@ Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden produktbezogenen Vorfall sowohl dem

44

Hersteller als auch der zustandigen nationalen Behérde in dem Land melden, in dem der
Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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3. Produktinformationen

/\ WARNUNG

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

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

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

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

Indikationen

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

Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang;

Intranasale Eingriffe;

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

« HNO-Eingriffe im vorderen Schédel.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

3.2. Cranial Guidance-System

3.2.1. USA und Kanada*

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

3.2.2. Rest der Welt*

Der elektromagnetische Patiententracker fiir 10 Anwendungen ist fiir die Verwendung
als Zubehdr bei erwachsenen und padiatrischen Patienten indiziert, wenn die Cranial
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Guidance-Software mit elektromagnetischer Navigation verwendet wird. Er ist zur
Verwendung als Patiententracker mit elektromagnetischer Navigation bestimmt.

Das System ist als Hilfsmittel zur Lokalisierung anatomischer Strukturen sowohl bei
offenen als auch bei perkutanen neurochirurgischen Eingriffen indiziert, bei denen der
Einsatz der stereotaktischen Chirurgie angemessen ist. Das System eignet sich fiir die
intraoperative Fiihrung, sofern eine starre anatomische Struktur, wie der Schédel, als
Bezugspunkt zur Verfligung steht.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

*Hinweis: Das Produkt ist méglicherweise nicht in allen Mérkten erhaltlich, da die
Verfiigbarkeit des Produkts von den regulatorischen und/oder medizinischen Praktiken

in einzelnen Méarkten abhéngt. Fragen Sie Ihren Stryker-Vertreter nach der Verfligbarkeit
des Produkts.

3.3. Benutzergruppe

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

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

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

Der Patiententracker ermdglicht wahrend der Operation die Referenzierung des
Patienten. Dazu wird der Tracker mit entsprechendem Zubehér so nah wie méglich
am Operationsgebiet sicher am Patienten befestigt.

A\ WARNUNG

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

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

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

Informationen zu kompatiblen Softwareanwendungen finden Sie im Benutzerhandbuch,
das mit der jeweiligen Softwareanwendung geliefert wird. Informationen zur
produktspezifischen Kompatibilitat finden Sie in der folgenden Tabelle.

Beschreibung REF
Patiententracker-Tabs 8000-100-001
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6. Demontage

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

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

7. Produkt-Lebensdauer

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

SchlieRen Sie das Gerat mindestens einmal wahrend des Eingriffs an den

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

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

fiir Reinigung, Desinfektion und dampfbasierte Sterilisation (TD6000005750)
Anweisungen zur Aufbereitung, zu Sicherheitsrichtlinien und Aufbereitungsgeraten.
Der elektromagnetischer Patienten-Tracker fiir 10 Anwendungen ist fiir die maschinelle
Reinigung und Desinfektion von Instrumenten ohne Elektronik vorgesehen. Die
Reinigungsklasse des elektromagnetischen Patienten-Trackers fiir 10 Anwendungen
ist: V.

Anweisungen zur Aufbereitung, zu Sicherheitsrichtlinien und Geréten zur Aufbereitung

finden Sie in den Aufbereitungsanweisungen fiir das Stryker HNO-Navigationssystem
(TD8000010706).

9. Wartung

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

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Sie missen so aufbewahrt werden, dass sie vor
unbefugter Benutzung geschlitzt sind. Kontaminierte Produkte sind als geféhrlicher Abfall zu
entsorgen und so zu handhaben, dass eine Kontamination durch Dritte ausgeschlossen ist.

H|

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

In Ubereinstimmung mit der europaischen Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE) sollte das Produkt separat zum Recycling gesammelt
werden. Nicht als unsortierten Hausmdill entsorgen. Informationen zur Entsorgung
erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort. Stellen Sie sicher, dass infektiose Gerate

vor dem Recycling dekontaminiert werden.

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

Der in den Produkten verwendete Silikonkleber enthélt die folgenden Substanzen:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-Nr. 541-02-6 und
Dodecamethylcyclohexasiloxan, CAS-Nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Technische Spezifikationen

Einschrankungen in Bezug auf
die Umgebungsbedingungen

30°C
Temperatur f
10°C
75%
Relative Luftfeuchte @
"

30%

Betrieb

106 kPa

Luftdruck
80 kPa
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1. TpoTog xpnong autol Tou eyypdgou

1. MAnpooOpiEG TXETIKA HE QUTO TO £YYPAPO

AuTO TO £yXEIPIBIO Eival N TTIO OAOKANPWHEVN TINYI TTANPOPOPIWV YIG TNV ACPAAr,
OTTOTEAEOUATIKI KOl CUPHOPQOUHEVN XPAON /KAl GUVTAPNAN TOU TTPOIoVTOG. AIGBATTE Kol
KATAVONOTE QUTO TO EYXEIPIDIO KABWG KAl TO AVTIGTOIKO EYXEIPISIO XPATNG TOU GUOTANATOG
TIPIV XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV 1) OTTOIOSATIOTE EEAPTNHA CUMBATO pE To TrPoidV. OTav
oguvduadeTal Pe GAAQ 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, TTPETTEI £TTIONG Va AApBAvOVTal UTTOWN
ol 0dnyieg XpPAaNg Twv eV Adyw TTPOIOVTWY. AUTO TO EYXEIPISIO ATTOTEAE] HOVIHO TUAKA TOU
TPOIOVTOG. KpaTtaTe auto To eyXeIpidio yia LEAAOVTIK avapopd.

270 TIAPOV £yyPaQo XPNOIHOTIOIOUVTAl OI aKOAOUBEG TUPBACEIG:

H poeidotroinTiki Aégn MPOEIAOMOIHZH emonpaivel éva {ATNPA TTOU crxen'{nul HE TV
ao@aheia. Na GUPHOPPUVETTE HE QUTEG TIG TTANPOQYOPIES V1A TV ATTOTPOTIH TPAUHATIOHOU
a0BevoUg Kal IaTPIKOU TIPOCWTTIKOU.

H 1Tp0£|50'|'[0|r‘|T|KI’] Aégn MPOZOXH emonpaivel éva gAmnua u§|omu'na§ TIPOIOVTOG.

Na GUPHOPPUIVETTE HE AUTEG TI TTANPOQYOPIES VIa TNV GTTOTPOTIH TIPOKANGNG {nMIAS
OTO TIPOiOV.

E] ZuptrAnpwvel /) dlagapnvidel TTANPOPOpIES.
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1.2. Opiopoi oupBOAwv

ENISO 7010: Mpagiké oUpBoAa - Xpwpara kai eveigelg aopaleiag - K éveg EVOEIgEI aoQ!

ZipBolo Opiopég

A eviko adpBoAo TpoeiSotroinang: YTTOSeIKVUEI YEVIKN TTPOEIBOTTOINGT.
W001

Avarpégre 010 eyXeIpiBI0/pUAAGBIO 0BNYIWV: YTTOBEIKVUEI OTI TIPETTEI VO
BIaBATETE TO EYXEIPIDIO/PUAAGDIO OBNYILV.

M002

1S0 15223-1: larpotexvoAoyiké TpoiévTa — ZUMPBOAX TTOU TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIOUVTAI PE
TAnpo@opicg TToU TPETTEN Vol TrapEXoVTal aTrd Tov KataokeuaaTh — Mépog 1: Mevikég amaitioeig

ZipBoAo Opiopog

“ Km(wx:unomg 'YTTOB€IKVUEI TOV KATATKEUATTT) TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.
511
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ZipBoAo

il

5.1.3

5.1.6

5.1.7

527

»L\
532

EL

Opiapég

Huepopnvia Kataokeung: YTTOSEIKVUEI TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG
TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Kwdikog maptidag: YTToSeIkvUel TOV KWBIKO TTapTidag TOU KATAOKEUAOTH,
WaTE va gival duvaTr n TauToTroinan TNG TTapTidag.

Aplepog KkartaAdyou: YTTOSeIKVUEI TOV apIBPO KATAAGYOU TOU KATAOKEUQDTH, WOTE
va ival SUVaTH N TaUTOTToINGT TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOS.

ApiBpog oe1pag: YTTODEIKVUEI TOV OPIBUO TEIPAG TOU KATAOKEUAOTH, WOTE

va ival Suvarn n TaUToTToINaN EVOG CUYKEKPIPEVOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

Mn amooTeipwyévo: YTTOBEIKVUEI |quor£xvo)\ov|Ko TIPOIOV TTOU Bev EXEl
uTTOBANBEi O€ Bladikaoia aTToaTEIPWONG.

Alumpcln paKpIG amd nhioki umvopo)\lu YTTOBEIKVUEL IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIGV TTOU XPEIGZETAl TIPOOTATIX OTTO TIYEG PWTOG.
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ZipBoAo Opiapég

Alampsm: ovzvvo YTTOBeIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIGdETal
TIPOCTATIA ATTo UYPadia.

‘Opia Beppokpaaiag: YTTodeikvUel Ta Opia BepUOKPaTiag 0Ta OTroia
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET Val EKTEDET PE A0PAAEIQ.

e

o
@
%S

&),

‘Opia vypagiag: YodeikvUel To EUPOG UYPATIAg OTO OTTOI0 TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPEI VOl EKTEDET e ATPAAEIT.

123
w
o

‘Opia atpoc@aipIKig Tieang: YTTOSEIKVUEI TO EUPOG ATHOTPAIPIKAG TTEGNG OTO
OTT0i0 TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPE] VOt EKTEDET PE AoPAAEIa.

o <
w <
©

=

Zuppouleurteite Tig 0Bnyieg Xpriong i TG NAEKTPOVIKEG 0dnyieg Xpong: YTTOSEIKVUEI
TNV avAaykn o XproTng va gUUBOUAEUTE TIG 0dnyieg Xprong.

o
>
w

g

latpoTexvoAoyikd TPoiov: YTTOBEIKVUE OTI TO €i50G Eival IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV.

o
-~
3
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Z0pBoAa €151Kd yia TO TPOIGY

ZipBoAo Opiopog

E] Enpeiwon: XpnoIPOTIOEITal YIa T CUUTTARPWON A TNV aTTO0AQAVION
TTANPOPOPIWV.

GTIN  Aebvag kwdikog povadwy epTropiag.

|EC 60417: Mpagikd oUuBoAa yia xpian oTov §omAiopd
ZipBoAo Opiopog

Egappolopevo e§aptnpa ToTrou BF (5333): YTTodeikvUel epappolopevo
egaptua T0TToU BF TTOU Guppop@wveTal pe To TTpoTuTio IEC 60601-1.

EL TpOTOG XPRANG AUTOU Tou £yypapoy |

Mooétnra: YToSeIkvUEl TOV apIBUO TTPOIOVTWY TTOU TIEPIEXEI N TUTKEUATIA.
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ASTM F2503 Tumikn Trpuxm(n vm ™m unpuvcn WV |u'rpor:xvvov|Kmv TPOIGVTWV Kal GAAWY
av yiamy payvn GuvToviopod

@ Mn ao@aAgg yia Xpiion o€ payvnTiki Topoypagia: YITOSEIKVUEI £Va GTOIXEID

TIOU EVEXEI PN aTTOdEKTOUG KIVOUVOUG Yia TOV agBevry, TO 1aTPIKO
TIPOTWTTIKO 1 GAAQ ATOHA EVTOG TOU TIEPIBAAAOVTOG payvnTIKOU
auvToVIgHOU.

21 CFR 801.109
ZipBoho Opiop6g

Rx OnI Mpoooxn: H opocn'rovélam vopoezola (va H.M.A) rrsplopl(z\ Vv TwAnon
y TNG GUOKEUNG QUTAG HOVOV TE 1ATPO I} KATOTTIV EVIOANG 1ATPOU.

03nyia 2012/19/EE oXeTIKG PE T aTOBA 0 ka1 nA 0 §oA 0 (AHHE)

ZipBoho Opiopog

Ei YTToSeIkvUE! OTI TO TTPOIOV TTPETTEI v GUANEYVETAI EEXWPITTA Kal BEV TTPETTE
va amoppiTITeTal padi pe Ta aoTikd amoBAnTa Xwpig Siadikagia Siahoyng.
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Zipara Kal Aoyo s

ZipBoAo Opiapog

(EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA XWPIG TN GUMHETOXN TOU

C € YTTO3€IKVUEI TN OUPPOPPWATN CUPPWVA pE To Mapdptnua | Tou Kavovigpou
KOIVOTTOINUEVOU OpYQVITHOU.

2. TAnpo@opieg yia TNV ag@AAeia

/\ NPOEIAONOIHEH

« To Tpoidv TTapadideral Pn atrooTeIpwiEVO. MpIv atro TNV TPWTN XPron, Kabwg Kai
TIPIV aTTO KABE ETTOUEVN XPiOT, TO TIPOIOV TIPETTEI va UTTORAAAETaI OE ETTEEEPYaTia
TUPQWVa PE PIa ETTIKUPWHEVN Sladikaaia.

Mpiv amd T XPron £vog 1aTpIkoU TTPoIovTog, BERIWOEITE yia TN AEITOUPYIK AOQAAEI
Kl TNV KaA KaTaoTaor] Tou HEow OTITIKOU EAEYXOU. Mn XPNOIHOTTOIEITE TO TIPOIOV £GV
EVTOTTIOTOUV EAATTWHATA, OTIWG BPAUTEIG, PWYHES, TIAPANOPPWOEIG 1} pBopd. Ta pépn
e 1810iTEPN ONpagia OTIWG Ta AKPQ, O EYKOTTEG KAl OAX T KIVOUUEVA EEQpTAHATA,
TIPETTEI Va EAEYXOVTaI PE sianpznm’] TIPOTOXN.

O N €50UTIOBOTNEVEG TPOTIOTTOINGEIS TOU TTPOIGVTOG ATTaYOPEUOVTAI VI AGYOUS aggaAeiag.
Abyw TG GUVBETG TOU, TO TIPOIGV BV TPETTEI v XPNOIOTIOIETAI G GUVBUAoHS

e GAAG payvNTIKG EUAITBNTO IATPIKA TTPOIOVTA, GUTKEUES 1 EpYaAEia (TT.X. TTPoioVTa
payvnTikou ouvtoviopoU, MRI).
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Mn XpNOIPOTTOIEITE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KOVIG O€ APWTH ATTEIKOVIONG PayVNTIKOU
auvToviapou (MRI).

To Tpoidv eival epyaleio upnAig akpiBeiag. ATTOPEUYETE va TO UTTORAAETE O€ EVTOVEG
KATATIOVATEIG, OTIWG SUVaTéG KPOUTEIG. TO TIPOIOV Bev PTTOPE va XPNOIHOTTOINGE €AV
PEpel opata eAaTTwpara. MeTa aTmo duvarr Kpouan, To TIPoIOV TIPETTEN va eAeyXBEi yia
eAaTTWHATA.

O TTApOX0G UYEIOVOUIKNAG TrEPIBaAYNG Trou ekTeAEi otroladrroTe diadikaaia gival
UTTEUBUVOG Yia TOV TTPOaBIOPITHO TNG KATAAANAGTNTAG XPHANG TOU TTPOIGVTOG Kal Yia
TN GUYKEKPIPEVN TEXVIKN yia k&Be agBevry.H Stryker, wg kataokeudaTpia eTaipeia, Sev
OUVIOTA KATTOI GUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKR dladikagia.

[] O xprioTng A/kai 0 aoBevig Ba TIPETTEI VA QVAPEPOUV OTTOIOBNTIOTE GOBAPS TTEPITTATIKG
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TIOU OXETIETAI HE TO TTPOIOV TOOO OTOV KATAGKEUAATH 000 Kol TNV EBVIKI) appodia
apxn oTTou PBpiokeTal 0 XpAaTNG f/kal o aoBevng.
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3. MAnpo@opieg TrpoidvTog

/\ NPOEIAONOIHEH

« To TTpoidV UTTOPEi VA XPNTIHOTIOINGET HOVO YIa TOV TTPOOPIJOHEVO OKOTTO TOU Kall
TUHPWVA |IE TO TTOPGV £YYPaQO Kal BAEG TIG TPEXOUTES EKBOTEIS TNG OXETIKAG
TEKLNPIWONG TOU GUCTAHATOG KAl TNG EQAPHOYNG AOYITHIKOU.

To TapoV £yypago aTroTeAei TUAKK TOU TTPOIOVTOG Kal TIPETTEN VA €ival TIPOTRATIHO GTO
TIPOCWTTIKG avd TIATa OTIyHI. Oa TIPETTEN VO TIAPOOXEDET T ETTOEVOUG KATOXOUS 1) XPHOTEG.

3.1. ZuoTtnua mAonynong QPA tng Stryker
3.1.1. Hvwpéveg MoAiteieg / YréAormog k6apog*

MpoBAeTopevn xprion
To nAektpopayvnTiké tracker aoBevols — 10 Xprioewv eival éva TTapeAKOPEVO TNG
NAEKTPOPAYVNTIKAG HOVADag TTAOKYNONG Kal TTPOOPIZETAl YIa TOV EVIOTTIOHO TOU agBevoUg.

Ev5£|§£|; xenong

To oucm]pcl n)\onvnong QPA TG Stwker evdeikvutal yia olaér]non: Ka'ramacrn NG uyeiog oty
orroia £VBEXETal Va Eival KATGAMNAN N XPrGN GTEPEOTAKTIKIG XEIPOUPYIKIG Kal GTTOU N avagopd
O€ pIa GKATTTN avatopiki Sopr} oTo TTedio TNG XEIPOUPYIKAG MEUBRAcNG QPA, 6TTwg n avaropia
TWV TTAPAPPIVIWY KOATTWY 1} TWV HOTTOEIBWY KUWEAWY, HTTOPEI VA QVayVWPIOTEI OE OXETN UE
£va POVTENO TTOU BadileTal O€ agOVIKN 1) ayvnTIKF) TOHOYPaPia TNG avaTopiag.
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O1 akoAhouBeg Siadikaaieg QPA artroteAoUv eVIEIKTIKA, Kal 01 Hovadikd, TTapadeiypara:

Aiadikaoieg Slaag@nVoEIBIKAG TIPOTTIEAATNG:

Evdoppivikég Siadikaaieg

Alodikagieg g TTapappivioug KOATTOUG, OTTWG AVTPOOTOHIEG Avw yvaBou,
NOUOEISEKTOUEG, TPNVOEISOTOUEG/DIEPEUVHTEIG TWV OPNVOEIDWY, EKTOPES PIVIKWV
KOYXWV Kail SIAVOIgeIg HETWTTIAIOU KOATTOU

Aiadikaagieg TTPOTBIou TUAPATOG TNG BACNG TOU Kpaviou XETIZOMEVES pE QPA
Avrevdeigeig

Kapia yvwaoTn.

3.2. ZuaTtnpa kaBodrynang kpaviou

3.2.1. Hvwpéveg MoAiteieg Apepikiig kan Kavaddg*

Avarpé€re aTo £yXeIPIBIO XPAATN TToU TTapéxeTal e To Aoyiopikd Cranial Guidance
Software (REF 6000-670-000) yia ev3eigelg kal avTeVSEIgEIG CUTTANATOG.

3.2.2. YmwoAoimog k6opog*

To nAektpopayvnTiko tracker aoBevoug — 10 Xprioeig evdeikvuTal yia Xprian wg
TIAPEAKOUEVO O€ EVIAIKEG Kall nqlélmplkoUg aoBeVEig KATA TN XPrion TOou AOYIOHIKOU
Cranial Guidance xpnaipotroiwvTag nAektpopayvnTiki TAoriynon. Mpoopiletai yia Xprian
wg tracker agBevoug Pe nAekTpopayvnTiki TTAoynon.
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To guoTnua evdeikvuTtal yia Xprion wg Borenua yia TovV EVIOTTIOHO avOTOHIKWY SopwY

€iTE OE QVOIXTEG EiTe O BIABEPUIKEG VEUPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, OTTOU UTTOPET Va
evOEIKVUTaI N XPON OTEPEOTAKTIKNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG. To oUOTNUA PTTOPE Vo
XPnaiyotroinBei yia SieyXeIpnTIKr) KABOdIYNaN EKEI OTTOU PTTOPE VA EVIOTTIOTEI AQVAPOPd OE
GKATTTN QVATOHIKN SOuN OTTWG TO KPAVio.

Avrevaeieig
Kapia yvwoTn.

*Znueiwon: To Tpoiov zvézxzml va pnv givai Bluezcluo g€ OAeg TIg avopz; :m:lén n
BIaBECIUGTNTA TOU TTPOIOVTOS UTTOKEITAI OTIG KAVOVIGTIKEG A/KAI IATPIKEG TTPQKTIKES OTIC
ETMIPEPOUG QYOPEG. ETTIKOIVWVATTE PE TOV QVTITTPOTWTTO TNG Stryker yia Tn SiaBegipotnTa
TOU TIPOIOVTOG.

3.3. Opada xpnatwv

EmayyeApartieg uyeiag (xupoupvog/alﬁlxsuopsvog, vocn)\sumg/srravvs)\panqg PPOVTITTAG)
EKTTAIOEUPEVOI OTNV unoﬁoneoupzvn amd uTroAoyioTr xzupoupyum Kai Tr)\r]pwg
€€OIKEIWNIEVOI g TIG 0BNYiEG XPONG Kal JE TN AEITOUPYIQ QUTOU TOU TTPOIGVTOG.

MNa va {nTRoETe TTPOTBETEG 0dNYIEG KATA TN XPAON, ETTIKOIVWVNAOTETE We Tn Stryker.
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4. EmoKOTNGN TPoiovTog

Eikova 1: HAektpopayvnTiko tracker aoBevoug — 10 xprioeig
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4.1. Odnyieg epappoyng

O avIXVEUTAG a0BEVWV TTAPEXEI AvVaPOPd yia TOV adBevr Katd Tn Sidpkeia TNG
XEIPOUPYIKNAG ETEPRAONG. IMa TO OKOTTO QUTO, O IXVNAATNG OTEPEWVETAI UE ATPAAEI
aTov aoBev Pe Ta KATAANAQ ageooudp 600 To duVaTOV TTANTIECTEPA OTNV TTEPIOXT
Aeimoupyiag.

A MNPOEIAOMOIHZH

« Tpiv amd T xeipoupyikn diadikaaia aAAd Kai KaTd T SIAPKEIG TNG, Ba TTpETTEl
va eAEYXETE TAKTIKA Kal va BeRaiwveaTe OTi To tracker aoBevoug ival aTabepd
TTpocapTnUévo aTov aaBevry. To tracker aoBevoug dev TIPETTEI VO HETOAKIVEITAI WG
Tpog Tov aoBevr). Av o tracker Tou aoBevoug PeTakivnBei, aTnv 086vn TTAorynong
eppavifovTal avakpiBeig TTANPo@opieg yia Tn BETN Twy opyavwy. Eav uroyiddeaTe
61l 1O tracker aoBevoUg £xel HETAKIVNOEI, EAEYETE Ta 0POONHA VIO VO ETTAANBEVTETE TV
akpiBeia TG TTAOARYNONG.

Tia 0Bnyieg OXETIKG E TOV TPOTIO XPAiONG TOU TTPGIGVTOG VI Hidt XEIPOUPYIKR Sladikaaid,
avatpéETe OTIG 0BNYIEG XPIONG TTOU TIAPEXOVTA LIE TV AVTIOTOIXN EQUPHOYN AOYITHIKOU.
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5. Ta xpnon pe

A\ NPOEIAOMOIHEH

*  XPNOIYOTIOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPIPEVA aTTO TN Stryker, kTOG £dv opileTal
BIaPOPETIKA.

T TTANPOQYOPIEG OXETIKA e CUUBATEG EQAPLOYEG AOYIGLIKOU, QVATPEETE OTO EYXEIPIDIO
XPAGNG TTOU TIapéxeTal JE TV avTiaToixn egappoyr Aoyiopikou. Ma TANPOQopieg OXETIKG
UE TN OUPBATOTNTA PE GUYKEKPIPEVA TIPOIOVTA, QVATPEETE GTOV TTIVAKA TTAPAKATW.

Mepiypagn KoA
AutokdAAnTa tracker agBevoug 8000-100-001
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6. AmoouvapuoAoynan

1. AQQIPETTE TIPOTEKTIKA TOV IXVNAGTN agBevoUg ammd 1o dépUa Tou aagbevoug.

2. AgaipéaTe TNV kapTéAa TTapakoAoUBnang agBevolg amd Tov IxvnAdTn acBevolg
Kal aTToppiyTe TNV KapTéAa TrapakoAouBnaong aoBevoug.

7. Aidpkeia {wng TTPoidvTog

To dpyavo sival TIKUPWHEVO Yia Séka KUKAOUG eTraveTegepyaaiag. ETal, kaBe epyaleio
TrEPIAQpBAVEI Evav PETPNTA XPAONG TTOU ATTEVEPYOTTOIE TN AEIToUpYia TOU epyaAeiou PETG
TNV OAOKANPWan Tou SeKATOU KUKAOU XPONG O€ XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG. O HETPNTAG
XPAONG EVNHEPWVETAI HONIG TO GPYavo TUVSEDET KaTd T BIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG
ETMEPBATNG KAI EPPAVICETAI OTO AOYIOHIKO.

Mo akpiBeIa wg TTPOG ToV apIBHO XPTEWY, GUVBETTE TO OPYAVO OTNV NAEKTPOHAYVNTIKK

BUpa TOUAGXITTOV piat popd KaTd TN DIAPKEIX TNG XEIPOUPYIKNAG eTTEURaONG. AuTo IaxUEl,
£TTIONG, YIa QVTAAAGKTIKG Opyava eav EXouv An@Bei aTrd aTmoaTEIpWHEVN CUTKEUATIa.
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8. Emavemegepyaoia

Edv xpnaipotroieite Tov atmokAeioTiké Sigko évBeTwy opydvwv EM pe REF 8000-820-
000* yia kaBapiopd, amroAUPavan Kal aTToaTeipwan, avatpégre atov Odnyo kabapiopou,
amoAUpavang Kal ammoaTeipwang pe atpé (TDB000005750) yia odnyieg emaveTegepyaaiag,
odnyieg acrq)c()\elug kal €§0TTAIONO eTTaveTeEepyaaiag. To nAekTpopayvnTiko tracker
aoBevoug 10 xprioewy, ival oXedIATUEVO yIa HNXAVIKO KaBapIgpo Kal atroAUpavon oTrwg
T Gpyava Xwpig NAEKTPOVIKG aToIxeid. H opdda KaBapiopou Tou NAEKTPOHAYVNTIKOU
tracker agBevoug 10 xproewv eivai: V.

Edv XpnoIpoTToIEiTE BrKEG ATTOOTEIPWANG VIO TNV ATTOCTEIPWOT, avaTpeLte aTig Odnyieg
eTaveTeEepyaaiag Tou auaTrparog TAoRynang QPA Tng Stryker (TD8000010706) yia
odnyieg emaveTegepyaaiag, odnyieg ac@aleiag kal EEOTTAIOHO eTTavVETTEEEPYaTiag.

9. Zuvtipnan

H ouvTApnon Kai n £MOKEUR ETITPETTETAI VO npavparonomﬂvm HOVO aTro Tov
Korockauuom n Toug ££0UTI0B0TNUEVOUG quzpvmsg Tou. Ta siupmumu TOU TTPOIOVTOG
UTTOPOUV Va ETTOTPEPOVTAI TOV KATAGKEUATTH HOVO EQOTOV £XOUV KaBAPITTEI,
aroAUpavVOEi Kal aTToTEIPWOE.
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10. Améppiyn

O kivduvog Tpaupuncuou A AoilWwENG PTTOpET va aTTOPEUXBET e mv AoQaAn unopplwn Twv
EEUPTNUATWY TOU TTPOIGVTOG. MPETTE VOl ATTOBNKEYOVTAN LE TPGTIO WOTE VA TIPOCTATEYOVTl MO
Hn egouaiodoTnuévn Xpran. Ta HOAUTUEVa TTPOIOVTA TTPETTEI VA TTAPadidovTal o€ XWPo
ETMKIVOUVWV OTTOBAATWV Kl VOl QVTILETWITIOVTAI HE TPOTTO TTOU Va QTTOKAEIE! Tr) IOAUVON TPITWV.

H|

EL

AQOU XPNTIUOTIOINTETE TO NAEKTPOHAYVNTIKO GUCTNHA, GPOVTIOTE YIa TNV ATTOPPIYN
TwV epyaAgiwv TTou dev PITopouv va uTToBANBoUY §ava ot eavemesepyaaia.
ZU0pwva pe v eupwrradikr) OBnyia 2012/19/EE yia Ta amroBANTa NAEKTPIKOU Kail
nAexTpovikou e€othigpou (AHHE), To TTpoiov Ba TIpETTel va GUAAEYETAI EEXWPITTA YiIat
avakUKAWGT. Mnv To armoppitTTeTe padi pe Ta aoTiKG amoBAnTa Xwpig diadikaadia Siahoyng.
ETMKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKO SIAVOLEX VI TTANPOPOPIEG OXETIKA E TV GTTOPPIYN.
BeBaiwBeiTe 0TI 0 HOAUCPEVOG EEOTTAITHOG EXEI ATTOAUHAVEET TIPIV ATTO TNV avakUKAWOT.
Ta BUoHATA TTOU XPNOIHOTTIOIOUVTAI OTA NAEKTPOVIKA TTPOIOVTA TIEPIEXOUV TNV TIOPAKATW
ouaia: MOAUBdo, ap. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Odnyieg xelpiopou:

Agv amrairouvTal EIBIKEG TIPOPUAGEEIG VIO TOV XEIPIOHO QVTIKEILEVWY KATAOKEUATHEVWY
QATTO KPAMATA TTOU TIEPIEXOUV MOAUBSO KaTa Tn OTIyHn TTou TrapadidovTal.

H kO6Aa GINKOVNG TTOU XPNOILOTTOIEITAI OE QUTA TO TIPOIOVTAl TIEPIEXEN TIG AKOAOUBEG OUTIEG:
SekapeBuhokukhotrevTaaiAogavio, ap. CAS 541-02-6 kai
BdwdekapebulokukAoegaairogavio, ap. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Texvikég TTpodiaypagég

MepiBaAhovTikoi epIopIopoi Aeimoupyia ®UAagn ka1 peTagopd

30°C 50 °C
Oeppokpaaia f f
10°C -10 °C

75% .,

P

« ‘4
ZXETIKN uypaagia @
QA
30 %
106 kPa
ATHOOQaIPIKN TTiETT -@- _
80 kPa
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1. Cdmo utilizar este documento

1.1. Acerca de este documento

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

En este documento, se utilizan las siguientes convenciones:

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

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

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

ENISO 7010: Simbolos gréficos. Colores y sefales de seguridad. Sefiales de seguridad registradas

Simbolo Definicién

A Signo de advertencia general: indica una advertencia de caracter general.
W001
@ Consulte el manual/folleto de instrucciones: indica que debe leerse el manual/

folleto de instrucciones.
M002

1S0 15223-1: Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la i ion a suministrar por el
Parte 1: Requisitos generales

Simbolo Definicién

“ Fabricante: indica el fabricante del producto sanitario.
511
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Simbolo

Definicion

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

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

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

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

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

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

Como utilizar este documento | 75



Simbolo

)
e

3.

o
%S

&),

123
w
o

o <
w <
©

=

o
>
w

g

o
-~
3

Definicion

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

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

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

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

Consultar las i i deusoolasi i de uso oni indica
que, para utilizar el producto, es necesario consultar las instrucciones
de uso.

Producto sanitario: indica que el articulo es un producto sanitario.
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Simbolos especificos del producto
Simbolo Definicién

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

E] Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.
GTIN Global Trade Item Number (Nimero mundial de articulo comercial).

IEC 60417: Simbolos gréficos para uso en el equipo
Simbolo Definicién

Componente aplicado de tipo BF (5333): identifica un componente aplicado
de tipo BF que cumple la norma IEC 60601-1.
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ASTM F2503: Préctica estandar para el marcado de itarios y otros
seguridad en el entorno de resonancia magnética

para la

No apropiado para sistemas de resonancia magnética: indica un articulo que
presenta riesgos inaceptables para el paciente, el personal médico, u
otras personas dentro del entorno de RM.

21 CFR 801.109
Simbolo Definicién

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

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

X Indica que el producto debe recogerse por separado y que no debe

desecharse junto con la basura municipal no seleccionada.
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Marcas y logotipos normativos
Simbolo Definicién

Indica conformidad con el Anexo | del Reglamento de productos sanitarios
(UE) 2017/745 sin la participacion del organismo notificado.

2. Informacién de seguridad

/\ ADVERTENCIA

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

Antes de utilizar un producto sanitario, asegurese de que su funcionamiento es seguro
y su estado adecuado mediante una inspeccion visual. No utilice el producto si presenta
algun defecto, como roturas, grietas, deformaciones o desgaste. Las piezas de especial
importancia, como las puntas, las muescas y todos los componentes moéviles, deben
comprobarse con sumo cuidado.

Por motivos de seguridad, se prohiben las modificaciones no autorizadas del producto.
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Debido a su composicion, el producto no debe usarse junto con otros productos,
dispositivos o instrumentos médicos sensibles a los campos magnéticos (p. ej., RM).
No utilice el dispositivo en el entorno de un escaner de imagenes de resonancia
magnética (RM).

El producto es un instrumento de alta precision. Evite someter el producto a cargas
intensas, como impactos fuertes. El producto no se puede usar si hay defectos visibles.
Después de un impacto fuerte, el producto debe revisarse para detectar posibles defectos.
El proveedor de atencion sanitaria que realiza el procedimiento es responsable

de determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada
paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda procedimientos quirtrgicos.

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

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

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

Indicaciones de uso

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

Intervenciones con acceso transfenoidal:

Intervenciones intranasales

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

« Intervenciones basadas en el craneo anterior relacionadas con ORL

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

3.2. Sistema Cranial Guidance
3.2.1. Estados Unidos y Canada*

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

3.2.2. Resto del mundo*

El tracker para paciente electromagnético — 10 usos esta indicado para utilizarse como
accesorio con pacientes adultos y pediatricos cuando se utiliza el programa informatico
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Cranial Guidance mediante navegacion electromagnética. Esta disefiado para usarse
como tracker para paciente con navegacion electromagnética.

El sistema esta indicado como una ayuda para localizar estructuras anatomicas

en procedimientos de neurocirugia abiertas o percutaneas donde el uso de cirugia
estereotactica pueda resultar adecuado. El sistema se puede utilizar como orientacién
intraoperatoria en aquellos casos en los que pueda identificarse una referencia a una
estructura anatémica rigida, como el craneo.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

3.3. Usuarios

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

Si desea solicitar formacion adicional en sus instalaciones, pongase en contacto con Stryker.
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4. Resumen del producto

Figura 1: Tracker para pacientes electromagnético: 10 usos

84 | Resumen del producto

ES



4.1. Instrucciones para la aplicacién

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

/\ ADVERTENCIA

Antes de la intervencion quirrgica y durante la misma, compruebe periédicamente
que el tracker para pacientes esté firmemente fijado al paciente. Asegurese de que

el tracker para pacientes no se mueva con respecto al paciente. Si el tracker para
pacientes se mueve, en el sistema aparecera informacion incorrecta sobre la posicion
de los instrumentos. Si sospecha que el tracker para pacientes se ha movido,
verifique los puntos de referencia para comprobar la precision de la navegacion.

Para obtener instrucciones de uso del producto para una intervencién quirdrgica,
consulte las instrucciones de uso incluidas con la aplicacion de software correspondiente.
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5. Para usar con

/\ ADVERTENCIA

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

Para obtener informacion relacionada con las aplicaciones de software compatibles,
consulte el manual del usuario suministrado con la aplicacién de software correspondiente.
Para obtener informacion especifica del producto acerca de la compatibilidad, consulte la
tabla siguiente.

Descripcion REF

Etiquetas del tracker para pacientes 8000-100-001
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6. Desmontaje

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

7. Vida util del producto

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

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

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

Si utiliza la bandeja de insercion especifica para instrumentos electromagnéticos

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

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

9. Mantenimiento

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

Es posible evitar el riesgo de lesiones o infeccion eliminando de forma segura los
componentes del producto. Deberan conservarse de modo que queden protegidos de un
uso no autorizado. Los productos contaminados deben enviarse a un centro de residuos
peligrosos y manipularse de forma que no sea posible la contaminacion de terceros.

H|

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

De acuerdo con la Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (RAEE), el producto debe recogerse por separado para
reciclarse. No lo deseche como residuo municipal normal. Péngase en contacto

con el distribuidor para obtener informacioén sobre la eliminacion. Asegurese de
descontaminar el equipo infectado antes de reciclarlo.

Las clavijas utilizadas en los productos electronicos contienen la siguiente sustancia:
plomo, n.° CAS 7439-92-1 (REACH 1907/2006). Instrucciones de manipulacion:

no se requieren precauciones especificas para manipular articulos fabricados con
aleaciones que contengan plomo en el estado suministrado.

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

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

Limitaci i Funci i Almacenamiento y transporte

30°C 50 °C
Temperatura f f
10°C -10 °C:

75% ‘.

‘ G
Humedad relativa @
QA5

30%

106 kPa

Presién atmosférica -

80 kPa
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1. Miten tata asiakirjaa kaytetaan

1.1. Tietoja tasta asiakirjasta

Tama opas on kattavin tietolahde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kéytt6a seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja sisaista timan oppaan seka vastaavan
jarjestelman kayttéoppaan tiedot ennen tdman tuotteen tai sen kanssa yhteensopivan
osan kayttéa. Kaytettdessa muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa taytyy myos
kyseisten laitteiden kayttdohjeet huomioida. Taméa opas muodostaa pysyvan osan
tuotetta. Sailyta taméa opas tulevaa tarvetta varten.

Téassa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytantoja:

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

Signaalisana HUOMIO kiinnittaa lukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvaan
asiaan. Noudata naita tietoja, jotta véltat tuotteen vahingoittumisen.

[i] Taydentaa tai selventaa tietoja.
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1.2. Symbolien maaritelméat

EN ISO 7010: Kuvasymbolit - turvavarit ja turvamerkit - rekisterdidyt turvamerkit
Symboli Maaritelma

A Yleinen varoitusmerkki: iimaisee yleisté varoitusta.
W001

Katso kayttoopasta/-kirjasta: tarkoittaa, ettd kayttdopas/ohjekirjanen taytyy
lukea.

M002

1SO 15223-1: Laakinnalliset laitteet — symbolit, joita kdytetaan valmistajan toimittamissa tiedoissa —
Osa 1: Yleiset vaatimukset

Symboli Médritelma

u Valmistaja: osoittaa ladkinnéllisen laitteen valmistajan.
511
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Fl

Médritelma

Valmistuspéivimaara

: iimoittaa lakinnallisen laitteen valmistuspéivan.

Erékoodi: ilmoittaa valmistajan erdkoodin, jotta valmistus- tai tuotantoera
voidaan tunnistaa.

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

Sarjanumero: ilmoittaa valmistajan sarjanumeron, jotta Ia&kinnallinen laite
voidaan yksildida.

Steriloimaton: osoittaa |
sterilointiprosessia.

nnallisen laitteen, jolle ei ole tehty

Suojattava auringonvalolta: osoittaa Iaakinnallisen laitteen, jota on suojattava
valonléhteilté.
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Symboli

Médritelma

Siilytettava kuivana: osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota on suojattava
kosteudelta.

Lampétilaraja: iimoittaa Iampétila-alueen, jolle laakinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.

Kosteusrajoitus: iimoittaa kosteusalueen, jolle Iaékinnéllinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.

limanpainerajoitus: ilmoittaa iimanpainealueen, jolle laakinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

Perehdy ka! iin tai sahkoi dyttdohjeisiin: osoittaa, etta kayttd
edellyttaa kayttoohjeisiin perehtymlsta

innallinen laite: iimoittaa, etta tuote on lagkinnallinen laite.
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Tuotekohtaiset symbolit
Symboli Médritelma

Madra: iimoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukuméaaran.

E] Huomautus: kaytetaan tietojen tdydentdmiseen tai selventamiseen.
GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number).

IEC 60417: Lail

Symboli Madritelma

Tyypin BF liityntdosa (5333): iimoittaa tyypin BF liityntdosan, joka vastaa
standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.
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ASTM F2503: Laakinnillisten laitteiden ja muiden kohteiden turvallisuusmerkintdja koskeva

y
@ Ei turvallinen magneettikuvauksessa: osoittaa esineen, joka aiheuttaa

potilaalle, hoitohenkilékunnalle tai muille magneettikuvausympéristossa
oleville henkildille riskejd, joita ei voida hyvaksya.

21 CFR 801.109
Symboli Mééritelma

Rx Only  Huomi

vain

Ition lain mukaan tadman laitteen saa myyda
ri tai laékarin maarayksesta.

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

K Osoittaa, etté tuote on kierratettava erikseen, eiké sité saa havittaa
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.
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Saantelymerkit ja -logot
Symboli Médritelma

Osoittaa, etta laite noudattaa laakinnallisista laitteista annettua asetusta
(EU) 2017/745 liitteen | mukaan, ilman ilmoitetun laitoksen osallistamista.

2. Turvallisuustiedot

/\ vAROITUS

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

Varmista laakinnallisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyva kunto tarkastamalla
se siimamaaraisesti ennen kayttoa. Ala kayta tuotetta, jos siind havaitaan vikoja,

kuten murtumia, halkeamia, muodonmuutoksia tai kulumista. Erityisen tarkeét osat,
kuten kérjet, lovet ja kaikki likuteltavat osat, on tarki erityisen huolelli

Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

Tuotteen koostumuksesta johtuen sita ei saa kéyttaa yhdessa muiden magneettisesti
herkkien ladketieteellisten tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien kanssa

(esim. magneettikuvaus).
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« Ala kayta laitetta magneettikuvauslaitteen (MK) laheisyydessa.

« Tuote on tarkkuusinstrumentti. Valté altistamasta sité kovalle rasitukselle,

kuten voimakkaille iskuille. Tuotetta ei saa kayttaa, jos siiné on nékyvia vaurioita.
Voimakkaan iskun jalkeen tuote on tarkastettava vikojen varalta.

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

(] Kayttajan jartai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista tuotteeseen
liittyvista onnettomuuksista seké valmistajalle ettd sen maan kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.
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3. Tuotetiedot

A\ varOITUS

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

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

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

Kayttotarkoitus
Potilaan rekisterdintilaite — 10 kayttokertaa on séhkdmagneettisen navigointiyksikon
lisavaruste, ja se on tarkoitettu potilaan paikantamiseen.

Kayttoaiheet

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

transsfenoidaaliset toimenpiteet:
intranasaaliset toimenpiteet

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

KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

3.2. Kallonohjausjarjestelma
3.2.1. Yhdysvallat ja Kanada*

Katso jarjestelmén kayttdaiheet ja vasta-aiheet Cranial Guidance -ohjelmiston
(REF 6000-670-000) mukana toimitetusta kayttboppaasta.

3.2.2. Muu maailma*

Sahkémagneettinen potilaan rekisterdintilaite - 10 kertaa on tarkoitettu kaytettavaksi
lisdvarusteena aikuis- ja lapsipotilaille, kun Cranial Guidance -ohjelmistoa kaytetaan
sahkémagneettista navigointia kayttaen. Se on tarkoitettu kaytettavaksi potilaan
rekisterdintilaitteena, jossa on séhkdmagneettinen navigointi.
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Jarjestelma on tarkoitettu avuksi anatomisten rakenteiden paikantamiseen joko avo- tai
perkutaanisissa neurokirurgisissa toimenpiteissa, joissa stereotaktisen kirurgian kaytto voi
olla tarkoituksenmukaista. Jarjestelmaéa voidaan kayttaa sellaiseen leikkauksenaikaiseen
ohjaukseen, jossa voidaan maarittéa viitepiste johonkin kiintedén anatomiseen
rakenteeseen, kuten kalloon.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

*Huomautus: Tuote ei ehké ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen saatavuus
vaihtelee yksittdisten markkinoiden saantely- ja/tai |adketieteellisten kaytantdjen mukaan.
Ota yhteytta Strykerin edustajaan, jos haluat tietoa tuotteen saatavuudesta.

3.3. Kayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi / erikoistuva I&akéri, sairaanhoitaja /
ammattihoitaja), joilla on tietokoneavusteisen kirurgian koulutus ja jotka tuntevat
perusteellisesti taman tuotteen kéyttéohjeet ja kayton.

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

Kuva 1: Séhkdmag. rekisterdintilaite — 10 kert.
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4.1. Kayttoohjeet

Potilaan rekisteréintilaite antaa viitettd potilaasta leikkauksen aikana. Tata tarkoitusta varten
rekisterdintilaite kiinnitetdén sopivilla lisdvarusteilla potilaan iholle mahdollisimman lahelle
leikkausaluetta.

A\ vaRroITUS

Tarkista séaannollisesti ennen kirurgista toimenpidetta ja sen aikana, etté potilaan
rekisterdintilaite on tukevasti kiinni potilaassa. Potilaan rekisterdintilaite ei saa liikkua
suhteessa potilaaseen. Jos potilaan rekisterdintilaite liikkuu, jarjestelmassa nakyvat
instrumenttien sijaintitiedot ovat virheellisia. Jos epailet, etta potilaan rekisterdintilaite
on likkunut, varmista navigoinnin tarkkuus tarkistamalla rajamerkit.

Katso ohjeet tuotteen kaytdsta kirurgisessa toimenpiteessa ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttéohjeista.
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5. Taman tuotteen kanssa kaytettavat muut tuotteet

A\ varoITUS

« Kayta vain Strykerin hyvaksymia tuotteita, ellei toisin mainita.

Katso tiedot yhteensopivista ohjelmistosovelluksista kyseisen ohjelmistosovelluksen
mukana toimitetusta kayttdoppaasta. Katso tuotekohtaiseen yhteensopivuuteen liittyvia
tietoja alla olevasta taulukosta.

Kuvaus Viitenro

Potilaan rekisterdintilaitteen tarrat 8000-100-001
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6. Purkaminen
1. lIrrota potilaan rekisterdintilaite varovasti potilaan iholta.

2. Irrota potilaan rekisterdintilaitteen tarra potilaan rekisterdintilaitteesta ja havita potilaan
rekisterdintilaitteen tarra.

7. Tuotteen kayttoika

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

jen laskenta pysyy tarkkana, liit4 instrumentti sdhkémagneettiseen
4n kerran leikkauksen aikana. Tama koskee myés vaihtoinstrumentteja,
jos ne on otettu steriilista pakkauksestaan.
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8. Uudelleenkasittely

Jos kaytat sahkomagneettisten instrumenttien tarjotinta viitenro 8000-820-000*
puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin, katso uudelleenkésittelyohjeet,

turvallist hjeet ja uudelleenkasi lai puhdistus-, desinfiointi- ja
hoyrysterilointioppaasta (TD6000005750). Sahkdmag. rekisterdintilaite — 10 kert.

on suunniteltu puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi koneellisesti, kuten elektroniikkaa
sisaltamattomat laitteet. Sdhkomag. rekisterdintilaite — 10 kert. kuuluu puhdistusryhmaan
V.

Jos kay(at stenlomtun sterilointipusseja, katso uudelleenkasittelyohjeet, turvallisuusohjeet
ja uudelleenkasi itteet Stryker-KNK-navigointijarjestelman uudelleenkésittelyohjeista
(TD8000010706)

9. Kunnossapito

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

Vamman tai infektion riski voidaan vélttaa havittdmalla tuotteen osat turvallisella
tavalla. Ne on séilytettéva suojattuna luvattomalta k: Ita. Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaarallisten jétteiden keskukseen ja kasiteltava niin, ettd kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.

H|

+  Sahkémagneettisen jarjestelmén kayton jalkeen on varmistettava etté instrumentit,
joita ei voida prosessoida uudelleen, havitetaan.

Eurooppalaisen séhké- ja elektroniikkalaiteromusta annetun WEEE-direktiivin
(2012/19/EU) mukaisesti tuote on kerattéva erikseen kierratettavaksi. Ald havita sita
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Pyydé paikalliselta jakeluliikkeeltd havitysta
koskevia tietoja. Varmista, etté infektoitunut laite dekontaminoidaan ennen kierratysta.

Elektroniikkatuotteissa kaytettévat pistokkeet sisaltavat seuraavaa ainetta: lyijy,
CAS-nro 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Kasittelyohjeet: Lyijya siséltavista
seosmetalleista valmistettujen esineiden kasittely ei edellyta erityisia varotoimia niiden
toimituskunnossa.

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

Ympéristorajoitukset Kaytto Silytys ja kuljetus
30°C 50 °C
Lampétila f
10°C -10 °C:
75% S
‘ G
Suhteellinen kosteus @
"
30%
106 kPa
limanpaine —
80 kPa

108 | Tekniset tiedot

Fl



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 I'utilisation et/ou de I'entretien du produit. Il convient de lire
et d’assimiler ce manuel ainsi que le manuel d'utilisation du systéme correspondant avant
d'utiliser le produit ou un composant compatible avec le produit. En cas de combinaison
avec d'autres dispositifs médicaux, il faut également tenir compte des instructions
d'utilisation de ces dispositifs. Ce manuel fait partie intégrante du produit. Veuillez
conserver ce manuel pour toute consultation ultérieure.

Les conventions suivantes sont utilisées dans ce document :

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

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

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

ENISO 7010 : Symboles graphiques - Couleurs de sécurité et panneaux de sécurité - Panneaux
de sécurité enregistrés

Symbole Définition

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

Woo1

Consulter le manuel d'utilisation/la notice : signifie qu'il faut lire le manuel
d'utilisation/la notice.

M002

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

Symbole Définition
“ Fabricant : indique le fabricant du dispositif médical.
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Définition

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

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

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

Numéro de série : indique le numéro de série du fabricant afin qu’un dispositif
médical spécifique puisse étre identifié.

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

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

Définition

Conserver au sec : désigne un dispositif médical qui doit étre protégé
de 'humidite.

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

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

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

Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi électronique : indique qu'il faut
consulter le mode d’emploi.

Dispositif médical : indique que l'article est un dispositif médical.
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Symboles spécifiques au produit
Symbole Définition

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

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

GTl N Numéro d’article commercial international.

IEC 60417 : Symboles graphiques utilisables sur I'appareil
Symbole Définition

Piéce appliquée de type BF (5333) : identifie une piéce appliquée de type BF
conforme a la norme CEI 60601-1.
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ASTM F2503 : Pratiques isées relatives au
; doré

quage des appareils médi et des éléments
de sdreté divers dédiés aux éti

Non sans danger dans un environnement IRM : indique un article qui présente
des risques inacceptables pour le patient, le personnel médical ou
d’autres personnes dans I'environnement d’'IRM

21 CFR 801.109
Symbole Définition

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

Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets d’équij électri eté i (DEEE)
Symbole Définition

X Indique que le produit doit faire I'objet d'un tri sélectif et ne doit pas étre

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

Indique la conformité selon 'Annexe | du Réglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux sans l'intervention de I'organisme notifié

2. Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

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

Avant d'utiliser un dispositif médical, vérifier sa sécurité fonctionnelle et son parfait
état au moyen d’une inspection visuelle. Ne pas utiliser le produit si des défauts,

tels que des cassures, des fissures, des déformations ou de l'usure, sont détectés.
Les éléments particuliérement importants comme les extrémités, les encoches et tous
les composants mobiles doivent étre vérifiés avec le plus grand soin.

Toute modification non autorisée du produit est interdite pour des raisons de sécurité.
En raison de sa composition, le produit ne doit pas étre utilisé avec d’autres produits,
dispositifs ou instruments médicaux magnétosensibles (p. ex. 'IRM).
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+ Ne pas utiliser le dispositif dans I'environnement d’un appareil d’imagerie par
résonance magnétique (IRM)

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

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

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

A AVERTISSEMENT

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

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

3.1. Systeme de navigation ORL Stryker
3.1.1. Etats-Unis/Reste du monde*

Utilisation prévue
Le tracker patient électromagnétique — 10 utilisations est un accessoire de I'unité de
navigation électromagnétique, et il est congu pour la localisation du patient.

Indications d’utilisation

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

Interventions par voie transsphénoidale :

Interventions intranasales

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

« Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

Contre-indications
Aucune connue.

3.2. Systeme de guidage cranien Cranial Guidance
3.2.1. Etats-Unis et Canada*

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

3.2.2. Reste du monde*

Le tracker patient électromagnétique — 10 usages est indiqué pour étre utilisé comme
accessoire chez les patients adultes et pédiatriques lors de I'utilisation du logiciel
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Cranial Guidance avec la navigation électromagnétique. Il est destiné a étre utilisé
comme tracker de patient avec navigation électromagnétique.

Le systéme est indiqué comme une aide pour localiser les structures anatomiques dans
le cadre des interventions neurochirurgicales ouvertes ou percutanées se prétant a

la chirurgie stéréotaxique. Ce systéme peut étre utilisé pour le guidage peropératoire
lorsqu'il est possible d’identifier une référence a une structure anatomique rigide telle
que le crane.

Contre-indications
Aucune connue.

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

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

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

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

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

A AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

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

7. Durée de vie du produit

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

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

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

En cas d'utilisation du plateau d’insertion dédié aux instruments EM REF. 8000-820-000*
pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation, se reporter au Guide pour le nettoyage,

la désinfection et la stérilisation & la vapeur (TD6000005750) pour les instructions de
retraitement, les directives de sécurité et le matériel de retraitement. Le tracker patient
électromagnétique — 10 utilisations est congu pour le nettoyage et la désinfection en machine
comme les instruments sans électronique. Le groupe de nettoyage du tracker patient
électromagnétique — 10 utilisations est : V.

En cas d'utilisation de poches de stérilisation pour la stérilisation, se reporter aux

instructions de retraitement du systéme de navigation ORL Stryker (TD8000010706) pour
les instructions de retraitement, les directives de sécurité et le matériel de retraitement.

9. Entretien

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

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

H|

« Aprés avoir utilisé le systéme électromagnétique, s’assurer que les instruments qui
ne peuvent plus étre retraités sont mis au rebut.

Conformément a la Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets
d'équipements électriques et électroniques (DEEE), ce produit doit faire 'objet d’'une
collecte sélective aux fins de recyclage. Ne pas le mettre au rebut avec les déchets
municipaux non triés. Contacter le distributeur local pour obtenir des informations
relatives a I'élimination. Veiller & décontaminer le matériel contaminé avant le recyclage.
Les prises utilisées dans les produits électroniques contiennent la substance
suivante : plomb, n° CAS 7439-92-1 (directive 1907/2006 REACH). Instructions

de manipulation : aucune précaution spécifique n’est requise pour la manipulation
d’articles fabriqués a partir d’alliages contenant du plomb a I'état fourni.

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

FR Elimination | 125



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

Conditions i F i Conservation et transport

30°C 50 °C
Température f f
10°C -10°C
‘.

75% Ll
Humidité relative @
"’
30%
106 kPa
Pression atmosphérique -@_ -
80 kPa
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1. Come utilizzare il presente documento

1.1. Informazioni sul presente documento

Il presente manuale rappresenta la fonte di informazioni piu completa per un utilizzo
e/o una manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e
comprendere il contenuto del presente manuale e il manuale dell'utente per il relativo
sistema prima di usare il prodotto o qualsiasi componente con esso compatibile. Se il
prodotto viene utilizzato insieme ad altri dispositivi medici, prendere in considerazione
anche le istruzioni per I'uso di tali dispositivi. Questo manuale & parte integrante
permanente del prodotto. Conservare il manuale per consultazioni future.

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

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

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

[il servea integrare e/o chiarire le informazioni fornite.
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1.2. Definizioni dei simboli

Simboli grafici EN 1SO 7010 - Colori e ica di si - ica di sil gi
Simbolo Definizione

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

C il dii ioni: indica la necessita di leggere il
manuale/opuscolo di istruzioni.

M002

Dispositivi medici EN IS0 15223-1 - Simboli da utilizzare nelle informazioni che il fabbricante deve
fornire - Parte 1 - Requisiti generali

Simbolo Definizione

“ Produttore: indica il produttore del dispositivo medico.
5.1.1
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Simbolo

Definizione

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

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

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

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

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

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

Definizione

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

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

Limi indica I'intervallo di valori di umidita al quale il dispositivo
medico pud essere esposto in sicurezza.

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

Consultare le istruzioni per 'uso cartacee o elettroniche: indica che I'utilizzatore
deve consultare le Istruzioni per I'uso.

Dispositivo medico: indica che I'articolo & un dispositivo medico.
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Simboli specifici del prodotto
Simbolo Definizione

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.

E] Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire informazioni.
GTIN Global Trade Item Number (GTIN).

IEC 60417: Simboli grafici da usare sull'apparecchiatura
Simbolo Definizione

Parte applicata di tipo BF (5333): identifica una parte applicata di tipo BF
conforme alla norma IEC 60601-1.
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ASTM F2503: Pratiche standard per I itivi medici e altri
alla sicurezza in ambiente RM

Non sicuro in ambiente RM: indica un prodotto che comporta rischi
inaccettabili per il paziente, il personale medico o altre persone all'interno
di qualsiasi ambiente RM.

i in rapporto

21 CFR 801.109
Simbolo Definizione

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

Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di app: i elettriche ed iche (RAEE)
Simbolo Definizione
X Indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto

indifferenziato, ma deve essere raccolto separatamente.
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Marchi e loghi normativi

Simbolo Definizione

relativo ai dispositivi medici, senza coinvolgimento dell'organismo

C € Indica conformita ai sensi dell'allegato | del Regolamento (UE) 2017/745
notificato.

2. Informazioni sulla sicurezza

/\ AVERTENZA

« Il prodotto viene consegnato non sterile. Prima del primo utilizzo, cosi come prima di ogni
utilizzo successivo, il prodotto deve essere trattato secondo una procedura convalidata.
Prima di utilizzare un prodotto medico, ispezionarlo visivamente per accertarsi della sua
sicurezza funzionale e dell'idoneita delle sue condizioni. Non utilizzare il prodotto se
vengono rilevati difetti quali rotture, crepe, deformazioni o usura. Parti particolarmente
importanti come punte, tacche e tutti i componenti mobili devono essere controllate

con la massima attenzione.

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

A causa della sua composizione, il prodotto non deve essere utilizzato insieme ad altri
prodotti, dispositivi o strumenti medici sensibili ai campi magnetici (ad es. RM).
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+ Non usare il dispositivo in prossimita di uno scanner per imaging a risonanza
magnetica (RMI).

Il prodotto & un dispositivo ad alta precisione. Evitare di sottoporlo a forti sollecitazioni,
come urti violenti. Non utilizzare il prodotto se presenta difetti visibili. Dopo un forte
impatto, controllare il prodotto per verificare la presenza di difetti.

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

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

/\ AVVERTENZA

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

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

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

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

Indicazioni per 'uso

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

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

Procedure di accesso transfenoidale:

Interventi intranasali

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

Interventi alla base cranica anteriore relativia ORL

Controindicazioni
Nessuna nota.

3.2. Sistema Cranial Guidance
3.2.1. Stati Uniti e Canada*

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

3.2.2. Resto del mondo*
Il tracker paziente elettromagnetico — 10 utilizzi & indicato per 'uso come accessorio
con pazienti adulti e pediatrici quando si utilizza il software Cranial Guidance con la

navigazione elettromagnetica. E concepito per essere utilizzato come tracker del paziente
con la navigazione elettromagnetica.
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Il sistema & inteso come ausilio alla localizzazione di strutture anatomiche nell’ambito di
procedure neurochirurgiche percutanee o a cielo aperto nei casi in cui sia appropriato
I'uso della chirurgia stereotassica. Il sistema puo essere utilizzato come guida
intraoperatoria laddove sia possibile identificare il riferimento a una struttura anatomica
rigida quale il cranio.

Controindicazioni
Nessuna nota.

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

3.3. Gruppo di utenti

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

Per richiedere istruzioni aggiuntive in servizio, contattare Stryker.

IT Informazioni sul prodotto | 137



4. Panoramica del prodotto

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

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

A\ AVVERTENZA

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

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

A\ AVERTENZA
- Utilizzare solo prodotti approvati da Stryker, se non diversamente specificato.

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

Descrizione REF

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

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

7. Durata di vita del prodotto

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

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

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

Se si utilizza I'apposito vassoio di inserto per strumenti EM RIF 8000-820-000*

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

la disinfezione e la sterilizzazione a vapore (TD6000005750) per istruzioni sul
ricondizionamento, direttive di sicurezza e attrezzature per il ricondizionamento. Il
Tracker paziente elettromagnetico — 10 usi & progettato per la pulizia e la disinfezione
della macchina, come gli strumenti senza elettronica. Il gruppo di pulizia degli utilizzi del
Tracker paziente elettromagnetico — 10 usi &: V.

Se si usano buste per la sterilizzazione, consultare le Istruzioni per il ricondizionamento

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

9. Manutenzione

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

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

@

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

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

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

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

Limitazioni i i Funzi Conservazione e trasporto

30°C 50 °C
Temperatura f
10°C -10 °C:

75% ‘.

‘ G
Umidita relativa @
QA5

30%

106 kPa

Pressione atmosferica -

80 kPa
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1. Dit document gebruiken

1.1. Over dit document

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

In dit document worden de volgende conventies gebruikt:

Het signaalwoord WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het geding is.

Neem deze informatie in acht, teneinde letsel bij patiénten of ziekenhuispersoneel te
voorkomen.

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

[il Aanvulling of toelichting op informatie.
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1.2. Verklaring van symbolen

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

Symbool Verklaring

A Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene waarschuwing aan.
W001

deil { i : geeft aan dat de
instructiehandleiding/-brochure moet worden gelezen.

M002

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

Symbool Verklaring

“ Fabrikant: geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.
511
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Verklaring

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

Partijnummer: geeft het partijinummer van de fabrikant aan zodat de partij
of de zending 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 een
specifiek medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

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

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

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

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

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

123
w
o

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

m ¢

o
w
©

=

gebruil of I i ijzing: geeft
aan dat de gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd.

o
>
w

g

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

o
-~
3
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Productspecifieke symbolen

Symbool Verklaring

Aantal: geeft het aantal producten in de verpakking aan.

E] Opmerking: geeft aanvullende of verklarende informatie aan.

GTl N Global Trade Item Number (artikelnummer voor wereldwijde handel).

IEC 60417: gebruikt op

Symbool Verklaring

Met de patiént in aanraking komend onderdeel van type BF (5333): duidt een
met de patiént in aanraking komend onderdeel aan dat voldoet aan
IEC 60601-1.
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ASTM F2503: ijk voor de ing van
voorwerpen ten behoeve van velllgheld in de MRI-omgeving

Niet veilig voor gebruik met MRI: geeft een item aan dat onaanvaardbare
risico’s oplevert voor de patiént, het medische personeel of andere
personen binnen de MRI-omgeving.

en andere

21 CFR801.109
Symbool Verklaring

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

Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)
Symbool Verklaring

Ei Geeft aan dat het product niet mag worden afgevoerd als ongesorteerd

gemeentelijk afval, maar gescheiden moet worden ingezameld.
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Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool Verklaring

hulpmiddelen (EU) 2017/745 zonder betrokkenheid van de aangemelde

C € Geeft conformiteit aan met bijlage | van de Verordening Medische
instantie

2. Veiligheidsinformatie

/\ WAARSCHUWING

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

U dient uzelf voor het gebruik van een medisch product ervan te verzekeren dat het
product veilig functioneert en in een goede staat verkeert door een visuele controle uit te
voeren. Gebruik het product niet indien gebreken, zoals breuken, scheuren, vervormingen
of slijtage, worden vastgesteld. Bijzonder belangrijke onderdelen zoals tips, inkepingen en
alle beweegbare componenten moeten extra nauwlettend worden gecontroleerd.
Onbevoegde aanpassingen van het product zijn omwille van de veiligheid verboden.
Vanwege de samenstelling mag het product niet worden gebruikt samen met andere voor
magnetisme gevoelige medische producten, hulpmiddelen of instrumenten (bv. MRI).

NL Veiligheidsinformatie | 187



Gebruik het hulpmiddel niet in de omgeving van een scanner voor magnetische
resonantiebeeldvorming (MRI)

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

Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener die een procedure uitvoert om te
bepalen of het gebruik van het product geschikt is en om de specifieke techniek voor
iedere patiént te bepalen. Als fabrikant doet Stryker geen aanbevelingen omtrent
chirurgische ingrepen.

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

/\ WAARSCHUWING

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

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

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

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

Indicaties voor gebruik

Het KNO-navigatiesysteem van Stryker is geindiceerd voor elke aandoening waarbij het
uitvoeren van stereotactische chirurgie van toepassing kan zijn en waarbij kan worden
gerefereerd aan een starre anatomische structuur op het gebied van KNO-chirurgie,
zoals de bijholten, de anatomie van het mastoid, op basis van een CT- of MRI-model
van de anatomie.
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Voorbeelden van KNO-procedures zijn onder andere:

transsfenoidale ingrepen:

intranasale ingrepen

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

« aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedelbasis

Contra-indicaties
Geen bekend.

3.2. Cranial Guidance-systeem
3.2.1. Verenigde Staten en Canada*

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

3.2.2. De rest van de wereld*
De elektromagnetische patiénttracker — 10x gebruiksbeurten is geindiceerd voor gebruik
als accessoire bij volwassen en pediatrische patiénten bij gebruik van de Cranial

Guidance-software met behulp van elektromagnetische navigatie. Het is bedoeld voor
gebruik als patiénttracker met elektromagnetische navigatie.
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Het systeem is geindiceerd als hulp bij het lokaliseren van anatomische structuren bij
open of percutane neurochirurgische procedures, waarbij het gebruik van stereotactische
chirurgie aangewezen kan zijn. Het systeem kan worden gebruikt voor intraoperatieve
geleiding wanneer een referentie naar een rigide anatomische structuur, zoals de
schedel, kan worden geidentificeerd.

Contra-indicaties
Geen bekend.

*Opmerking: Het product is mogelijk niet op alle markten verkrijgbaar, omdat
de beschikbaarheid van het product afhankelijk is van de regelgeving en/of

de medische praktijken op de afzonderlijke markten. Neem contact op met uw
Stryker-vertegenwoordiger voor de beschikbaarheid van het product.

3.3. Gebruikersgroep

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

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

Afbeelding 1: Elektromagnetische patiénttracker — 10x gebruiken
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4.1. Toepassingsinstructies

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

A\ WAARSCHUWING

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

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

A\ WAARSCHUWING

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

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

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

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

7. Levensduur product

Het instrument is gevalideerd voor tien herverwerkingscycli. Derhalve bevat
het instrument een gebruiksteller die het instrument deactiveert na de tiende
operatiegebruikscyclus. De gebruiksteller wordt bijgewerkt zodra het instrument
tijdens de operatie wordt aangesloten en in de software weergegeven.

Voor een nauwkeurige telling van het gebruik moet het instrument tijdens de operatie ten

minste eenmaal op de elektromagnetische poort worden aangesloten. Dit geldt ook voor
vervangingsinstrumenten indien deze uit de steriele verpakking zijn gehaald.
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8. Herverwerking

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

Als u sterilisatiezakjes gebruikt voor sterilisatie raadpleegt u de herverwerkingsinstructies,

de veiligheidsrichtlijnen en herverwerkingsapparatuur voor het KNO-navigatiesysteem
van Stryker (TD8000010706).

9. Onderhoud

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

Risico van letsel of infectie kan worden vermeden door een veilige afvoer van de
productcomponenten. Ze moeten zodanig worden opgeslagen dat ze beschermd zijn
tegen onbevoegd gebruik. Besmette producten moeten worden aangeboden aan een
verwerker van gevaarlijk afval en zodanig worden gehanteerd dat besmetting van derden
wordt voorkomen.

H|

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

Conform de Europese richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA) moet het product afzonderlijk worden afgevoerd
voor recycling. Voer het product niet af als ongesorteerd gemeentelijk afval. Wend u
tot de plaatselijke distributeur voor informatie over de afvoer. Zorg dat geinfecteerde
uitrusting voor de recycling wordt ontsmet.

De in de elektronische producten gebruikte stekkers bevatten de volgende stof:
lood, CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Hanteringsinstructies: er zijn geen
specifieke voorzorgsmaatregelen vereist voor de hantering van artikelen vervaardigd
uit loodhoudende legeringen in de toestand bij levering.

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

Omgevingslimieten Tijdens gebruik
30°C
Temperatuur
10°C

75%

Relatieve luchtvochtigheid @
"
30%
106 kPa

Atmosferische luchtdruk

80 kPa
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1. Slik bruker du dette dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

Denne handboken er den mest omfattende informasjonskilden for sikker, effektiv og
kompatibel bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forsta denne handboken samt
den respektive systembrukerhandboken fer du bruker produktet eller noen komponent
som er kompatibel med produktet. Nar det kombineres med annet medisinsk utstyr, ber
bruksanvisningen for det utstyret ogsa tas hensyn til. Denne handboken er en permanent
del av produktet. Oppbevar denne handboken for fremtidig referanse.

Folgende konvensjoner brukes i dette dokumentet:

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

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

E] Supplerer eller utdyper informasjon.

NO Slik bruker du dette dokumentet | 199



1.2. Symbolforklaringer

EN ISO 7010 Grafiske symboler - Sik og si ilter - Regit
Symbol Forklaring

A Generelt advarselstegn: Angir en generell advarsel.
W001

Se instruksjonshandboken/-heftet: Brukes for & indikere at
instruksjonshandboken/-heftet ma leses.

M002

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

Del 1: Generelle krav

Symbol Forklaring

“ Produsent: Angir produsenten av det medisinske utstyret.
5.1.1
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Forklaring

Produksjonsdato: Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

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

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

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

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

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

Skal holdes terr: Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes mot fuktighet.

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

e

o
@
%S

&),

Grenser for luftfuktighet: Angir luftfuktighetsgrensene som den medisinske
enheten trygt kan utsettes for.

123
w
o

Grenser for atmosferisk trykk: Angir atmosfzerisk trykk som den medisinske
enheten trygt kan utsettes for.

o <
w <
©

=

Se isni eller se den i isni Indikerer
behovet for & konsultere bruksanvisningen.

o
>
w

g

Medisinsk utstyr: Angir at varen er en medisinsk enhet.

o
-~
3
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Produktspesifikke symboler
Symbol Forklaring

Mengde: Angir antall produkter i emballasjen.

E] Merk: Brukes for & supplere eller utdype informasjon.
GTIN Globalt handelsnummer.
|EC 60417: Grafiske symboler for bruk pa utstyr

Symbol Forklaring

Pasientnar del av typen BF (5333): Identifiserer en pasientneer del av typen
BF i samsvar med IEC 60601-1.
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ASTM F2503: Standard praksis for merking av medisinsk utstyr og andre artikler for sikkerhet i
MR-miljoet

Ikke MR-sikker: Angir en gjenstand som utgjer uakseptable risikoer for
pasienten, medisinsk personell eller andre personer i MR-miljzet.

21 CFR 801.109
Symbol Forklaring

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

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

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

Indikerer samsvar med Tillegg | i forordning om medisinsk utstyr (EU)
2017/745 uten medvirkning fra teknisk kontrollorgan.

2. Sikkerhetsinformasjon

/\ ADVARSEL

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

ma produktet behandles i henhold til en validert prosedyre.

Fer du bruker et medisinsk produkt, ma du forsikre deg om dets funksjonelle sikkerhet
og rette tilstand via en visuell inspeksjon. lkke bruk produktet hvis det oppdages
defekter, som brudd, sprekker, deformasjoner eller slitasje. Spesielt viktige deler som
spisser, hakk og alle bevegelige deler ber kontrolleres med ekstra forsiktighet.
Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.

Pa grunn av sammensetningen skal produktet ikke brukes sammen med andre
magnetisk falsomme medisinske produkter, enheter eller instrumenter (f.eks. MR).
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« lkke bruk utstyret i miliget med en magnetresonanstomografi (MR)-skanner.

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

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

er hensiktsmessig a bruke produktet og den spesifikke teknikken for hver pasient.
Stryker, som produsent, anbefaler ikke en spesifikk kirurgisk prosedyre.

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

/\ ADVARSEL

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

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

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

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

Indikasjoner for bruk

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

Prosedyrer for transsfenoidal tilgang:

Intranasale prosedyrer

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

+  @NH-relaterte fremre hodeskalleprosedyrer

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

3.2. Cranial Guidance-system
3.2.1. USA og Canada*

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

3.2.2. Resten av verden*
Den elektromagnetiske pasientsporingsanordningen — 10 bruk er indisert for bruk
som et tilbeher for voksne og pediatriske pasienter ved bruk av Cranial Guidance-

programvaren med elektromagnetisk navigasjon. Den er beregnet pa a brukes som en
pasientsporingsanordning med elektromagnetisk navigasjon.
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Systemet er indisert som et hjelpemiddel for lokalisering av anatomiske strukturer i enten
apne eller perkutane nevrokirurgiske prosedyrer hvor bruk av stereotaktisk kirurgi kan
veere egnet. Systemet kan benyttes til intraoperativ veiledning i tilfeller hvor referanse til
en stiv anatomisk struktur kan identifiseres, slik som kraniet.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

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

3.3. Brukergruppe

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

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

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

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

/\ ADVARSEL

For og under operasjonen ma det regelmessig kontrolleres at pasientsporingsenheten

er godt festet il pasienten. Pasientsporingsenheten mé ikke bevege seg i

forhold til pasienten. Hvis pasientsporingsenheten beveger seg, vil systemet

vise ungyaktig informasjon om instrumentenes posisjon. Hvis du mistenker at
pasientsporingsenheten har flyttet seg, ma du kontrollere referansemerkene for a bekrefte
navigasjonsngyaktigheten.

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

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

For informasjon relatert til kompatible programvarer, se brukerhandboken som fulgte med
den respektive programvaren. For informasjon relatert til produktspesifikk kompatibilitet,
se tabellen nedenfor.

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

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

7. Produktets levetid

Instrumentet er validert for ti reprosesseringssykluser. Hvert instrument inneholder derfor
en bruksteller som deaktiverer instrumentet etter 4 ha kjort den tiende brukssyklusen

i kirurgi. Brukstelleren oppdateres sa snart instrumentet er koblet til under operasjonen,
og vises i programvaren.

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

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

Hvis du bruker det dedikerte EM Instruments Insert Tray REF 8000-820-000*

til rengjering, desinfeksjon og sterilisering, kan du se veiledningen for

rengjering, desinfeksjon og dampbasert sterilisering (TD6000005750) for
reprosesseringsinstruksjoner, sikkerhetsdirektiver og reprosesseringsutstyr.
Elektromagnetisk pasientsporingsenhet — 10 bruk er designet for maskinrengjering og
desinfeksjon som instrumenter uten elektronikk. Rengjeringsgruppen til Elektromagnetisk
pasientsporingsenhet — 10 bruk er: V.

Hvis du bruker steriliseringsposer til 4 sterilisere, kan du se Strykers reprosesserings-

instruksjoner for @NH-navigasjonssystem (TD8000010706) for instruksjoner om
reprosessering, sikkerhetsdirektiver og reprosesseringsutstyr.

9. Vedlikehold

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

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

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

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

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

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

Miljgbegrensninger Drift

30°C
Temperatur f
10°C
75%
Relativ luftfuktighet @
"

30%
106 kPa

Atmosfeerisk trykk
80 kPa
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

1.1. O tym dokumencie

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujace zrodto informacji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwowania
produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem
nalezy przeczytaé i zrozumie¢ niniejszy podrecznik oraz odpowiedni podrecznik
uzytkownika systemu. Jesli produkt jest stosowany w potgczeniu z innymi wyrobami
medycznymi, nalezy zapoznac sie rowniez z instrukcjami uzycia tych wyrobow. Niniejszy
podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowaé niniejszy podrecznik do
pozniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano nastgpujgce konwencje:

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

Stowo sygnatowe PRZESTROGA oznacza kwestig zwigzang z niezawodnoscig produktu.
Nalezy postgpowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikngé uszkodzenia produktu.

E] Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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1.2. Znaczenie symboli

ENISO 7010: Symbole graficzne — Barwy i f i znaki
znaki bezpieczeristwa

Symbol Opis

A 0golny znak ostrzezenia: 0znacza ogdlne ostrzezenie.
W001

obstugi/broszure.

M002

Patrz instrukcja obstugi/broszura: wskazuje, ze nalezy przeczytac instrukcje

1SO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do iawraz z i
producenta - Czg$¢ 1: Wymagania ogélne

Symbol Opis.

“ Producent: wskazuje producenta wyrobu medycznego.

5.1.1
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Opis
Data produkcji: wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

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

Numer katalogowy: wskazuje numer katalogowy nadany przez producenta,
aby wyréb medyczny mégt zostaé zidentyfikowany.

Numer seryjny: wskazuje numer seryjny nadany przez producenta,
aby okreslony wyréb medyczny mogt zostaé zidentyfikowany.

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

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

Opis

Chroni¢ przed wilgocia: wskazuje wyréb medyczny, ktory nalezy
chroni¢ przed wilgociag.

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

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

Zakres dopuszczalnego cisnienia atmosferycznego: wskazuje zakres cisnienia
atmosferycznego, na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia lub elektronicznej instrukcji uzycia: wskazuje
potrzebe sprawdzenia instrukcji uzycia.

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

Liczba: wskazuje liczbe produktéw w opakowaniu.

E] Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informaciji.
GTl N Globalny Numer Jednostki Handlowej

IEC 60417: Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach
Symbol Opis

Czgsc aplikacyjna typu BF (5333): wskazuje cze$¢ aplikacyjng typu BF
zgodna z normg IEC 60601-1.
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ASTM F2503: praktyka ia wyrobéw ych i innych p 6w pod
oo WS !

katem

gnetyczneg

Nie jest i i w$ i gnety g
wskazuje przedmiot, ktéry stwarza niedopuszczalne ryzyko dla pacjenta,
personelu medycznego lub innych os6b w $rodowisku rezonansu

magnetycznego.

21 CFR 801.109
Symbol Opis

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

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

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

Symbol Opis
Wykazuje zgodno$¢ z zatgcznikiem | do rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 bez udziatu jednostki notyfikowanej.

2. Informacje na temat bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE

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

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy przeprowadzi¢ jego kontrolg wzrokowa pod
katem bezpiecznego dziatania i prawidtowego stanu. Nie uzywac¢ produktu w przypadku
wykrycia jakichkolwiek wad, takich jak ztamania, peknigcia, deformacje lub zuzycie.
Szczegolnie wazne czesci, takie jak koncéwki, nacigcia i wszystkie elementy ruchome,
nalezy sprawdzac z wyjatkowq starannoscia.

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledow bezpieczenstwa.
W zwiazku ze sktadem produktu nie nalezy go uzywacé wraz z innymi produktami, urzadzeniami
ani narzedziami medycznymi wrazliwymi na dziatanie pola magnetycznego (np. MR).
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+ Nie nalezy uzywa¢ wyrobu w otoczeniu urzadzenia do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI).

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

Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna, u ktdrego odbywa sie jakikolwiek zabieg,

jest odpowiedzialny za ustalenie przydatnosci danego produktu oraz dobor techniki
odpowiedniej dla danego pacjenta. Producent, firma Stryker, nie rekomenduje konkretnych
operaciji chirurgicznych.

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

A OSTRZEZENIE

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

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

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

3.1. System do nawigaciji otolaryngologicznej firmy Stryker
3.1.1. Stany Zjednoczone / reszta Swiata*

Przeznaczenie

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

Wskazania do stosowania

System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker mozna stosowac we wszystkich
schorzeniach, w ktorych moze by¢ odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii
stereotaktycznej i w ktorych odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w dziedzinie
chirurgii laryngologicznej, takiej jak zatoki przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowego,
mozna zidentyfikowac¢ w odniesieniu do modelu anatomii opartego na TK lub MR.
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Przyktadowe zabiegi obejmujg migdzy innymi nastgpujace zabiegi otolaryngologiczne:

zabiegi z dostepu przez kos¢ klinowa:

zabiegi wewnatrznosowe;

zabiegi zatokowe, takie jak antrostomia zatoki szczgkowej, wycigcie komorek sitowych,
usunigcie zatoki klinowej / badanie zatoki klinowej, resekcja matzowin nosowych i
wycigcie zatoki czotowej;

zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z otolaryngologia.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

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

w podreczniku uzytkownika dostarczonym z oprogramowaniem Cranial Guidance
(REF 6000-670-000).

3.2.2. Reszta $wiata*

Elektromagnetyczny tracker pacjenta — 10 zastosowan jest wskazany do stosowania
jako akcesorium dla pacjentéw dorostych i dzieci podczas korzystania z oprogramowania
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Cranial Guidance z nawigacja elektromagnetyczna. Jest on przeznaczony do stosowania
jako tracker pacjenta z nawigacja elektromagnetyczna.

System jest wskazany do stosowania jako pomoc przy lokalizowaniu struktur
anatomicznych podczas neurochirurgicznych zabiegdw otwartych lub przezskérnych,
w ktérych moze by¢ wskazane zastosowanie chirurgii stereotaktycznej. System moze
by¢ uzywany do naprowadzania $rédoperacyjnego tam, gdzie mozliwe jest znalezienie
odniesienia do sztywnej struktury anatomicznej, takiej jak czaszka.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

*Uwaga: w zaleznosci od przepiséw prawa i/lub wytycznych medycznych dany

produkt moze by¢ niedostepny na niektérych rynkach. Nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Stryker, aby uzyskac¢ informacje na temat dostepnosci produktu.
3.3. Grupa uzytkownikow

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

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

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

Tracker pacjenta zapewnia punkt odniesienia w zakresie struktur znajdujacych sie w ciele
pacjenta podczas operacji. W tym celu tracker mocuije si¢ bezpiecznie na ciele pacjenta
za pomocg odpowiednich akcesoridw jak najblizej pola operacyjnego.

A\ OSTRZEZENIE

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

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

A\ OSTRZEZENIE

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

Aby uzyskaé informacje dotyczace zgodnych aplikacji, nalezy zapoznac¢ sie
z podrecznikiem uzytkownika dostarczonym z odpowiednig aplikacja. Informacje
dotyczace zgodnosci poszczegdlnych produktdéw znajduja sie w ponizszej tabeli.

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

1. Ostroznie zdja¢ tracker pacjenta ze skory pacjenta.
2. Zdja¢ zaktadke trackera pacjenta z trackera pacjenta i jg wyrzucié.

7. Zywotno$é produktu

Narzedzie zostato zwalidowane dla dziesieciu cykli regeneraciji. Dlatego zawiera ono
licznik uzycia, ktéry blokuje je po zakonczeniu dziesigtego cyklu uzycia podczas operacii.
Licznik uzycia aktualizuje sig w momencie podigczenia narzedzia w trakcie zabiegu oraz
wyswietla si¢ w interfejsie oprogramowania.

Aby zapewni¢ doktadnos$¢ odczytu licznika uzycia, podczas zabiegu nalezy co najmniej
raz podigczy¢ narzedzie do portu elektromagnetycznego. Dotyczy to réwniez narzedzi
zastepczych, jesli zostaly wyjete ze sterylnego opakowania.
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8. Regeneracja

Jesli do czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji uzywa sig¢ dedykowanej tacy EM Instruments
o numerze kat. 8000-820-000*, nalezy zapoznac sie z Instrukcjg czyszczenia, dezynfekcji

i sterylizacji parowej (TD6000005750) w celu uzyskania instrukcji dotyczacych ponownej
obrobki, dyrektyw dotyczacych bezpieczenstwa i sprzetu do ponownej obrobki.

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

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

9. Konserwacja

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

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

H|

PL

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

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

i elektronicznego (WEEE) ten produkt nalezy zbiera¢ osobno na potrzeby recyklingu.
Nie nalezy usuwac jako nieposortowane odpady komunalne. Nalezy skontaktowac si¢
z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informacji dotyczacych utylizacji. Upewni¢
sie, ze skazony sprzet zostat odkazony przed recyklingiem.

Zatyczki uzywane w produktach elektronicznych zawierajg nastepujaca substancje: otow,
nr CAS: 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instrukcje dotyczace obstugi: nie sa wymagane
szczegolne $rodki ostroznosci przy obchodzeniu sig z przedmiotami wyprodukowanymi ze
stopéw zawierajacych otéw w stanie dostarczonym w tym produkcie.

Klej silikonowy uzywany w tych produktach zawiera nastgpujace substancje:
dekametylocyklopentasiloksan, nr CAS 541-02-6 i dodekametylocykloheksasiloksan,
nr CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Specyfikacja techniczna

O i ia § i Uz i Przechowywanie i transport
30°C 50°C
Temperatura f
10°C -10°C
75% S
R
Wilgotnos¢ wzgledna @
"
30%
106 kPa

Ciénienie atmosferyczne -

80 kPa
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1. Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual € a fonte mais completa de informagdes para a utilizagéo segura, eficaz

e em conformidade do seu produto e/ou a respetiva manutengao. 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, as instrugdes de utilizagdo dos mesmos s&o para serem
igualmente consideradas. Este manual € uma parte permanente do produto. Guarde este
manual para consulta futura.

Séo utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma quest&o relacionada com a seguranca.
Cumpra estas informagdes para evitar lesdes de pacientes e de pessoal médico.

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

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

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

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

Consultar o manualffolheto de instruges: indica que € necessario ler o
manualffolheto de instrugdes.

M002

1S0 15223-1: di: itivos médicos - Simbolos a utilizar com i a0 a fornecer pelo

Parte 1: Requisitos gerais

Simbolo Definigao

“ Fabricante: indica o fabricante do dispositivo médico.
5.1.1
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Simbolo

Definigao

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Consultar as instrugoes de 630 OU as i oes de a oni
indica a necessidade de o utilizador consul!ar as \nstru(;oes de utilizagdo.

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

Quantidade: indica o nimero de produtos na embalagem.

E] Nota: utilizado para complementar ou esclarecer informagoes.
GTIN  Numero Global de ltem Comercial.

IEC 60417: simbolos graficos para utilizagdo no equipamento
Simbolo Definigao

Peca aplicada de tipo BF (5333): identifica uma pega aplicada de tipo BF
em conformidade com a norma IEC 60601-1.
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ASTM F2503: pratica i para
seguranga em ambiente de RM

gdo de dispositivos médicos e outros itens para

Nao seguro para RM: indica um item que apresenta riscos inaceitaveis para
o paciente, equipa médica ou outras pessoas no ambiente de RM.

21 CFR 801.109
Simbolo Defini¢ao

Rx OnI Atengdo: a lei federal (EUA) limita a comercializagao deste dispositivo
y a venda por um médico ou mediante a apresentagdo de receita médica.

Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equij elétricos e énicos (REEE)
Simbolo Definigao
X Indica que o produto tem de ser recolhido em separado e ndo pode ser

eliminado como lixo doméstico indiferenciado.
—
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Marcas e logétipos de regulamentagao

Simbolo Definigao

dispositivos médicos (UE) 2017/745 sem envolvimento de organismo

C € Indica a conformidade com o Anexo | do Regulamento relativo aos
notificado

2. Informagdes de seguranca

/\ ADVERTENCIA

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

Antes de utilizar um produto médico, assegure-se da sua seguranca funcional e

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

As modificagdes nao autorizadas do produto s&o proibidas por motivos de seguranga.
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Devido a sua composigéo, o produto ndo é adequado para utilizagdo em conjunto
com outros produtos, dispositivos ou instrumentos médicos magneticamente sensiveis
(p. ex., IRM).

Nao utilize o dispositivo no ambiente de um dispositivo de imagiologia por ressonancia
magnética (IRM)

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

O profissional de satide que realiza qualquer procedimento é responsavel por determinar
a adequagao da utilizaggdo do produto e pela técnica especifica para cada paciente.

A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um determinado procedimento cirrgico.

[E O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave relacionado

com o produto tanto ao fabricante como a autoridade nacional competente onde o
utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.
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3. Informagdes sobre o produto

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

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

Indicagdes de utilizagao

O sistema de navegagao ORL da Stryker é indicado para qualquer condig&o clinica
para a qual a cirurgia estereotaxica possa ser adequada e na qual seja possivel
identificar uma referéncia a uma estrutura anatémica rigida no campo da cirurgia de
ORL, como seios paranasais, a regido anatémica do mastoide, em relagdo a um modelo
baseado em TC ou RM da anatomia.
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Os exemplos de procedimentos incluem, entre outros, os seguintes procedimentos de ORL:
« Procedimentos de acesso transfenoidal:
« Procedimentos intranasais

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

+ Procedimentos na base anterior do cranio relacionados com ORL

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida.

3.2. Sistema de Orientagao Craniana
3.2.1. EUA e Canada*

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

3.2.2. Resto do mundo*
O rastreador eletromagnético do paciente - 10 utilizagdes ¢ indicado para utilizagéo
como acessorio em pacientes adultos e pediatricos ao utilizar o software Cranial

Guidance com a navegagédo eletromagnética. Destina-se a ser utilizado como um
rastreador do paciente com navegagao eletromagnética.

244 | Informagdes sobre o produto PT



O sistema ¢ indicado para ajudar na localizagéo precisa de estruturas anatémicas
tanto em procedimentos por via aberta como percutanea, onde a utilizagdo de cirurgia
estereotaxica pode ser apropriada. O sistema pode ser utilizado para orientagdo
intraoperatoria sempre que seja possivel identificar uma referéncia a uma estrutura
anatomica rigida, como por exemplo o cranio.

Contraindicagées
Nenhuma conhecida.

*Nota: o produto pode n&o estar disponivel em todos os mercados porque a
disponibilidade do produto esta sujeita as praticas regulamentares e/ou médicas

em mercados individuais. Contacte o seu representante da Stryker para confirmar a
disponibilidade do produto.

3.3. Grupo de utilizadores

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

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

Figura 1: Rastreador Eletromagnético do Paciente — 10 utilizagdes
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4.1. Instrugdes de aplicagédo

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

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

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

Descrigio REF
Abas do rastreador do paciente 8000-100-001

248 | Para utilizagao com PT



6. Desmontagem

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

7. Vida util do produto

O instrumento esta validado para dez ciclos de reprocessamento. Por conseguinte,
o instrumento contém um contador de utilizagdes que desativa o instrumento apos
a realizag&o do décimo ciclo de utilizagdo em cirurgia. O contador de utilizagdes é
atualizado assim que o instrumento é ligado durante a cirurgia e apresentado no
software.

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

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

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

- 10 utilizagdes é: V.

Se utilizar bolsas de esterilizagéo para esterilizagao, consulte as Instrugdes de

Reprocessamento do Sistema de Navegacéo ORL da Stryker (TD8000010706) para
instrugdes de reprocessamento, diretivas de seguranga e equipamento de reprocessamento.

9. Manutengéo

A manuteng&o e a reparagao apenas podem ser realizadas pelo fabricante ou por
parceiros autorizados. Os componentes do produto apenas podem ser devolvidos ao
fabricante se estiverem limpos, desinfetados e esterilizados.
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10. Eliminagao

O risco de ferimento ou infegéo pode ser evitado eliminando, de forma segura, os componentes
do produto. Tém de ser armazenados de forma que fiquem protegidos de uma utilizagdo ndo
autorizada. Os produtos contaminados tém de ser entregues para eliminagdo num centro de
residuos com risco biologico e manuseados de forma a prevenir a contaminag&o de terceiros.

H|

PT

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

Este produto deve ser eliminado separadamente para reciclagem em conformidade
com a Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a residuos de equipamentos elétricos

e eletronicos (REEE). Nao elimine como lixo doméstico indiferenciado. Contacte o
distribuidor local para obter informagdes relativas a eliminagéo. Certifique-se de que o
equipamento infetado é descontaminado antes da reciclagem.

As fichas utilizadas nos produtos eletronicos contém a seguinte substancia: chumbo,
n.° CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instrugdes de manuseamento: ndo sédo
necessarias precaugdes especificas para o manuseamento de artigos fabricados a
partir de ligas que contenham chumbo no estado em que os artigos sao fornecidos.

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

Limitagé i i F i Armazenamento e transporte

30°C 50 °C
Temperatura f
10°C -10 °C:

75% ‘.

‘ G
Humidade relativa @
QA5

30%

106 kPa

Press&o do ar atmosférico -

80 kPa
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1. Cum sa utilizati acest document

1.1. Despre acest document

Acest manual este cea mai cuprinzatoare sursa de informatii privind utilizarea si/sau
intretinerea produsului in conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi i
intelegeti acest manual, precum si manualul respectiv al utilizatorului sistemului inainte
de a utiliza produsul sau orice componenta compatibila cu produsul. Atunci cand sunt
combinate cu alte dispozitive medicale, trebuie avute in vedere si instructiunile de
utilizare a acestor dispozitive. Acest manual reprezinta o parte permanenta a produsului.
Pastrati acest manual pentru consultare ulterioara.

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventji:

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

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

E] Completeaza sau clarifica informatii.
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1.2. Definitiile simbolurilor

EN IS0 7010: Simboluri grafice - Culori de siguranta si semne de sigurantd - Semne de siguranta
inregistrate

Simbol Definitie
A Semn general de avertisment: pentru a semnala un avertisment general.
W001

Consultati manualul/brogura de instructiuni: indica faptul ca trebuie s3 cititi
manualul/brosura de utilizare.

M002

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

Simbol Definitie

“ Producitor: indica producatorul dispozitivului medical.
5.1.1
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Definitie

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

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

Numér de catalog: indica numarul de catalog al producétorului, astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi identificat.

Numr de serie: indica numarul de serie al producatorului, astfel incat
un anumit dispozitiv medical sa poata fi identificat.

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

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

Definitie

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

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

Limita de umiditate: indica intervalul de umiditate la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta.

Limitd de presiune atmosferica: indica intervalul de presiune atmosferica
la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

Consultati i
electronic: indicd necesitatea consultarii instructiunilor de utilizare.

Dispozitiv medical: indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.
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Simboluri specifice produsului
Simbol Definitie

Cantitate: indica numérul de produse din ambalaj.

E] Nota: folosit pentru a completa sau a clarifica informatji.
GTl N Numér global de articol comercial.

IEC 60417: Simboluri grafice pentru utilizarea pe echipament
Simbol Definitie

Componenta aplicaté de tip BF (5333): pentru a identifica o componenta
aplicata de tip BF, conformé& cu IEC 60601-1.
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ASTM F2503: Practicd standard pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole pentru
siguranta in mediul RM

Compatibilitate RM nesigura: indica un articol care prezinta riscuri
inacceptabile pentru pacient, personalul medical sau alte persoane
prezente in mediul RM.

21 CFR 801.109
Simbol Definitie

Rx OnI Atentie: legislatia federala (S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui
y dispozitiv la vanzarea de catre sau la recomandarea unui medic.

Directiva 2012/19/UE privind degeurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)
Simbol Definitie

X Indica faptul c& produsul trebuie colectat separat si nu trebuie eliminat
ca deseuri municipale nesortate.
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Marci si sigle de reglementare
Simbol Definitie

Arata conformitatea cu Anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale fara implicarea organismului notificat

2. Informatii privind siguranta

/\ AVERTISMENT

« Produsul este livrat nesteril. Inainte de prima utilizare, precum si inainte de fiecare
utilizare ulterioara, produsul trebuie procesat conform unei proceduri validate.

« Tnainte de a utiliza un produs medical, asigurati-va personal de siguranta functionala

si de starea corespunzétoare a produsului printr-o inspectie vizuala. Nu utilizati

produsul in cazul constatarii unor defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deformari sau

semne de uzura. Piesele deosebit de importante, cum ar fi varfurile, canelurile si toate

componentele mobile trebuie verificate cu foarte mare atentie.

Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

Din cauza compozitiei sale, produsul nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse,

dispozitive sau instrumente medicale cu sensibilitate electromagnetica (de ex. IRM).
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« Nu utilizati dispozitivul in proximitatea unui scaner pentru imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM)

Produsul este un instrument de Tnalta precizie. Evitati supunerea sa la solicitari
severe, cum ar fi impacturi puternice. Produsul nu poate fi utilizat daca exista defecte
vizibile. Dupa un impact puternic, produsul trebuie verificat pentru a identifica
eventualele defecte.

Furnizorul de asistent& medicala care efectueaza orice procedura este responsabil
pentru stabilirea nivelului de adecvare pentru utilizarea produsului si pentru tehnica
specifica fiecarui pacient. Stryker, in calitate de producator, nu recomanda o anumita
procedura chirurgicala.

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

/\ AVERTISMENT

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

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

3.1. Sistem Stryker de navigare ORL
3.1.1. Statele Unite/Restul tarilor*

Domeniu de utilizare

Dispozitivul de urmarire electromagnetica pentru pacient — 10 utilizéri este un accesoriu
pentru unitatea de navigare electromagnetica si este destinat pentru localizarea
pacientului.

Indicatii de utilizare

Sistemul Stryker de navigare ORL este indicat pentru orice afectiune medicala in care
poate fi adecvata utilizarea chirurgiei stereotactice si in care relatia cu o structura
anatomica rigida in domeniul chirurgiei ORL, cum ar fi sinusurile paranazale sau anatomia
mastoidelor, poate fi identificata in raport cu un model anatomic bazat pe TC sau RM.
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Exemple de proceduri includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele proceduri ORL:

Proceduri de abord transsfenoidal:

Proceduri intranazale

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

« Proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

Contraindicatii
Nu se cunosc.

3.2. Sistem Cranial Guidance
3.2.1. Statele Unite ale Americii si Canada*

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

3.2.2. Restul tarilor*
Dispozitivul electromagnetic de urmarire a pacientului — 10 utilizari este indicat pentru
utilizare ca accesoriu la pacientii adulti si pediatrici atunci cand se utilizeaza software-ul

Cranial Guidance cu navigare electromagnetica. Este destinat utilizarii ca dispozitiv de
urmadrire a pacientului cu navigare electromagnetica.
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Sistemul este recomandat ca ajutor pentru localizarea structurilor anatomice in proceduri
neurochirurgicale deschise sau percutanate, acolo unde poate fi adecvata utilizarea
chirurgiei stereotactice. Sistemul poate fi utilizat pentru ghidare intraoperatorie atunci
cand poate fi identificata referinta pentru o structura anatomica rigida, cum ar fi craniul.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

*Nota: este posibil ca produsul sa nu fie disponibil pe toate pietele, deoarece

disponibilitatea produsului este supusé regulilor si/sau practicilor medicale de pe pietele
individuale. Contactati reprezentantul dvs. Stryker pentru disponibilitatea produsului.

3.3. Grup de utilizatori

Personal medical (chirurg/rezident, asistent medical/ingrijitor profesionist) cu studii
n chirurgia asistata de calculator si familiarizati cu instructiunile de utilizare si cu
functionarea acestui produs.

Pentru a solicita instructiuni suplimentare de functionare, contactati compania Stryker.
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4. Prezentare generala a produsului

Figura 1: Dispozitiv electromagnetic de urmarire a pacientului — 10 utilizari
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4.1. Instructiuni de aplicare

Dispozitivul de urmérire a pacientului ofera o referintd pentru pacient in timpul interventiei
chirurgicale. In acest scop, dispozitivul de urmarire este fixat in siguranta pe pacient cu
accesorii adecvate cat mai aproape posibil de zona de operatie.

A\ AVERTISMENT

Tnainte si in timpul procedurii chirurgicale, verificati in mod regulat daca dispozitivul
de urmarire a pacientului este fixat ferm pe pacient. Dispozitivul de urmérire a
pacientului nu trebuie s& se miste in raport cu pacientul. Daca dispozitivul de urmarire
a pacientului se misca, sistemul afiseaza informatii inexacte cu privire la pozitia
instrumentelor. Dacé banuiti ca dispozitivul de urmérire a pacientului s-a miscat,
verificati reperele pentru a verifica acuratetea navigérii.

Pentru instructiuni despre modul de utilizare a produsului pentru o proceduré chirurgicala,
consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu aplicatia software respectiva.
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5. Pentru utilizare cu

A\ AVERTISMENT

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

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

Descriere REF

Placutele adezive ale dispozitivului de urmarire a pacientului 8000-100-001
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6. Dezasamblare

1. Indepértati cu atentie dispozitivul de urmérire a pacientului de pe pielea pacientului.

2. Indepartati plicuta adeziva a dispozitivului de urmarire a pacientului de pe dispozitivul
de urmarire a pacientului si eliminati placuta adeziva a dispozitivului de urmarire
a pacientului.

7. Durata de viata a produsului

Instrumentul este validat pentru zece cicluri de reprocesare. Prin urmare, instrumentul
contine un contor de utilizare care dezactiveaza instrumentul dupa rularea celui de-al
zecelea ciclu de utilizare in chirurgie. Contorul de utilizare este actualizat imediat ce
instrumentul este conectat in timpul interventiei chirurgicale si afisat in software.

Pentru a mentine un numar exact de utilizari, conectati instrumentul la portul
electromagnetic cel putin o data in timpul interventiei chirurgicale. Acest lucru se aplica si
instrumentelor de schimb dacéa au fost scoase din ambalaje sterile.
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8. Reprocesare

Dacé utilizati tava de inserare dedicaté pentru instrumente EM REF 8000-820-000* pentru
curétare, dezinfectare si sterilizare, consultati Ghidul de curétare, dezinfectare si sterilizare
pe baza de abur (TD6000005750) pentru instructiuni de reprocesare, directive de siguranta
si echipamente de reprocesare. Sistemul electromagnetic de urmérire pentru pacient — 10
utilizéri este conceput pentru curétarea si dezinfectarea masinilor, precum instrumentele
fara electronica. Grupul de curatare al sistemului electromagnetic de urmarire pentru
pacient — 10 utilizari este: V.

Daca utilizati pungi de sterilizare pentru sterilizare, consultatj Instructiunile de

reprocesare a sistemului Stryker de navigare ORL (TD8000010706) pentru instructiuni de
reprocesare, instructiuni de siguranta si echipamente de reprocesare.

9. ntretinerea

Intretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de catre producétor sau partenerii autorizati.
Componentele produsului pot fi returnate producatorului doar in stare curatata,
dezinfectata si sterilizata.
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10. Eliminarea

Riscul de ranire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in siguranta a componentelor
produsului. Acestea trebuie depozitate astfel incat sa fie protejate impotriva utilizarii
neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate unui centru pentru deseuri
periculoase si manipulate astfel incat contaminarea tertelor parti sa fie exclusa.

H|

Dupa utilizarea sistemului electromagnetic, asigurati-va ca instrumentele care nu mai
pot fi reprocesate sunt eliminate.

n conformitate cu Directiva europeana 2012/19/UE privind deseurile de echipamente
electrice si electronice (DEEE), produsul trebuie colectat separat pentru reciclare.

A nu se elimina ca deseuri municipale nesortate. Pentru informatii referitoare la
eliminarea la deseuri, contactati distribuitorul local. Asigurati-va c& echipamentul
infectat este decontaminat inainte de reciclare.

Mufele utilizate pentru produsele electronice contin urmatoarele substante:

Plumb, Nr. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instructiuni de manipulare: nu sunt
necesare precautii speciale pentru manipularea articolelor fabricate din aliaje care
contin plumb in starea furnizata.

Adezivul din silicon utilizat in aceste produse contine urmatoarele substante:
Decametilciclopentasiloxan, Nr. CAS 541-02-6 si
Dodecametilciclohexasiloxan, Nr. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Specificatii tehnice

Restrictii de mediu Operare Depozitare si transport
30°C 50 °C
Temperatura f
10°C -10 °C:
75% S
‘ G
Umiditate relativa @
"
30%
106 kPa

Presiune atmosferica -

80 kPa
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1. Kak ncnonb3oBarb aT0T OOKYMEeHT

1.1. O pokymeHTe

B 1aHHOM PYKOBOACTBE MpefcTaBreHa HauGonee nonHasi MHchopmaLusi 0 6esonacHom,
ahPeKTUBHOM 1 Haanexallem UCNOoMNb30BaHUU U (UN1) TEXHUYECKOM 06CnyXUBaHUN
uanenus. Mepes UCNONb3OBaHNEM U3AENUS UMW MIOBOTO COBMECTUMOTO C U3Aen1em
KOMMOHEHTa HEOBXO/IMMO 03HAKOMMUTBCS C HACTOSILLNM PYKOBOACTBOM, @ Takke

C PYKOBO/ICTBOM MOfb30BATENs COOTBETCTBYIOL{EN cUCTEMBI. Mpn ncnonb3osaHnn
COBMECTHO C APYrVMI MEAULIMHCKAMMN U3AENUSMN CrieayeT Takke NpuHUMaTh BO
BHMMaHM1e UHCTPYKLWM MO NPUMEHEHNIO 3TUX U3Aenuii. [laHHOe pyKOBOACTBO SBNSeTcs
HEOTLEMIEMON YacTbio n3aenus. CoxpaHuTe AaHHOE PYKOBOACTBO ANA AalbHeNLero
MCNOMNb30BaHNS.

B HacTosiLLEeM JOKyMeHTe UCMoNb3YITCA YCNoBHbIE 0603HaYeHUs!, yka3aHHble aanee.

CurHanesHoe cnoso NPEAYNPEXAOEHWE ykasbiBaeT Ha npobnemy, CBa3aHHyto
¢ 6esonacHocTblo. Cobntopaiite ykasaHus BO n3bexaHve TpaBMUPOBaHUS nauveHTa
1 MEANLMHCKOTO NepcoHana.

CurHanbHoe cnoso BHUMAHWE ykasbiBaeT Ha Nnpobnemy ¢ HaaeXHOCTbIO N3aenus.
CobniopaiiTe ykaszaHus Bo n3bexxaHue noBpexxaeHns naaenus.

[i] pononmset nm YTOUHSIET MHhOpMALWIO.
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1.2. Onpepenenvs CUMBONOB

EN ISO 7010: CumBonbI rpachmyeckue. LiBeta u 3Haku 3aper 3HaKu
6GesonacHocTi
Cumeon Onpepenenve
A 06wmit 7 3HaK: 060 obLiee npeaynpexgeHne
Wo01

Cwm. BO no oBosHavaeT 06s3aTenLHOCTL
M3yyeHns PyKoBOACTBA NO aKcnnyaTaumn/GykneTa.

M002

1S0 15223-1: MeauumHckue uspenusi. CAMBONbI,
Yactb 1. 06wwue

Cumson Onpepenexve

M MpoussoguTens: 0603HaYaeT U3roTOBUTENS MEANLIMHCKOTO U3enus.

5.1.1
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Onpepenenve

[lata npoussoacTBa: ykasblBaeT AaTy NPOM3BOACTBA MEANLIMHCKOTO M3aenus

Koa napTum: ykasbiBaeT Kog NapTum NPOM3BOAUTENS,, NO3BONSIOLLMA
MAEHTUHMUMPOBATL NAPTIO UMK CEPUIo

Homep no katanory: yka3blBaeT HOMep Mo KaTarnory npou3BoAuUTens,
NO3BOMNSIOLLMA MAESHTU(DMLMPOBATL MEANLIMHCKOE U3Aenue

CepwitHblit HOMep: YKa3bIBAET CEPUIHbIA HOMEp NPoV3BOANTENS,
NO3BONSIOLLMA MAEHTUDMLUMPOBATL KOHKPETHOE MEANLIMHCKOe u3nenme

HecTepunbHo: ykaseIBaeT, YTO MEINLIMHCKOE U3[enie He NofiBepranocs
npoLeccy cTepunuaaumum

Bepeyb ot npAMbIX nyyeit: y T Ha
HE06X0AMMOCTb 3aLLNTLI MEANLIMHCKOTO N3MENNS OT MCTOYHNKOB CBETa
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Cumson Onpepenenve

Bepeub oT Bnaru: ykasbiBaeT Ha He06X0AMMOCTb 3aLLUTLI MEANLIMHCKOTO
v3aenva ot enaru

534

—

T AMana3oH TemnepaTypbl, Npn KOTOPOi
MOXHO GESDHBCHO XpaHVITb wnnu ucnone3oBaTtk MeAUUNHCKOE usaenve

o
@
%S

[fonycTman BNaxXHOCTL: ykasblBaeT AUanasoH BNaXHOCTM, NpU KOTOPO
MOXHO 6€30MacHO XpaHnUTb N NCMONb30BaTb MeANLMHCKOE n3aene

&),

123
w
o

: yKasblBaeT AnanasoH aTMocgepHoro
[AaBMEeHUs!, NPy KOTOPOM MOXHO 6€30MacHo XpaHUTb N NCNONb3oBaTh
MeavLMHCKoe usaenve

(638

o
w
©

CM. MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHMNIO UAM CM. 3NEKTPOHHYI0 MHCTPYKUMIO O
npuMeHeHio: 0603Ha4aeT HeoBXoAMMOCTbL M3yYeHns nonb3osatenem
VHCTPYKUUM MO NPUMEHEHMI0

=

o
>
w

g

MepnvumHckoe n3penve: ykasbiBaeT Ha TO, 4TO NPOAYKT SBNAETCA
MEANLIMHCKUM n3aenvem
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CuMBONLI, OTHOCALLMECA K U3AENHI0

Cumson Onpegenenve

KonuuecTBo: ykasbiBaeT KONMYECTBO U3AENWIA B ynakoBke

E] Mpumeyanue: cnonbayeTcs AN AOMONHEHNA UNK YTOUHEeHNa nHcopmaummn

GTIN rno6ansHbii upextud

DHHBIVE HOMEP eAVHNLBI ToBapa

IEC 60417: Mpadp

Cumeon Onpepenenve

Pa6oyas 4acTb Tuna BF (5333): ykasbiBaeT Ha pabouyto yacTb Tuna BF,
CcooTBeTCTBYOLLYt0 cTaHaapTy IEC 60601-1
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ASTM F2503: C npakTuka
6GesonacHocTi ux ucnonb3osanus B cpeae MPT

M POYNX U3AENMIA OTHOCUTENLHO

He6e3onacHo B ycnosusix MPT: o603HayvaeT usaenue, kotopoe
NpeacTaBnsieT HeNpUeMNEMBIit PUCK AN NauneHTa, MeANLMHCKOrO
nepcoHana wnu apyrvx nuy B ycnoesmsx MPT.

21 CFR 801.109
Cumson Onpepenexve

Buumatnue! B cootBeTcTBUM C PeaepanbHbIM 3akoHogaTenbcteom (CLUA)
Rx OnIy npofaxa JaHHOro MeANLMHCKOrO N3AeNUs BO3MOXHA TONbKO BPauom
WNK MO ykasaHuio Bpaya

Aupextusa 2012/19/EC 06 otxopax

p P (WEEE)

Cumson Onpegenenve

K Yka3sblBaeT Ha He06X0ANMOCTb OTAENBHOI YTUNN3aLNN N3Aenus He
B COCTaBe HECOPTUPOBAHHbIX BbITOBbIX 0TX0A0B
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3Haku 1 noroTunbI p: 0

Cumson Onpepnenetve

YkasblBaeT Ha cooTseTcTBME [Npunoxennto | K PernameHTy 0 MeauLMHCKNX
uapenuax (EC) 2017/745 6e3 yyacTns opraHa cepTucukaLmm

2. WHdopmaums no TexHuke 6esonacHocTn

/\ NPERYNPEXAEHVE

+ Wagenue nocTaBnseTcs HeCTEPUNbHLIM. Mepe/ NepBbIM UCMOMNb30BaHNEM, A Takke
nepez KaxabIM NOCHEeAyIoLMM UCTIONb30BaHNeM TpeGyeTcs oGpaboTka usnenus

B COOTBETCTBUM C YTBEPKAEHHOM NPOLEAYPONA.

Mepea 1cMonb3oBaHMeM HEOGXOAUMO OCMOTPETL MEANLMHCKOE U3aenue,

4TOGb! y6eanTLCS B €ro (DyHKLUMOHAMBHOM GE30MacHOCTY 1 HAANEKaLLEeM COCTOSHUN.
He ncnonbayiite nanenue, ecni oGHapyxeHb! Kakne-nnuGo AedekTsl, Takue kak
pa3pbIBbl, TPELMHbI, AedopmaLy nnn n3Hoc. OcoGo BaxHLIM AETaNAM, Hanpumep
HaKOHEYHWKaM, Na3am 1 BCEM NOABWKHbIM KOMMOHEHTaM, CrieflyeT YAensTs
NOBBLILIEHHOE BHUMaHWE NPy NPoBEpKe.
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Mo coobpaxeHnsiM Ge30MacHOCTH 3anpeLaeTcs BHOCUTL HECaHKLIMOHUPOBAHHbIE
M3MEHEHNS B U3aenue.

V3-3a cocTaBa M3aenus ero 3anpelleHo Uernonb3osaTe BMECTE C APYTMMU
MarHUTO4YBCTBUTENbHBIMU MEANLINHCKUMU U3AENUAMU, YCTPOCTBaMM N
MHCTPyMeHTamu (Hanpumep, MPT).

He ncnonbayiiTe ycTpoOicTBO B YCMNOBUAX MarHUTHO-pPe3oHaHCHOM Tomorpacum (MPT)
V3nenue siIBSIETCS BLICOKOTOUHBIM MHCTPYMEHTOM. He noasepraiite nsgenve
CUMbHBLIM MEXaHUYECKUM BO3AENCTBUAM, Hanpumep yaapam. He ucnonbayire
U3Aenue Npu HanuuMn BUAMMBIX AedekToB. Mocre CUnbHOro yaapa usaenie
Heo6X0AMMO NPOBEPUTL Ha HanMumne AedeKTos.

MeanUmMHCKiA paBoTHUK, BLINOMHSAOLWIA NoGYI0 NPOLIEAYPY, HECET OTBETCTBEHHOCTL
3a NPUHATIE PELLIEHNS O LIeNecoobPasHOCTU MCNIONL30BaHNS N3EeNUs 1 3a

BbIGOP METOANKM NS KaXI0ro naumeHTa. Stryker, kak npon3soauTenb, He aaeT
peKkoMeHAaLMii OTHOCUTENBHO KOHKPETHBIX XMUPYPIUYECKMX NPOLeayp.

[i] O nioBom cepbesHom MHUMAEHTE, CBA3AHHOM C M3AENMEM, NONb3oBaTeNb

¥ (Mnn) NaUMEeHT JOMKHbI COOBLIATL Kak MPON3BOAUTENIO, Tak 1 HALMOHANEHOMY
KOMMNETEHTHOMY OpraHy, K IopUCAVKLIMIA KOTOPOTO OHU OTHOCSTCS.
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3. WHdbopmaums o6 nsgenum

/\ NPERYNPEXAEHVUE

* WcnonbsosaTb 13fenme TomMbKO Mo HasHaYeHNIo M B COOTBETCTBUM C HACcTOALLMM
AOKYMEHTOM M BCEMU aKTyarnbHbIMU BEPCUAIMI COOTBETCTBYIOLLEA OKyMEHTaLmuu,
OTHOCSILLEICA K CUCTeMe 1 NporpaMMHOMY obecneyeHuto.

3TOT OKYMEHT SIBNAETCS YaCTbIO U3ENNS, U NEePCOHan [OMKEH MMETb K HEMY NOCTOSHHBIiA
noctyn. [lokyMeHT NoanexuT nepesaye nocneayoLLyMmM BnagensLam Unu nonb3osatensm.

3.1. Haswurauunonnas JIOP-cuctema Stryker

3.1.1. Ci Wratbl A CcTpaHbI*

TMpeaycMoTpeHHoe NpuMeHeHue

OneKTpoMarHWTHbI Tpekep naumeHToB Ha 10 NpUMeHeHWii NpeacTaBnseT coboi
BCTIOMOraTenbHOE YCTPONCTBO K 3MEKTPOMArHUTHOMY HaBUraLMOHHOMY Grioky

1 npeaHasHayeH Ans onpesieneHnsi MECTONONOKEHUS NaLyueHTa.

TMoka3aHus K NPUMEHEHNIO

HasurauuonHas JTOP-cuctema Stryker npumeHsieTcst Npu nioBbix MeAULMHCKUX COCTOSIHUSAX,
PY KOTOPLIX MOXET BbITk LIeNecoobpasHbIM UCTIONb30BaHNE CTEPEOTAKCHYECKO
XVPYPruv, 1 TAe XecTkVe aHaTOMUIeckMe CTPYKTYpbI B 0BnacTy JIOP-xvpypriu, Takve kak
npuaaToYHbIe Nasyxu Hoca, COCLI,eEVI/:leIIA OTPOCTOK, MOryT BbITb Vll:leHTVIq]VIL[MpOBaHbI
OTHOCUTENBHO NPUBA3KM K KT- 1 MP-1306paxeHnsiM aHaTOMU4YECKOM CTPYKTYpbI.
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B kayecTse NpUMepoB MOXHO npusecTu JTOP-npoLeaypbl, ykasaHHsle aanee.

TpaHccdeHonaanbHblid 4OCTYN:

WHTpaHasankHsle npoeaypsbl.

Mpoueaypbl B NpUAATOYHBIX Na3yxax Hoca, HanpumMep MakCUNApPHas aHTPOCTOMUS,
3TMOMASKTOMMM, CHEHOMAOTOMUM/MCCIIEA0BAHNS KITMHOBUAHOM KOCTM, Pe3eKummn
HOCOBOW PakoBMHbI U (hPOHTasNbHbIE CUHYCOTOMUM.

CBs3aHHbIE C OTONAPUHIOMNOrMed NPoLeaypL! B NepeaHem OTAene OCHOBaHMUS
Yepena.

MpoTusonokasaHus
HeT n3secTHbIX NpOTUBONOKa3aHMA.

3.2. Cucrembl Cranial Guidance
3.2.1. CLWA u Kanapa*
MchopMaleo 0 NOKa3aHUAX 1 NPOTUBOMNOKA3aHUAX K UCNONb30BAHUIO CUCTEMbI

CM. B PYKOBOACTBE MOMb30BATENS, NOCTABASIEMOM C NPOrpamMMHbIM 0BecrieyeHnem ans
Cranial Guidance (REF 6000-670-000).

3.2.2. OcTtanbHble cTpaHbl*

OneKTPOMarHuTHbIA Tpekep nauueHTa — Ans 10-kpaTHOro UCMONb30BaHUS NokasaH K
MPMMEHEHMIO B KaYECTBE NPUHAANEKHOCTM Y B3POCHbIX 1 AETEN NPU MCMONb30BaHNM
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nporpammHoro o6ecneyenusi Cranial Guidance B npouecce “cnonb3oBaHus
9NEKTPOMArHUTHOM HasuraLuyun. OH NpeHa3HayeH Ans UCONb30BaHMS B Ka4ecTee
Tpekepa NauveHTa B NPOLIECCe VCMONb30BaHMS 3NEKTPOMArHUTHOM HaBUraLmm.

CucTema nokasaHa B kauecTse CpefcTBa 0GHapYXeHUs aHaTOMUYECKNX CTPYKTYp B Xoae
KaK OTKPbITbIX, TaK 1 YPECKOXHbIX HEAPOXUPYPrUYEcKUX NpoLeayp, koraa MoxeT BbiTb
YMECTHBLIM NPUMEHEHNE CTEPEOTaKCUYECKOH Xupyprum. Cuctemy [onyckaeTcs NpUMeHsTL
NSl NHTPaoNePaLMOHHOro KOHTPONA B TeX Cy4asXx, Koraa CyLIecTByeT BO3MOXHOCTb
OpVEHTMPOBATLCA Ha MaronoABIKHbLIE aHaTOMUYECKIUE CTPYKTYPbI, Takne Kak Yepen.

MpoTtusBonokasaxuus
HeT 13BeCTHbLIX NPOTUBONOKa3aHWIA.

*anMeHaHVIS. l/la;lenme MOXeT BbITb npeacrasneHo He Ha BCeX pblHKaX, Tak Kak
€ro JOCTYNHOCTb 3aBUCUT OT NPaBOBbIX U (UMW) MEAULIMHCKUX HOPM Ha OTAEMNbHbIX
pbIHKax. [Ans nonyyeHuns UHOpPMaLMM O Hanuuumn nsgenus obpaTuTecs K MECTHOMY
npeacTasuTenio Stryker.

3.3. 'pynna nonb3oBatenen

MeguumHckue paboTHUKKM (XMpypr/opavHaTop, MeacecTpa/cneunanict,
OCYLLECTBASIOWUI YXOA), MPOLLEALMNE 0BYYEHUE MO KOMMBIOTEPHOM XMPYPrin
1 03HAKOMIIEHHbIE C UHCTPYKUMSIMM MO NPUMEHEHMIO W SKCTITyaTaLmn AaHHOTO U3enus.

[Inst NonyYeHs AONONHUTENBHOI MHCTPYKLMM MO SKCMMyaTaLuy 06paTUTECh B KOMNaHMIo
Stryker.
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4. 0O0630p n3genus

Puc. 1. DnekTpomMarHuTHbI Tpekep nauyneHToB Ha 10 npuMeHeHuin
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4.1. VIHCTPYKLMK NO NPUMEHEHMIO

Tpekep nauyeHTa NO3BOMNAET NoMyyaTh CBEAEHNS O NaLuMeHTe BO BPeMs onepauum.
[insi aTOro Tpekep C NOMOLLLIO COOTBETCTBYIOLLMX BCMOMOraTenbHbIX Npucnocobnexmin
Ha/A@XHO 3aKpennseTcs Ha NaLMeHTe kak MOXHO Brivke K MECTy onepauuu.

A\ NMPEYMPEXEHVE

[0 11 BO BPEMsi XMPYPryyeckoii NpoLeiypbl PErynsipHo NPOBEPSIATE HAAEKHOCTb
KpenneHus Tpekepa K Teny nauneHTa. Tpekep He A0MKeH nepemelaTscs
OTHOCUTENBHO NaLueHTa. Mpu cMeLeHnn Tpekepa NauueHTa cuctema otobpaxaet
HETOYHYIO MH(OPMALMIO O MECTOMOIOKEHUN MHCTPYMEHTOB. Ecnn Bel nofjospesaeTe,
4TO TPEKep NaLMeHTa CMECTUNCS, NPOBEPLTE OPUEHTUPLI, 4TOBLI ONpeaeniTL
TOYHOCTb HaBUraLMm.

VIHCTPYKLWM MO UCMIOMb30BAHMIO U3AENUS ANSt XMPYPrYECKOM NpoLeaypbl
CM. B MHCTPYKLMSIX N0 NPUMEHEHMIO, NPUNaraeMblx K COOTBETCTBYIOLIEMY NPOrPaMMHOMY
npoayKTy.
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5. CoBMeCTMMOCTb

A\ NPEYNPEXEHVE

* Wcnonb3yiite Tonbko naaenus, onobpeHHbIe komnaxuein Stryker, ecnu He ykazaHo
VHOe.

VIHbopMaLio O COBMECTUMBIX MPOrPaMMHbIX MPOAYKTaX MOXHO HaiiTh B PYKOBOACTBE
nonb30BaTens, NpunaraemMom K COOTBETCTBYIOLIEMY MPOrPaMMHOMY MPOAYKTY.

[inst nonyyeHms MHGOPMALMM O COBMECTUMOCTM C KOHKDETHBIM U3ieniem cM. TabnuLy
HIKe.

Onucatue Ne

dukcaTopbl Tpekepa NauueHToB 8000-100-001
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6. Pasbopka

1. OCTOPOXHO OTAENUTE TPEKEP OT KOXM NaLneHTa.
2. CHumuTe chukcaTop C Tpekepa naumueHTa, nocne Yero yTunusnpyiTe gukcarop.

7. Cpok cnyx6bl nsgenuvs

WVHCTPYMEHT paccunTaH Ha AecsiTb LIMKIOB NOBTOPHOM 06paBoTku. MHCTpYyMeHT
COAEPXKUT CHETHYMK MCNONBb30BaHMSA, KOTOprﬁ OTKNKYaeT NHCTPYMEHT Nnocne 3aBepLluieHns
AeCATOro ymkna ncnonb3oBaHUs B XMpypruu. CueTunk UCnonb3oBaHNs 0GHoBNsIETCA

MpY NOAKMIOYEHUN MHCTPYMEHTA BO BPEMs onepaumm 1 oTobpaxaeTcsi B NPorpaMmMHOM
obecneyeHunu.

[nsa obecneyeHns TOYHOCTM NOACYETA UCMONb30BaHUS NOAKMIOUNTE MHCTPYMEHT

K 9NIEKTPOMArHUTHOMY MOPTY MO KpaiiHel Mepe OAMH pa3 BO BPeMsi onepauum. 1o Takke
OTHOCHUTCS! K CMEHHBIM NHCTPYMEHTaM, €CIIN OHU Bbini B3SiThl 13 CTEPUIBHOM YNakoBKu.
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8. [MoBTOpHas obpaboTka

Mpu ncnonb3oBaHWK cneuuanbHoro noTka Ans uHctpymentos EM Ne 8000-820-000*
ANS O4UCTKM, AE3MHAEKLMN 1 CTEPUNIU3ALIMIA CM. UHCTPYKLM MO NOBTOPHOA
obpaboTke, ykazaHusi no GeaonacHocTv 1 nHdopmaLwmio 06 oGopyaosaHum Ans
NOBTOPHO 06paGoTKM B PyKOBOACTBE MO OMMCTKE, E3NHMEKLMN 1 CTEPUNN3aLIAN
napom (TD6000005750). 3neKkTpoMarHUTHbI TPEKep NaLuMeHToB Ha 10 NPUMEHeHU
npeaHasHaYueH Ans MalLUHHO OYMCTKM 1 A3NHMEKNM, Kak MHCTPYMEHTbI Ges
3NEKTPOHHBLIX KOMMOHEHTOB. Pynna O4NCTKN 3NEKTPOMAarHUTHOro Tpekepa NaLMeHToB
Ha 10 npumeHeHwi: V.

TPy UCNOMb30BaHNM CTEPUNN3ALIMOHHBIX NAKETOB A CTEPUAM3ALINM, CM. MHCTPYKLIMA
no obpaboTke HaBurayuoHHoii JTOP-cuctembl Stryker (TD8000010706) ans nonyyeHus
VHCTPYKLMIA MO NOBTOPHOW 06paboTke, ykadaHuii o TexHuke 6esonacHocTn

v nHcopmaLmm 06 o6opyaoBaHUM ANst NOBTOPHON 06paboTku.

9. TexHunyeckoe obcnyxmBaHue
TexHuueckoe OﬁCJ‘Iy}KMBaHME W PEMOHT MOXET BbIMOSHATL TOMBbKO NPOU3BOAUTENb

VNN YNONHOMOYEHHbI NapTHep. BosBpaluaT KOMMOHEHTbLI M3Aenus NPou3BoOAUTENIO
[[OMyCKAETCs TOMbKO B OYULLEHHOM W €3NHMULIMPOBAHHOM 1 CTEPUNM30BAHHOM COCTOSIHUM.
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10. YTunusaums

Bo n3bexaHve nonyyeHus TpaBMbl U MHOULMPOBaHWS HeobxoanmMo obecneymnTs
GSGOI'IECHYK') YyTUnun3ayuro KOMNOHEHTOB U3aenus. OHn AOIMKHbI 6bITb 3awmuieHbl

OT HECaHKLMOHNPOBAHHOIO UCMOMb30BAHNA MPU Xp: . 3arp

AOIMKHbI BbITb. A0CTaBneHbl HA MECTO XpaHeHWsA onacHbIX OTXOAOB U OGDBGOTaHbI Taknum
06pa3om, 4TOGbI UCKIIOUUTL 3arpsi3HEHNE TPETLUX NNLL.

H|

« lMocne Mcnonb3oBaHUs SNEKTPOMAarHUTHON CUCTEMbI Y6eaUTECH, YTO MHCTPYMEHTHI,
KOTOpbIE He MOrYT 6bITb 06paGoTaHbI, YTUAU3MPOBaHBI.
B cootseTcTBMM ¢ fiupektusoi 2012/19/EC 06 oTxogax anekTpuyeckoro
1 anekTpoHHoro o6opyaosanust (WEEE) napenve noanexut otaensHomy céopy
ANt nepepaGoTku. YTUNN3aLus B COCTaBE HECOPTUPOBAHHBIX BbITOBbIX OTXOL0B
3anpeuyena. [lns nonyyeHnst MHchopmaLmn 06 yTunuaauum o6paTuTecs K MECTHOMY
nAvcTpubeloTopy. Mepen yTunusaumeit y6eanteck, YTo 3arpsisHeHHoe o6opyaosaHne
oumLiEHO.
Vicnonb3ayemble B 3MEKTPOHHbIX M3AENNSX 3arnyLIki Copepxat creayioliee
BellecTBO: cBuHeL, CAS Ne 7439-92-1 (PernameHT REACH 1907/2006) VHCTpyKUmMn
no oﬁpameHwo He TpeByeTcst NPUHUMATL 0CoBble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY Npn

, M3roTo 13 CMNaBoB C COAePXKaHMeM CBUHLIA,
B nocmsnﬂemom COCTOSHIM.
CoaepxalLuics B U3AENNSAX CUMIMKOHOBBIA KMl COAEPXKUT CrieAyloLLe BELLeCTBa:
AekameTtunumknoneHTacunokcad, CAS Ne 541-02-6 n ¢ WNLMKNOreKCacuoKkcaH,
CAS Ne 540-97-6 (Pernamext REACH 1907/2006).
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11. TexHunYeckne xapaKTepUCTUKK

OrpaHunyeHns No yCnoBuam

T T GO Akennyarauus XpaHeHue 1 TpaHCnOPTUPOBKa
30°C 50 °C
Temnepatypa Bo3gyxa
10°C -10 °C:
75% ‘.
‘ ‘¢
OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb @
QA
30 %
106 kPa
ATmocepHoe faBrneHve -
80 kPa
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1. Sa har anvands det har dokumentet

1.1. Om det har dokumentet

Den héar handboken utgdr den mest fullstandiga informationskallan for saker, effektiv och
folisam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och forsta den har handboken
samt anvandarhandboken till respektive system, innan produkten eller nagon komponent
som &r kompatibel med produkten anvands. Vid anvandning tillsammans med andra
medicintekniska produkter ska dven bruksanvisningarna till de enheterna tas i beaktande.
Den héar handboken ar en permanent del av produkten. Spara den for framtida bruk.

Féljande normer foljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmarksammar ett sékerhetsrelaterat problem. Folj denna
information for att forhindra att patienter och sjukvardspersonal skadas.

Signalordet FORSIKTIGHET uppmarksammar ett problem rérande produktens
tillforlitlighet. Folj denna information for att férhindra skador pa produkten.

E] Kompletterar eller klargor information.
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1.2. Symbolférklaring

Grafiska symboler enligt EN ISO 7010 - S
sikerhetssymboler

Symbol Forklaring

A Allmén varningssymbol: Anger en allmén varning.
W001

Se bruksanvisningen: For att visa att anvandarhandboken/haftet med
bruksanvisning maste lasas.

M002

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

Symbol Forklaring

“ Tillverkare: Anger den medicintekniska produktens tillverkare.
5.1.1
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Forklaring

Tillverkningsdatum: Anger datumet nér den medicintekniska produkten
tillverkades.

Satskod: Anger tillverkarens satskod s3 att satsen eller partiet kan identifieras.

Katalognummer: Anger tillverkarens katalognummer s att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

Serienummer: Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.

Osteril: Anger att en medicinteknisk produkt inte har undergatt nagon
steriliseringsprocedur.

Skyddas mot solljus: Anger att en medicinteknisk produkt maste skyddas
mot ljus.
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Symbol Forklaring

Férvaras torrt: Anger att en medicinteknisk produkt maste skyddas mot fukt.

Granser for temperatur: Anger de temperaturgranser inom vilka den
medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

e

o
@
%S

&),

Granser for fukt: Anger intervallet for fukt inom vilket den medicintekniska
produkten sékert kan exponeras.

123
w
o

Granser for atmosfarstryck: Anger intervallet for atmosfarstryck inom vilket
den medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

m ¢

o
w
©

=

Lés br isningen eller se den i isningen: Anger att det ar
nodvandigt att anvandaren laser bruksanvisningen.

o
>
w

g

Medicinteknisk produkt: Indikerar att foremalet &r en medicinteknisk produkt.

o
-~
3
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Produktspecifika symboler
Symbol Forklaring

Mangd: Anger antalet produkter i férpackningen.

E] Obs! Anvands for att komplettera eller fortydliga information.
GTIN Globalt artikelnummer.
|EC 60417: Grafiska symboler som anvands pa utrustningen

Symbol Forklaring

Patientansluten del av BF-typ (5333): Anger att en patientansluten del av BF-
typ uppfyller kraven i IEC 60601-1.
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ASTM F2503: is for mérkning av ici i och andra delar for sakerhet
i MR-miljon

Inte MR-séker: Anger ett foremal som utgér oacceptabla risker fo
patienten, sjukvardspersonal eller andra personer inuti MR-miljon.

21 CFR 801.109
Symbol Forklaring

Obs! Enligt den federala lagstiftningen i USA far denna produkt endast
Rx Only séljas av eller pa ordination av lakare.

Direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller i aller elektrisk och g

(WEEE)

Symbol Forklaring

X Anger att produkten maste hanteras separat och inte far slangas bland
osorterat, kommunalt avfall.
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Certifieringsmarken och logotyper

Symbol Forklaring

Anger 6verensstammelse enligt Bilaga | i férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter, utan inblandning av det anmélda organet

2. Sakerhetsinformation

/\ VARNING

Produkten levereras osteril. Produkten maste rengéras/behandlas enligt ett

validerat férfarande, fore det forsta anvandningstillfallet och fore varje efterfoljande
anvandningstillfalle.

Innan du anvander en medicinteknisk produkt, maste du férsakra dig om dess funktionella
sakerhet och korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvand inte produkten om du
upptécker defekter sdsom avbrutna delar, sprickor, deformering eller slitage. Sarskilt
viktiga delar, sdsom spetsar, skaror och rorliga komponenter bor kontrolleras extra noga.
Produkten far av sékerhetsskél ej modifieras av personer utan behérighet.

Pa grund av sin sammansattning far produkten inte anvandas tillsammans med andra
magnetiskt kénsliga, medicintekniska produkter, apparater eller instrument (t.ex. MRT).
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+ Anvand inte enheten i miljon med en magnetisk resonanstomografi (MR)-skanner

« Produkten ar ett hégprecisionsinstrument. Undvik att utsatta produkten for allvarliga
pafrestningar, till exempel harda stétar/slag. Produkten kan inte anvéndas om det finns
synliga defekter. Efter kraftiga sttar/slag maste produkten kontrolleras sa att inga defekter
uppstatt.

For varje patient har vardpersonalen som utfér ingreppet ansvar for att avgéra om
produkten och den specifika tekniken ar lampliga att anvénda. Stryker har som
tillverkare inga rekommendationer att ge angaende specifika kirurgiska ingrepp.

[i] Anvandaren och/eller patienten maste rapportera eventuella allvarliga handelser i
relation till produkten, bade till tillverkaren och nationell, behérig myndighet i landet
dar anvandaren och/eller patienten bor.
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3. Produktinformation

/\ VARNING

Produkten far endast anvéandas for det andamal den ar avsedd for och i enlighet
med detta dokument samt alla nuvarande versioner av relevant system- och
programvarudokumentation.

Detta dokument ar en del av produkten och maste alltid finnas tillgangligt for personalen.
Dokumentet maste dverlamnas till efterfoljande &gare eller anvandare.

3.1. Stryker ONH-navigationssystem
3.1.1. USA/Ovriga vériden*

Anvindningsomrade
Den elektromagnetiska patientspararen — 10 anvands som tillbehér till den
elektromagnetiska navigeringsenheten och &r avsedd for lokalisering pa patienten.

Bruksanvisning

Stryker ONH-navigationssystem &r avsett for sjukdomstillstand dar anvandning av
stereotaktisk kirurgi kan vara Iampllg och dar man kan referera till rigida anatomiska
strukturer i relation till ONH-kirurgi sasom bihalor och mastoideusstrukturen, pa DT- eller
MR-baserade anatomiska modeller.
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Exempel pa ingrepp omfattar bland annat féljande ONH-ingrepp:

Ingrepp for transsfenoidal atkomst:

Intranasala ingrepp

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

«  ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

Kontraindikationer
Inga kanda.

3.2. Kraniellt styrsystem
3.2.1. USA och Kanada*

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

3.2.2. Ovriga virlden*

Anvéandningsomrade for elektromagnetisk patientsparare — 10 anvandningar ar

som tillbehdr hos vuxna och pediatriska patienter vid anvéndning av programvaran
Cranial Guidance med elektromagnetisk navigation. Den &r avsedd att anvéandas som
patientsparare med elektromagnetisk navigation.
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Systemet &r indikerat som ett hjalpmedel for att lokalisera anatomiska strukturer vid
antingen 6ppna eller perkutana neurokirurgiska ingrepp dar anvandning av stereotaktisk
kirurgi kan vara lampligt. Systemet kan anvéndas for intraoperativ vagledning nar
referens till en fast anatomisk struktur kan identifieras, som exempelvis kraniet.

Kontraindikationer
Inga kénda.

*Notera: Produkten kanske inte &r tillganglig pa alla marknader eftersom tillgangligheten

for produkten &r beroende av regler och/eller medicinsk praxis pa enskilda marknader.
Kontakta din Stryker-representant for att fa information om produkttillganglighet.

3.3. Anvandargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lakare, sjukskéterskor/yrkesvardare) som
&r utbildad i datorunderstddd kirurgi och val fértrogen med bruksanvisningen till denna
produkt samt hur produkten ska anvéndas.

Kontakta Stryker om du vill ha ytterligare anvandningsinstruktioner.
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4. Produktéversikt

Figur 1: Elektromagnetisk patientsparare — 10 anvandningar
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4.1. Appliceringsanvisningar

Patientspararen anvéands som referensram om patienten under operatlon For detta
andamal ska spararen fastas sakert pa patienten med Iampliga medel, sa néra
operationsomradet som méjligt.

A\ VARNING

Fore och under det kirurgiska ingreppet ska du regelbundet kontrollera att
patientspararen sitter fast pa patienten. Patientspararen far inte flytta sig i férhallande
till patienten. Om patientspararen flyttar pa sig visar systemet felaktig information om
instrumentens lage. Om du misstanker att patientens sparare har flyttat sig, kontrollera
landmarken for att verifiera navigationsnoggrannheten.

Anvisningar om hur produkten anvénds for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen till
respektive programvara.
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5. Fo6r anvandning med

A\ VARNING
+ Anvand endast tillbehor som godkants av Stryker, savida inget annat anges.

Las bruksanvisningen som tillhandahallits fér respektive programvara for information om
kompatibla programvaror. Information om produktspecifik kompatibilitet finns i tabellen
nedan.

Beskrivning REF
Flikar for patientsparare 8000-100-001
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6. Isartagning

1. Avlagsna forsiktigt patientspararen fran patientens hud.
2. Ta bort fliken pa patientspararen och kassera fliken.

7. Produktens livslangd

Instrumentet &r validerat for tio rengérings- och desinficeringscykler. Darfér innehaller
instrumentet en anvéndningsraknare som inaktiverar instrumentet efter den tionde
anvandningscykeln for kirurgi. Anvandningsraknaren uppdateras sa snart instrumentet
ansluts under operationen och visas i programvaran.

For att rakningen av anvandningstillfallena ska bli riktig maste instrumentet anslutas

till den elektromagnetiska porten minst en gang under operationen. Detta géller &ven
utbytesinstrument om de har tagits ur den sterila férpackningen.
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8. Ateranvandning

Om du anvander den dedikerade inséattningsbrickan for EM-instrument (REF 8000-
820-000%) fér rengdring, desinfektion och sterilisering, se Instruktioner for rengéring,
desinfektion och angsterilisering (TD6000005750) for instruktioner fér ombearbetning,
sakerhetsféreskrifter och ombearbetningsutrustning. Elektromagnetisk patientsparare —
10 anvandningar &r utformad fér maskinell rengéring och desinfektion av instrument utan
elektronik. Rengdringsgruppen for Elektromagnetisk patientsparare — 10 anvandningar
ar. V.

Om du anvander steriliseringspasar for sterilisering, se Stryker ONH-

navigationssystemets instruktioner for ombearbetning (TD8000010706) for instruktioner
fér ombearbetning, sékerhetsforeskrifter och ombearbetningsutrustning.

9. Underhall

Underhalls- och reparationsarbete far endast utforas av tillverkaren och arbetspartner
med behérighet. Produktkomponenterna far endast returneras il tillverkaren i rengjort,
desinficerat och steriliserat skick.

304 | Ateranvandning Y



10. Avfallshantering

Risken for personskada och infektion kan undvikas genom ett sdkert omhéndertagande
av komponenterna. Komponenterna ska forvaras i skydd mot obehérig anvandning.
Kontaminerade produkter ska lamnas till en atervinningsanlaggning for riskavfall och
hanteras sa att kontaminering av tredje part utesluts.

H|

Se till att instrument som inte kan rengdras och desinficeras igen kasseras nér det
elektromagnetiska systemet har anvants.

| enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgdrs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) ska produkten omhandertas separat fér
atervinning. Produkten far ej kasseras bland osorterat hushallsavfall. Kontakta din
lokala distributér om du énskar information om kassering. Kontrollera att infekterad
utrustning har dekontaminerats innan den atervinns.

Kontakterna som anvands i de elektroniska produkterna, innehaller foljande amne:
Bly, CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Hanteringsinstruktioner: Det krévs inga
sarskilda forsiktighetsatgarder for hantering av komponenter som ér tillverkade av
blylegeringar, i det skick de ar vid leveransen.

Silikonlimmet som anvands i produkterna innehaller féljande amnen:
Dekametylcyklopentasiloxan, CAS-nr 541-02-6 och dodekametylcyklohexasiloxan,
CAS-nr 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Tekniska specifikationer

Granser avseende miljofaktorer  Drift

30°C
Temperatur f
10°C
75%
Relativ luftfuktighet @
"

30%
106 kPa

Atmosfarstryck
80 kPa
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

1.1. Bu Belge Hakkinda

Bu kilavuz Grtniin gtivenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli
bilgi kaynag@idir. Uriinii veya driinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan 6nce bu
kilavuzu ve ilgili sistemin kullanim kilavuzunu okuyun ve anlayin. Diger tibbi cihazlarla
birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim talimatlari da dikkate alinmalidir. Bu kilavuz,
(rlintin kalici bir pargasidir. ileride basvurmak igin bu kilavuzu saklayin.

Bu belgede asag i ibareler kullar ir:

UYAR I sinyal kelimesi, giivenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Hasta ve tibbi personelin
zarar gérmesini 6nlemek igin bu bilgilere uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, iriin giivenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini
onlemek igin bu bilgilere uyun.

[il Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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1.2. Sembol Tanimlari

EN ISO 7010: Grafik sembolleri - Giivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri - Tescilli giivenlik igaretleri

Sembol Tanim
A Genel uyar igareti: Genel bir uyariyi belirtir.
W001

Kullamim kilavuzunalkitapgigina bakin: Talimat el kitabinin/kitapgiginin
okunmasi gerektigini belirtmek igin.

M002

1S0 15223-1: Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller -
Boliim 1: Genel Gereklilikler

Sembol Tanim

“ Uretici: Tibbi cihaz reticisini belirtr.
5.1.1
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Tanim
Uretim tarihi: Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.

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

Katalog numarasi: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin katalog
numarasini belirtir.

Seri numarasi: Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin dreticinin seri
numarasini belirtir.

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

Giines 1sigindan uzak tutun: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
cihazi belirtir.
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Kuru tutun: Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

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

Nem sinini: Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecedi nem araligini
belirtir.

Atmosfer basinci sinin: Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
atmosferik basing araligini belirtir.

Kull; i bakin veya ik kullanma tali bakin: Kullanma
talimatina basvurulmasi gerektigini belirtir.

Tibbi cihaz: Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.
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Uriine 6zel semboller
Sembol Tanim

Adet: Ambalajdaki Urtinlerin sayisini belirtir.

E] Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek icin kullanilir.
GTl N Global Ticari Uriin Numarasi

IEC 60417: Ekipman iizerinde kullanima yonelik grafik sembolleri
Sembol Tanim

BF tipi uygulama pargasi (5333): IEC 60601-1 ile uyumlu, BF tipi uygulama
pargasini belirler.
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ASTM F2503: MR ortaminda tibbi cihazlarin ve diger iiriinlerin isaretlenmesine yonelik standart
uygulama

MR Giivensiz: MR ortaminda hasta, tibbi personel veya diger kisiler igin
kabul edilemez riskler olusturan bir 6geyi belirtir.

21 CFR 801.109

Sembol Tanim

Rx OnI Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekim
y tarafindan veya hekimin siparisi izerine gergeklestirilecek sekilde kisitlar.

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara iligkin 2012/19/AB sayil direktif (WEEE)

Sembol Tanim
X Uriiniin ayr toplanmasi gerektigini ve ayristirimamis belediye atigi olarak
bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.
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Diizenleyici igaretler ve logolar

Sembol Tanim

Onaylanmis kurulus dahil edilmeksizin, Tibbi Cihaz Dizenlemesi (AB)
2017/745, Ek I'e uygunlugu gosterir

2. Guvenlik Bilgileri
A UYARI

Uriin teslim edildiginde steril degildir. Uriin, ilk kullanimdan &nce ve sonraki her
kullanimdan &nce onaylanmis bir prosediire gére islemden gegirilmelidir.

Tibbi bir drlin kullanmadan énce, gérsel bir kontrolle islevsel glivenliginden ve uygun
durumda oldugundan emin olun. Kirllma, ¢atlama, deformasyon veya asinma gibi
herhangi bir kusur tespit edilirse Griini kullanmayin. Uglar, gentikler ve tim hareketli
bilesenler gibi 6zellikle dnemli pargalarin kontroliine ekstra 6zen gésterilmelidir.
Guvenlik nedeniyle uriiniin izinsiz degistirilmesi yasaktir.

Uriin, bilesiminden dolay! diger manyetizmaya duyarli tibbi trtinler, cihazlar veya
aletlerle (6rn. MRG) birlikte kullaniimamalidir.
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« Cihazi bir manyetik rezonans gériintiileme (MRG) tarayicisi ortaminda kullanmayin

« Uriin, son derece hassas bir alettir. Uriinti, agir darbeler gibi ciddi yiiklere maruz
birakmaktan kaginin. Goriiniir kusurlar varsa tiriin kullanilamaz. Sert bir darbeden
sonra driinde kusur olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Prosediirii gergeklestiren saglik uzmani, triin kullaniminin uygunlugunu ve her hasta
igin uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumludur. Stryker, iretici olarak
spesifik bir cerrahi islem 6nermemektedir.

[i] Kullanici ve/veya hasta, rinle ilgili her tiirlii ciddi olayr hem ireticiye hem de kullanici
ve/veya hastanin bulundugu Ulkedeki yetkili makama bildirmelidir.
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3. Uriin Bilgileri
A\ UYARI

«  Uriin, yalnizca kullanim amaci dogrultusunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yazilim
uygulama belgelerinin tiim giincel stiriimlerine uygun olarak kullanilabilir.

Bu belge, Uriinlin bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir olmalidir.
Uriiniin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmalidir.

3.1. Stryker KBB Navigasyon Sistemi
3.1.1. Amerika Birlesik Devletleri/Diger Ulkeler*

Kullanim Amaci . N
Elektromanyetik Hasta Izleyici - 10 Kullanim, Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin
aksesuari olup hastanin yerini belirlemek icin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Stryker KBB Navigasyon Sistemi, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi
herhangi bir tibbi durum igin ve paranazal siniisler, mastoid anatomi gibi KBB cerrahisi
alanindaki sert bir anatomik yapiya referansin géreceli olarak tanimlanabildigi durumlarda
endikedir, anatominin BT veya MR tabanli bir modeline gére tanimlanabilir.
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Asagida 6rnek KBB prosediirleri sunulmustur:

Transsfenoidal erisim prosedurleri:

intranazal prosediirler

Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomi/sfenoid arastirmalari, tiirbin
rezeksiyonlari ve frontal sinlizotomi gibi siniis prosediirleri

KBB ile ilgili 6n kafatasi tabani proseddirleri

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

3.2. Cranial Guidance Sistemi
3.2.1. Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada*

Sistem endikasyonlari ve kontrendikasyonlari igin Cranial Guidance Yazilimi
(REF 6000-670-000) ile birlikte verilen kullanici kilavuzuna bakin.

3.2.2. Diger Ulkeler*
Elektromanyetik Hasta Izleyici — 10 Kullanim, yetiskin ve pediatrik hastalarda, Cranial
Guidance Yazilimini elektromanyetik navigasyonla kullanirken aksesuar olarak

kullaniimak tizere endikedir. Elektromanyetik navigasyon ile hasta izleyici olarak
kullaniimasi amaglanmistir.
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Sistem, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi agik veya perkitan nérosirlrji
proseddrlerinde anatomik yapilarin konumlandiriimasina yardimci olmak lizere
endikedir. Sistem, kafatasi gibi rijit bir anatomik yapiya ait bir referansin tanimlanabildigi
intraoperatif kilavuzluk igin kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

*Not: Urin bulunurlugu, farkli pazarlardaki diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi
oldugu igin bu triin, tiim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu igin Stryker
temsilcinizle iletisime gegin.

3.3. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
cerrahi konusunda egitim almis ve bu Griintin kullanim talimatlari ve galistiriimasi
hakkinda ayrintili bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet ici talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Uriine Genel Bakis

Sekil 1: Elektromanyetik Hasta izleyici — 10 Kullanim
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4.1. Uygulama Talimatlari

Hasta izleyici, ameliyat sirasinda hasta i¢in bir referans saglar. Bu amagla izleyici,
operasyon bdlgesine miimkiin oldugunca yakin uygun aksesuarlarla hastaya gtivenli bir
sekilde sabitlenir.

A\ UYARI

Cerrahi prosedir éncesinde ve sirasinda, hasta izleyicinin hastaya sikica takili

olup olmadigini diizenli araliklarla kontrol edin. Hasta izleyici, hastaya gore hareket
etmemelidir. Hasta izleyici hareket ederse, sistem aletlere ait konum bilgilerini
yanlis goriintiler. Hasta izleyicinin hareket ettiginden siipheleniyorsaniz navigasyon
hassashigini dogrulamak igin yer isaretlerini kontrol edin.

Uriiniin cerrahi bir prosediir igin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar icin ilgili yazilim
uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.
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5. Sunlarla Kullanim igin

A\ UYARI
«  Aksi belitimedikge yalnizca Stryker onayli diriinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler icin ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim kilavuzuna bakin. Uriine 6zel uyumlulukla ilgili bilgiler i¢in asagidaki tabloya
bakin.

Tanim REF
Hasta izleyici Tinaklari 8000-100-001
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6. Sokme

1. Hasta izleyiciyi hasta cildinden dikkatlice gikarin.
2. Hasta izleyici Tirmagini hasta izleyiciden cikarin ve atin.

7. Uriiniin Kullanim Siiresi

Alet, on adet tekrar islemden gegirme dongisii igin valide edilmistir. Bu nedenle alette,
ameliyatta onuncu kullanim dongtisiinden sonra aleti hizmet disi birakan bir kullanim
sayaci bulunur. Alet ameliyat sirasinda baglanir baglanmaz kullanim sayaci giincellenir ve
yazilimda gosterilir.

Dogru kullanim sayisini korumak igin aleti ameliyat sirasinda en az bir kez
elektromanyetik porta baglayin. Bu, steril ambalajdan gikariimis yedek aletler icin de
gegerlidir.
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8. Tekrar islemden Gegirme

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin 6zel EM Alet Yerlestirme Tablasi

REF 8000-820-000* kullaniyorsaniz tekrar islemden gegirme talimatlari, giivenlik
yonergeleri ve tekrar islemden gegirme ekipmanlari icin Temizlik, Dezenfeksiyon ve
Buhar Bazli Sterilizasyon Kilavuzuna (TD6000005750) bakin. Elektromanyetik Hasta
izleyici — 10 kullanim, elektronik bilesen igermeyen aletler gibi makine temizligi ve
dezenfeksiyonu igin tasarlanmistir. Elektromanyetik Hasta Izleyici — 10 kullanim @riiniiniin
temizleme grubu su sekildedir: V.

Sterilizasyon igin sterilizasyon posetleri kullaniyorsaniz tekrar islemden gegirme

talimatlari, glivenlik yonergeleri ve tekrar islemden gegirme ekipmanlari igin Stryker KBB
Navigasyon Sistemi Tekrar Islemden Gegirme Talimatlarina (TD8000010706) bakin.

9. Bakim

Bakim ve onarim, sadece retici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir.
Uriin bilesenleri yalnizca temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis bir durumda
ureticiye geri gonderilebilir.
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10. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin givenli bir sekilde atilmasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski
onlenebilir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine Griinler
tehlikeli atik sahasina gonderilecek ve Uglincii taraflar kontamine etmeyecek sekilde
islem gorecektir.

H|

Elektromanyetik sistemi kullandiktan sonra, tekrar islemden gegirilemeyen aletlerin
atildigindan emin olun.

Avrupa Direktifi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) 2012/19/EU uyarinca
rdin, geri déniistim igin ayri olarak toplanmalidir. Ayristiriimamis kentsel atik olarak
atmayin. Bertaraf bilgileri igin yerel distribiitore basvurun. Enfekte ekipmanin geri
donustimden dnce dekontamine edildiginden emin olun.

Elektronik trlinlerde kullanilan fisler su maddeleri igerir: Kursun, CAS No. 7439-92-1
(1907/2006 REACH). Kullanim Talimatlari: Kursun igeren alasimlardan retilen
trlinlerin tedarik edildigi durumda tasinmasi igin 6zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

Uriinlerde kullanilan silikon tutkal su maddeleri igerir:
Dekametilsiklopentasiloksan, CAS No. 541-02-6 ve
Dodekametilsikloheksasiloksan, CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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11. Teknik Ozellikler

Gevresel Simirlamalar Galigtirma Saklama ve Tagima
30°C 50 °C
Sicaklik f
10°C -10 °C:

75% , "(, ,

Bagil nem @
"
30%
106 kPa

Atmosferik hava basinci -

80 kPa
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o ENEBIIRRB (Magnetic resonance imaging, MRI) 13 # A 5E T  A 28
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