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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 instructions for use supplied with the software application before using

the product or any component compatible with the product. When combined with other
medical devices, the instructions for use of these devices are to be considered as well.
This manual is a permanent part of the product. Keep this manual for future reference.

The following conventions are used in this document:

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

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

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

Symbol Definition
Q General warning sign (W001): To signify a general warning.
Refer to instruction manual/booklet (M002): To signify that the user
instruction manual/booklet must be read.

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

Symbol Definition
I Manufacturer (5.1.1): Indicates the medical device manufacturer
Date of manufacture (5.1.3): Indicates the date when the medical
device was manufactured.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Contains hazardous substances (5.4.10): Indicates a medical device
that contains substances that can be carcinogenic, mutagenic,
reprotoxic (CMR), or substances with endocrine disrupting
properties.

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

B & B®
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IEC 60417 Graphical symbols for use on equipment

Symbol Definition

Type BF applied part (5333) To |dent|fy a type BF applied part
complying with IEC 6060

Product-Specific Symbols

Symbol Definition

Quantity: Indicates the number of products in the packaging

Note: Used to supplement or clarify information

Global Trade Item Number
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21 CFR 801.109
Symbol Definition

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

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

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

Regulatory marks and logos

Symbol Definition

2017/745 or Medical Device Directive 93/42 EEC with involvement

c € 01 97 Indicates conformity to Annex | of Medical Device Regulation (EU)
of the notified body.
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2.

EN

Safety Information

/\  WARNING

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

Unauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

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

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

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

The product has a sharp tip. Please pay special attention to sharp areas in order
to avoid injuries to medical personnel or patients.
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—  The healthcare provider performing any procedure is responsible for determining the
appropriateness of using the product and for the specific technique for each patient.
Stryker, as a manufacturer, does not recommend a specific surgical procedure.

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

Iil 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*

Precision Pointer Electromagnetic / Pointer Electromagnetic

Intended Use

The Precision Pointer Electromagnetic / Pointer Electromagnetic is an accessory to the
Electromagnetic Navigation Unit and is intended for pointing at anatomical structures.
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Indications for Use

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

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

— Transsphenoidal access procedures

— 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*

Precision Pointer Electromagnetic

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

The Precision Pointer Electromagnetic is indicated for use as an accessory with adult
and pediatric patients when using the Cranial Guidance Software using electromagnetic
navigation. It is intended to be used for precisely locating anatomical structures.

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
Precision Pointer Electromagnetic (REF 8000-050-001)

The Precision Pointer Electromagnetic is a pointing device with a tracked tip. The steel
tube (Figure 1, B) may be reshaped once per procedure. The distal 20 mm up to the black
ring marking of the instrument (Figure 1, A) must remain unbent. For detailed information
about permissible bending refer to Table 1.

Figure 1: Precision Pointer Electromagnetic

A Black ring marking
B Flexible steel tube
C Non-flexible tube
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Pointer Electromagnetic (REF 8000-050-002)

The Pointer Electromagnetic is a pointing device with a tracked tip and with a long design
for use. The steel tube (Figure 2, B) may be reshaped once per procedure. The distal

20 mm up to the black ring marking of the instrument (Figure 2, A) and the proximal
20_'[ng1| m1ust remain unbent. For detailed information about permissible bending refer

to Table 1.

A \B

Figure 2: Pointer Electromagnetic

A Black ring marking
B Steel tube
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Table 1: Product specifications

Precision Pointer Pointer
Tube Length 120 mm 180 mm
Diameter 1.5 mm (from tip — 80 mm) 2.7 mm

2.5 mm (80 mm - 120 mm)

Flexibility Flexlble section length:
m (Figure 1, B); min.

bendlng radius: 15 mm

Not flexible parts:

- first 20 mm of the tip
(Figure 1, A)

- proximal tube (Figure 1, C)

14 | Product Overview

Flexible section length:
0 mm; min. bending
radius: 30 mm

Not flexible parts:
tip and end of the tube
(each 20 mm)
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4.1. Instructions for Application

/\  warNING

Do not bend the distal 20 mm of the Precision Pointer Electromagnetic and the Pointer
Electromagnetic.

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

5.  For Use With

/\  WARNING

Use only Stryker-approved products, unless otherwise specified.

For information related to compatible software applications, refer to the instructions
for use supplied with the software application.

EN For Use With |
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6. 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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7. Reprocessing

7.1. Precision Pointer Electromagnetic REF 8000-050-001

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 Precision Pointer Electromagnetic is designed for machine
cleaning and disinfection like instruments without electronics. The cleaning group of the
Precision Pointer Electromagnetic 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.

7.2. Pointer Electromagnetic REF 8000-050-002

For reprocessing instructions, safety directives, and reprocessing equipment, refer to the
Stryker ENT Navigation System Reprocessing Instructions (TD8000010706).
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8. 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. Sharp or pointed components need to
be sent back in a protected state.

9. Disposal

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

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.
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10. Technical Specifications

Environmental Limitations Operation Storage and
Transportation

Temperature 30°C 50°C

10°C -10°C
Relative humidity 75% ‘.

% 4y
RS

30%
Atmospheric air pressure 106 kPa

80 kPa
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Materials

—  This device contains the following substance(s) defined as CMR 1B in a
concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; CAS No. 7440-48-4;
EC No. 231-158-0
Current scientific evidence supports the position that medical devices manufactured
from cobalt alloys or stainless steel alloys containing cobalt do not cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

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

—  The silicone glue used in 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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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. Laes og forsta denne
manual samt den brugsanvisning, der folger med softwareapplikationen, far produktet
eller komponenter, der er kompatible med produktet, bruges. Ved kombination med
andet medicinsk udstyr skal brugsanvisningen til det pageeldende udstyr ogsa tages i
betragtning. Denne manual er en permanent del af produktet. Gem manualen til senere
brug.

Falgende konventioner anvendes i dette dokument:

Signalordet ADVARSEL gar opmaerksom pa et sikkerhedsrelateret problem.

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

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

Iil Supplerer eller preeciserer information.
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1.2. Symbolforklaring

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

Symbol Forklaring
Q Generelt advarselsskilt (W001): Angiver en generel advarsel.
Se brugermanualen/brugsanvisningen (M002): Angiver,
at brugermanualen/brugsanvisningen skal laeses.

1S0 15223-1: Medicinsk udstyr - Symboler til markmng af medicinsk udstyr samt tilhgrende

leveret af p
Symbol Forklaring
I Producent (5.1.1): Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr
Fremstillingsdato (5.1.3): Angiver den dato, hvor det medicinske
udstyr blev fremstillet.

22 | Anvendelse af dette dokument
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DA

Symbol

Forklaring

Batchkode (5.1.5): Angiver producentens batchkode, s& batchen
eller partiet kan identificeres.

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

Serienummer (5.1.7): Angiver producentens serienummer,
sa specifikt medicinsk udstyr kan identificeres.

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

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

Opbevares tort (5.3.4): Angiver, at det medicinske udstyr skal
beskyttes mod fugtighed.

Temperaturgranse (5.3.7): Angiver de temperaturgraenser, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.
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Forklaring

Fugtighedsgraense (5.3.8): Angiver det fugtighedsomrade, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

Granse for atmosfzrisk tryk (5.3.9): Angiver det omrade for
atmosfeerisk tryk, som det medicinske udstyr pa sikker vis kan
eksponeres for.

eller se den i isning (5.4.3):
Anglver behovet for at sla opi brugsanwsmngen

Indeholder farlige stoffer (5.4.10): Angiver medicinsk udstyr, der
indeholder stoffer, der kan veere krzeftfremkaldende, mutagene,
reproduktionstoksiske (CMR) eller stoffer med hormonforstyrrende
egenskaber.

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

Anvendelse af dette dokument DA



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-

Produktspecifikke symboler
Symbol Forklaring

Antal: Angiver antallet af produkter i emballagen.

Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger

GTIN Global Trade Item Number
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21 CFR 801.109
Symbol Forklaring

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

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

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

Lovbestemte markninger og logoer
Symbol Forklaring
c E Angiver overensstemmelse i henhold til bilag | af Forordning om
0197

medicinsk udstyr (EU) 2017/745 eller direktiv om medicinsk udstyr
93/42 E@F med involvering af det bemyndigede organ.
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2.

DA

Sikkerhedsinformation

/\  ADVARSEL

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

Uautoriserede zendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

Pa grund af produktets sammenszetning ma det ikke anvendes sammen med
andre magnetisk falsomme medicinske produkter, anordninger eller instrumenter
(f.eks. MR).

For et medicinsk produkt anvendes, skal brugeren forsikre sig om produktets
funktionsmzessige sikkerhed og korrekte tilstand via en visuel inspektion. Produktet
ma ikke bruges, hvis der konstateres fejl, sasom brud, revner, deformationer

eller slid. Seerligt vigtige dele sasom spidser, udskaeringer og alle bevaegelige
komponenter skal kontrolleres med ekstra omhu.

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

Produktet har en skarp spids. Veer szerlig forsigtig med skarpe omrader for at undga,
at laegefagligt personale eller patienter kommer til skade.

Sikkerhedsinformation | 27



- Den sundhedsfaglige person, som udferer 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.

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

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

/\  ADVARSEL

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

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

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

Elektr i isi isk peger

Tilsigtet brug

Den elektromagnetiske preecisionspeger/elektromagnetiske peger er tilbeher til den
elektromagnetiske navigationsenhed og er beregnet til at pege pa anatomiske strukturer.
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Indikationer

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

— Indgreb med transsphenoidal adgang

— Intranasale indgreb

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

— @NH-relaterede indgreb i den anteriore kraniebase

Kontraindikationer
Ingen kendte.

3.2. Cranial Guidance-system

3.2.1. USA og Canada*

Elektr
Se brugsvejledmngen der fulgte med Cranial Guidance-softwaren (REF 6000-670-000),
for systemets indikationer og kontraindikationer.
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3.2.2. Resten af verden*

Den elektromagnetiske preecisionspeger er indiceret til brug som tilbeher til voksne
og paediatriske patienter ved brug af Cranial Guidance-softwaren i forbindelse med
elektromagnetisk navigation. Den er indiceret til at blive anvendt til preecist at finde
anatomiske strukturer.

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 tilgeengeligt pa alle markeder, fordi
produkttilgeengeligheden er underlagt lovgivningsmeessig og/eller medicinsk praksis

pa de enkelte markeder. Kontakt din Stryker-repraesentant for at fa oplysninger om
produktets tilgaengelighed.

3.3. Brugergruppe

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

Yderligere anvisninger om brugen kan fas ved henvendelse til Stryker.
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4. Oversigt over produktet
Elektromagnetisk pracisionspeger (REF 8000-050-001)

Den elektromagnetiske praecisionspeger er en pegeenhed med en sporet spids. Stalreret
(figur 1, B) kan omformes én gang pr. procedure. De distale 20 mm op il instrumentets
sorte ringmaerkning (figur 1, A) ma ikke bgjes. Se tabel 1 for yderligere oplysninger om
den tilladte bgjning.

Figur 1: Elektromagnetisk praecisionspeger

A Sort ringmaerkning
B Fleksibelt stalrgr
C  Ikke-fleksibelt rer
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Elektromagnetisk peger (REF 8000-050-002)

Den elektromagnetiske peger er en pegeenhed med en sporet spids og et langt design.
Stalrgret (figur 2, B) kan omformes én gang pr. procedure. De distale 20 mm op til
instrumentets sorte ringmaerkning (figur 2, A) og de proksimale 20 mm ma ikke bgjes.
Se tabel 1 for yderligere oplysninger om den tilladte bgjning.

A \B

Figur 2: Elektromagnetisk peger

A Sort ringmaerkning
B Stalrer
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Tabel 1: Produktspecifikationer

Rerlaengde 120 mm

Diameter 1,5 mm (fra spids-80 mm)
2,5 mm (80 mm-120 mm)

Fleksibilitet + Leengde pa fleksibel
sektion: 60 mm (figur 1, B);
min. bgjningsradius: 15 mm

« lkke-fleksible dele:
- forste 20 mm af spidsen
(figur 1, A)
= prokslmalt ror (figur 1, C)

34 | Oversigt over produktet

peger
180 mm
2,7 mm
+ Leengde pa fleksibel
sektion: 140 mm;

min. bxajnmgsradlus 30 mm

Ikke-fleksible dele: spids og
ende af rgret (hver 20 mm)
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4.1. Anvisninger i anvendelse

/\  ADVARSEL
Boj ikke de distale 20 mm af den elektromagnetiske preecisionspeger og den
elektromagnetiske peger.

Se den brugsanvisning, der blev leveret sammen med den respektive
softwareapplikation, for anvisninger i brug af produktet til et kirurgisk indgreb.

5. Til brug med

/\  ADVARSEL

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

Se den brugsanvisning, der blev leveret sammen med den respektive
softwareapplikation, for oplysninger om kompatible softwareapplikationer.
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6.  Produktets levetid

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

For at opretholde en ngjagtig brugstaelling skal instrumentet sluttes til den

elektromagnetiske port mindst én gang under et indgreb. Dette geelder ogsa
udskiftningsinstrumenter, hvis de er blevet taget ud af steril emballage.
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7. Genklargering

7.1. Elektromagnetisk praecisionspeger REF 8000-050-001

Hvis du bruger den dedikerede EM-instrumentindsatsbakke REF 8000-820-000* til
rengering, desinfektion og sterilisering, henvises til Guide for Cleaning, Disinfection
and Steam-Based Sterilization (Vejledning til rengering, desinfektion og dampbaseret
sterilisering) (TD6000005750) for anvisninger i genklargering, sikkerhedsdirektiver
og genklargeringsudstyr. Den elektromagnetiske praecisionspeger er designet til
maskinrengering og desinfektion som instrumenter uden elektronik. Rengeringsgruppen
for den elektromagnetiske preecisionspeger er: V.

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

7.2. Elektromagnetisk peger REF 8000-050-002

For oplysninger om genklargering, sikkerhedsdirektiver og genklargeringsudstyr
henvises til Stryker ENT Navigation System Re-Processing Instructions (Anvisninger
til genklargering af Stryker @NH-navigationssystemer) (TD8000010706).
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8.  Vedligeholdelse

Vedligeholdelse og reparation ma udelukkende udferes af producenten eller autoriserede
partnere. Produktkomponenterne ma udelukkende returneres til producenten i rengjort,
desinficeret og steriliseret stand. Skarpe eller spidse komponenter skal sendes tilbage

i beskyttet tilstand.

9. Bortskaffelse

Risiko for personskade eller infektion kan undgas gennem sikker bortskaffelse af
produktkomponenterne. Skarpe og spidse komponenter skal indsamles og lases inde
i en teet tillukket og brudsikker beholder. De skal opbevares pa en sadan made, at de
er beskyttet mod uautoriseret brug. Kontaminerede produkter skal indleveres pa en
deponeringsplads til farligt affald og handteres pa en sadan made, at kontaminering
af tredjeparter udelukkes.

Produktet skal indsamles separat med henblik p& genindvinding i henhold til EU’s
direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Det ma ikke
bortskaffes usorteret med dagrenovationen. Kontakt den lokale forhandler for at fa
oplysninger om bortskaffelse. Serg for, at inficeret udstyr dekontamineres, feor det sendes
il genindvinding.
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10. Tekniske specifikationer

Miligmaessige Betjening Opbevaring og transport
begraensninger
Temperatur 30°C 50°C

10°C -10°C
Relativ luftfugtighed 75% S

% ‘ ad
RS

30%
Atmosfeerisk lufttryk 106 kPa

80 kPa
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Materialer

- Dette udstyr indeholder fglgende stof(fer) defineret som CMR 1B i en koncentration
pa over 0,1 veegtprocent: Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0
Aktuel videnskabelig evidens understgtter, at medicinsk udstyr fremstillet af
koboltlegeringer eller rustfri stallegeringer, der indeholder kobolt, ikke forarsager
en gget risiko for kreeft eller ugnskede virkninger pa reproduktionen.

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

- Den silikonelim, der anvendes i produkterne, mdeholder folgende stoffer:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-nr. 541-02-6,
dodecamethylcyclohexasiloxan, CAS-nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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1. Verwendung dieses Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren, effektiven
und konformen Gebrauch lhres Produkts und/oder dessen Wartung dar. Bevor Sie das
Produkt oder eine mit dem Produkt kompatible Komponente verwenden, miissen Sie
dieses Handbuch sowie die mit der Software gelieferte Gebrauchsanweisung 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 oder medizinischem Personal zu
vermeiden.

Das Signalwort VORSICHT weist auf ein Thema im Zusammenhang mit der Zuverlassigkeit

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

II, Ergénzt oder verdeutlicht Informationen.
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1.2. Symbolerkldrungen

EN SO 7010: i Symbole - Sicherheif und Sicherheitszei -
Sicherheitszeichen
Symbol Erklarung
Allgemeines Warnzeichen (W001): Weist auf eine allgemeine
Warnung hin.
Gebrauchsanweisung beachten (M002): Bedeutet, dass der Anwender
die Benutzerhinweise in der Gebrauchsanweisung lesen muss.

1SO 15223-1: Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
i i - Teil 1: ine A

g

Symbol Erklarung
I Hersteller (5.1.1): Angabe des Herstellers des Medizinprodukts
Herstellungsdatum (5.1.3): Angabe des Datums, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.
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Symbol

Erklarung

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

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

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

Unsteril (5.2.7): Bedeutet, dass das Medizinprodukt keinen
Sterilisationsvorgang durchlaufen hat.

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

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

Temperaturbegrenzung (5.3.7): Angabe der Temperaturbegrenzung,
der das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.
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Erklarung
Luftfeuchtigkeitsbereich (5.3.8): Angabe des Luftfeuchtigkeitsbereichs,
dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Luftdruckbegrenzung (5.3.9): Angabe des Luftdruckbereichs, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

beachten
(5.4.3): Bedeutet, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
beachten muss.

Enthilt gefahrliche Stoffe (5.4.10): Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das Stoffe enthalt, die krebserregend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend (CMR) sein kdnnen, oder Stoffe mit
endokrinschadigenden Eigenschaften.

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

& BQ Qi

44 | Verwendung dieses Dokuments DE



IEC 60417 i Symbole fiir

Symbol Erklarung

Anwendungsteil vom Typ BF (5333): |dentifikation eines Anwendungs-
teils vom Typ BF gemaR IEC 60601-1.

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

Hinweis: Wird fiir zusétzliche oder verdeutlichende Informationen
verwendet.

GTIN Global Trade Item Number
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21 CFR 801.109
Symbol Erklarung
Rx Only Vorsicht: In den USA darf dieses Geréat nach den gesetzlichen

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

Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte (WEEE)

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

Zeichen und Logos von Aufsichtshehdrden
Symbol Erklarung
c € Bedeutet Konformitat gemanr Anhang | der Verordnung (EU)
0197

uber Medizinprodukte 2017/745 oder Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte unter Beteiligung der Benannten Stelle.
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Sicherheitsinformationen

/\  WARNUNG

Das Produkt wird unsteril geliefert. Vor der ersten Verwendung sowie vor jeder
weiteren Verwendung muss das Produkt nach einem validierten Verfahren
aufbereitet werden.

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.

Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht mit anderen magnetisch
empfindlichen Medizinprodukten, Geraten oder Instrumenten (z. B. MRT) verwendet
werden.

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

Das Produkt ist ein hochwertiges, feinmechanisches Medizinprodukt. Vermeiden
Sie es, das Produkt starken Belastungen, wie z. B. schweren StéRen, auszusetzen.
Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn sichtbare Méngel vorliegen.

Nach einem schweren StoR muss das Produkt auf Defekte berpriift werden.

Das Produkt verfiigt Uber eine scharfe Spitze. Bitte achten Sie besonders auf
spitze Bereiche, um Verletzungen von medizinischem Personal oder Patienten
zu vermeiden.
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- Der Gesundheitsdienstleister, der ein Verfahren durchfiihrt, ist dafiir verantwortlich,
die Angemessenheit der Verwendung des Produkts festzustellen und die spezifische
Technik fur den jeweiligen Patienten festzulegen. Der Hersteller Stryker empfiehlt
kein bestimmtes chirurgisches Verfahren.

- Verwenden Sie das System nicht wahrend der Entladung eines Defibrillators.

Alle navigierten Instrumente miissen vorab vom Patienten und aus dem
Operationsbereich entfernt werden.

II, Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden produktbezogenen
Vorfall sowohl dem Hersteller als auch der zusténdigen nationalen Behdrde in dem
Land melden, in dem der Benutzer ansassig und/oder der Patient wohnhaft 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 Verfligung
gestellt werden.

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

Elektr ischer Prazisi i | Elektr
Verwendungszweck

Der elektromagnetische Préazisionspointer / elektromagnetische Pointer ist ein Zubehorteil
firr die elektromagnetische Navigationseinheit und fiir die Lokalisierung anatomischer
Strukturen bestimmt.

Pointer
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Indikationen

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

HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

- Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang

- Intranasale Eingriffe

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

— HNO-Eingriffe im vorderen Schadel

Kontraindikationen
Keine bekannt.

3.2. Cranial Guidance-System
3.2.1. USA und Kanada*

Elektr ischer Prazisi i

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

Der elektromagnetische Prézisionspointer ist fiir die Verwendung als Zubehér bei
erwachsenen und padiatrischen Patienten indiziert, wenn die Cranial Guidance-Software
mit elektromagnetischer Navigation verwendet wird. Er ist fur die Verwendung zur
prazisen Lokalisierung anatomischer Strukturen 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 Verflgung steht.

Kontraindikationen: Keine bekannt.

*Hinweis: Das Produkt ist mdglicherweise nicht in allen Markten erhéltlich, 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 (Chirurgen/Assistenzarzte, Krankenschwestern/
Pflegekrafte), das in computergestiitzter Chirurgie ausgebildet und mit der
Gebrauchsanweisung und dem Betrieb dieses Produkts griindlich vertraut ist.

Um eine zusatzliche Unterweisung anzufordern, wenden Sie sich an Stryker.
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4.  Produktiibersicht
ischer Prazisionspointer (REF 8000-050-001)

Der elektromagnetische Prézisionspointer ist ein Zeigegerat mit einer verfolgbaren
Spitze. Das Stahlrohr (Abbildung 1, B) kann einmal pro Verfahren umgeformt werden.
Die distalen 20 mm bis zur schwarzen Ringmarkierung des Instruments (Abbildung 1, A)
durfen nicht gebogen werden. Detaillierte Angaben zur zuldssigen Biegung finden Sie
in Tabelle 1.

Abbildung 1: Elektromagnetischer Prézisionspointer

Schwarze Ringmarkierung
Flexibles Stahlrohr
Nicht flexibles Rohr

ow>
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Elektromagnetischer Pointer (REF 8000-050-002)

Der elektromagnetische Prézisionspointer ist ein Zeigegerat mit einer verfolgbaren Spitze
und einer langen Ausfiihrung fiir den Einsatz. Das Stahlrohr (Abbildung 2, B) kann einmal
pro Verfahren umgeformt werden. Die distalen 20 mm bis zur schwarzen Ringmarkierung
des Instruments (Abbildung 2, A) und die proximalen 20 mm diirfen nicht gebogen
werden. Detaillierte Angaben zur zulassigen Biegung finden Sie in Tabelle 1.

A \B

Abbildung 2: Elektromagnetischer Pointer

A Schwarze Ringmarkierung
B Stahlrohr
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Tabelle 1: Produktspezifikationen

F Pointer,
Rohrléange 120 mm 180 mm
Durchmesser 1,5 mm (ab Spitze — 80 mm) 2,7 mm
2,5 mm (80 mm - 120 mm)
Flexibilitat « Flexible Abschnlttslange * Flexible Abschnittslange:
60 mm (Abbildung 140 mm; min. Biegeradius:
min. Biegeradius: 15 mm 30 mm

« Nicht flexible Teile:
- die ersten 20 mm der
Spitze (Abbildung 1, A)
- proximales Rohr
(Abbildung 1, C)
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4.1. Gebrauchsanweisung
/\  WARNUNG
Die distalen 20 mm des elektromagnetischen Prézisionspointers und des
elektromagnetischen Pointers drfen nicht gebogen werden.
Anweisungen zur Verwendung des Produkts fur einen chirurgischen Eingriff finden Sie

in der mit der jeweiligen Softwareanwendung gelieferten Gebrauchsanweisung.

5. Zur Verwendung mit

/\  WARNUNG

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

Informationen zu kompatiblen Softwareanwendungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung, die mit der Softwareanwendung geliefert wird.
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6.  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 Gerat
wéhrend der Operation angeschlossen und in der Software angezeigt wird.

SchlieRen Sie das Gerat mindestens einmal wéahrend 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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7. Aufbereitung

7.1. Elektromagnetischer Prazisionspointer (REF 8000-050-001)

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, Sicherheitsrichtlinien und Informationen zu Aufbereitungsgeraten.
Der elektromagnetische Prazisionspointer ist, so wie Instrumente ohne Elektronik, fiir
die maschinelle Reinigung und Desinfektion vorgesehen. Die Reinigungsklasse des
elektromagnetischen Prézisionspointers ist: V.

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

7.2. Elektromagnetischer Pointer (REF 8000-050-002)

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

DE Aufbereitung | 57



8. Wartung

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

9. Entsorgung

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

In Ubereinstimmung mit der europaischen Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE) sollte das Produkt separat zum Recycling gesammelt
werden. Nicht als unsortierten Hausmiill entsorgen. Informationen zur Entsorgung

erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort. Stellen Sie sicher, dass infektiose Gerate

vor dem Recycling dekontaminiert werden.
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10. Technische Spezifikationen

Einschrankungen in Bezug auf ~ Betrieb Lagerung und
die Umgebungsbedingungen Transport
Temperatur 30°C 50°C
10°C -10°C
Relative Luftfeuchte 75% ‘.
a N ‘7
RS
30%
Luftdruck 106 kPa
80 kPa

DE Technische Spezifikationen | 59



Materialien

- Dieses Produkt enthalt folgende(n) als CMR 1B definierte(n) Stoff(e) in einer
Konzentration von tiber 0,1 Gewichtsprozent: Cobalt; CAS No. 7440-48-4;
EC No. 231-158-0.
Die derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse stiitzen den Standpunkt, dass
Medizinprodukte, die aus kobalthaltigen Legierungen oder nichtrostenden
Stahllegierungen hergestellt werden, kein erhohtes Krebsrisiko oder schadliche
Auswirkungen auf die Fortpflanzung haben.

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

—  Der in den Produkten verwendete Silikonkleber emhalt die folgenden Substanzen:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-Nr. 541-02-6, u
Dodecamethylcyclohexasiloxan, CAS-Nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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1. Tpoémog xpRong autol Tou yypapou

1.1. TIAnPo@OPiEg OXETIKA HE AUTO TO £YYPaAPO

AuTO TO £YXEIPIBIO Eival N TTIO OAOKANPWUEVN TTNYR TTANPOPOPIWV VI TNV AOPAAN,
OTTOTEAEOUATIKN KOl GUPHOP@OUKEVN XPRTN A/Kal GUVTAPNON TOU TTPOoidvToG. AlaBdaTe
Kal KATAVONOTE QUTO TO EYXEIPIDIO KABWG Kal TIg 0dnyieg XPraNG TTOU TTapéXovVTal JE TNV
£Qappoyr AoyIoUIKOU TIPIV XPNOIUOTIOINJETE TO TIPOIOV 1 OTTOIOONTIOTE EEAPTNHA TUUBATO
He To TIPOidv. OTav ouvBuadleTal Pe GAAQ I0TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, TTPETTEI ETTIONG

va AapBavovtal utroyn o1 0dnyieg XPong Twv vV AOYw TTPOIOVTWY. AUTO TO EyXEIPIdIO
OTTOTEAET HOVILO TURAKA TOU TTPOIGVTOG. KPATAGTE QUTO TO EYXEIPIDIO YIa HEAAOVTIKR
avaeopa.

ZT0 TTAPOV £YYPAPO XPNTIHOTIOIOUVTAI OF aKOAOUBEG TUUBACEIG:

H poeidotroinTiki Aégn MPOEIAOMOIHEH emmonpaiver éva {ATnua TTou uxzn{nm He TV
ao@aAeia. Na GUPHOPQUWVECTE PE QUTEG TIG TTANPOPOPIES VIO TNV ATTOTPOTIH TPAUHATIOHOU
agBevoug 1 1aTPIKOU TTPOOWTTIKOU.

H mpoeidotroinTik) Aégn MPOZOXH emonpaivel éva {ATnua aglommaoTiag TPoiovTog.

No CUPHOPQWVEDTE [E QUTEG TIG TIANPOPOPIES YIT TNV ATTOTPOTIT TTPOKANONG {npIdg
aTO TTPOIOV.

II, ZuptrAnpwvel 1 dlagapnvidel TTANPOPOpIES.
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1.2. Opiopoi cUpBOAWV

EN ISO 7010: F'pagikd o0pBoAa - Xpwparta kai evBeigels aopaAeiag — Kataxwpnpéveg evoeigeig
ag@aleiag

ZupBoAo Opiopodg
Teviké oOppoAo mpoeidomoinong (W001): YTTodeIKVUEI YEVIKN
TIPOEIBOTTOINDN.

Avarpére aTo eyxeipidio/puAAGdio odnyitwv (M002): YTTodeikvuel OTI
TIPETTEN VO SIBATETE TO EYXEIPIBIO/QUANGBIO OBNYIWV XPHONG.

1SO 15223-1: larpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUpBoAa ToU TPETTEI VA XPNOIHOTIOIUVTaI PE
TANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTaI TTO TOV KaTaokeuaoT) — Mépog 1: Mevikég amraiTioeig

Z0pBoAo Opiauodg
Karaokeuaotig (5.1.1): YTTOSeIKVUEI TOV KATATKEUATTH TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Huepopnvia kataokeung (5.1.3): YTodeikvUel TNV nuepopnvia
KGTUUKEUHQ TOU IGTpOTEXVO)\OVIKOU 'ITpOIOVTOg
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ZUpBoAo

[sN]

7_1

S

Opiauog

Kwdikog mapridag (5.1.5): YTTodeikvuel Tov KwdIKO TrapTidag Tou
KOTAOKEUAATH, WOTE Va gival SUvaTh N TAUTOTTOINGN TNG TTapPTISAG.

Ap1Buog karaAdyou (5.1.6): YTTodeikvUel TOV apiBpo kataAdyou
TOU KATAOKEUAOTH, WOTE va gival SUvaTh n TauToTroinan Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Ap1Bpég oeipég (5.1.7): Ytodeikvuel Tov apiBud oclpag ToU
KATAOKEUAQTT, WOTE VO Eival BuvaTr n TauToToinan evog
GUYKEKPIPEVOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIBVTOG.

Mn amooTeipwpévo (5.2.7): YTTOSEIKVUE! IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU
Sev €xel uTToBANBEi o€ dladikagia aTTroaTEipwWong.

Aiamnpeite paxpid amé nAiaki aktivoBoAia (5.3.2): YTodeikvugl
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIGZETaI TTPOTTACia OTTO TTNYEG
QWTOG.

Awamnpeite oTeyvo (5.3.4): YTTOBEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
XPEladeTal TTpoaTaagia aTmod uypagia.

‘Opia Beppokpaaiag (5.3.7): YTTodeikvUel Ta Opia Bepuokpaadiag ota
OTTOix TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV PTTOPE Va EKTEBET e AOPAAEID.

TpoTog Xprang autou Tou eyypagou | 63



64

ZUpBoAo

B E B® e

Opiauog

‘Opia vypaciag (5.3.8): YTTodeikvUel TO EUPOG UYPATiag TO OTTOI0
TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET VOl EKTEBET e AoPAAEIQ.

Opia uTuocwulplxng wigong (5.3.9): YodeikvUel To E0pOg
ATHOOQIPIKAG TTIEGNG OTO OTT0IO TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV
HTTOPEi VO €KTEBEI PE aTPAAEIQ.

ZupBouleurteite TIg 0BNyieg XpoNG 1 TIG NAEKTPOVIKEG 0Bnyieg XpoNg
(5.4.3): YrodeikvUel TNV avaykn o XpriaTng va GUpBOUAEUTE TIg

03nyieg xprang.

Mepiéyer emikivBuveg ouaieg (5.4.10): YTToBEIKVUEI £va IOTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TTOU TTEPIEXEI OUTIEG TTOU PTTOPE VA EiVOI KAPKIVOYOVEG,
HeTaAAagioyoveg, TOgIKEG yia TNV avarrapaywyn (CMR) A ouadigg

HE 1310TNTEG EVOOKPIVIKAG SIaTAPaxHG.

latpotexvoAoyiké Tpoiov (5.7.7): YTToBeIkvUEl OTI TO €iS0G eival
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

TpOTTOG XPTNG AUTOU TOU £YYPAPOU EL



Tpagikd oOpBoAa kard IEC 60417 yia xpion oTtov e§omAiopd
ZUpBoAro Opiopog

Egappolopevo e§aptnpa Tommou BF (5333): YTrodeikvUel epappolopevo
egaptnua T0TToU BF TTOU Guppop@wveTal pe To TTpoTuTTo IEC

60601-1.
Z0pBoAa eIBIKA yia TO TPOIOV
ZupBoAo Opiopog

MogémTa: YTodeikvUel TOV apIBPO TTPOIOVTWY TTOU TIEPIEXEI N
OUOKeUaaia.
Inueiwon: XpnoIUoTToIETal yia T GUUTTApWON A TNV amogagrvion

m TTANPOPOPIWY

GTIN AIEBVNAG KWDIKOG HOVADBWY EHTTOPIOG
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21 CFR 801.109
ZUpBoAo Opiauog
Rx Only Mpoooyii: H opoatovdiakr vouoBeaia (Twv H.M.A.) Trepiopilel Tnv

TIWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG HOVOV OE 1aTPO 1) KATOTIV EVIOAMS
1atpoU.

03nyia 201219/EE axerikd pe Ta amoBAnTa nAekTpikod kai nAektpovikol e§omAiopou (AHHE)

ZupBoAo Opiopog
YTodeikvUel 0Tl TO Trpolov TIPETTEN VO ou)\)\cvsml EeXwPIOTA KAl
Oev TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI PO PE TA AOTIKG OTTORANTA XWPiG
— Siadikaaia diahoyng.
ZApara kol Aoyo ng 1S
Z0pBoro Oplauodg

Y1odeikvUel guppopewan pe To Mapdaptnua | Tou Kavoviopou

0197 (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TIpOiOVTa 1} TnG Odnyiag
93/42 EOK yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA JE TUUHETOXN TOU
KOIVOTTOINUEVOU OPYQVIOHOU.
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MAnpogopicg yia TNV ag@aAeia

/\  MPOEIAOMOIHEH

To Tpoidv TTapadidetal un aroaTelpwuEvo. MpIv aTmod TV TPWTN XPAoN, KaBwg Kal
TIPIV ATTO KABE ETTOPEVN XPHON, TO TTPOIOV TTPETTEI VA UTTORAAAETAI OF ETTECEPYQTIQ
gUPQWVa PE PIa ETTIKUPWHEVN Sladikaaia.

O1 U ££0UCIOBOTNLEVEG TPOTIOTIOINTEIS TOU TIPOIOVTOG aTTayopeUovTal yia AOyoug
agpaAeiag.

Aoyw TNG OUVBETTG ToU, TO TIPOIGY BEV TTIETTEN VA XPNOILOTIOIEITAI OE TUVEUATHO
pE GAAT payvnTIKG :ualuemu 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA, CUTKEUEG 1 epyaleia
(T1.X. TIPOIOVTA payvnTIKoU auvToviopou, MRI).

Mpiv ammd T XPron £VOg IATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIdvTOg, BeBaiwBEiTe yia Tn
AEITOUPYIKH) AOQPAAEIR KAl TNV KAAR KATAGTACT TOU HECW OTITIKOU EAEYXOU.

Mn XPNOIPOTTOIEITE TO TTPOIOV EAV EVIOTTIOTOUV EAATTWHATA, OTIWG BPAUTEIG, PWYHES,
TTaPAPOPPWOEIG 1} @Bopa. Ta PEpn pE IBIAITEPN ONUATIA OTTWG TA AKPA, Of EYKOTTEG
Kol OAa TO KIVOUPEVO EEOPTAHATA, TTPETTEI v EAEYXOVTAI HIE EEAIPETIKI TIPOTOXA.

To mpoidv gival epyaleio uynAig akpiBeiag. ATToQeUYETE va UTTORBAAAETE TO TTPOIOV
g€ goBapég KATATTOVATEIG, OTTWG SuvaTéG KPOUTElG. To TTpoidv dev PTTOPEi va
XPNoIpoTroINBEi £av PEPel opata eAaTTwpaTa. MeTd aréd duvarr kpolar, To TTPoidY
TIPETEI va eAeyXOei yia eAaTTWHATA.

To TIPOi6V £xEl KOPTEPO AKPO. AWOTE IBIAITEPN TTPOTOX TE AIXUNPA ONEIa yia

Va QTTOTPEWETE TUXOV TPAUHATICHOUG TOU 1ATPIKOU TTPOTWITIKOU /) ATBEVGIV.
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— O TTapox0g UYEIOVOIKNAG TTEPIBaANG TTou eKTEAE] oTToladnTroTe Siadikaaia gival
UTTEUBUVOG YIa TOV TTPOTBIOPIOHO TG KATAAANAGTNTAG XPriONG TOU TIPOIOVTOG Kai Yia
TN OUYKEKPIPEVN TEXVIKN yia kGBe agBevr. H Stryker, wg KATAOKEUATTAG, SEV OUVIOTA
TUYKEKPIEVN XEIPOUPYIKN dladikaaia.

- Mn xpnoipoTToIEiTE TO CUTTNUA KATA TNV EKKEVWAON amviIdwTr. OAa Ta pyava
TTAONYNONG TIPETTEI VO ATTOHAKPUVOVTAI TIPONYOUHEVWG OTTO TOV agBev Kal TNV
EYXEIPNTIKN TIEQIOXT).

II, O XpNaTng f/kal 0 agBevrg Ba TTPETTEI VO QVAPEPOUV OTTOIOSNTTOTE CORaPO
TIEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI UE TO TIPOIOV TOOO OTOV KATAOKEUATT GT0 Kal aTnV
€BVIKNA apuodia apxr OTTou BPioKeTal 0 XPAOTNG 1/Kal 0 A0BEVAG.
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3. MAnpogopieg TPoidvTog

/\  MPOEIAOMOIHEH

—  To TIpoiov PTTopEi va XpNoIPOTToINBEI HOVO YIa TOV TTPOOPICOPEVO TKOTTO TOU Kal
OUHPWVA HE TO TTAPOV £YYPAPO Kal OAEG TIG TPEXOUTEG EKDOTEIG TNG OXETIKAG
TEKUNPIWAONG TOU CUTTAHATOG KAl TNG EPAPHOYNG AOYITHIKOU.

—  To mapodv £yypagpo aTTOTEAEI TUAHG TOU TIPOIOVTOG Kal TTPETTEI VA €ival TIPOTRATINO
7O TTPOCWTTIKG AVA TIATA OTIYHN. Oa TIPETTEI VO TIAPATXEBEI OF ETTOPEVOUG
KOATOXOUG 1 XPAOTEG.

3.1. ZuoTtnpa mAoynong QPA tng Stryker
3.1.1. Hvwpéveg MoAireieg / YwoAoimrog Kéopog*

HA:KrpouuvvnﬂKé; &eikTng akpifeiag / HAekTpopayvnTikdg deiktng
MpoBAerépevn xpion

O nAekTpopayvnTikog SeikTng akpIBeiag / NAEKTPOPayVNTIKOG BeiKTNG €ival Eva
TIAPEAKOUEVO TNG nAEKTpopavvnTqug Hovadag TTAorynang Kai TTpoopieTal yia TNV
KATABEIGN AVATOUIKWY dOHWV.

EL MAnpogopieg TpoidvTog |
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Ev5:|§:|g Xxpnong

To ouatpa TAonynong QPA Tng Stryker evBeikvutal yia OIGBATIOTE KATACTAON TG UYEag

OTNV OTToIa EVBEXETAI Va Eival KATAAANAN N XPrOTN OTEPEOTAKTIKNAG XEIPOUPYIKAG, KAl OTTOU

HTTOPE VO EVTOTTIOTEI AQVAPOPA CUHTTAYOUS QVATOUIKNAG SOUNG OTO TESIO TNG XEIPOUPYIKAG

QPA, 0Twg o1 TTapappiviol KOATTOI, N JOOTOEIBIG ATTOPUOT, € OXEN He BATICOHEVO OE

QgOVIKN A JayvnTIKI| TOHOYPa®ia avaTopIKO HOVTEAO.

OI akoAouBeg diadikaaieg QPA atroteAolv eVOEIKTIKG, Kal OX1 HovadIKd, TapadeiypaTa:
Aiadikaagieg SIag@nVoEIBIKAG TTPOaTIEAATNG

— Evdoppivikég Sladikaaieg

— Aiadikagieg o€ TapappIVIOUG KOATTOUG, OTTWG AVTPOTTOHiEG Gvw yvabou,
NBUOEIBEKTOPEG, TPNVOEIDOTOUEG/DIEPEUVHTEIG TWV TPNVOEIBWY, EKTOHEG PIVIKWV
KOYXWV Kail BIaVOIEeIG HETWTTIIOU KOATTOU

— Aladikagieg TTpoaBiou THAHATOG TG BATNG Tou Kpaviou OXeTICOpEVEG P QPA

Avrevdeigeig
Kapia yvwaoTn.
3.2. ZooTnpa Cranial Guidance

3.2.1. Hvwpéveg MoAiteieg Apepiknig kai Kavadag*

HAekTpopayvnTikég Seiktng akpifeiag
AvatpE€Te aTo EYXEIPIDIO XPNOTN TTOU TTapEXETal PE TO Aoyiouiko Cranial Guidance
(REF 6000-670-000 ) yia evOeigeig kai avtevOEigEIG OUOTAHATOG.
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3.2.2. YmwoéAoitrog k6opog*

O nAekTpopayvnTikog deikTng akpIBeiag evOeikvuTal yia Xpion wg TTAPEAKOHEVO OE
€VAAIKEG Kal TTUSIOTPIKOUG AOBEVEIG KATA TN XPrian Tou Aoyigpikou Cranial Guidance pe
XPNan nAekTpopayvnTIKAg TTAorynang. MpoopieTal yia Xprion yia Tov akpIBr EVTOTTIONO
QVATOMIKGV SOHWV.

To guaTnua evdeikvuTal yia Xprion wg Bordnua yia Tov EVIOTTIITHO aVOTOMIKWY SOPWY
€iTE OE QVOIXTEG EiTE O€ DIABEPHIKEG VEUPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, OTTOU UTTOPET Va
evOEiKvUTal N XPTN GTEPEOTAKTIKAG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG. To GUOTUA PTTOPE VO
XPNOIPOTTOINBE Yia DIEYXEIPNTIKA KABOBAYNON EKEI OTTOU PTTOPET VA EVTOTTIOTET avapopd
0€ AKAUTITN QvaTopIKf Sopr OTIwgG To Kpavio.

Avrevaeieig: Kapia yvworh.

*Znpeiwaon: To TTPoiodv evBEXETAI va NV gival SIABETIHO T€ OAEG TIG ayOpEG, ETTEIDH N
SI0BETINOTNTA TOU TTPOIOVTOG UTTOKEITAI OTIG KAVOVIOTIKEG /KAl IATPIKEG TTPAKTIKEG OTIG

ETMPEPOUG AYOPEG. ETTIKOIVWVATTE pE TOV avTiipoowTTo Tng Stryker yia T SiaBeaipdTnTal
TOU TTPOIOVTOG.

3.3. Opada xpnoTwv

EmrayyeApaTieg uyeiag (XEIPOUpYOG/EIBIKEUOHEVOG, VOONAEUTHG/ETTAYYEAUQTIAG PPOVTIOTNG)
EKTTAIOEUPEVOI OTNV UTTORONBOUKEVN ATTO UTTOAOYIOTH XEIPOUPYIKI KAl TIARPWS
€£GOIKEIWPEVOI LE TIG OBNYIEG XPAONG Kal JE TN AEITOUPYIa QUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Ma va {ntoeTe TTPOTBETEG 0BNYieg kaTA TN XPRAON, ETTIKOIVWVACETE WE Tn Stryker.

EL MAnpogopieg Tpoidvrog | 71



4. Emokomnon mpoiévrog
HAextpopayvnrikog Seiktng akpieiag (REF 8000-050-001)

O nAekTpopayvnTIkOG SEIKTNG AKPIBEIOG Eival PG TUTKEUN KATABEIENG HE AKPO
TrapakoAoubnong. O xaAupdIvog owAnvag (Eikéva 1, B) ptropei va avadiapop@wbsi pia
@opa ava diadikaaoia. Ta amw 20 mm PéxP! TN OAPAVAN HaUpou SaKTUAIOU TOu Opyavou
(Eixéva 1, A) rpéTrel va Trapapeivouv in Auyigpéva. o AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG TXETIKA
HE TNV ETITPETTOHEVN KA, avatpégte atov Mivaka 1.

Eikova 1: HAekTpopayvnTikog Seiktng akpiBeiag

A ZApavon patpou SakTuliou
B Eukauttog XaAURdIVOg cwArvag
C  Mn eUKapTITOG CWARVOG
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HAekrpopayvnrikég Seiktng (REF 8000-050-002)

O nAekTpopaYVNTIKOG BEIKTNG Eival PIA TUOKEUN KATABEIENG HE GKPO TTapakoAoudnang
Kal Pe pakpu oxediaopo yia Xpran. O xahUBdivog owAivag (Eikova 2, B) ptropei va
avadiapopeweei pia gopd ava Sladikacia. Ta amw 20 mm péxpl TN oripavon Jaupou
SakTuhiou Tou opydvou (Eikova 2, A) kai Ta eyyug 20 mm TTPETTEI VA TTOPAKEIVOUV U
)\uvlng'vc(. I'|§1 AETITOPEPEIG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TNV ETHTPETTOUEV KAWN, AVATPEETE
aTov Mivaka

A \B

Eikova 2: HAekTpopayvnTikog SeikTng

A ZApavan pavpou SakTuliou
B XaAUBdIvog owArivag
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Mivakag 1: Mpodiaypagég mpoiovTog

HAextpopayvnTikdg SeikTng HAextpopayvnTikdg deiktng
aKpieiag
Mrikog owAriva 120 mm 180 mm
AiapeTpog 1,5 mm (a1ro6 10 akpo — 80 mm) 2,7 mm
2,5 mm (80 mm - 120 mm)
Eukapyia * MnKog EUKOUTITOU TPAMOTOG:  * Mr]xog EUKAUTITOU THAHOTOG:
60 mm (ElKovo( 1,B), 140 mm, gAay. akTiva
eAay. aktiva kapyng: 15 mm Kapyng: 30 mm
* Mn edkaptrTa pépn: * Mn eUKapTITa PEPN: AKpo
- TIpwTa 20 MM ToU GKPOU Kal TEAIKO THAHO Tou awAfva
(Eikova 1, A) (éxaaTo 20 mm)
- EyyUg cmu\r']vug
(Eixova 1, C)
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4.1. Odnyieg epappoyng
/\  MPOEIAOMOMEH
Mn AuyigeTe Ta ammw 20 mm Tou NAEKTPOPAYVNTIKOU SEiKTN aKpIBEiag kal Tou

NAEKTPOPAYVNTIKOU JEIKTN.

Mo odnyieg OXETIKA PE TOV TPOTTO XPONG TOU TTPOIOVTOG yia pIa XEIPOUPYIKN Siadikaaia,
avatpESTe OTIG 0BNyiEG XPAONG TTOU TIAPEXOVTAI HE TNV QVTIGTOIXN EPAPHOYF AOYITHIKOU.
5. T xpAon pe

/\  MPOEIAOMOIHEH

XpNOILOTTOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPILEVA aTTO TN Stryker, ekTOG eaiv opileTal
SIAPOPETIKA.

Ta TANPOQOPIEG OXETIKA Pe GULBATEG EQAPHOYEG AOYIHIKOU, QvaTPEETE OTO EYXEIPIBIO
XPAONG TTOU TIOPEXETAI PE TNV EQAPHOYT AOYITHIKOU.

EL Mo xpron pe |



6. Aidpkela {wng mpoiovTog

To opyavo gival ETIKUPWHEVO Yia SEKa KUKAOUG eTTaveTTegepyaaiag. ETal, KaBe epyaieio
TrEPIAQpBAVEl £vav PETPNTH XPNONG TTOU ATTEVEPYOTTOIE TN AEITOUpYia Tou epyaAeiou HETA
TNV oAoKAfpwan Tou deKATOU KUKAOU XPraNg O€ XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS. O PETPNTAG
XPNONG eVNUEPWVETAI HOAIG TO OPYaVO GUVOEBET KaTA T DIGPKEI TNG XEIPOUPYIKAG
ETMEPPBATNG KA EUPAVICETAI TTO AOYIGHIKO.

MNa akpiBeia wg TTPog Tov apIBd XPOEwWY, TUVBETTE TO OPYAVO OTNV NAEKTPOUAYVNTIKY

BUpa TOUAGXITTOV pia OPA KATA T DIAPKEIDX TNG XEIPOUPYIKNAG ETEURAONG. AuTo I0XUEI,
€TTiONG, Yia aVTAAAQKTIKG dpyava eav £Xouv An@BEi atrd aTmoaTeEIpWHEVN CUTKEUATIA.

76 | Aidpkeia {wnig TTPoiovTog EL



7. Emavemegepyaoia

7.1. HAektpopayvnTikog deiktng akpifeiag REF 8000-050-001

Edv xpnaipotroieite Tov atmokAeioTiké Sigko évBeTwy opydvwyv EM pe REF 8000-820-000%
yia kabapioud, aTroAUpavan Kal atmoaTeipwan, avarpégTe atov Odnyo kabapiopou,
amoAUpavang Kal ammoaTeipwang pe atpé (TDB000005750) yia odnyieg emaveTegepyaaiag,
odnyieg ao@aAeiag kai eE0TTAIOHO eTTaveTegepyaaiag. O nAEKTpoHAyVNTIKOG BeikTNG
aKPIBEIAg Eival OXESIAOHEVOG YIa HNXAVIKO KABAPITHO Kal aTTOAUPAvVan OTTwE Ta Opyava
xyxpig\;])\sxrpovmé aToixeia. H opdda kabapiopol Tou nAekTpopayvnTikoU Seiktn akpiBeiag
elvar: V.

Edv xpnoioToigite BiKkeg aTTOOTEIPWANG Yia TNV aTTooTEpWAN, avatpegre aTic Odnyieg
emaveTegepyaaiag Tou auaTparog TAonynang QPA Tng Stryker (TD8000010706) yia
odnyieg eTTaveTegepyaaiag, odnyieg aopaAeiag Kal EEOTTAITHO ETTAVETTEEEPYATIag.

7.2. HAekTpopayvnTtikég deiktng REF 8000-050-002

MNa odnyieg emavemegepyaaiag, odnyieg acpaleiag kal eEOTTAIOHO eTTaveTTEEEPYQTiag,
avaTpEETe aTo £yypago Odnyieg emaveTre§epyaaiag ouaThpaTog TAorynang QPA Tng
Stryker (TD8000010706).
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8. Zuvthpnon

H ouvTipnon Kai n £MOKEUR EMTPETTETAI VO TIPAYUATOTIOIOUVTAI HOVO aTTd TOV
KATAOKEUQTTN 1 TOUG £§0UCI080TNHEVOUG TUVEPYATEG Tou. Ta eapTrpaTa TOu
TIPOIOVTOG HTTOPOUV VA ETTIOTPEPOVTAI GTOV KATATKEUATTH HOVO EQOTOV £XOUV
kaBapioTei, aroAupaveei kal aTrooTelpwlei. Ta aixuned 1 JUTEPA EEapTAPATA TIPETTEI
Va ETMOTPEPOVTAI OE TTPOTTATEUPEVN KATATTAOT).

9. Amoppiyn

O Kkivduvog TPAUHATIGHOU i ACIHWENG PTTOPET VO ATTOPEUXBET e TNV agPaA aTToppIYn
TWV EEAPTNHATWY TOU TTPOIOVTOG. AIXUNPA Kal PUTEPA £§apTAHATA TTPETTEI VO GUAAEYOVTAL
Kal va KAEIdWvoVTal 08 OTEYavo Kal avBekTIKO ae Bpauaeig Soxeio. MpEmer va
aTroBnKeUOVTaI HE TPOTTO WATE VA TIPOCTATEUOVTAI ATTO W £§0UCI0B0TNHEVN XPAON.

Ta HoAuGpEVa TIPOIOVTA TTPETTEI VA TIAPadidovTal O€ XWPO ETTIKIVOUVWY aTToRAATWY

Kl VO QVTILETWTTICOVTOI e TPOTTO TTOU Va aTTOKAEiEl TN HOAUVaN TpiTwv.

Z0pgwva pe Ty eupwaikf Odnyia 2012/19/EE yia Ta ammoBAnta nAeKTpIKOU Kal
nAekTpoVIKoU e€0TTAIcHOU (AHHE), To TTpOoidv Ba TTpéTTel va TUAAEYETOI §EXWPITTA VI
avakUkAwan. Mnv To aTroppiTTTeTe padi e Ta aoTIka amoBANTa Xwpig diadikaaia diahoyng.
ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO SIAVOUEX IO TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV ATTOPPIYPN.
BeBaiwBeite 0TI 0 HOAUOHEVOG EEOTTAITHOG EXEI ATTOAUHAVBE TTPIV OTTO TNV aVAKUKAWGN.

78 | Amoppiyn EL



10. Texvikég mpodiaypagég

MepiBaAhovTikoi Aeimoupyia ®UAagN Kal peTapopa
TIEPIOPITHOI
OeppoKpaaia 30°C 50°C

10°C -10°C
TXETIKN Uypagia 75% ‘v

% 4y
A’

30%
ATHOOQUIPIKN TTiETN 106 kPa

80 kPa
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AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI TNV(TIG) aKOAOUBN(EG) OuTia(eg) TTou opileTal(ovTal) WG
CMR 1B og guykévipwan avw Tou 0,1% kata Bapog: KoBaATio, ap. CAS 7440-48-4,
ap. EK 231-158-0.

Ta TPEXOVTa EMITTNHOVIKG TTOIXEIQ UTTOTTNPICOUY TN BECN OTI Ta IATPOTEXVOAOYIKG
TIPOIOVTA TTOU KATAGKEUALOVTAI aTTO KpapaTa KoBaTiou 1 kpdpaTa avogeidwrou
XA@AUBa TToU TIEPIEXOUV KOBAATIO dev npoKu)\ouv augnuévo Kivduvo Kapkivou r
OUOLEVWV EMBPATEWY OTNV AVOTTAPAYWYT.

Ta BUCpATA TTOU XPNTIMOTIOIOUVTOI OTA NAEKTPOVIKA TTPOIOVTA TEPIEXOUV TNV
TTapakatw ouadia: MoAuBdo, ap. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH).

Aev ammautouvTal €151KEG TIPOQPUAGEEIS VI TOV XEIPIOUO QVTIKEIPEVWV
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1. Coémo utilizar este documento

1.1. Acerca de este documento

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

En este documento se utilizan las siguientes convenciones:

El término indicativo ADVERTENCIA ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas
con la seguridad. Para evitar provocar lesiones al paciente o al personal médico, cumpla
estas indicaciones.

El término indicativo ATENCION ofrece informacién sobre cuestiones relacionadas con

la fiabilidad del producto. Para evitar dafar el producto, cumpla estas indicaciones.

Iil Aclara o complementa la informacion.
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1.2. Definiciones de los simbolos

EN ISO 7010: Simbolos gréficos - Colores y sefiales de seguridad - Sefiales de seguridad registradas

Simbolo

A
©

Definicién

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

Consulte el manualffolleto de instrucciones (M002): indica que debe
leerse el manual o el folleto de instrucciones de uso.

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

Simbolo

Definicion

Fabricante (5.1.1): Indica el fabricante del producto sanitario
Fecha de fabricacion (5.1.3): indica la fecha en la que se fabrico
el producto sanitario.

Cédigo de lote (5.1.5): indica el codigo de lote del fabricante que
permite identificar el lote.
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Simbolo

B> (2 @

v

0

®, < )

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

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

No estéril (5.2.7): indica un producto sanitario que no se ha sometido
a un proceso de esterilizacion.

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

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

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

Limites de humedad (5.3.8): indica el intervalo de humedad al que
puede exponerse el producto sanitario de manera segura.
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Simbolo

B & B

Definicion

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

Consultar las i i de uso o las i de u
(5.4.3): indica que, para utilizar el producto, es necesario consultar
las instrucciones de uso.

Contiene sustancias peligrosas (5.4.10): indica un producto sanitario
que contiene sustancias que pueden ser carcinégenas,
mutagénicas, reprotoxicas (CMR) o con propiedades de alteracion
endocrina.

Producto sanitario (5.7.7): indica que el articulo es un producto
sanitario.
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IEC 60417 Simbolos graficos para uso en el equipo
Simbolo Definicion

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

Simbolos especificos del producto
Simbolo Definicién

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

Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.

GTIN Global Trade Item Number (Nimero mundial de articulo
comercial)
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21 CFR 801.109

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

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

Simbolo Definicién
Indica que el producto debe recogerse por separado y que no
debe eliminarse como basura municipal no seleccionada.

Marcas y logotipos normativos
Simbolo Definiciéon
c E 0197 Indica conformidad segun el Anexo | del Reglamento de productos

sanitarios (UE) 2017/745 o la Directiva de productos sanitarios
93/42/CEE con la participacion del organismo notificado.
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2.

ES

Informacion de seguridad

/\  ADVERTENCIA

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

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

Debido a su composicion, el producto no debe utilizarse junto con otros productos,
dispositivos o instrumentos médicos sensibles a los campos magnéticos

(p. €j., RM).

Antes de utilizar un producto sanitario, compruebe, mediante una inspeccién visual,
que su funcionamiento sea seguro y que su estado sea el correcto. No utilice el
producto si este presenta algiin defecto, como roturas, grietas, deformaciones

o desgaste. Las piezas de especial importancia, como las puntas, las muescas

y todos los componentes méviles, deben comprobarse con sumo cuidado.

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

El producto tiene una punta afilada. Preste especial atencion a las areas afiladas,
con el fin de evitar lesiones al personal médico o a los pacientes.
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- El proveedor de atencion sanitaria que realice la intervencion sera responsable
de determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada
paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda ninguna intervencion quirargica
especifica.

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

II, 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
estén establecidos el usuario o paciente.
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3. Informacion sobre el producto

/\  ADVERTENCIA

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

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

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

Puntero electr ético de precision/p! 0

Uso previsto

El puntero electromagnético de precision/puntero electromagnético es un accesorio
de la unidad electromagnética de navegacion y esta destinado a sefialar estructuras
anatomicas.
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Indicaciones de uso

El sistema de navegacion en ORL de Stryker esta indicado para cualquier afeccion en la

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

que pueda detectarse una referencia a una estructura anatémica rigida en el campo de

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

anatémico obtenido mediante TAC o RM.

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

- Intervenciones intranasales

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

- Intervenciones otorrinolaringolégicas en la base anterior del craneo

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Estados Unidos y Canada*

Puntero electromagnético de precision
Consulte el manual de usuario suministrado con el software Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) para conocer las indicaciones y contraindicaciones del sistema.
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3.2.2. Resto del mundo*

El puntero de precision electromagnético esta indicado para utilizarse como accesorio
con pacientes adultos y pediatricos cuando se utiliza el programa informatico Cranial
Guidance mediante navegacion electromagnética. Esta disefiado para usarse para la
localizacion precisa de estructuras anatémicas.

El sistema esta indicado como una ayuda para localizar estructuras anatémicas

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

Contraindicaciones: No se conoce ninguna.

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

Si desea solicitar formacién adicional en sus instalaciones, péngase en contacto
con Stryker.
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4.  Resumen del producto
Puntero electromagnético de precision (REF 8000-050-001)

El puntero electromagnético de precision es un dispositivo sefialador que incluye una
punta de seguimiento. El tubo de acero (Figura 1, B) se puede remodelar una sola vez
por intervencion. Los 20 mm distales hasta la marca de anillo negro del instrumento
(Figura 1, A) deben permanecer sin flexionar. Para obtener informacién detallada sobre
la flexion permitida, consulte la Tabla 1.

Figura 1: Puntero electromagnético de precision

A Marca de anillo negro
B Tubo de acero flexible
C  Tubo no flexible
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Puntero electromagnético (REF 8000-050-002)

El puntero electromagnético es un dispositivo sefialador con una punta de seguimiento
y un disefio alargado. El tubo de acero (Figura 2, B) se puede remodelar una sola vez
por intervencién. Los 20 mm distales hasta la marca de anillo negro del instrumento
(Figura 2, A) y los 20 mm proximales deben permanecer sin flexionar. Para obtener
informacion detallada sobre la flexion permitida, consulte la Tabla 1.

A \B

Figura 2: Puntero electromagnético

A Marca de anillo negro
B Tubo de acero
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Tabla 1: Especificaciones del producto

Puntero electromagnético de Puntero electromagnético
precision

Longitud del tubo 120 mm 180 mm

Diametro 1,5 mm (desde la 2,7 mm

punta-80 mm)
2,5 mm (80 mm-120 mm)

Flexibilidad « Longitud de la seccion « Longitud de la seccién
flexible: 60 mm (Figura 1, B); flexible: 140 mm; radio de
radio de curvatura minimo: curvatura minimo: 30 mm
U + Partes no flexibles: punta
« Partes no flexibles: y extremo del tubo (20 mm
- primeros 20 mm de la cada una)

punta (Figura 1, A)
- tubo proximal (Figura 1, C)
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4.1. Instrucciones para la aplicacion

/\  ADVERTENCIA

No doble los 20 mm distales del puntero electromagnético de precision y del puntero
electromagnético.

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

5. Con qué se utiliza

/\  ADVERTENCIA

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

Para obtener informacion relacionada con las aplicaciones de software compatibles,
consulte las instrucciones de uso suministradas con la aplicacion de software.
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6. 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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7. Reprocesamiento

7.1. Puntero electromagnético de precision (REF 8000-050-001)

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 puntero electromagnético de precision esta disefiado para limpiar
y desinfectar maquinas, como por ejemplo, instrumentos sin electronica. El grupo de
limpieza del puntero electromagnético de precision es: V.

Si para la esterilizacion utiliza bolsas de esterilizacién, 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.

7.2. Puntero electromagnético (REF 8000-050-002)

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

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

9.  Eliminacion

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

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

y electrénicos (RAEE), el producto debera recogerse por separado para reciclarse. No lo
elimine como residuo municipal normal. Para obtener informacion sobre la eliminacion,
pdngase en contacto con el distribuidor. Asegurese de descontaminar el equipo infectado
antes de reciclarlo.

98 | Eliminacion ES



10. Especificaciones técnicas

Limitaciones ambientales Funcionamiento Almacenamiento y
transporte

Temperatura 30°C 50°C

10°C -10°C
Humedad relativa 75% ‘y

% 4y
RS

30%
Presion atmosférica 106 kPa

80 kPa
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Materiales

- Este producto contiene las siguientes sustancias definidas como CMR 1B en
una concentracion superior al 0,1 % en peso: cobalto; n.° CAS 7440-48-4;
n.° CE 231-158-0.
Evidencias cientificas actuales respaldan la postura de que los productos sanitarios
fabricados con aleaciones de cobalto o con aleaciones de acero inoxidable con
cobalto no causan un mayor riesgo de cancer o efectos reproductivos adversos.

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

- El pegamento de silicona utilizado en 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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1. Tamén asiakirjan kayttaminen

1.1. Tietoja tasta asiakirjasta

Tama opas on kattavin tietolahde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kayttoa ja/tai huoltoa varten. Lue ja sisaista taman oppaan tiedot seka
ohjelmistosovelluksen mukana toimitetut kayttdohjeet ennen tamén tuotteen tai sen
kanssa yhteensopivan osan kayttéa. Kaytettdessa muiden lagkinnallisten laitteiden
kanssa taytyy myos kyseisten laitteiden kayttdohjeet huomioida. Téma opas muodostaa
pysyvan osan tuotetta. Sailyta tama opas tulevaa tarvetta varten.

Téssa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytan

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

Signaalisana HUOMIO kiinnitt&& Iukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvaén
asiaan. Noudata naita tietoja, jotta valtat tuotteen vahingoittumisen.

m Téydent&é tai selventaa tietoja.
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1.2. Symbolien maaritelmat

EN ISO 7010: Kuvasymbolit - turvavarit ja turvamerkit - rekisteroidyt turvamerkit

Symboli Maaritelma
Q Yleinen varoitusmerkki (W001): iimaisee yleista varoitusta.
Katso kayttoopasta/-kirjasta (M002): iimaisee, etta kayttdopas tai
-kirjanen taytyy lukea.

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

Symboli Méaéritelma

Valmistaja (5.1.1): Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan
Valmistuspaivamaara (5.1.3): osoittaa laakinnallisen laitteen
valmistuspaivan.

Erakoodi (5.1.5): osoittaa valmistajan erakoodin, jotta valmistus- tai
tuotantoera voidaan tunnistaa.
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Symboli

B> (2 @

v

0

®, < )

Maéritelmé

Luettelonumero (5.1.6): osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta
|aakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Sarjanumero (5.1.7): osoittaa valmistajan sarjanumeron, jotta
laakinnallinen laite voidaan yksil6ida.

Steriloimaton (5.2.7): osoittaa Ia&kinnéllisen laitteen, jolle ei ole tehty
sterilointiprosessia.

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

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

Lampétilaraja (5.3.7): osoittaa lampétila-alueen, jolle laakinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

Kosteusrajoitus (5.3.8): osoittaa kosteusalueen, jolle laakinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.
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Symboli

EiSiERel

Maéritelmé
llimanpainerajoitus (5.3.9): osoittaa ilmanpainealueen, jolle
|aakinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

Perehdy ké in kayttoohjeisii
kaytto edellyttaa kaynoohjelsun perehtymista.

4.3): Osoittaa, etté

vaarallisia aineita (5.4.10): osoittaa ladkinnallisté laitetta, joka
aineita, jotka voivat aiheuttaa sy« , vaurioittaa perimaa,
ntymiselle haitallisia (CMR) tai hairita hormonitoimintaa.

Laakinnallinen laite (5.7.7): osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.
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IEC 60417 Laitteissa kaytettavét graafiset symbolit
Symboli Maaritelma

Tyypin BF potilasliityntdosa (5333): osoittaa tyypin BF liityntaosan,
joka vastaa standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.

Tuotekohtaiset symbolit
Symboli Méaritelma

Maara: osoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran.

Huomautus: kéytetaan tietojen taydentémiseen tai selventamiseen.

GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number)
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21 CFR 801.109

Symboli Mééritelma
Rx Onl Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa
y myyda vain Iakari tai laakarin maarayksesta.

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

Symboli Maaritelma
Osoittaa, etta tuote on kierratettava erikseen, eika sita saa
havittaa lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.

Saantelymerkit ja -logot
Symboli Maaritelma
Osoittaa laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
0197  2017/745 liitteen | tai la&kinnllisista laitteista annetun direkdiivin

93/42/ETY vaatimustenmukaisuuden ilmoitetun laitoksen
osallistamisen kanssa.
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Turvallisuustiedot

/\  varoius

Tuote toimitetaan steriloimattomana. Se téytyy uudelleenkésitelld validoidulla
prosessilla ennen ensimmaista kayttoa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.
Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

Tuotteen koostumuksesta johtuen sité ei saa kéyttda yhdessé muiden
magr herkkien |2 1 tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien
kanssa (esim. magneettikuvaus).

Varmista laékinnallisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyva kunto
tarkastamalla se silmamaaraisesti ennen kayttoa. Ala kayta tuotetta, jos siina
havaitaan vikoja, kuten murtumia, halkeamia, muodonmuutoksia tai kulumista.
Erityisen tarkeat osat, kuten karjet, lovet ja kaikki liikuteltavat osat, on tarkistettava
erityisen huolellisesti.

Tuote on tarkkuusinstrumentti. Valté tuotteen altistamista kovalle rasitukselle,
kuten voimakkaille iskuille. Tuotetta ei saa kayttaa, jos siina on nékyvia vaurioita.
Voimakkaan iskun jélkeen tuote on tarkastettava vikojen varalta.

Tuotteessa on teréva karki. Huomioi erityisesti teravat alueet, jotta
hoitohenkildkunnan tai potilaiden vammat valtetaan.
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- Toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on maari
sopivatko tuote ja menetelma potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mi
tiettya kirurgista toimenpidetta.

- Aia kayta jarjestelmaa defibrillaattorin purkauksen aikana. Ennen tata kaikki
navigoidut instrumentit on pc potilaasta ja leelta

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

/\  varoius

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

—  Tama asiakirja 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*

tar itin / séhko i osoitin
Kayttotarkoitus
Sahkomagneettinen tarkkuusosoitin / séhkdmagneettinen osoitin on sdhkémagneettisen
navigointiyksikon lisélaite, joka on tarkoitettu anatomisten rakenteiden osoittamiseen.
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Kayttoaiheet

Stryker KNK -navigointijarjestelméa on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin 1adketieteellisiin
tiloihin, joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa
vertailupisteend kaytettdva jaykka anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla, kuten
nenan sivuontelot tai kartiolisake, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.
Esimerkkejé toimenpiteisté ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

- transsfenoidaaliset toimenpiteet

- intranasaaliset toimenpiteet

— sinustoimenpiteet, kuten maksillaariset antrostomiat, etmoidektomiat, sfenoidoitomiat /
kitaluun tutkimukset, nenakuorikon resektiot ja frontaaliset sinusostomiat
— KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

3.2. Cranial Guidance -jarjestelma

3.2.1. Yhdysvallat ja Kanada*

Katso jarjestelman ka iheet ja vasta-aiheet Cranial Guidance -ohjelmiston
(REF 6000-670-000) mukana toimitetusta kayttdoppaasta.
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3.2.2. Muu maailma*

Sahkomagneettinen tarkkuusosoitin on tarkoitettu kaytettavaksi lisdvarusteena aikuis-
ja lapsipotilaille, kun Cranial Guidance -ohjelmistoa kdytetddn sahkdémagneettista
navigointia kayttaen. Sen kayttoaihe on anatomisten rakenteiden tarkka paikantaminen.

Jérjestelma on tarkoitettu avuksi anatomisten rakenteiden paikantamiseen joko avo- tai
perkutaanisissa neurokirurgisissa tolmenpltelssa joissa stereotaktisen kirurgian kaytto voi
olla tarkoituksenmukaista. estelmaa voidaan kayttaa sellaiseen leikkauksenaikaiseen
ohjaukseen, jossa voidaan maarittéa viitepiste johonkin kiintedén anatomiseen
rakenteeseen, kuten kalloon.

Kéyton vasta-aiheet: Ei tiedossa.

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

3.3. Kayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi / erikoistuva 12 ri, sairaanhoitaja/
ammattihoitaja), joilla on tietokoneavusteisen kirurgian koulutus ja jotka tuntevat
perusteellisesti tamén tuotteen kayttdohjeet ja kayton.

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

Sahkomagneettinen tarkkuusosoitil

itenro 8000-050-001)

Sahkomagneettinen tarkkuusosoitin on osoitinlaite, jossa on kérki, jota seurataan.
Terasputki (kuva 1, B) voidaan muotoilla uudelleen yhden kerran toimenpiteen aikana.
Distaalipaata ei saa taivuttaa 20 mm:n pituudelta laitteen mustaan renkaaseen asti
(kuva 1, A). Yksityiskohtaiset tiedot sallitusta taivutuksesta ovat taulukossa 1.

Kuva 1: Séahkémagneettinen tarkkuusosoitin

A Musta rengasmerkki
B Taipuisa terasputki
C Ei-taipuisa putki
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Sahkdmagneettinen osoitin (viitenro 8000-050-002)

Sahkomagneettinen osoitin on osoitinlaite, jossa on pitka kérki, jota seurataan. Terasputki
(kuva 2, B) voidaan muotoilla uudelleen yhden kerran tolmenplteen aikana. Distaalip:
ei saa taivuttaa 20 mm:n pituudelta laitteen mustaan renkaaseen asti (kuva 2, A) eika
proksimaalipéatéd 20 mm:n pituudelta. Yksityiskohtaiset tiedot sallitusta taivutuksesta
ovat taulukossa 1.

! N

B

Kuva 2: Séhkdmagneettinen osoitin

A Musta rengasmerkki
B Terasputki
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Taulukko 1: Tuotteen tekniset tiedot

osoitin

Putken pituus 120 mm

Lapimitta 1,5 mm (kérjesta — 80 mm)
2,5 mm (80 mm - 120 mm)

Taipuisuus « Taipuisan osan pituus:
60 mm (kuva 1, B); pienin
taivutussade: 15 mm

« Ei-taipuisat osat:
- kérjen ensimmaiset
20 mm (kuva 1, A)
- proksimaaliputki
(kuva 1, C)
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180 mm

2,7 mm

+ Taipuisan osan pituus:
mm; pienin
taivutussade: 30 mm
« Ei-taipuisat osat: putken
karki ja toinen paa
(molemmat 20 mm)
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4.1. Kayttoohjeet

/\  varoius

Ala taivuta sahkdmagneettisen tarkkuusosoittimen tai sdhkémagneettisen osoittimen
distaalista 20 mm:n aluetta.

Katso ohjeet tuotteen kaytosta kirurgisessa toimenpiteessa ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttdohjeista.

5. Taman tuotteen kanssa kaytettavat muut tuotteet

/\  varoius

Kéayta vain Strykerin hyvaksymia tuotteita, ellei toisin mainita.

Katso tiedot yhteensopivista ohjelmistosovelluksista ohjelmistosovelluksen mukana
toimitetuista kayttdohjeista.
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6.  Tuotteen kayttc

Instrumentin kaytt6 on validoitu kymmenelle uudelleenprosessointikerralle.

Siksi instrumentissa on kayttolaskuri, joka estaa instrumentin kayton

kymmenennen leikkauksen jalkeen. Kayttolaskuri paivittyy heti, kun instrumentti liitetaan
leikkauksen aikana ja se nékyy ohjelmistossa.

Jotta kayttokertojen laskenta pysyy tarkkana, liitd instrumentti séhkémagneettiseen
porttiin vahintdan kerran leikkauksen aikana. Tama koskee myés vaihtoinstrumentteja,
jos ne on otettu steriilistd pakkauksestaan.
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7. Uudelleenkasittely

7.1. Sahkomagneettinen tarkkuusosoitin, viitenro 8000-050-001

Jos kéytat séhkémagneettisten instrumenttien tarjotinta, viitenro 8000-820-000*,
puhdistukseen, desinfiointiin ja stenlolntnn katso uudelleenkasittelyohjeet,

turvallist hjeet ja uudelleenkasi i puhdistus-, desinfiointi- ja
hoyrysterilointioppaasta (TD6000005750). S&hkémagneettinen tarkkuusosoitin

on suunmteltu puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi koneellisesti, kuten elektroniikkaa
sisaltamattomat laitteet. Sahkomagneettisen tarkkuusosoittimen puhdistusryhmé on V.
Jos kaytét sterilointiin sterilointipusseja, katso uudelleenkasittelyohjeet, turvallisuusohjeet
ja uudelleenkasittelylaitteet Stryker KNK -navigointijarjestelman uudelleenkasittelyohjeista
(TD80000107086).

7.2. Sahkomagneettinen osoitin, viitenro 8000-050-002

Katso uudelleenkasittelyohjeet, turvallisuusohjeet ja uudelleenkasittelylaitteet kohdasta
Stryker KNK -navigointijarjestelmén uudelleenkasittelyohjeet (TD8000010706).
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8.  Kunnossapito

Vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit saavat huoltaa ja korjata tuotetta. Tuotteen osat
voidaan lahetta: taka|s|n valmistajalle vain puhdistettuina, desinfioituina ja steriloituina.
Teravat tai teravakarkiset osat on lah ava takaisin suojatussa tilassa.

9.  Havittdminen

Vamman tai infektion riski voidaan v&
t ja teravakarkiset osat on kerat
. Ne on séilytettdva suojattuna luvattomalta kaytolta. Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaaraliisten jatteiden keskukseen ja kasiteltava niin, ettd kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.

[:] tuotteen osat turvallisella tavalla.

Eurooppalaisen séhké- ja elektroniikkalaiteromusta annetun WEEE-direkdiivi
(2012/19/EU) mukaisesti tuote on keréttava erikseen kierratettavaksi. Ala havita
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Pyyda paikalliselta jakeluliikkeelta havitysta
koskevia tietoja. Varmista, etta infektoitunut laite dekontaminoidaan ennen kierratysta.
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10. Tekniset tiedot

Ympéristorajoitukset Kaytté Sailytys ja kuljetus

Lampétila fsmc 50°C
10°C -10°C
Suhteellinen kosteus 75% ]
E A
30%
limanpaine ;—106 kPa
80 kPa
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Materiaalit

- Tama laite siséltda seuraavia aineita, jotka on maaritelty CMR-luokkaan 1B yli 0,1
painoprosentin pitoisuudella: Koboltti; CAS-nro. 7440-48-4; EY-nro 231-158-0.
Téamanhetkinen tieteellinen néyttd tukee nakemysta, jonka mukaan kobolttiseoksista

5 ta ruostumattomasta teraksesta valmistetuista seoksista

innalliset laitteet eivat aiheuta | ntynytté syopériskia tai haitallisia
aantymisvaikutuksia.

- Elektroniikkatuotteissa kaytettavat pistokkeet siséltavat seuraavaa ainetta: lyijy,
CAS-nro 7439-92-1 (1907/2006 REACH).

Lyijya sisaltavista seosr valmi: jjen esineiden kasittely ei edellyta
erityisid varotoimia niiden toimituskunnossa.

—  Tuotteissa kaytetty silikonilima sisaltaa seuraavia alnelta
dekametyyl|syk|opentas|loksaan| CAS-nro 541-02-6, j
dodekametyylisyklof i, CAS-nro 540-97- 3 (1907/2006 REACH).
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1. Comment utiliser ce document

1.1. A propos de ce document

Ce manuel constitue la source d’informations la plus exhaustive pour assurer la sécurité,
I'efficacité et la conformité de I'utilisation et/ou de I'entretien du produit. Veuillez lire et
comprendre ce manuel ainsi que les instructions d’utilisation fournies avec I'application
logicielle respective avant d'utiliser le produit ou tout composant compatible avec le
produit. En cas de combinaison avec d’autres dispositifs médicaux, il faut également tenir
compte des instructions d'utilisation de ces dispositifs. Ce manuel fait partie intégrante du
produit. Conserver ce manuel pour toute consultation ultérieure.

Les conventions suivantes sont appliquées dans ce document :

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

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

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

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

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

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

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

Symbole Définition
I Fabricant (5.1.1) : Indique le fabricant du dispositif médical
Date de fabrication (5.1.3) : indique la date a laquelle le dispositif
meédical a été fabriqué.
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Symbole

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

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

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

Non stérile (5.2.7) : indique un dispositif médical qui n'a pas été
soumis & un processus de stérilisation.

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

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

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

HRCHEROIRN

Définition

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

Limites de pression atmosphérique (5.3.9) : indique |a 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 (5.4.3) :
indique qu'il faut consulter le mode d’emploi.

Contient des substances dangereuses (5.4.10) : indique un
dispositif médical qui contient des substances qui peuvent
étre cancérigénes, mutagénes, reprotoxiques (CMR), ou des

substances ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.

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

Comment utiliser ce document
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CEI 60417 utili sur le matériel

Symbole Définition

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

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.

GTIN Numéro d’article commercial international

FR Comment utiliser ce document
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21 CFR 801.109
Symbole Définition
Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce
Rx Only dispositif aux médecins ou sur ordonnance.

Directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE)

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

Marques et logos réglementaires
Symbole Définition
Indique la conformité selon 'Annexe | du Réglement (UE)
0197  2017/745 relatif aux dispositifs médicaux ou la Directive 93/42/

CEE relative aux dispositifs médicaux avec l'intervention de
I'organisme notifié.
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2.

FR

Consignes de sécurité

/\  AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

Le produit est doté d'une extrémité coupante. Préter une attention particuliere aux
zones coupantes afin d’éviter des blessures au personnel médical ou aux patients.
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- Le professionnel de santé qui réalise une intervention doit décider de I'utilité d’avoir
recours au produit et de la technique spécifique pour chaque patient. Stryker, en sa
qualité de fabricant, ne recommande aucune intervention chirurgicale en particulier.

- Ne pas utiliser le systéme pendant la décharge d’un défibrillateur. Tous les
instruments de navigation doivent étre retirés du patient et de la zone d’opération
au préalable.

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

/\  AVERTISSEMENT

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

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

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

Pointeur de précision é éti ointeur électr

Utilisation prevue

Le pointeur de précision électromagnétique/pointeur électromagnétique est un
accessoire de I'unité de navigation électromagnétique congu pour pointer les structures
anatomiques.
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Indications d’utilisation

Le systéme de navigation ORL Stryker est indiqué dans toute situation médicale pouvant

justifier une intervention chirurgicale stéréotaxique, et ou la référence a une structure

anatomique rigide dans le cadre de la chirurgie ORL, comme I'anatomie mastoidienne et
des sinus paranasaux, peut étre identifiée relativement a un modéle anatomique obtenu

par TDM ou IRM.
Parmi les exemples d'interventions ORL adaptées, on citera :
— Interventions d’accés transsphénoidal

- Interventions intranasales

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

- Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

Contre-indications
Aucune connue.

3.2. Systéme de guidage cranien Cranial Guidance

3.2.1. Etats-Unis et Canada*

Pointeur de précision électromagnétique

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

Le pointeur de précision électromagnétique est indiqué pour étre utilisé comme
accessoire chez les patients adultes et pédiatriques lors de I'utilisation du logiciel Cranial
Guidance avec la navigation électromagnétique. Il est destiné a étre utilisé pour la
localisation précise des structures anatomiques.

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 des instructions de service complémentaires, contacter Stryker.
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4.  Présentation du produit
Pointeur de précision électromagnétique (REF. 8000-050-001)

Le pointeur de précision électromagnétique est un dispositif de pointage avec une
pointe suivie. Le tube en acier (Figure 1, B) peut étre remodelé une fois par procédure.
Les 20 mm distaux jusqu'au marquage de I'anneau noir de l'instrument (Figure 1, A)
doivent rester non courbés. Pour des informations détaillées sur les courbures
autorisées, voir le Tableau 1.

Figure 1 : Pointeur de précision électromagnétique

A Marquage de I'anneau noir
B Tube d'acier flexible
C Tube non flexible

132 | Présentation du produit FR



Pointeur électromagnétique (REF. 8000-050-002)

Le pointeur électromagnétique est un dipositif de pointage avec une pointe suivie et un
design allongé pour utilisation. Le tube en acier (Figure 2, B) peut étre remodelé une fois
par procédure. Les 20 mm distaux jusqu'au marquage de I'anneau noir de l'instrument
(Figure 2, A) et les 20 mm proximaux doivent rester non courbés. Pour des informations
détaillées sur les courbures autorisées, voir le Tableau 1.

! N

B

Figure 2 : Pointeur électromagnétique

A Marquage de I'anneau noir
B Tube en acier
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Tableau 1 : Caractéristiques du produit :

Pointeur de précision Pointeur électromagnétique
électromagnétique
Longueur du tube 120 mm 180 mm
Diamétre 1,5 mm (a partir de la pointe — 2,7 mm
80 mm
2,5 mm (80 mm - 120 mm)
Flexibilité * Longueur de section « Longueur de section
flexible : 60 mm flexible : 140 mm ; rayon de
(Figure 1, B) ; rayon de courbure minimal : 30 mm
courbure minimal : 15 mm + Parties non flexibles :
* Parties non flexibles : pointe et extrémité du tube
- les 20 premiers mm de la (chacun 20 mm)

pointe (Figure 1, A)
- tube proximal (Figure 1, C)
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4.1. Instructions pour I'application
/N AVERTISSEMENT
Ne pas plier les 20 mm distaux du pointeur de précision électromagnétique et du pointeur

électromagnétique.

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.

5. Compatibilité

/N AVERTISSEMENT

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

Pour plus d’'informations sur les applications logicielles compatibles, se reporter aux
instructions d'utilisation fournies avec I'application logicielle.
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6.  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 I'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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7. Retraitement

7.1. Pointeur de précision électromagnétique (REF. 8000-050-001)

En cas d'utilisation du plateau d'insertion dédié aux instruments EM REF. 8000-820-000*
pour le nettoyage, la désinfection et |a stérilisation, se reporter au Guide pour le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation a la vapeur (TD6000005750) pour les
instructions de retraitement, les directives de sécurité et le matériel de retraitement.

Le pointeur de précision électromagnétique est congu pour le nettoyage et la désinfection
en machine comme les instruments sans électronique. Le groupe de nettoyage du
pointeur de précision électromagnétique 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.

7.2. Pointeur électromagnétique REF. 8000-050-002

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

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

9.  Elimination

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

Conformément & la Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE), ce produit doit faire I'objet d’'une
collecte sélective aux fins de recyclage. Ne pas le mettre au rebut avec les déchets
municipaux non triés. Contacter le distributeur local pour obtenir des informations
relatives a I'élimination. Veiller a décontaminer le matériel contaminé avant le recyclage.
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10. Caractéristiques techniques

Conditions ambiantes Fonctionnement Stockage et transport

Température fso"c 50°C
10°C -10°C
Humidité relative 75%
z 4y
30%
Pression atmosphérique ;—106 kPa
80 kPa
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Matériaux

- Ce dispositif contient la ou les substances suivantes définies comme CMR 1B avec
une concentration supérieure a 0,1 % poids par poids : cobalt ; n® CAS 7440-48-4 ;
n° CE 231-158-0
Les études scientifiques actuelles démontrent que les dispositifs médicaux
fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d'alliages d'acier inoxydable contenant
du cobalt n'entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets indésirables sur
la reproduction.

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

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

1.1. Informazioni sul presente documento

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

e/o una manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e
comprendere il presente manuale, oltre che le istruzioni per 'uso fornite con la rispettiva
applicazione software, prima di utilizzare il prodotto o qualsiasi componente compatibile
con esso. Se il prodotto viene utilizzato insieme ad altri dispositivi medici, prendere in
considerazione anche le istruzioni per I'uso di tali dispositivi. Questo manuale & parte
integrante del prodotto. Conservare il manuale per consultazioni future.

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

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

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

Iil Serve a integrare o chiarire le informazioni fornite.
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1.2. Definizioni dei simboli

Simboli grafici EN ISO 7010: - Colori e segnali di sicurezza - Segnali di sicurezza registrati

Simbolo Definizione
Q Simbolo di avvertenza generale (W001): indica un’avvertenza generale.
Consultare il manuale/l'opuscolo delle istruzioni (M002): indica la
necessita di leggere il manuale/l'opuscolo delle istruzioni per
I'utente.

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

Simbolo Definizione
I Produttore (5.1.1): indica il produttore del dispositivo medico.
Data di fabbricazione (5.1.3): indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico.
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Simbolo Definizione

Codice di lotto (5.1.5): indica il codice del lotto del produttore, che
permette di identificare il lotto o la partita.

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

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

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

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

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

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

HRCHEROIRN

Definizione

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

Limitazione della pressi ica (5.3.9): indica I'intervallo di
valori di pressione atmosferica al quale il dispositivo medico pud
essere esposto in sicurezza.

Consultare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche (5.4.3): indica che
I'utilizzatore deve consultare le Istruzioni per I'uso.

Contiene sostanze pericolose (5.4.10): indica un dispositivo medico che
contiene sostanze che possono essere cancerogene, mutagene,
tossiche per la riproduzione (CMR) o sostanze con proprieta di
interferenza con I'apparato endocrino.

Dispositivo medico (5.7.7): indica che I'articolo & un dispositivo
medico.
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Simboli grafici IEC 60417 da usare sull'apparecchiatura

Simbolo Definizione

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

Simboli specifici del prodotto

Simbolo Definizione

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione

|I, Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire determinate informazioni.

GTIN Global Trade Item Number.
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21 CFR 801.109
Simbolo Definizione

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

medica.
Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di app i elettriche ed iche (RAEE)
Simbolo Definizione
Indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto
indifferenziato, ma deve essere raccolto separatamente.
—

Marchi e loghi normativi
Simbolo Definizione
Indica la conformita ai sensi dell'allegato | del Regolamento
0197 (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici o della Direttiva

2 CEE concernente i dispositivi medici, con coinvolgimento
deII organismo notificato.
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2.

Informazioni di sicurezza

/N AVVERTENZA

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

Per motivi di sicurezza, & vietato apportare 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).

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

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

Il prodotto & molto appuntito. Prestare particolare attenzione alle aree taglienti per
evitare lesioni al personale medico o ai pazienti.
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L'operatore sanitario che esegue qualsiasi procedura ha il compito di determinare
se sia appropriato utilizzare il prodotto e quale sia la tecnica specifica per ogni
paziente. Stryker, in qualita di produttore, non consiglia una procedura chirurgica
specifica.

Non utilizzare il sistema durante la scarica di un defibrillatore. Tutti gli strumenti
navigati devono essere preventivamente rimossi dal paziente e dall'area operatoria.

II, L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave relativo al

148

prodotto sia al produttore che all'autorita competente nazionale del Paese in cui
si trovano l'utente e/o il paziente.
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3. Informazioni sul prodotto

/\  AVVERTENZA

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

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

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

P di precisi i elettr

Uso previsto

Il puntatore di precisione elettromagnetico/puntatore elettromagnetico & un accessorio
dell'unita di navigazione elettromagnetica ed & progettato per puntare verso le strutture
anatomiche.
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Indicazioni per I'uso

I sistema di navigazione ORL Stryker & indicato per qualsiasi situazione diagnostica in
cui possa risultare appropriato un intervento chirurgico stereotassico, e per i casi in cui
sia necessario identificare un riferimento a una struttura anatomica rigida nel campo
della chirurgia ORL, come i seni pavanasali I'anatomia della mastoide, in relazione

a un modello anatomico basato su TC o R

Procedure di esempio includono, a titolo esempllfcanvo 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*

P dip i

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

Il puntatore di precisione elettromagnetico € 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 per localizzare con
precisione le strutture anatomiche.

Il sistema & inteso come ausilio alla localizzazione di strutture anatomiche nel’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 l'uso e del funzionamento di questo prodotto.

Per richiedere istruzioni aggiuntive in servizio, contattare Stryker.
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4. Panoramica del prodotto
Puntatore di precisione elettromagnetico (RIF 8000-050-001)

Il Puntatore di precisione elettromagnetico & un dispositivo di puntamento dotato di punta
tracciata. Il tubo di acciaio (Figura 1, B) pud essere rimodellato una volta per procedura.

| 20 mm distali fino alla marcatura dell'anello nero dello strumento (Figura 1, A) non
devono essere piegati. Per informazioni dettagliate sulla flessione consentita, fare
riferimento alla Tabella 1.

Figura 1: Puntatore di precisione elettromagnetico

A Marcatura dell'anello nero
B Tubo flessibile di acciaio
C  Tubo non flessibile

152 | Panoramica del prodotto IT



Puntatore elettromagnetico (RIF 8000-050-002)

Il Puntatore elettromagnetico & un dispositivo di puntamento dotato di una punta tracciata
e con un design lungo per |'uso. Il tubo di acciaio (Figura 2, B) puo essere rimodellato una
volta per procedura. | 20 mm distali fino alla marcatura dell'anello nero dello strumento
(Figura 2, A) e i 20 mm prossimali non devono essere piegati. Per informazioni dettagliate
sulla flessione consentita, fare riferimento alla Tabella 1.

A \B

Figura 2: Puntatore elettromagnetico

A Marcatura dell'anello nero
B Tubo di acciaio
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Tabella 1: Specifiche del prodotto

Puntatore di precisione
elettromagnetico

Lunghezza del 120 mm

Diametro 1,5 mm (dalla punta — 80 mm)

2,5 mm (80 mm - 120 mm)

* Lunghezza della sezione
flessibile: 60 mm (Figura
1, B); raggio di curvatura
minimo: 15 mm

« Parti non flessibili:
- primi 20 mm della punta
(Figura 1, A)
- tubo prossimale
(Figura 1, C)

Flessibilita
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Puntatore elettromagnetico
180 mm
2,7 mm

« Lunghezza della sezione
flessibile: 140 mm; raggio di
curvatura minimo: 30 mm

+ Parti non flessibili: punta
ed estremita del tubo
(20 mm ciascuno)



4.1. Istruzioni per I'applicazione
/N AVVERTENZA
Non piegare i 20 mm distali del puntatore di precisione elettromagnetico e del puntatore
elettromagnetico.
Per istruzioni su come utilizzare il prodotto per una procedura chirurgica, fare riferimento

alle istruzioni per I'uso fornite con la rispettiva applicazione software.

5. Dausare con

/N AVVERTENZA

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

Per informazioni relative alle applicazioni software compatibili, consultare le istruzioni
per l'uso fornite con la relativa applicazione software.

IT Dausare con | 155



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

7.1. Puntatore di precisione elettromagnetico (RIF 8000-050-001)

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 Puntatore di precisione elettromagnetico & progettato per la pulizia e la disinfezione
della macchina, come gli strumenti senza elettronica. Il gruppo di pulizia del Puntatore
di precisione elettromagnetico &: 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 di sicurezza e apparecchiature per il ricondizionamento.

7.2. Puntatore elettromagnetico RIF 8000-050-002

Per le istruzioni di ritrattamento, le direttive di sicurezza e le apparecchiature di
ritrattamento, fare riferimento a Istruzioni per il ritrattamento del sistema di navigazione
ORL Stryker (TD8000010706).
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8. Manutenzione

La manutenzione e le riparazioni possono essere eseguite solo dal produttore o da
partner autorizzati. | componenti del prodotto possono essere restituiti al produttore
esclusivamente se puliti, disinfettati e in condizioni sterili. | componenti taglienti o
appuntiti devono essere rispediti con protezioni.

9. Smaltimento

E possibile evitare il rischio di lesioni o infezioni con lo smaltimento sicuro dei componenti
del prodotto. Pertanto, le parti appuntite e acuminate devono essere raccolte e bloccate
in contenitori ermetici e a prova di rottura. Inoltre, devono essere conservati in modo che
siano protetti da usi non autorizzati. | prodotti contaminati devono essere trasferiti in una
discarica per rifiuti speciali e gestiti in modo da escludere la contaminazione di terzi.

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.
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10. Specifiche tecniche

Limitazioni ambientali Funzionamento Conservazione e
trasporto

Temperatura 30°C 50°C

10°C -10°C
Umidita relativa 75% ‘.

% 4y
RS

30%
Pressione atmosferica 106 kPa

80 kPa
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Materiali

- Questo dispositivo contiene le seguenti sostanze definite come CMR 1B in una
concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso: Cobalto; n. CAS 7440-48-4;
n. CE 231-158-0.
Le attuali prove scientifiche supportano la posizione secondo cui i dispositivi medici
fabbricati con leghe di cobalto o leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non
provocano un aumento del rischio di cancro o effetti negativi sulla riproduzione.

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

- Lacolla 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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1. Het gebruik van dit document

1.1. Over dit document

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

In dit document worden de volgende definities gebruikt:

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

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

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

EN IS0 7010:

Symbool

A
©

- Veilighei en -tekens - Geregistreerde veiligheidstekens
Verklaring

Algemeen waarschuwingsteken (W001): duidt een algemene waar-
schuwing aan.

brochure (M002): geeft aan dat de
|nstrucl|ehandle|d|ng/ brochure voor de gebruiker moet worden
gelezen.

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

Symbool

wl
-l

Verklaring
Fabrikant (5.1.1): Duidt de fabrikant van het medische hulpmiddel
aan

Datum van fabricage (5.1.3): geeft de datum aan waarop het
medische hulpmiddel is vervaardigd.

202 | Het gebruik van dit document NL
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Symbool

Verklaring

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

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

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

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

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

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

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

Het gebruik van dit document | 203
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Symbool

B E B® e

Verklaring

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

Limieten atmosferische druk (5.3.9): geeft het bereik aan van
atmosferische-drukwaarden waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

. jizing of .
gebruiksaanwijzing (5.4.3): geeft aan dat de gebruiksaanwijzing moet
worden geraadpleegd.

Bevat gevaarlijke stoffen (5.4.10): duidt op een medisch hulpmiddel
dat stoffen bevat die carcinogeen, mutageen of reprotoxisch
(CMR) kunnen zijn, of stoffen met hormoonontregelende
eigenschappen.

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

Het gebruik van dit document NL



IEC 60417 i 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.

Productspecifieke symbolen
Symbool Verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan

Opmerking: wordt gebruikt om informatie aan te vullen of te
m verduidelijken

GTIN Global Trade Item Number (wereldwijd handelsartikelnummer)
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21 CFR 801.109

Symbool

Rx Only

Verklaring

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

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

Symbool

)2

Verklaring

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

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool

C€o197

Verklaring

Duidt conformiteit volgens bijlage | van de verordening betreffende
medische hulpmiddelen (EU) 2017/745 of de richtlijn medische
hulpmiddelen 93/42/EEG met betrokkenheid van de aangemelde
instantie aan.
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2.

NL

Veiligheidsinformatie

/\  WAARSCHUWING

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

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

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

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

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

Het product heeft een scherpe punt. Let goed op scherpe delen om letsel bij
medisch personeel en patiénten te voorkomen.
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- Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener die een procedure uitvoert om te
bepalen of het gebruik van het product geschikt is en om de specifieke techniek voor
iedere patiént te bepalen. Als fabrikant beveelt Stryker geen specifieke chirurgische
ingreep aan.

—  Gebruik het systeem niet tijdens het ontladen van een defibrillator.

Alle genavigeerde instrumenten moeten vooraf van de patiént en het operatiegebied
worden verwijderd.

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

/N WAARSCHUWING

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

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

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

Elektr h

Beoogd gebruik

De elektromagnetische precisiepointer / elektromagnetische pointer is een accessoire
voor de elektromagnetische navigatie-unit en is bedoeld voor het aanwijzen van
anatomische structuren.

| elektr

pointer
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Indicaties voor gebruik

Het KNO-navigatiesysteem van Stryker is geindiceerd voor elke aandoening waarbij de
toepassing van ster 1e chirurgie aar 1 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.

Voorbeelden van KNO-procedures zijn onder andere:

- transsfenoidale ingrepen

- intranasale ingrepen

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

— aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

Contra-indicaties
Geen bekend.

3.2. Cranial Guidance-systeem

3.2.1. Verenlgde Staten en Canada*

Elektr h
Raadpleeg de gebrulkershandleldlng bij de Cranial Guidance-software
(REF 6000-670-000) voor indicaties en contra-indicaties van het systeem.
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3.2.2. De rest van de wereld*

De elektromagnetische precisiepointer 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 het nauwkeurig lokaliseren
van anatomische structuren.

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
Elektromagnetische precisiepointer (REF 8000-050-001)

De elektromagnetische precisiepointer is een aanwijsinstrument met een punt die kan
worden gevolgd. De stalen buis (Afbeelding 1, B) mag één keer per procedure opnieuw
worden gevormd. De distale 20 mm tot aan de zwarte ringmarkering van het instrument
(Afbeelding 1, A) moet ongebogen blijven. Zie tabel 1 voor gedetailleerde informatie over
toelaatbare buiging.

Afbeelding 1: Elektromagnetische precisiepointer

A Zwarte ringmarkering
B Flexibele stalen buis
C Niet-flexibele buis
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Elektromagnetische pointer (REF 8000-050-002)

De elektromagnetische pointer is een aanwijsinstrument met een punt die kan worden
gevolgd en een langwerpig ontwerp voor gebruik. De stalen buis (Afbeelding 2, B) mag
één keer per procedure opnieuw worden gevormd. De distale 20 mm tot aan de zwarte
ringmarkering van het instrument (Afbeelding 2, A) en de proximale 20 mm moeten
ongebogen blijven. Zie tabel 1 voor gedetailleerde informatie over toelaatbare buiging.

A \B

Afbeelding 2: Elektromagnetische pointer

A Zwarte ringmarkering
B Stalen buis
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Tabel 1: Productspecificaties

Buislengte 120 mm
Diameter 1,5 mm (vanaf de punt —
80 m

25mm (80 mm - 120 mm)

Flexibiliteit Flexibele sectielengte:
60 mm (Afbeelding 1, B);

min. buigstraal: 15 mm

* Niet-flexibele onderdelen:
- eerste 20 mm van de punt
(Afbeelding 1, A)
- proximale buis
(Afbeelding 1, C)
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180 mm

2,7 mm

Flexibele sectielengte:
0 mm; min. buigstraal:
30 mm

Niet-flexibele onderdelen:

uiteinden van de buis
(elk 20 mm)
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4.1. Toepassingsinstructies

/N WAARSCHUWING
Buig de distale 20 mm van de elektromagnetische precisiepointer en de
elektromagnetische pointer niet.

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

5. Voor gebruik in combinatie met

/N WAARSCHUWING

Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde producten, tenzij anders aangegeven.

Raadpleeg voor informatie over compatibele softwaretoepassingen de
gebruikshandleiding die bij de softwaretoepassing wordt geleverd.
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6. 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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7. Herverwerking

7.1. Elektromagnetische precisiepointer REF 8000-050-001

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
precisiepointer is ontworpen voor machinale reiniging en desinfectie van instrumenten
zonder elektronica. De reinigingsgroep van de elektromagnetische precisiepointer is: V.
Als u sterili jes gebruikt voor sterilisatie raadpleegt u de herverwerkingsinstructies,
de veiligheidsrichtlijnen en herverwerkingsapparatuur voor het KNO-navigatiesysteem
van Stryker (TD8000010706).

7.2. Elektromagnetische pointer REF 8000-050-002

Raadpleeg voor de herverwerkingsinstructies, de veiligheidsrichtlijnen en
de herverwerkingsapparatuur de herverwerkingsinstructies van het Stryker
KNO-navigatiesysteem (TD8000010706).
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8. 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.
Scherpe of puntige componenten moeten in een beschermde toestand worden
teruggestuurd.

9.  Afvoer

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

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.
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10. Technische specificaties

Omgevingslimieten Bediening Opslag en vervoer

Temperatuur f30°0 50°C
10°C -10°C
Relatieve luchtvochtigheid 75% ]
E A
30%
Atmosferische luchtdruk ;—106 kPa
80 kPa
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Materialen

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

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

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

Er zijn geen specifieke voorzorgsmaatregelen vereist voor de hantering van
artikelen vervaardigd uit loodhoudende legeringen in de toestand bij levering.

—  De siliconenlijm gebruikt in deze producten bevat de volgende stoffen:
decamethylcyclopentasiloxaan, CAS-nr. 541-02-6 en
dodecamethylcyclohexasiloxaan, CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH)
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1. Slik bruker du dette dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

Denne handboken er den mest omfattende informasjonskilden for sikker, effektiv og
samsvarende bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forsta denne handboken
samt bruksanvisningen som falger med programvaren, 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. Fglg 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.

m Supplerer eller utdyper informasjon.
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1.2. Symbolforklaringer

EN ISO 7010: Grafiske symboler - Sikker ger og sil ilt - Regit sikkerhetsskilt
Symbol Forklaring
Q Generelt advarselstegn (W001): Angir en generell advarsel.
Se instruksjonshandboken/heftet (M002): Angir at
instruksjonshandboken/heftet ma leses.

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

Symbol Forklaring

Produsent (5.1.1): Angir produsenten av det medisinske utstyret
Produksjonsdato (5.1.3): Angir datoen da det medisinske utstyret
ble produsert.

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

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

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

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

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

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

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

Grenser for luftfuktighet (5.3.8): Angir Iuftfuktighetsgrensene som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.
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B 88 ®;

Forklaring

Grenser for atmosferisk trykk (5.3.9): Angir atmosfaerisk trykk som
den medisinske enheten trygt kan utsettes for.

eller se den isni (5.4.3):

Se
Angir behovet for & konsultere bruksanwsnlngen

Inneholder farlige stoffer (5.4.10): Angir en medisinsk enhet
som inneholder stoffer som kan vaere karsinogene,
mutagene, reproduksjonstoksiske (CMR), eller stoffer
med endokrinforstyrrende egenskaper.

Medisinsk utstyr (5.7.7): Angir at varen er en medisinsk enhet.

Slik bruker du dette dokumentet
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IEC 60417 Grafiske symboler for bruk pa utstyr
Symbol Forklaring

Pasientnar del av typen BF (5333): For a identifisere en pasientnaer
del av type BF som samsvarer med IEC 60601-1.

Produktspesifikke symboler
Symbol Forklaring

Antall: Angir antall produkter i emballasjen

Merk: Brukes for & supplere eller utdype informasjon

GTIN Globalt handelsnummer
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21 CFR 801.109
Symbol Forklaring

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

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

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

Lovmessige merker og logoer
Symbol Forklaring
Angir samsvar med Tillegg | i forordning om medisinsk utstyr
C€oto7

(EU) 2017/745 eller direktiv om medisinsk utstyr 93/42/E@F
med medvirkning fra teknisk kontrollorgan.
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2.

NO

Sikkerhetsinformasjon

/\  ADVARSEL

Produktet leveres i ikke-steril tilstand. Fer farstegangsbruk, og fer hver pafelgende
bruk, ma produktet behandles i henhold til en validert prosedyre.

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.

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

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

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

Produktet har en skarp spiss. Veer spesielt oppmerksom pa skarpe omrader for
& unnga skader pa medisinsk personell eller pasienter.
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- Helsepersonell som utferer prosedyrer, er ansvarlig for a fastsette hvorvidt det
er hensiktsmessig & bruke produktet og den spesifikke teknikken for hver pasient.
Stryker, som produsent, anbefaler ikke en spesifikk kirurgisk prosedyre.

- lkke bruk systemet under aktivering av en hjertestarter. Alle navigerte instrumenter
ma fjernes fra pasienten og operasjonsomradet pa forhand.

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

/\  ADVARSEL

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

—  Dette dokumentet er en del av produktet og ma vzere 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*

Elektr isk presisj ker / El isk peker

Tiltenkt bruk

Elektromagnetisk presisjonspeker / Elektromagnetisk peker er et tilbeher til den
elektromagnetiske navigasjonsenheten og er ment for & peke pa anatomiske strukturer.
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Indikasjoner for bruk

Stryker @NH-navigasjonssystemet er indisert for enhver medisinsk tilstand der bruk

av stereotaktisk kirurgi kan veere hensiktsmessig, og der referanse til en stiv anatomisk
struktur innen @NH-kirurgi, slik som paranasale bihuler, mastoidanatomi, kan identifiseres
relativt til en CT- eller MR-basert modell av anatomien.

Eksempel pa prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende @NH-prosedyrer:
— Prosedyrer for transsfenoidal tilgang

- Intranasale prosedyrer

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

— @NH-relaterte fremre skallebasisprosedyrer

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

3.2. Cranial Guidance-system

3.2.1. USA og Canada*

Elektr L
Se brukerhandboken som falger med Cranial Guidance-programvaren
(REF 6000-670-000), for indikasjoner og kontraindikasjoner for systemet.
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3.2.2. Resten av verden*

Den elektromagnetiske presisjonspekeren er indisert for bruk som et tilbehar for
voksne og pediatriske pasienter ved bruk av Cranial Guidance-programvaren med
elektromagnetisk navigasjon. Den er ment & brukes for a lokalisere anatomiske strukturer
neyaktig.
Systemet er indisert som et hjelpemiddel for lokalisering av anatomiske strukturer i enten
apne eller perkutane nevrokirurgiske prosedyrer hvor bruk av stereotaktisk kirurgi kan
vaere 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 kanskie ikke tilgiengelig i alle markeder fordi produkttilgiengelighet

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 bruken av dette produktet.

Kontakt Stryker for & be om intern ekstraoppleering.
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4. Produktoversikt
Elektromagnetisk presisjonspeker (REF 8000-050-001)

Den elektromagnetiske presisjonspekeren er en pekeenhet med sporet spiss. Stalreret
(figur 1, B) kan omformes én gang per prosedyre. De distale 20 mm opp til det svarte
ringmerket pa instrumentet (figur 1, A) ma forbli ubgyd. For detaljert informasjon om tillatt
bgyning, se tabell 1.

Figur 1: Elektromagnetisk presisjonspeker

A Svart ringmerke
B Fleksibelt stalrgr
C  Ikke-fleksibelt rer
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Elektromagnetisk peker (REF 8000-050-002)

Den elektromagnetiske pekeren er en pekeenhet med en sporet spiss med et langt
design for bruk. Stalreret (figur 2, B) kan omformes én gang per prosedyre. De distale
20 mm opp til det svarte ringmerket pa instrumentet (figur 2, A) og de proksimale 20 mm
ma forbli ubgyd. For detaljert informasjon om tillatt bayning, se tabell 1.

! N

Figur 2: Elektromagnetisk peker

A Svart ringmerke
B Stalrer
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Tabell 1: Produktspesifikasjoner

Rerlengde 120 mm

Diameter 1,5 mm (fra tuppen — 80 mm)
2,5 mm (80 mm - 120 mm)

Fleksibilitet + Lengde pa fleksibel
del: 60 mm (figur 1, B);
min. bgyeradius: 15 mm
« lkke-fleksible deler:
- ferste 20 mm av spissen
(figur 1, A)
= prokslmalt ror (figur 1, C)
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180 mm

2,7 mm

Lengde pa fleksibel del:
140 mm; min. beyeradius:
30 mm

Ikke-fleksible deler:
tuppen og enden av roret
(hver 20 mm)
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4.1. Instruksjoner for bruk
/\  ADVARSEL
Ikke boy de distale 20 mm til Elektromagnetisk presisjonspeker og Elektromagnetisk

peker.

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

5.  Til bruk med

/\  ADVARSEL

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

For informasjon relatert til kompatible programvarer, se bruksanvisningen som fulgte
med programvaren.
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6.  Produktets levetid

Instrumentet er validert for ti reprosesseringssykluser. Hvert instrument inneholder derfor
en bruksteller som deaktiverer instrumentet etter & ha kjert den tiende brukssyklusen i
kirurgi. Brukstelleren oppdateres 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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7. Reprosessering

7.1. Elektromagnetisk presisjonspeker REF 8000-050-001

Hvis du bruker den 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 presisjonspeker er designet for maskinrengjering og desinfeksjon som
inst\r/umenter uten elektronikk. Rengjeringsgruppen til Elektromagnetisk presisjonspeker
er:

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

7.2. Elektromagnetisk peker REF 8000-050-002

For reprosesseringsinstruksjoner, sikkerhetsdirektiver og reprosesseringsutstyr, se
Reprosesseringsinstruksjoner for Stryker ENT-navigasjonssystem (TD8000010706).
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8. Vedlikehold

Vedlikehold og reparasjoner kan bare utferes av produsenten eller autoriserte partnere.
Produktkomponentene kan bare sendes tilbake til produsenten i rengjort, desinfisert og
sterilisert tilstand. Skarpe eller spisse komponenter ma sendes tilbake i beskyttet tilstand.

9. Kassering

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

| samsvar med EU-direktiv 2012/19/EU for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr

(WEEE) skal produktet samles inn separat for resirkulering. Ikke kast som usortert
kommunalt avfall. Kontakt den lokale distributgren for informasjon om avhending.

Forsikre deg om at infisert utstyr blir dekontaminert for resirkulering.
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10. Tekniske spesifikasjoner

Miljgbegrensninger Drift Oppbevaring og transport

Temperatur f30°0 50°C
10°C -10°C

‘

9
75% L0,
-,
30%
Atmosfeerisk trykk ;—106 kPa
80 kPa
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Materialer

- Denne enheten inneholder falgende stoff(er) definert som CMR 1B i en
konsentrasjon over 0,1 vektprosent: Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0.
Gjeldende vitenskapelige holdepunkter stgtter posisjonen at medisinsk utstyr
produsert av koboltlegeringer eller legeringer av rustfritt stal som inneholder kobolt,
ikke forarsaker okt risiko for kreft eller ugnskede reproduksjonseffekter.

- Stepslene som brukes i de elektroniske produktene, inneholder falgende stoff: bly,
CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH).

Det kreves ingen spesifikke forholdsregler for handtering av gjenstander produsert
av legeringer som inneholder bly nar de leveres.

—  Silikonlimet som brukes i produktene, inneholder falgende stoffer:
Dekametylsyklopentasiloksan, CAS-nr. 541-02-6 o
dodekametylsykloheksasiloksan, CAS-nr. 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

1.1. Informacje o niniejszym dokumencie

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujace Zrodto informacji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwacji
produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem
nalezy zapoznac sig z niniejszym podrecznikiem oraz instrukcjg obstugi dostarczang

z aplikacjq oprogramowania. Jesli produkt jest stosowany w potaczeniu z innymi
wyrobami medycznymi, nalezy zapoznac sie rowniez z instrukcjami obstugi tych
wyrobow. Niniejszy podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowaé niniejszy
podrecznik do pdzniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano ponizsze konwencje.

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestie zwigzang z bezpieczenstwem.

Nalezy postgpowaé zgodnie z trescig tego komunikatu, aby uniknac obrazen u pacjenta
lub personelu medycznego.

Stowo sygnatowe PRZESTROGA oznacza kwestig zwiazang z niezawodnoscig produktu.

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

II, Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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1.2. Znaczenie symboli

EN ISO 7010: Symbole graficzne - Barwy i f i znaki i f - j
znaki bezpieczenistwa
Symbol Opis
Q 0Ogolny znak ostrzezenia (W001): oznacza ogdlne ostrzezenie.
Patrz instrukcja obstugi / broszura (M002): oznacza, ze nalezy
przeczytad instrukcje obstugi / broszure.
1SO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do ia wraz z i jami ymi przez
producenta — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
Symbol Opis
I Producent (5.1.1): Wskazuje producenta wyrobu medycznego
Data produkeji (5.1.3): wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
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PL

Symbol

Opis

Numer serii (5.1.5): wskazuje numer serii producenta, aby seria lub
partia mogty zostac zidentyfikowane.

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

Numer seryjny (5.1.7): wskazuje numer seryjny producenta, aby
okreslony wyréb medyczny mégt zosta¢ zidentyfikowany.

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

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

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

Zakres dopuszczalne] temperatury (5.3.7): wskazuje granice
temperatury, na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb
medyczny.
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F 8w Qi

Opis
na ktéry mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Zakres dopuszczalnego ci$nienia atmosferycznego (5.3.9): wskazuje
zakres ci$nienia atmosferycznego, na ktéry mozna bezpiecznie
wystawi¢ wyréb medyczny.

Sprawdzi¢ w instrukji uzycia lub elektronicznej instrukcji uzycia (5.4.3):
Wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji uzycia.

Zawiera substancje niebezpieczne (5.4.10): wskazuje wyréb
medyczny zawierajacy substancije, ktére moga by¢ rakotworcze,
mutagenne, toksyczne dla rozrodczosci (CMR) lub substancje
o wiasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego.

Wyréb medyczny (5.7.7): wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym.

Korzystanie z niniejszego dokumentu

Zakres dopuszczalnej wilgotnosci (5.3.8): wskazuje zakres wilgotnosci,
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IEC 60417 Symbole graficzne uzyte na sprzgcie
Symbol Opis

Czgsc¢ aplikacyjna typu BF (5333): wskazuje cze$¢ aplikacyjng typu BF
zgodna z norma IEC 60601-1.

Symbole dotyczace danego produktu
Symbol Opis

Liczba: wskazuje liczbe produktéw w opakowaniu.

m Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacii.

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej
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21 CFR 801.109
Symbol Opis
Rx Only Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)

to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

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

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

—

Znaki prawne i logo
Symbol Opis
Wskazuje zgodno$¢ z zatacznikiem | do rozporzadzenia (UE)
0197 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych lub dyrektywy 93/42/

EWG dotyczacej wyrobéw medycznych z udziatem jednostki
notyfikowanej.
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2.

PL

Informacje na temat bezpieczerstwa

/\  OSTRZEZENEE

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

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledow
bezpieczenstwa.

W zwiazku ze sktadem produktu nie nalezy go uzywac wraz z innymi

produktami, wyrobami ani narzedziami medycznymi wrazliwymi na dziatanie pola
magnetycznego (np. MR).

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy przeprowadzi¢ jego kontrole wzrokowg
pod katem bezpiecznego dziatania i prawidiowego stanu. Nie uzywac produktu w
przypadku wykrycia jakichkolwiek wad, takich jak ztamania, peknigcia, deformacje
lub zuzycie. Szczegolnie wazne czesci, takie jak koncowki, nacigcia i wszystkie
elementy ruchome, nalezy sprawdzac z wyjatkowa starannoscia.
Produkt jest wysoce precyzyjnym narzedziem. Nalezy unika¢ narazania produktu

na powazne obcigzenia, takie jak silne uderzenia. Nie wolno uzywaé produktu, jesli
widoczne sg uszkodzenia. Po silnym uderzeniu nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem
uszkodzen.

Produkt ma ostry punkt. Nalezy zwraca¢ szczegéing uwage na ostre fragmenty,
aby uniknag¢ obrazen ciata u personelu medycznego i pacjentow.
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- Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna, w ktérym odbywa sie jakikolwiek zabieg, jest
odpowiedzialny za ustalenie przydatnosci danego produktu oraz dobér odpowiedniej
techniki dla kazdego pacjenta. Firma Stryker jako producent nie zaleca konkretnych
zabiegow operacyjnych.

- Systemu nie wolno stosowac podczas wytadowan defibrylatora. Wszystkie
sterowane narzedzia nalezy wczesniej usunag z ciata pacjenta i obszaru
operacyjnego.

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

/\  OSTRZEZENEE

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

- Niniejszy dokument jest nieodtacznie zwigzany z produktem i musi by¢ zawsze

dostepny dla personelu. Nalezy go przekazaé kolejnym wiascicielom lub
uzytkownikom.

3.1. System do nawigac;ji otolaryngologicznej firmy Stryker

3.1.1. Stany Zjednoczone / reszta Swiata*

Elektr
Przeznaczenie
Elektromagnetyczny wskaznik precyzyjny / wskaznik elektromagnetyczny stanowi
wyposazenie dodatkowe jednostki nawigaciji elektromagnetycznej i jest przeznaczony
do lokalizowania struktur w ciele pacjenta.

Y precyzyjny / y
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Wskazania do stosowania

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

Przyktadowe zabiegi obejmujg migdzy innymi nastepujace zabiegi otolaryngologiczne:

— zabiegi z dostepu przez kos¢ klinowa;

— zabiegi wewnatrznosowe;

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

— zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z otolaryngologig.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

3.2. System Cranial Guidance

3.2.1. Stany Zjednoczone i Kanada*

Elektr

Informacje na temat wskazar i przecwawgkazan do stosowania systemu mozna znalez¢é
w podreczniku uzytkownika dostarczonym z oprogramowaniem Cranial Guidance

(REF 6000-670-000).
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3.2.2. Reszta swiata*

Elektromagnetyczny wskaznik precyzyjny jest wskazany do stosowania jako akcesorium
dla pacjentéw dorostych i dzieci podczas korzystania z oprogramowania Cranial
Guidance z nawigacjg elektromagnetyczna. Jest on przeznaczony do precyzyjnego
lokalizowania struktur anatomicznych.

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

Przeciwwskazania: Brak znanych.

*Uwaga: w zalezno$ci od przepiséw prawa i/lub wytycznych medycznych dany

produkt moze by¢ niedostepny na niektérych rynkach. Nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Stryker, aby 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 obstugi i obstuga tego produktu.

Aby zaméwic¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowac sig z firma Stryker.
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4.  Omowienie produktu
y wskaznik jny (nr kat. 8000-050-001)

Elektromagnetyczny wskaznik precyzyjny to urzadzenie wskazujace za pomocg
$ledzonej koncowki. Ksztalt stalowej rurki (rysunek 1, B) mozna zmieni¢ raz w ciagu
zabiegu. Dystalny odcinek 20 mm do czarnego pierécienia znacznikowego narzedzia
(rysunek 1, A) musi pozostaé¢ niewygiety. Szczegdtowe informacije dotyczace
dopuszczalnego stopnia wygigcia mozna znalez¢ w tabeli 1.

Rysunek 1: Elektromagnetyczny wskaznik precyzyjny

A Czarny piercien znacznikowy
B Gietka rurka stalowa
C Sztywna rurka
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Wskaznik elektromagnetyczny (nr kat. 8000-050-002)

Wskaznik elektromagnetyczny to urzadzenie wskazujace ze $ledzong koncowka

o diugiej konstrukcji. Ksztatt stalowej rurki (rysunek 2, B) mozna zmieni¢ raz w ciagu
zabiegu. Dystalny odcinek 20 mm do czarnego pierscienia znacznikowego narzedzia
(rysunek 2, A) oraz proksymalny odcinek 20 mm muszg pozostac¢ niewygiete.
Szczbeg?ézowe informacje dotyczace dopuszczalnego stopnia wygiecia mozna znalezé
w tabeli 1.

A \B

Rysunek 2: Wskaznik elektromagnetyczny

A Czarny pier$cien znacznikowy
B Rurka stalowa
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Tabela 1: Charakterystyka produktu

Elektromagnetyczny wskaznik
precyzyjny

Diugos¢ rurki 120 mm

Srednica 1,5 mm (od koncowki — 80 mm)
2,5 mm (80 mm - 120 mm)
Elastycznosé + Dilugosc¢ sekciji gietkiej:

Q mm (ry_sqnek 1_, B);
min. promien wygiecia:
15 mm
+ Czesci sztywne:
- pierwsze 20 mm koncowki
(rysunek 1, A)
- rurka proksymalna
(rysunek 1, C)
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Wskaznik elektromagnetyczny

180 mm

2,7 mm

. Dlugosc sekji gietkiej:
140 mm; min. promien
wygiecia: 30 mm
« Czesci sztywne: koncowka
i koniec rurki (kazde po
20 mm)

PL



4.1. Instrukcja aplikaciji

/\  OSTRZEZENE
Nie zgina¢ dystalnych 20 mm elementéw elektromagnetycznego wskaznika precyzyjnego
i wskaznika elektromagnetycznego.

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

5. Zgodne produkty

/\  OSTRZEZENEE

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

Aby uzyskac informacje dotyczace kompatybilnych aplikacji, nalezy zapoznac sie
z instrukcjg obstugi dostarczong z odpowiednig aplikacjg oprogramowania.
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6. Zywotno$é produktu

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

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

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

7.1. Elektromagnetyczny wskaznik precyzyjny nr kat. 8000-050-001

Jesli do czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji uzywa sie dedykowanej tacy
wkiadanej EM Instruments o numerze kat. 8000-820-000*, nalezy zapoznac si¢

z Instrukcjg czyszczenia, dezynfekii i sterylizacji parowej (TD6000005750) w celu
uzyskania instrukcji dotyczacych przygotowywania do ponownego uzycia, dyrektyw
dotyczacych bezpieczenstwa i sprzetu do przygotowywania do ponownego uzycia.
Elektromagnetyczny wskaznik precyzyjny jest przeznaczony do maszynowego
czyszczenia i dezynfekciji, podobnie jak narzedzia bez elektroniki. Elektromagnetyczny
wskaznik precyzyjny 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 nawigaciji otolaryngologicznej firmy Stryker (TD8000010706).

7.2. Wskaznik elektromagnetyczny nr kat. 8000-050-002

Instrukcje dotyczace przygotowywania do ponownego uzycia, dyrektyw dotyczacych
bezpieczenstwa i sprzgtu do przygotowywania do ponownego uzyciai mozna znalezé
w Instrukcjach dotyczacych przygotowywania do ponownego uzycia systemu do
nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker (TD8000010706).
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8. Konserwacja

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

9. Utylizacja

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

w sposob wykluczajacy skazenie osob trzecich.

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

i elektronicznego (WEEE) ten produkt nalezy zbiera¢ osobno na potrzeby recyklingu.
Nie nalezy utylizowac jako nieposortowane odpady komunalne. Nalezy skontaktowaé
sig z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informacji dotyczacych utylizacji.
Upewni¢ sig, ze skazony sprzet zostat odkazony przed recyklingiem.
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10. Specyfikacja techniczna

50°C

Ograniczenia Uzytkowanie Przechowywanie
$rodowiskowe i transport
Temperatura 30°C
10°C -10°C
Wilgotnos¢ wzgledna 75% S
(%) -
RS
30%
Cisnienie atmosferyczne 106 kPa
80 kPa
PL Specyfikacja techniczna
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Materiaty

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

- Zatyczki uzywane w produktach elektronicznych zawierajg nastgpujaca substancije:
oféw, nr CAS: 7439-92-1 (1907/2006 REACH).

Nie sa wymagane szczegdlne srodki ostroznosci przy obchodzeniu sie
z przedmiotami wyprodukowanymi ze stopéw zawierajacych otéw w stanie
dostarczonym w tym produkcie.

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

i dodekametylocykloheksasiloksan, nr CAS: 540- 97-6 (1907/2006 REACH).

260 | Specyfikacja techniczna PL



1. Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual é a fonte mais completa de informagdes para a utilizagéo segura, eficaz
e em conformidade do seu produto e/ou a respetiva manutengéo. Antes de utilizar o
produto ou qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este
manual, bem como as instru¢des de utilizagao fornecidas com a aplicagdo de software.
Quando combinado com outros dispositivos médicos, as instrugdes de utilizagédo

dos mesmos s&o para serem igualmente consideradas. Este manual é uma parte
permanente do produto. Guarde este manual para consulta futura.

Sao utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma questao relacionada com a seguranga.
Cumpra esta informagao para evitar lesdes de pacientes ou de pessoal médico.

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

Iil Complementa ou esclarece informag&o.
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1.2. Defini¢cdo dos simbolos

EN ISO 7010: Simbolos graficos — Cores de e sinais de — Sinais de
registados
Simbolo Definicdo
Q Sinal de adverténcia geral (W001): indica uma adverténcia geral.
Consultar o manual/folheto de instrugées (M002): significa que deve
ler o manual/folheto de instrugdes de utilizagao.
1SO 15223-1: Di itivos médicos - Simbolos a utilizar com i géo a fornecer pelo
- Parte 1: Requlsltos gerais
Simbolo Definigéo
I Fabricante (5.1.1): Indica o fabricante do dispositivo médico
Data de fabrico (5.1.3): indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado.
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Simbolo Definigdo

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

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

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

Néo estéril (5.2.7): indica um dispositivo médico que néo tenha sido
sujeito a um processo de esterilizagéo.

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

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

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

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

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

Consultar as it coes d
eletronicas (5.4.3): Indica a necessldade de o utlllzador consultar
as instrugdes de utilizagao.

Contém substancias perigosas (5.4.10): indica um dispositivo
médico que contém substancias que podem ser cancerigenas,
mutagénicas, reprotoxicas (CMR) ou substancias com
propriedades desreguladoras do sistema endécrino.

Dispositivo médico (5.7.7): indica que o artigo &€ um dispositivo
médico.

B E B® e

264 | Como utilizar este documento PT



IEC 60417 Simbolos graficos para utilizagao no equipamento
Simbolo Definicao

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

Simbolos especificos do produto
Simbolo Definigéo

Quantidade: indica o niumero de produtos na embalagem.

Nota: utilizado para complementar ou esclarecer informagges.

GTIN Numero Global de Item Comercial
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21 CFR 801.109
Simbolo Definigao
Rx Only Atengao: a lei federal (EUA) limita a comercializagdo deste

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

Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equil elétricos e onicos (REEE)
Simbolo Definicdo
Indica que o produto tem de ser recolhido em separado e ndo
pode ser eliminado como lixo doméstico indiferenciado.
—

Marcas e logétipos de regulamentagao
Simbolo Definigéo
Indica conformidade com o Anexo | do Regulamento relativo aos
0197  dispositivos médicos (UE) 2017/745 ou a Diretiva relativa aos

dispositivos médicos 93/42 CEE com envolvimento do organismo
notificado.
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PT

Informagodes de seguranga

/\  ADVERTENCIA

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

As modificagdes néo autorizadas do produto s&o proibidas por motivos de
seguranca.

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

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

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

O produto é um instrumento de alta precisao. Evite sujeitar o produto a esforgos
extremos, tais como impactos fortes. O produto ndo pode ser utilizado se existirem
defeitos visiveis. Apds um impacto forte, deve ser verificada a existéncia de defeitos
no produto.

O produto possui uma ponta afiada. Preste especial as areas afiadas de forma
a evitar lesdes no pessoal médico ou nos pacientes.
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— O profissional de satide que realiza qualquer procedimento é responsavel por
determinar a adequagao da utilizagdo do produto e pela técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante, nao recomenda um procedimento
cirdrgico especifico.

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

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

/\  ADVERTENCIA

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

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

3.1. Sistema de Navegagao ORL da Stryker

3.1.1. Estados Unidos / Resto do Mundo*

Ponteiro de Preciséo El ético / Ponteiro EI

Utilizagado prevista

O Ponteiro de Precisdo Eletromagnético / Ponteiro Eletromagnético do paciente € um
acessorio da Unidade de Navegag&o Eletromagnética e foi concebido para indicar
estruturas anatomicas.
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Indicagées de utilizagdo
O Sistema de Navegacdo ORL da Stryker ¢ indicado para qualquer condigao 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 regiao anatémica do mastoide, em relago a um modelo baseado
em TC ou RM da anatomia.
dOsSEemelos de procedimentos incluem, entre outros, os seguintes procedimentos

e :
- 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 Cranial Guidance

3.2.1. EUA e Canada*
Ponteiro de Precisdo Eletromagnético

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

O ponteiro de precisdo eletromagnético é indicado para utilizagdo como um acessério em
pacientes adultos e pediatricos ao utilizar o software Cranial Guidance com navegagao
eletromagnética. Destina-se a ser utilizado para localizar, de forma precisa, estruturas
anatémicas.

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 orientagéo
intraoperatdria sempre que seja possivel identificar uma referéncia a uma estrutura
anatémica rigida, como por exemplo o créanio.

Contraindicagoes: N3o sdo conhecidas.

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

3.3. Grupo de utilizadores

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

Para solicitar uma instrugéo adicional durante o funcionamento, contacte a Stryker.
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4. Descrigao do produto
Ponteiro de Precisdo Eletromagnético (REF 8000-050-001)

O Ponteiro de Precisao Eletromagnético é um dispositivo apontador com uma ponta
de rastreio. O tubo de ago (Figura 1, B) pode ser adaptado uma vez por procedimento.
Os 20 mm distais até & marcagéo do anel preto do instrumento (Figura 1, A) devem
permanecer sem qualquer dobra. Para informacdes detalhadas sobre a curvatura
permitida, consulte a Tabela 1.

Figura 1: Ponteiro de Precis&o Eletromagnético

A Marcagéo do anel preto
B Tubo de aco flexivel
C  Tubo néo flexivel
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Ponteiro Eletromagnético (REF 8000-050-002)

O Ponteiro Eletromagnético € um dispositivo apontador com uma ponta de rastreio
e um desenho longo. O tubo de aco (Figura 2, B) pode ser adaptado uma vez por
procedimento. Os 20 mm distais até a marcagéo do anel preto do instrumento
(Figura 1, A) e os 20 mm proximais devem permanecer sem qualquer dobra.

Para informagdes detalhadas sobre a curvatura permitida, consulte a Tabela 1.

A \B

Figura 2: Ponteiro Eletromagnético

A Marcagéo do anel preto
B Tubo de ago
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Tabela 1: Especificagdes do produto

Ponteiro de Precisdo Ponteiro Eletromagnético
Eletromagnético
Comprimento 120 mm 180 mm
do tubo
Diametro 1,5 mm (da ponta — 80 mm) 2,7 mm
2,5 mm (80 mm - 120 mm)
Flexibilidade + Comprimento da secg¢do + Comprimento da secgdo
flexivel: 60 mm (Figura 1, B); flexivel: 140 mm; raio min.
raio min. de curvatura: de curvatura: 30 mm
U + Partes n&o flexiveis: ponta
« Partes néo flexiveis: e extremidade do tubo
- primeiros 20 mm da ponta (cada 20 mm)

(Figura 1, A)
- tubo proximal (Figura 1, C)
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4.1. Instrugoes de aplicagao
/\  ADVERTENCIA
Nao dobre os 20 mm distais do Ponteiro de Precisdo Eletromagnético e do Ponteiro

Eletromagnético.

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

5. Para utilizagdo com

/\  ADVERTENCIA

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

Para informagdes relacionadas com aplicagdes de software compativeis, consulte
as instrugdes de utilizagdo fornecidas com a aplicagéo de software.
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6. Vida util do produto

O instrumento estéa validado para dez ciclos de reprocessamento. Por conseguinte,
o instrumento contém um contador de utilizagdes que desativa o instrumento apos
a realizagéo 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 utilizagdes precisa, ligue o instrumento a porta
eletromagnética pelo menos uma vez durante a cirurgia. Isto também se aplica

aos instrumentos de substituigao, caso tenham sido retirados da embalagem estéril.
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7. Reprocessamento

7.1. Ponteiro de Precisdo Eletromagnético REF 8000-050-001

Se utilizar o Tabuleiro de Insergéo de Instrumentos EM REF 8000-820-000* dedicado
para limpeza, desinfecéo e esterilizagao, consulte o Guia de Limpeza, Desinfegéo e
Esterilizag&o a Vapor (TD6000005750) para obter instrugées de reprocessamento,
diretivas de seguranca, e equipamento de reprocessamento. O Ponteiro de Precisdo
Eletromagnético é concebido para a limpeza e desinfe¢do de maquinas como
instrumentos sem componentes eletronicos. O grupo de limpeza do Ponteiro de Precisao
Eletromagnético é: V.

Se utilizar bolsas de esterilizagao para esterilizagao, consulte as Instrugdes de
Reprocessamento do Sistema de Navegagdo ORL da Stryker (TD8000010706)

para instrugdes de reprocessamento, diretivas de seguranga e equipamento de
reprocessamento.

7.2. Ponteiro Eletromagnético REF 8000-050-002

Para instrugdes de reprocessamento, diretivas de seguranca e equipamento de
reprocessamento, consulte as Instrugdes de Reprocessamento do Sistema de
Navegagao ORL da Stryker (TD8000010706).
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8. Manutengao

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

9. Eliminagédo

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

Este produto deve ser eliminado separadamente para reciclagem em conformidade
com a Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos (REEE). N&o elimine como lixo doméstico indiferenciado. Contacte o
distribuidor local para obter informagdes relativas a eliminagao. Certifique-se de que
o0 equipamento infetado é descontaminado antes da reciclagem.
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10. Especificagdes técnicas

Limitagdes ambientais Funcionamento Armazenamento e
transporte
Temperatura 30°C 50°C
10°C -10°C
Humidade relativa 75% ‘.
(%)
RS
30%
Pressao do ar 106 kPa
atmosférico
80 kPa
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Materiais

- Este dispositivo contém a(s) seguinte(s) substancia(s) definida(s) como CMR 1B
numa concentragao superior a 0,1% peso por peso: cobalto; n.° CAS 7440-48-4;
n.° CE 231-158-0.
As atuais evidéncias cientificas sustentam a posigéo de que os dispositivos médicos
fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de ago inoxidavel que contenham
cobalto ndo causam um risco acrescido de cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

- Asfichas utilizadas nos produtos eletrénicos contém a seguinte substancia:
chumbo, n.° CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH).
Nao sdo necessarias precaugdes especificas para o manuseamento de artigos
fabricados a partir de ligas que contenham chumbo no estado em que os artigos
séo fornecidos.

- Acola de silicone utilizada nos produtos contém as seguintes substancias:
decametilciclopentasiloxano, n.° CAS 541-02-6 e dodecametilciclo-hexassiloxano,
n.° CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).

280 | Especificagoes técnicas PT



1. Cum sd 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 si
intelegeti acest manual, precum si instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
aplicatia software Tnainte de a utiliza produsul sau orice componentd compatibila

cu produsul. Atunci cand sunt combinate cu alte dispozitive medicale, trebuie avute
n vedere si instructiunile de utilizare a acestor dispozitive. Acest manual reprezinta
o parte permanenta a produsului. Pastrati acest manual pentru consultare ulterioara.

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventii:

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

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

Iil Completeaza sau clarifica informatii.
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1.2. Definitiile simbolurilor

EN ISO 7010: Simboluri grafice - Culori de sif itd si semne de sit a - Semne de si a
inregistrate
Simbol Definitie

$Semn general de avertisment (W001): pentru a semnala un avertisment
general.
Consultati manualul/brogura de instructiuni (M002): pentru a semnala
faptul ca manualul/brosura de instructiuni pentru utilizator trebuie
citite.

IS0 15223-1: Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatii care trebuie
furnizate de catre producator - Partea 1: Cerinte generale

Simbol Definitie
I Producitor (5.1.1): Indica producatorul dispozitivului medical
Data fabricarii (5.1.3): indica data la care a fost fabricat dispozitivul
medical.
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RO

Simbol

Definitie

Cod de serie (5.1.5): indica codul de serie al producatorului, astfel
incat seria sau lotul sa poata fi identificate.

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

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

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

medical care

A se feri de lumina solara (5.3.2): indica un dispoziti
necesita protectie impotriva surselor de lumina.

A se pastra uscat (5.3.4): indica un dispozitiv medical care necesita
protectie impotriva umezelii.

Limita de temperatura (5.3.7): indica limitele de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.
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Definitie

Limita de umiditate (5.3.8): indica intervalul de umiditate la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

Limita de presiune atmosfericd (5.3.9): indica intervalul de presiune
atmosferica la care dispozitivul medical poate fi expus in
siguranta.

Consultati il iunile de utilizare sau de
utilizare in format electronic (5.4.3): Indica necesitatea consultarii
instructiunilor de utilizare.

Contine substante periculoase (5.4.10): indica un dispozitiv medical
care contine substante care pot fi cancerigene, mutagene,
reprotoxice (CMR) sau substante cu proprietati de perturbare
a sistemului endocrin.

ER<SIRERON N

Dispozitiv medical (5.7.7): indica faptul ca articolul este un dispozitiv
medical
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IEC 60417 Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament
Simbol Definitie
Componenta aplicaté de tip BF (5333): pentru a identifica

Simboluri specifice produsului
Simbol Definitie

Cantitate: indica numarul de produse din ambalaj

Nota: folosit pentru a completa sau a clarifica informatii

GTIN Numar global de articol comercial

RO Cum sa utilizati acest document

o componenta aplicata de tip BF, conforma cu IEC 60601-1.
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21 CFR 801.109

Simbol Definitie
Rx Onl Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea
y acestui dispozitiv la vanzarea de cétre sau la recomandarea unui
medic.

Directiva 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Simbol Definitie
Indica faptul ca produsul trebuie colectat separat si nu trebuie
eliminat ca deseuri municipale nesortate.

—

Marcaje si sigle de reglementare
Simbol Definitie
c € Indica conformitatea cu Anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745
0197

privind dispozitivele medicale sau cu Directiva 93/42 CEE privind
dispozitivele medicale cu implicarea organismului notificat.
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2.

RO

Informatii privind siguranta

/\  AVERTISMENT

Produsul este livrat in stare nesterila. inainte de prima utilizare, precum si inainte
de fiecare utilizare ulterioara, produsul trebuie procesat conform unei proceduri
validate.

Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

Din cauza compozitiei sale, produsul nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse,
dispozitive sau instrumente medicale cu sensibilitate electromagnetica (de exemplu,
IRM

Tnainte de a utiliza un produs medical, asigurati-va personal de siguranta functionala
si de starea corespunzatoare a produsului printr-o inspectie vizuala. Nu utilizati
produsul in cazul constatarii unor defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deformari sau
semne de uzura. Piesele deosebit de imporlame, cum ar fi vérfurile, canelurile si
toate componentele mobile trebuie verificate cu foarte mare atentie.

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

Produsul este prevazut cu un varf ascutit. Va rugam sa acordati o atentie deosebita
zonelor ascutite pentru a evita vatamarile personalului medical sau pacientilor.
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II, Utilizatorul si/sau pacientul trebui

288

Furnizorul de asistentd medicala care efectueaza orice procedura este responsabil
pentru stabilirea nivelului de adecvare pentru utilizarea produsului si pentru
tehnica specifica fiecarui pacient. Stryker, in calitate de producator, nu recomanda
o anumita procedura chirurgicala.

Nu utilizati sistemul in timpul descarcarii unui defibrilator. Toate instrumentele
navigate trebuie indepartate din pacient si din zona de operare in prealabil.

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

/\  AVERTISMENT

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

—  Acest document este parte a produsului si trebuie sa fie pus la dispozitia

personalului in orice moment. Acesta trebuie furnizat proprietarilor sau utilizatorilor
ulteriori.

3.1. Sistem Stryker de navigare ORL

3.1.1. Statele Unite/Restul lumii*

ic de precizie/Indi electr
Utilizare prevazuta
Indicatorul electromagnetic de precizie/Indicatorul electromagnetic este un accesoriu

pentru unitatea de navigare electromagnetica si este destinat orientarii catre structurile
anatomice.
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Indicatii de utilizare

Sistemul de navigare Stryker ENT este indicat pentru orice afectiune medicala in care
poate fi adecvata utilizarea chirurgiei stereotactice si in care relatia cu o structura
anatomica rigida in domeniul chirurgiei ORL, cum ar fi sinusurile paranazale sau
anatomia mastoidelor, poate fi identificata in raport cu un model anatomic bazat

pe TC sau RM

Exemple de proceduri includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele proceduri ORL:

— proceduri de abord transsfenoidal

— proceduri intranazale

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

— proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

Contraindicatii
Nu se cunosc.

3.2. Sistem Cranial Guidance

3.2.1. Statele Unite ale Americii si Canada*

de
Consultati manualul de utilizare furmzat impreuna cu software-ul Cranial Guidance
(REF 6000-670- -000) pentru indicatiile si contraindicatiile sistemului.
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3.2.2. Restul tarilor*

Indicatorul electromagnetic de precizie este indicat pentru utilizare ca accesoriu la
pacientii adulti si pediatrici atunci cand se utilizeaza software-ul Cranial Guidance cu
navigare electromagnetica. Este destinat pentru a fi utilizat pentru localizarea cu precizie
a structurilor anatomice.

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 supusa 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.

RO Informatii despre produs | 291



4.  Prezentarea generala a produsului
Indicator electromagnetic de precizie (REF 8000-050-001)

Indicatorul electromagnetic de precizie este un dispozitiv de indicare cu varf urmarit.
Tubul de otel (Figura 1, B) poate fi remodelat o data pe procedura. Cei 20 mm distali
pana la marcajul cu inel negru al instrumentului (Figura 1, A) trebuie sa raméana neindoiti.
Pentru informatii detaliate cu privire la indoirea admisa, consultati Tabelul 1.

Figura 1: indicator electromagnetic de precizie

A Marcaj cu inel negru
B Tub flexibil de otel
C  Tub neflexibil

292 | Prezentarea generala a produsului RO



Indicator electromagnetic (REF 8000-050-002)

Indicatorul electromagnetic este un dispozitiv de indicare cu un varf urmarit si cu un
design lung pentru utilizare. Tubul de otel (Figura 2, B) poate fi remodelat o data pe
procedura. Cei 20 mm distali pana la marcajul cu inel negru al instrumentului (Figura 2, A)
si cei 20 mm proximali trebuie sa ramana neindoiti. Pentru informatii detaliate cu privire
la indoirea admisa, consultati Tabelul 1.

A \B

Figura 2: indicator electromagnetic

A Marcaj cu inel negru
B Tub de otel
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Tabelul 1: specificatjile produsului

Indicator electromagnetic de precizie Indicator electromagnetic

Lungimea tubului 120 mm

Diametru 1,5 mm (de la varf — 80 mm)
2,5 mm (80 mm - 120 mm)

Flexibilitate * Lungimea sectiunii flexibile:
0 mm (Figura 1, B); raza
minimé& de indoire: 15 mm

Nu sunt piese flexibile:

- primii 20 mm de la varf
(Figura 1, A)

- tub proximal (Figura 1, C)
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180 mm

2,7 mm

+ Lungimea sectiunii flexibile:
0 mm; raza miniméa de

ndoire: 30 mm

Nu sunt piese flexibile:

varful si capatul tubului

(fiecare 20 mm)
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4.1. Instructiuni de aplicare
/\  AVERTISMENT
Nu indoiti cei 20 mm distali ai indicatorului electromagnetic de precizie si ai indicatorului

electromagnetic.

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

5.  Pentru utilizare cu

/N AVERTISMENT

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

Pentru informatii legate de aplicatiile software compatibile, consultati instructiunile
de utilizare furnizate impreuna cu aplicatia software.
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6. 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 daca au fost scoase din ambalaje sterile.
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7. Reprocesarea

7.1. Indicator electromagnetic de precizie REF 8000-050-001

Daca utilizati tava de inserare dedicaté pentru instrumente EM REF 8000-820-000*
pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, consultati Ghidul de curatare, dezinfectare

si sterilizare pe baza de abur (TD6000005750) pentru instructiuni de reprocesare,
directive de siguranta si echipamente de reprocesare. Indicatorul electromagnetic de
precizie este conceput pentru curatarea si dezinfectarea masinilor, precum instrumentele
fara electronica. Grupul de curatare al indicatorului electromagnetic de precizie este:

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

7.2. Indicator electromagnetic REF 8000-050-002

Pentru instructiuni de reprocesare, directive de siguranta si echipamente de
reprocesare, consultatl Instructiuni de reprocesare a sistemului Stryker de navigare ORL
(TD8000010706)
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8. intretinerea

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

9.  Eliminarea

Riscul de ranire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in siguranta

a componentelor produsului. Componentele taioase si ascutite trebuie colectate si inchise
ntr-un recipient ermetic si rezistent la spargere. Acestea trebuie depozitate astfel incat
sa fie protejate impotriva utilizérii neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate
unui centru pentru deseuri periculoase si manipulate astfel incat contaminarea tertelor
parti sa fie exclusa.

In 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 ca echipamentul infectat este
decontaminat inainte de reciclare.
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10. Specificatii tehnice

Restrictii de mediu Operare Depozitare si transport

Temperatura fso”c 50°C
10°C -10°C
Umiditate relativa 75% P
E A
30%
Presiune atmosferica ;—106 kPa
80 kPa
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Materiale

- Acest dispozitiv contine urmatoarea (urmatoarele) substanta (substante) definita
(definite) ca fiind CMR 1B intr-o concentratie mai mare de 0,1 % fractie masica:
Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0.

Dovezile stiintifice actuale sustin pozitia conform careia dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de cobalt sau din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt
nu provoaca un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

- Mufele utilizate pentru produsele electronice contin urmatoarele substante:
plumb, nr. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH).

Nu sunt necesare precautii speciale pentru manipularea articolelor fabricate din
aliaje care contin plumb in starea furnizata.

- Adezivul din silicon utilizat in 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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1. Kak ucnonb3oBatb 3T0T AOKYMEHT

1.1. O pokymeHTe

B naHHOM pYKOBOACTBE MpeicTaBneHa HauGonee nonHasi MHchopmauusi o GesonacHom,
3hHEKTUBHOM U HaZNexallem MCNoNbL30BaHUN 1 (UNK) TEXHNYECKOM 0BCnyX1BaHUN
uanenus. Mepe/ UCMIONb3OBAHUEM U3AENUS UMW MIOGOTO COBMECTUMOTO C U3Aen1em
KOMMOHEHTa HEOBXO/IMMO O3HAKOMMUTBCS! C HACTOSILMM PYKOBOACTBOM, @ Takke

C MHCTPYKLMSIMM 1O MPUMEHEHMI0, KOTOPbIE MPUMAraioTcst K POrpaMMHOMY NPOAYKTY.
TPy MCNOMNb30BaHNM COBMECTHO C IPYTMMU MEANLMHCKIMU U3ASNMAMM CrieayeT
Takke NPUHUMATb BO BHUMAHNE MHCTPYKLMN NO MPUMEHEHMIO STUX N3eniii.

[laHHoe pyKOBOACTBO ABNSIETCS HEOTLEMNEMOI YacTblo n3fenus. CoxpaHute AaHHOe
PYKOBOACTBO /NSt JANbHEILIEro UCMONb30BaHNS.

B HacTosiLLeM JOKyMEHTE UCTONb3YITCS YCIOBHbIE 0GO3HaYEHNS, ykasaHHbIE Aanee.
CurHanesHoe cnoso NPEAYNPEXAEHMUE yka3biBaeT Ha NnpoGnemy, CBsidaHHyI0

¢ 6esonacHocTbio. CobnioaaiiTe ykasaHus Bo u3bexaHne TpaBMMPOBaHNA NaLuneHTa
WNN MEAULIMHCKOTO NepcoHana.

CurHanbHoe crnoso BHUMAHME ykasbiBaeT Ha npobnemMy ¢ HaaeXHOCTbIO U3Aenus.
CobrniofjaiiTe ykasaHusi BO U3GexaHne NoBpexaeHUs U3nenus.

|I, [loMonHsieT nnn yTouHsieT MHAopMaLMio.
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1.2. OnpeneneHns CUMBONOB

EN ISO 7010: CumBonbI rpachmyeckve. LiBeta u 3Hakn 3aper 3HaKn
6GesonacHocTH
CwvmBon OnpepeneHue
06wwit npeaynpexpatowmii 3Hak (W001): o6o3HauaeT obLiee
npeaynpexaeHne
CM. pyKoBOACTBO no akcnnyaraumu / Gyknet (M002): ykassiBaeT Ha
HEeobX0/NMOCTL 03HAKOMIIEHNS! C PYKOBOACTBOM Monb3osatens /
GykneTom
1SO 15223-1: MeanuuHckue usgenms. CUMBONbI, c A, np W
npou3soguTeneM. Yactb 1.: O6wme TpeGoBanus
CwvmBon OnpepeneHve
Mpoussoautens (5.1.1): O603Ha4YaeT M3roToBUTENSI MEAULIMHCKOTO
uanenus
[ata npousBoacTBa (5.1.3): ykasbiBaeT AaTy Npou3BoACTBa
MEAULIMHCKOTO n3fienisi
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RU

Cumeon

[sN]

ZR

/,

S

OnpepeneHue

Koa naptuu (5.1.5): yka3biBaeT kof NapTuu Npou3BoAUTens,
NO3BONALMIA MASHTUDULMPOBATL NAPTUIO UMK CEPUI0

Homep no karanory (5.1.6): ykasbiBaeT Homep no katanory
NPON3BOATENS, MO3BONSIOLLMIA NAEHTUULNPOBATL
MeAULMHCKoe n3genue

CepuitHbivt Homep (5.1.7): CepWiiHbIii Homep
NpON3BOAVTENS, NO3BONSAIOLMIA MASHTUDNLMPOBATE KOHKDETHOE
MeauuuHckoe usgenue

HectepunbHo (5.2.7): yka3biBaeT, YTO MeAULMHCKOE U3fenue He
no/Bepranock NpoLeccy crepunuaaLum

Bepeyb 0T nonaaaHns NPAMbIX CONHeyHbIX Nnyyeit (5.3.2): ykasbiBaeT Ha
HEoBX0ANMOCTE 3aLLUMUTEI MEAULIMHCKOTO U3ENNS OT MCTOYHNKOB
cseTa

Bepeub ot Bnarv (5.3.4): ykasbiBaeT Ha HEOGXOAUMOCTb 3aLLUTHI
MeanUMHCKOro u3genus ot snaru

[Lonyctumasn Temnepatypa (5.3.7): ykasblBaeT AnanasoH
TemnepaTypbl, NPy KOTOPOI MOXHO GE30MacHO XpaHNUTL Unu
MCMONb30BaTh MEANLIMHCKOE U3Aen1e
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304

Cumeon

@ 2o .

5

OnpepeneHue

T NANA30H BNAXHOCTH,
TPV KOTOPOV MOXHO 6e30r|a<:Ho XPaHWUTb UMK UCTIONb30BaTL
MeanuMHCKoe usaenue

(5.3.9): T AnanasoH
aTMOCCbepHOI’O AaBneHus, Npu KOTOPOM MOXHO 6e3onacHo
XpaHUTb UNK UCNoNb3oBaTb MEAUUUHCKOE usaenve

Cm. Py no nnu cm.
no npumeHeHuio (5.4.3): O6osHauaeT He06X0AUMOCTb U3yYeHUs
nonk3oBaTenem MHCTPYKLUN NO NPUMEHEHMIO.

CopepxvT onacHble (5.4.10): T Ha Koe
u3fienve, cojepxalliee BelIecTaa, KOTopbie MOI’yT 6biTb
KaHUepOoreHHbIM1, MyTareHHbIMWU, TOKCUYHbIMU ANnS

PenpoAyKTUBHOI cucTeMbl (carcinogenic, mutagenic, reprotoxic,

CMR), unu BelyecTBa co CBOWCTBaMU, paspyLualoLLmMm
BHAOKPUHHYIO CUCTEMY

MeauumHckoe usgenue (5.7.7): ykasbiBaeT Ha TO, 4TO NPOAYKT
ABNSETCA MEAULIMHCKAM n3gen1em

Kak ncnonb3osaTh 3TOT JOKYMEHT
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IEC 60417 O pach Ha
Cumson Onpegenetxve

Pa6ouas vactb Tuna BF (5333): ykasbiBaeT Ha pabouyio YacTb Tuna
BF, cooTBeTcTBYIOLYt0 CTanaapTy IEC 60601-1

CHMBONbI, OTHOCAMECS K U3AETHI0
CwvmBon OnpepeneHue

KonuyecTBo: yka3sbiBaeT kONMYECTBO M3JENNii B ynakoBke

MpuMeyanme: MCNONb3YETCS ANS AOMONHEHNS UMW YTOUHEHNS
nHbopmaumumn

GTIN no6anbHbli MAEHTUUKALMOHHBI HOMEp eAnHWLbl ToBapa

RU Kak ucnonbaoBaTth 3T0T AOKYMeHT | 305



21 CFR 801.109

Cumson Onpepenexve
RX OnI Buumanme! B cootBeTcTBUM C PeaepanbHbiM 3aKOHOAATENLCTBOM
y (CLLUA) npopaxa AaHHOTO MeAULMHCKOro U3AENNsi BO3MOXHA

TOMBLKO MO NPEANUCaHNIO WU PACMOPSHKEHUIO Bpaya

vpektnsa 2012/19/EC 06 oTxopax pi n (WEEE)
CwvmBon OnpepeneHve
Yka3blBaeT Ha HEOGXOANMOCTb OTAENBHO YTUNU3ALMM N3fenus
He B COCTaBe HECOPTMPOBAHHbIX ObITOBLIX OTXO/10B
—
3Haky u noroTunbI p: 0
CwvmBon OnpepeneHue

YkasbiBaeT Ha cooTeeTcTBue C MNpunoxenuem | k PernameHty

0197 0 MeauuMHCKIX uaaenusx (EC) 2017/745 unu [MpexTuBoii no
MeauumMHckum nagenusm 93/42/EEC ¢ npusneveHnem opraHa
cepTudmKaLmm.
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2.

RU

WHdopmaums no TexHuke 6eaonacHocTyn

/\  TPEOYMPEXAEHUE

MB/Zlel'IVIe nocTaBnsieTca HeCTepubHbIM. Flepe,q nepsbiM UCNOMb30BaHWEM, a TaKxe
nepep KaxabiM NocreayoLnm 1cnonb3osaqnem Tpebyetcs obpaboTka nspenns
B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHOW NpoLeaypont.

Mo coobpaxeHnsm 6e30nacHoCTH 3anpeLlaeTcsi BHOCUTb HeCaHKLMOHUPOBaHHbIe
M3MEHeHUs B uapenue.

V3-3a cocTaBa U3Aenus ero 3anpeLLeHo UCronb3osaTk BMECTE C APYrMMU
MarHUTO4YBCTBUTENbHBIMU MEANLMHCKUMU U3AENUSMU, YCTPOCTBAMM N
MHCTpymeHTamu (Hanpumep, MPT).

Mepen 1cnonb3oBaH1eM HEOGXOAUMO OCMOTPETL MEANLIMHCKOE 3aenue, YToGs!
y6eaunThCs B ero hyHKUMOHAMBHOM GE30MacHOCTY 1 HaANeXaLem COCTOSHMUN.

He ncnoneayiite n3nenue, ecn oGHapyXeHb! Kakne-nnbo AedeKTsl, Takue kak
pa3peIBbl, TPELMHsI, AedopmaLy nnu n3Hoc. OcoGo BaxHLIM AETansM, Hanpumep
HaKOHEYHWKaM, Na3am 1 BCEM NOABKHBIM KOMMOHEHTaM, CrieflyeT yAensTe
NOBBILLIEHHOE BHUMaHWE MPU NPOBEPKe.

W3nenne aBnaeTca BbICOKOTOYHbIM UHCTPYMEHTOM. He noasepraiite nagenve
CUIbHBIM MEXaHU4ECKUM BO3AECTBMAM, Hanpuvep yaapam. He ncnoneayite
n3aenve Npu Hanuyum Buanmbix aedekTos. MNocne cunbHOro yaapa nagenve
HeobX0aVMO NPOBEPUTL Ha HanMune AedekToB.

B nsaenun ucnonb3yeTcs ocTpbii HakoHeuHWK. O6paTuTe ocoboe BHUMaHWe
Ha OCTpble y4acTKM, 4ToBbI N36exaTh TpaBM MeANLIMHCKOrO NepcoHana unu
nauueHToB.
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- HesaBucMMO OT NpoLieaypbI, BLINOMHSIOLMIA €€ MEANLMHCKUA paBOTHUK HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUHATUE PELLEHNS O LieNecooGPa3HOCTH UCMONBL30BAHMS
“3aenus 1 BeIGOP METOANKN ANs KaX/A0ro naumeHTa. Stryker, kak Npou3soauTens,
He AaeT PeKOMEHAALMA OTHOCUTENBHO KOHKPETHBIX XMPYPriuieckux npoieayp.

- He ucnonb3yiite cuctemy npu paspsae aedubpunnstopa. Bce MHCTPyMeHTbI
HaBUraLMOHHOM CUCTEMBI HEOBXOZMMO 3apaHee CHSTL C NaLMEHTa 1 ONEPUPYEMOTro
ydacrka.

|I, O nto60M Cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3AHHOM C U3AENMeM, Nonk3oBaTerns
¥ (Mnn) NaUMEHT AOMKHbI COOBLLIATL Kak MPON3BOANTENIO, Tak U HAaLMOHaNEHOMY
KOMNETEHTHOMY OpraHy, K IopUCANKLIMI KOTOPOTO OHM OTHOCSTCS.
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3. WHdopmaumsa o6 uzgenuu

/\  TPEOYMPEXAEHUE

- Vcnonb3oBaTb U3enue TonbKo Mo HasHauyeHIo 1 B COOTBETCTBUM C HACTOSILUM
AOKYMEHTOM 1 BCEMU aKTyarnbHbIMU BEPCUAMI COOTBETCTBYIOLLEA JOKyMEHTaLmuu,
OTHOCSILLIEICA K CUCTEMe 1 NporpaMMHOMY obecneyeHuto.

—  OTOT [JOKyMEHT ABNAETCA YacTbio U3AENNS, U NePCOHan [JOMKEH UMETb K HeMy

NOCTOSHHBIN OCTYN. [IOKYMEHT NoANeXuT Nepesaye Nocneaylowum snaaensLam
Unn Nonb3osaTensam.

3.1. HaBuraumoHHas JIOP-cuctema Stryker

3.1.1. CoeavuHeHHble LUTaTbl AMepuku / ocTanbHble CTpaHbl*
Mpeumn3noHHbI 3NEeKTPOMarHUTHLIN yKasaTenb / 3NeKTPOMarHUTHLIN yKkasaTenb
TMpeaycmoTpeHHoe NpuMeHeHue

TMPELM3NOHHBIV BNIEKTPOMArHUTHBIN yKkasaTerb / 9NeKTPOMarHUTHbIA ykasaTenb ABAseTcs

NPUHAANEXHOCTLIO K 3NEKTPOMarHMTHOMY HaBUrauMoHHOMy 6rioky 1 NpeaHasHayeH ans
HaBeeHMsa Ha aHaTOMUYEeCKne CTPYKTYpbI.
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Moka3aHus K NpUMEHeHNIo

HasuraumnoHnHas NTOP-cuctema Stryker npumeHsieTcs npu nioBbix MEAULIMHCKUX

COCTOSIHUSIX, NIPU KOTOPbIX MOXET ObITh LieNecooGpasHbiM UCMONb30BaHNE

CTEPEOTAKCUYECKON XUPYPIUM, 1 FAe KeCTKUE aHaTOMUYeckne CTPYKTYpbl B 06nactu

JIOP-xvpyprum, Takue kak NnpuaaToYHbIe Nasyxu Hoca, COCLEBUAHBIA OTPOCTOK, MOTYT

6bITb MAEHTUDNLMPOBAHLI OTHOCUTENBHO NPUBS3KK K KT- unn MP-u3obpaxernsm

aHaTOMUYECKON CTPYKTYPbI.

B kauecTse NpuMepoB MOXHO npusecTu JTOP-npoueaypbl, ykazaHHsle aanee.

- Tpoueaypsl C UCTIONL30BaHUEM TpaHCChEHOMAANBLHOro A0CTyNa.

— VIHTpaHa3ankHble npoLeaypel.

— Tpouenypel B NPUAATOYHLIX Nadyxax HOCA, HANPUMEP MaKCUNSIPHas aHTPOCTOMMS,
3TMOMAKTOMMUM, CCHEHOMAOTOMUM / NCCNEAOBAHNS KNUHOBUAHOW KOCTU, pe3ekuun
HOCOBOW PakoBUHbI U (HPOHTANbHbLIE CUHYCOTOMUM.

— CBsi3aHHbIE C OTONapUHronoruei npoueaypbl B NepeaHeM OTAesNe OCHOBaHMS
yepena.

TMpotneonokasaHus
CBefieHus OTCYTCTBYIOT.

3.2. Cuctemsl Cranial Guidance

3.2.1. CWWA v Kanapa*

MpeuunsnoHHbI 3NeKTPOMarHUTHLIN ykasatens

VHbopmaLmio 0 nokasaHusix 1 NPOTUBONOKA3aHUSAX K UCMIONb30BAHMIO CUCTEMbI CM.
B PYKOBOACTBE MOMb30BATENS, MOCTABASIEMOM C NPOrpamMMHbIM obecnedeHnem ans
Cranial Guidance (REF 6000-670-000).
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3.2.2. OcTanbHble cTpaHbl*

OneKTPOMarHUTHbIA TOYHBIN yKa3aTernb nokasaH K MPUMEHEHMIO B KaYecTBe
NPUHAANEXHOCTY Y B3POCTILIX U IETEN NPU UCMONB30BaHMN NPOTPaMMHOTO 0GecrneyeHms
Cranial Guidance B npouecce UCMosb30BaHUs ANEeKTPOMarHUTHON Hasurayum. OH
npeaHasHayeH Ans TOYHOrO ONpeaeneHNs MECTONONOXEHNS aHaTOMU4ECKIUX CTPYKTYP.

CucTema nokasaHa B Ka4ecTBe CPeACTBa OGHAPYKEHNS aHAaTOMUIECKNX CTPYKTYP B
Xofie KaK OTKPbITLIX, TaK 1 YPECKOKHBIX HEAPOXUPYPTUYECKMX MPOLEAYP, KOrfia MOXeT
6GbITb YMECTHBIM MPUMEHEHNE CTEPEOTAKCUUYECKON XMPYPri. CUCTEMY 0nyCKkaeTCst
NPUMEHSTL [ HTPAONEPALIMOHHOTO KOHTPONS B TEX CRy4asix, KorAa CyliecTsyeT
BO3MOXHOCTb OPUEHTUPOBATLCS HA MArIONOABUXKHbIE aHATOMUYECKUE CTPYKTYPbI,
TaKkue Kak Yepen.

MpoTuBonokasaHusA: HeT N3BeCTHbIX NPOTUBOMNOKA3aHWIA.

*MpumeyaHue. Magenne MoxeT GbiTb NPEACTABMNEHO He Ha BCeX PbiHKaX, Tak Kak
€r0 A0CTYNHOCTb 3aBMCUT OT NPABOBbIX U (UMW) MEANLMHCKUX HOPM Ha OTAEMbHBIX
pbIHKax. )Y.(rm nonyyYeHUs MHChoPMAaLMK O HaNMYNUK U3enus oGPaTUTECh K MECTHOMY
npeacTasuTenio Stryker.

3.3. 'pynna nonb3oBaTenen
MeauuyHckme paBoTHUKK (XMpYpr/opavHaToOp, MeacecTpa / cneynanmcT,

OCYLLECTBRAILMA yXOA), Npolleawne oby4eHure No KOMNbITEPHO XMpyprin
W O3HAKOMIIE€HHbIe C NHCTPYKUUSAMU NO NPUMEHEHWNIO U SKCNNyaTayun AaHHOMo u3fgenus.

[inst NonyYeHs AONOMHUTENBHOI MHCTPYKLMM NO SKCyaTauum obpatutecs
B KOMMaHuio Stryker.
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4.  0630p usgenus
n i HUTHBIA (Ne 8000-050-001)

MpPeLn3NOHHbI 3NEeKTPOMAarHUTHBINA yKkasaTenb — 3TO yKasbIBaloLee yCTPONCTBO

C OTCneXunBaeMbIM HakoHe HMkoM. CtanbHas Tpy6ka (puc. 1, B) MOXET bbiTb M3MeHeHa
ofvH pa3 3a npoueaypy. AncTanbHoe paccTosHWe 20 MM 0 MapKUPOBKM YEPHOTo
konbL@a npubopa (puc. 1, A) AOMKHO OCTaBaTbCs HEU3OrHyThIM. [MoapobHas uHdopmaums
0 gonycTumom usrnbe npueefeHa B Tabnuue 1.

Puc. 1. MpeumnsnoHHbIii 3NEeKTPOMAarHNUTHbINA ykasaTens

A MapkupoBKa 4epHOro konbLia
B wbkas cranbHas TpyGka
C Herubkas Tpy6ka
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AneKTpoMarHUTHBIM ykasatens (Ne 8000-050-002)

OneKTPOMarHUTHbIA ykasaTens — 3TO YKa3biBaloLLIEe YCTPOCTBO C OTCIIEKMBAEMBIM
HaKOHEYHMKOM W YANWHEHHOM KOHCTpyKUWei. CTanbHas Tpybka (puc. 2, B) MOXET 6biTb
M3MeHeHa ouH pa3 3a npoueaypy. [luctansHoe paccTosHue 20 MM 40 MapKMpOBKU
YepHoro korbla npuéopa (puc. 2, A) n npokcumarnbHoe paccTosiHue 20 MM JOMKHO
oc-raéaa\'rbc;l1 HEeN30rHyTbIM. Moapo6Has uHdopMaLus 0 A0NYCTUMOM u3rube npuseaeHa
B Tabnuue 1.

A \B

Puc. 2. SneKkTpoMarHuTHbIiA ykasatenb

A MapkupoBKa 4epHOro konbLia
B CranbHas Tpybka
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Tabnuua 1. TexHuyeckue xapakTepucTUKK 3aenus

Mpeun3MoHHbIA 3NEKTPOMArHUTHbIA  ANEKTPOMArHUTHLINA yKasaTtenb

yKasatenb
[nuHa TpyGku 120 mm 180 mm
[uamveTp 1,5 MM (OT HaKOHeYHMKa — 2,7 Mm

80 mm;
2,5 mm (80-120 mm)

mbkocTb * OnvHa rMGKoM ceKyum: « [nuHa rubkoii cekuum:
60 mMm (puc. 1, B); 140 MM; MUH. paguyc
MUHAMANBHBIA paguyc narnba: 30 mm
uarv6a: 15 MM * Hervbkue getanu:
* Herubkue petanu: HaKOHEYHWK 1 KOHeL| Tpy6ku
- nepsble 20 MM (kaxable 20 Mm)

HakoHe4Huka (puc. 1, A);
- npokcumankHas Tpybka
(puc. 1, C)
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4.1. UHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHUIO
/\  TPEAYMPEXAEHUE
He crubaiite NpeLmn3anoHHbIV ANeKTPOMarHUTHbIN ykasaTerb W aNeKTpoMarHUTHbIA
ykasaTenb 6nuxe 20 MM OT AUCTanNbHOTO KOHLA.
VIHCTPYKLWM MO UCTIONb30BAHMIO U3AENUS ANS XMPYPTUYECKOM NPOLeAYpbI CM.

B UHCTPYKLMSIX N0 NPUMEHEHMIO, NPUNaraeMbIx K COOTBETCTBYIOLLEMY MPOrPaMMHOMY
npoayKTy.

5. CoBMecTUMOCTb

/N\  NPEQYNPEXOEHVE

Mcnonbayiite ToNbko uaaenus, oaobpeHHble komnaHueii Stryker, ecnu He ykasaHo UHoe.

VIHchopMaLio O COBMECTUMOM NPOTPamMMHOM 0GECNEYEHNI MOXHO HalT! B MHCTPYKLMAX
N0 NPUMEHEHMIO, MPUNaraemMblx K NPOrpaMMHOMY NPOAYKTY.

RU CosmectumocTb | 315



6.  Cpok cnyx6bl nspenus

VIHCTPYMEHT paccu1TaH Ha ecsiTb LMKIOB MOBTOPHOM 06paGoTkn. NHCTpyMeHT
COZIEPXUT CHETHMK MCTONL30BAHNS, KOTOPBIA OTKMIOYAET MHCTPYMEHT NOCHE 3aBEpLUEHNS
[IeCATOTO LMKNa MCMONb30BaHNS B XUPYPrn. CHETUMK NCNONb30BaHMA 0BHOBNSIETCA

Py NOAKMIOYEHUN MHCTPYMEHTA BO BPEMSi OnepaLn 1 0ToGpaxaeTcsi B NporpamMMHOM
obecneyeHnu.

[ins obecneyermnst TOYHOCTM NOACHETA UCTIONL30BAHNS MOAKITIOUNTE UHCTPYMEHT

K 9NIEKTPOMArHUTHOMY MOPTY MO kpaiiHel Mepe OauH pa3 BO BpeMmsi onepaLum. 310 Takke
OTHOCUTCS! K CMEHHBIM NHCTPYMEHTaM, €CIN OHM Bbini B3ATHI U3 CTEPUIBHO YNakosku.
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7. MoBTtopHas o6paboTka

7.1. Mpeun3noHHbIN 3NeKTPOMarHMTHbIM yka3aTenb Ne 8000-050-001

Mpu ncnonb3oBaHUK cnelyuransHoro NoTka Ans HeTpymeHTos EM Ne 8000-820-000*
[INS1 OYNCTKN, [IE3MHMEKLUM 1 CTEPUNN3ALIMM CM. UHCTPYKLIMK MO NOBTOPHOI 06paboTke,
yKasaHus no 6esonacHocTu 1 uHgopmaumio 06 060pyA0BaHUN AN NOBTOPHOM
06paboTki B PYKOBOACTBE MO OUNCTKE, AE3MHDEKLMM 1 CTEPUNM3ALNM NAPOM
(TD6000005750). Mpeumn3noHHbIi 3NeKTPOMarHUTHbIN ykasaTtenb npeAHasHaveH ans
0/ OUUCTKM 1 [ heKLnM, Kak MHCTPYMEHTbI Ge3 3NEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB.
pynna o4MCTKM NPELIM3MOHHOTO 3NEKTPOMarHNTHoro ykasarens: V.
Mpy NCNONL30BaHUN CTEPUNM3ALIMOHHBIX MAKETOB NS CTEPUNN3ALINM CM. UHCTPYKLMN
no noBTopHoI 06paboTke HaBurauvoHHoi JTOP-cuctemsl Stryker (TD8000010706) anst
MoNy4eHUs UHCTPYKLMIA NO NOBTOPHOW 06paboTke, ykadaHuii o TexHuke 6eaonacHocTn
v nHcopmaLmm 06 oGopyAoBaHUK ANst NOBTOPHON 06paboTku.

7.2. dneKTpoMarHUTHbIN ykasatenb Ne 8000-050-002

WHCTpyKUMM no noBTOpHOI 06paboTke, AMpekTMBbLI No 6esonacHocTu n obopyaoBaHme
NS NOBTOPHOM 06pPaboTKV NPMBEAEHSI B MHCTPYKLIM MO NOBTOPHOI 06paBoTke
HasuraumonHon JTOP-cuctems! Stryker (TD8000010706).
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8.  Texnuuyeckoe obecnyxuBaHue

TexHnueckoe 0GCyXMBaHNE N PEMOHT MOXET BbIMOIHSATL TOMLKO NPOU3BOANTENL

MNN YNONHOMOYEHHBIN NapTHep. Bo3spatliaTe KOMNOHEHTE! M3AeNUs NPOU3BOANTENIO
[I0NYCKAETCA TOMBKO B OYNLLEEHHOM M AE3MHDNLINPOBAHHOM U CTEPUNN30BAHHOM
COCTOsIHMN. [Py OTNpaBKe OCTPbIX KOMMOHEHTOB HEOBXOAMMO 0GEeCNeUnTL Haanexalllyio
3awmTy.

9. Ytunusauus

Bo usbexaHue nonyyeHns TpasMbl Mnu MHULMPOBaHUA HeobxoaMMO obecneunTs
6€30MaCHYI0 YTUNM3ALMIO KOMMOHEHTOB 13aenus. OCTPbIE U 320CTPEHHBIE KOMMOHEHTHI
HeoBX0AMMO NOMECTUTL B rePMETUYHbINA 1 NPOYHbIVA KOHTeHep. OHN AOMKHBI BbITh
3aLLMLIEHBI OT HECAHKLIMOHMPOBAHHOTO MCMONB30BAHMSA NPU XPaHEHUN. 3arpsisHeHHbIe
M30ENUs NOMKHBI GbiTb 10CTABNEHb! Ha MECTO XPaHEHWS ONacHbIX 0TXOA0B

1 06paBoTaHbl Takum 06pa3om, UTOGbI UCKIIOUNTL 3arpsi3HEHNE TPETBUX NULY.

B cootsetcTBum ¢ upektneoii 2012/19/EC 06 oTxoaax 3neKTpUYecKoro 1 anekTpoOHHOro
obopyaosanus (WEEE) nagenue nognexut otaensHomy c6opy ansi nepepaboTtku.
YTunnaauus B CocTaBe HeCOPTUPOBaHHBIX GbITOBLIX OTXOA0B 3anpelyeHa. [ins
nonyyexus nHcopmauumn o6 yTunuaaumum obpaTuteck K MECTHOMY AUCTPUDLIOTOPY.
Mepen yTunusauueii ybeautech, YTo 3arpsisHeHHoe 060pyJoBaHNe OUNLLEHO.
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10. TexHuyeckue xapakTepucTUKN

OrpaHnyeHus Nno ycrosusm Okennyatayus XpaHeHve
OKpyXaloLLeit cpeibl ¥ TPaHCNopTUPOBKaA
Temnepatypa Bo3ayxa 30°C 50°C

10°C -10°C
OTHocuTenbHas BNaxHoCTb 75% S

(%) -
QA

30%
ATtmocdepHoe faBneHne 106 kPa

80 kPa
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Marepuans!

320

[laHHOE YCTPOWCTBO COAEPXKMT CrE/lyioLee BELLECTBO (BEWeCTBa), ONpeAeneHHoe
kak CMR 1B B koHUeHTpaLum Bbilwe 0,1 % no macce: ko6anbT; CAS Ne 7440-48-4;
EC Ne 231-158-0.

CoBpemeHHbIe Hay4HbIE JaHHbIe NOATBEPXKAAIT TOUKY 3PEHNS!, COrMAcHO KOTOPOi
MeANUMHCKNE U3[ENNS, N3rOTOBNEHHbIE 13 K0BanbTOBbIX CMNABOoB UMK CMNaBoB
Her cTanu, c KoGarbT, He BbI3bIBAIOT MOBbILIEHHOTO

pucka passuTUs paka Ui HEBNAaronpUSTHLIX MOCNEACTBUIA AN PENPOAYKTUBHON
cucTeMbl.

Vicnonb3ayemble B 3MEKTPOHHbIX N3ENNSX 3arnyLIKN CoAepXaT cneayloliee
BelecTBo: cBuHel, CAS Ne 7439-92-1 (PernameHT REACH 1907/20086).

He TpeGyeTcs npuHMaTh 0coGble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY Npu obpalLeHnm

C U3[eNNAMM, U3rOTOBINEHHBIMU U3 CTINIABOB C COAEPKAHUEM CBUHLA,

B MOCTABMSAEMOM COCTOSHUM.

CopepxalLuics B U3AENMUSX CUNIMKOHOBBIV KMel COAePXUT Creaylolne BetecTaa:
AekameTunuuknoneHTacunokcad, CAS No. 541-02-6

" [C MALMKIOT kcaH, CAS No. 540-97-6 (PernameHt REACH
1907/2006).
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1. Sa hér anvands det har dokumentet

1.1. Om det har dokumentet

Den héar handboken utgdr den mest fullstandiga informationskallan for saker, effektiv och
félisam anvandning och/eller underhall av produkten. L&s och férsta den héar handboken
samt de bruksanvisningar som medféljer programvaran 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 har handboken ar en permanent del av produkten. Spara den har
handboken for framtida bruk.

Foljande normer féljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmarksammar ett sakerhetsrelaterat problem. Félj denna
information for att forhindra skador pa patienter eller medicinsk personal.

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

m Kompletterar eller klargér information.
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1.2. Symbolférklaring

Grafiska symboler enligt EN I1SO 7010: - Sal al och sd -
Registrerade sakerhetssymboler
Symbol Forklaring
Q Allmén varningssymbol (W001): For att signalera en allmén varning.
Se instruktionshandboken/broschyren (M002): Anger att
instruktionshandboken/bruksanvisningen maste lasas.

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

Symbol Forklaring
I Tillverkare (5.1.1): Anger den medicintekniska produktens tillverkare.
Tillverkningsdatum (5.1.3): Anger datumet nar den medicintekniska
produkten tillverkades.
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sV

Symbol

Férklaring

Satskod (5.1.5): Anger tillverkarens satskod s att satsen eller partiet
kan identifieras.

Katalognummer (5.1.6): Anger tillverkarens katalognummer sa att
den medicintekniska produkten kan identifieras.

Serienummer (5.1.7): Anger tillverkarens serienummer sa att en
specifik medicinteknisk produkt kan identifieras.

Icke-steril (5.2.7): Anger en medicinteknisk produkt som inte har
undergatt en steriliseringsprocedur.

Skyddas mot solljus (5.3.2): Anger en medicinteknisk produkt som
maste skyddas fran ljuskallor.

Forvaras torrt (5.3.4): Anger en medicinteknisk produkt som maste
skyddas fran fukt.

Temperaturgréns (5.3.7): Anger de temperaturgranser inom vilka den
medicintekniska produkten sakert kan exponeras.
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& BQ Qi

Férklaring

Granser for fukt (5.3.8): Anger fuktighetsomradet inom vilket den
medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

Grénser for atmosfarstryck (5.3.9): Anger omradet for atmosfariskt
tryck inom vilket den medicintekniska produkten sakert kan
exponeras.

Léas isni eller se den
(5.4.3): Anger att det ar nédvandigt att anvéndaren laser
bruksanvisningen.

Innehaller farliga amnen (5.4.10): Indikerar en medicinteknisk produkt
som innehaller &mnen som kan vara cancerframkallande,
mutagena, reproduktionstoxiska (CMR) eller amnen med
hormonstérande egenskaper.

Medicinteknisk produkt (5.7.7): Indikerar att féremalet ar en
medicinteknisk produkt.
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IEC 60417 Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen
Symbol Forklaring

Patientansluten del av BF-typ (5333): Anger en patlentanslu(en del
av BF-typ som uppfyller kraven i IEC 60601-

Produktspecifika symboler
Symbol Forklaring

Antal: Anger antal produkter i férpackningen

Obs! Anvands for att gora ett tillagg till eller fortydliga information.

GTIN Globalt handelsartikelnummer
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21 CFR 801.109
Symbol Forklaring

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

Direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE)

Symbol Forklaring
Anger att produkten maste hanteras separat och inte far slangas
bland osorterat, kommunalt avfall.

—

Certifieringsmarken och logotyper
Symbol Forklaring
Indikerar 6verensstammelse enligt Bilaga | i forordningen (EU)
0197  2017/745 om medicintekniska produkter eller direktiv 93/42 EEG

om medicintekniska produkter, med inblandning av det anmalda
organet.
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2.

sV

Sakerhetsinformation

/\  VARNING

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

Produkten far av sakerhetsskal ej modifieras av personer utan behorighet.

Pa grund av sin sammansattning far produkten inte anvéandas tillsammans med
andra magnetiskt kénsliga, medicintekniska produkter, apparater eller instrument
(t.ex. MRT).

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

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

Produkten har en vass spets. Var sarskilt uppmarksam pa vassa omraden for att
undvika skador pa sjukvardspersonal eller patienter.
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—  Vardpersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for att avgéra om produkten ar
lamplig att anvénda och fér den specifika teknik som anvands for varje patient.
| egenskap av tillverkare rekommenderar Stryker inget specifikt kirurgiskt ingrepp.

- Anvand inte systemet under en defibrillator- urladdnmg Alla navigerade instrument
maste tas bort fran patienten och operationsomradet i forvag.

Iil Anvandaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga handelser i relation till
produkten, bade till tillverkaren och den nationella behériga myndighet i landet dar
anvandaren och/eller patienten bor.
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3. Produktinformation

/\  VARNING

-  Produkten far endast anvéndas fér sitt avsedda &ndamal och i enlighet
med detta dokument och alla nuvarande versioner av relevant system- och
programvarudokumentation.

—  Detta dokument &r en del av produkten och maste alltid vara tillgéngligt for
personalen. Det maste 6verlamnas till efterfoljande agare eller anvandare.

3.1. Stryker ONH-navigationssystem
3.1.1. USAIOvrlga vérlden*

Elektr pr i i pekare

Avsedd anvandning

Den elektromagnetiska precisionspekaren/elektromagnetiska pekaren &r tillbehor till
den elektromagnetiska navigationsenheten och ar avsedd for att peka pa anatomiska
strukturer.
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Indikatigner fér anvandning
Stryker ONH-navigationssystem &r indicerat for alla medicinska tillstand d&r anvandning
av stereotaktisk kirurgi kan vara lamplig och déar referens till en rigid anatomisk struktur
inom ONH-kirurgin, till exempel bihalorna, mastoideusanatomi, kan identifieras relativt
till en DT- eller MRT-baserad modell av anatomin.
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 nadsmussla och frontal sinusotomi

— ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

Kontraindikationer
Inga kanda.

3.2. Cranial Guidance-system

3.2.1. USA och Kanada*

Elektr i L
Se anvandarhandboken som medfoljer Cranial Guidance-programvaran
(REF 6000-670-000) for systemindikationer och kontraindikationer.
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3.2.2. Ovriga vérlden*

Anvandningsomrade for elektromagnetisk precisionspekare ar som tillbehdr hos vuxna
och pediatriska patienter vid anvandning av programvaran Cranial Guidance med
elektromagnetisk navigation. Den &r avsedd att anvandas for att noggrant lokalisera
anatomiska strukturer.

Systemet &r indikerat som ett hjalpmedel for att lokalisera anatomiska strukturer vid
antingen 6ppna eller perkutana neurokirurgiska ingrepp dar anvéndning av stereotaktisk
kirurgi kan vara lampligt. Systemet kan anvandas for intraoperativ vagledning nar
referens till en fast anatomisk struktur kan identifieras, som exempelvis kraniet.

Kontraindikationer: Inga kanda.

*Obs! Produkten kanske inte ar 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 produkttiligéanglighet.

3.3. Anvandargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lakare, sjukskoterskor/yrkesvardare) som
ar utbildad i datorunderstédd kirurgi och val fértrogen med bruksanvisningen till denna
produkt samt hur produkten ska anvéandas.

Kontakta Stryker om du vill ha ytterligare anvandarinstruktioner.
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4. Produktoversikt
Elektromagnetisk precisionspekare (REF 8000-050-001)

Den elektromagnetiska precisionspekaren &r en pekenhet med en sparbar spets.
Stalréret (Figur 1, B) kan omformas en géang per procedur. De distala 20 mm upp till
instrumentets svarta ringmarkering (Figur 1, A) maste forbli obdjda. For detaljerad
information om tillaten béjning, se Tabell 1.

Figur 1: Elektromagnetisk precisionspekare

A Svart ringmérkning
B Flexibelt stalror
C Ejflexibelt ror
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Elektromagnetisk pekare (REF 8000-050-002)

Den elektromagnetiska pekaren ar en pekenhet med en sparbar spets och en lang
konstruktion for anvandning. Stalroret (Figur 2, B) kan omformas en gang per procedur.
De distala 20 mm upp till instrumentets svarta ringmarkering (Figur 2, A) och de proximala
20 mm maste forbli obdjda. For detaljerad information om tilldten bojning, se Tabell 1.

A \B

Figur 2: Elektromagnetisk pekare

A Svart ringmarkning
B Stalror
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Tabell 1: Produktspecifikation

Roérlangd 120 mm
Diameter 1,5 mm (fran spetsen -80 mm)
2,5 mm (80 mm-120 mm)
Flexibilitet « Flexibel sektionslangd:
0 mm (Figur 1, B);

min. béjningsradie:’15 mm

« lIcke-flexibla delar:
- forsta 20 mm av spetsen
(Figur 1, A)
= proxlmalt ror (Figur 1, C)
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pekare

180 mm

2,7 mm

Flexibel sektionslangd:
0 mm; min. béjningsradie:
30 mm

Icke-flexibla delar:
rorets spets och dnde
(vardera 20 mm)

sV



4.1. Anvisningar for fastsattning

/\  VARNING

Boj inte de distala 20 mm av den elektromagnetiska precisionspekaren och den
elektromagnetiska pekaren.

Anvisningar om hur produkten anvénds for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen

som medféljer respektive programvara.

5. For anvandning med

/\  VARNING

Anvand endast tillbehdr som godkants av Stryker, savida inget annat anges.

Se bruksanvisningen till programvaran fér information gallande kompatibla programvaror.
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6.  Produktens livslangd

Instrumentet ar validerat for tio omarbetningscykler. Darfor innehaller instrumentet en
anvandningsraknare som inaktiverar instrumentet efter den tionde anvandningscykeln
for kirurgi. Anvandningsraknaren uppdateras sa snart instrumentet ansluts under
operationen och visas i programvaran.

For att rakningen av anvandningstillfallena ska bli riktig maste instrumentet anslutas

till den elektromagnetiska porten minst en gang under operationen. Detta géller &ven
utbytesinstrument om de har tagits ur den sterila forpackningen.
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7. Ombearbetning

7.1. Elektromagnetisk precisionspekare REF 8000-050-001

Om du anvéander den dedikerade inséttningsbrickan for EM-instrument

(REF 8000-820-000%) for rengéring, desinfektion och sterilisering, se Instruktioner

for rengoring, desinfektion och angsterilisering (TD6000005750) for instruktioner

for ombearbetning, sékerhetsféreskrifter och ombearbetningsutrustning.

Den elektromagnetiska precisionspekaren ar utformad for maskinell rengéring och
desinfektion av instrument utan elektronik. Rengéringsgruppen for den elektromagnetiska
precisionspekaren ar: V.

Om du anvénder steriliseringspasar for sterilisering, se Stryker ONH-
navigationssystemets instruktioner fér ombearbetning (TD8000010706) for instruktioner
for ombearbetning, sékerhetsforeskrifter och ombearbetningsutrustning.

7.2. Elektromagnetisk pekare REF 8000-050-002

For omarbetningsinstruktioner, sékerhetsdirektiv och omarbetningsutrustning, se Stryker
ONH-navigationssystemets instruktioner fér omarbetningsinstruktioner (TD8000010706).
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8.  Underhall

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

9. Avfallshantering

Risken fér personskada eller infektion kan undvikas genom séker kassering av
komponenterna. Vassa och spetsiga komponenter maste samlas in och lasas in i en tat
och férseglad behéllare. De maste forvaras sa att de skyddas fran obehdrig anvandning.
Kontaminerade produkter ska lamnas till en plats for riskavfall och hanteras sa att
kontaminering av tredje part utesluts.

| enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgdrs av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE) ska produkten omhéndertas separat for atervinning.
Produkten far ej kasseras bland osorterat hushallsavfall. Kontakta din lokala distributor
om du énskar information om kassering. Kontrollera att infekterad utrustning har
dekontaminerats innan den atervinns.
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10. Tekniska specifikationer

Miljobegrénsningar Drift Férvaring och transport

Temperatur f30°0 50°C
10°C -10°C

Relativ luftfuktighet 75% ‘

A
-,

30%

Atmosfarstryck ;—106 kPa
80 kPa
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Material

- Denna produkt innehaller foljande substans(er) definierade som CMR 1B i en
koncentration 6éver 0,1 viktprocent: Kobolt; CAS nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0.
Aktuella vetenskapliga bevis stéder standpunkten att medicintekniska produkter
tillverkade av koboltlegeringar eller rostfria stallegeringar som innehaller kobolt inte
orsakar en okad risk for cancer eller skadliga reproduktionseffekter.

- Kontakterna som anvands i de elektroniska produkterna, innehaller foljande &mne:
Bly, CAS-nr 7439-92-1 (1907/2006 REACH).

Det krévs inga sarskilda forsiktighetsatgarder for hantering av komponenter som
ar tillverkade av blylegeringar, i det skick de &r vid leveransen.

- Silikonlimmet som anvénds i produkterna innehaller féljande amnen:
Dekametylcyklopentasiloxan, CAS-nr 541-02-6 och dodekametylcyklohexasiloxan,
CAS-nr 540-97-6 (1907/2006 REACH)
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

1.1. Bu Belge Hakkinda

Bu kilavuz Gruinin glvenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli

bilgi kaynagidir. Urinii veya driinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan énce

bu kilavuzu ve yazilim uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun ve
anlayin. Diger tibbi cihazlarla birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim talimatlari da dikkate
alinmalidir. Bu kilavuz, Griintin kalici bir pargasidir. ileride basvurmak igin bu kilavuzu
saklayin.

Bu belgede asagidaki ibareler kullanilmaktadir:

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

DIKKAT sinyal kelimesi, triin guvenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini
onlemek icin bu bilgilere uyun.

m 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
Q Genel uyari igareti (W001): Genel bir uyariyi belirtmek igin.
Kullamim kilavuzunalkitapgigina bakin (M002): Kullanim kilavuzunun/
kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtmek igin.

1SO 15223-1: Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bil

lerle birlikte kullanilacak semboller -
Boliim 1: Genel gereklilikler

Sembol Tanim

Uretici (5.1.1): Tibbi cihaz tireticisini belirtir
Uretim tarihi (5.1.3): Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.

Parti kodu (5.1.5): Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin
parti kodunu belirtir.
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Tanim

Katalog numarasi (5.1.6): Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Greticinin katalog numarasini belirtir.

Seri numarasi (5.1.7): Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Greticinin seri numarasini belirtir.

Steril degildir (5.2.7): Sterilizasyon islemine maruz birakilmamis
bir tibbi cihazi belirtir.

Giines 1sigindan uzak tutun (5.3.2): Isik kaynaklarindan korunmasi
gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Kuru tutun (5.3.4): Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi
belirtir.

Sicaklik siniri (5.3.7): Tibbi cihazin guvenli bir sekilde maruz
kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

Nem siniri (5.3.8): Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz
kalabilece@i nem araligini belirtir.
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Sembol

EiSiERel

Tanim

Atmosfer basinci sinin (5.3.9): Tibbi cihazin guvenli bir sekilde maruz
kalabilecegi atmosferik basing araligini belirtir.

bakin veya ik kullanma tali bakin (5.4.3):
Kullanma talimatina bagvurulmasi gerektigini belirtir.

Tehlikeli maddeler igerir (5.4.10): Kanserojenik, mutajenik, reprotoksik
(CMR) olabilen maddeler veya endokrin bozucu 6zelliklere sahip
maddeler igeren bir tibbi cihazi belirtir.

Tibbi cihaz (5.7.7): Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.
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IEC 60417 Eki listii i iligkin grafik

Sembol Tanim

BF tipi uygulama pargasi (5333): IEC 60601-1 ile uyumlu, BF tipi
uygulama pargasini belirlemek igin.

Uriine Gzel Semboller
Sembol Tanim

Adet: Ambalajdaki Urlinlerin sayisini belirtir

Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanilir

GTIN Global Ticaret Parga Numarasi
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21 CFR 801.109
Sembol Tanim
Rx Only Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir

hekim tarafindan veya hekimin siparisi izerine gergeklestirilecek
sekilde kisitlar.

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara iligkin 2012/19/AB sayil direktif (WEEE)

Sembol Tanim
Uriiniin ayri toplanmasi gerektigini ve ayristirimamis belediye
atigi olarak bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.

—

Diizenleyici igaretler ve logolar
Sembol Tanim

Onaylanmis kurulusun dahil oldugu Tibbi Cihaz Diizenlemesi (EU)
0197 2017/745, Ek | veya Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’ye uygunlugu
gbsterir.
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Giivenlik Bilgileri

VAN G

Uriin steril olmayan bir durumda teslim edilir. Uriin, ilk kullanimdan 8nce ve sonraki
her kullanimdan &nce onaylanmis bir prosediire gore islemden gegirilmelidir.

Guvenlik nedeniyle uriintin izinsiz degistirilmesi yasaktir.

Uriin, bilesiminden dolay! diger manyetizmaya duyarli tibbi trtinler, cihazlar veya
aletlerle (6rn. MRG) birlikte kullanilmamalidir.

Tibbi bir drlin kullanmadan énce, gérsel bir kontrolle islevsel giivenliginden ve uygun
durumda oldugundan emin olun. Kirllma, ¢atlama, deformasyon veya asinma gibi

herhangi bir kusur tespit edilirse driini kullanmayin. Uglar, centikler ve ttim hareketli
bilesenler gibi 6zellikle 6nemli pargalarin kontroliine ekstra 6zen gosterilmelidir.

Uriin, son derece hassas bir alettir. Uriinii sert darbeler gibi ciddi zorlamalara maruz
birakmaktan kaginin. Gériinir kusurlar varsa Uriin kullanilamaz. Sert bir darbeden
sonra uriinde kusur olup olmadig: kontrol ediimelidir.

Uriiniin ucu keskindir. Saglik personeli veya hastalarin yaralanmasini dnlemek igin
litfen keskin yerlere ézellikle dikkat edin.
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- Prosediirli gergeklestiren saglik uzmant, Grtin kullaniminin uygunlugunu ve her
hasta igin uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumludur. Stryker, Uretici
olarak spesifik bir cerrahi prosediir 5nermemektedir.

—  Bir defibrilator desarji sirasinda sistemi kullanmayin. Tiim navigasyonlu aletler,
hastadan ve ameliyat alanindan énceden gikariimalidir.

Iil Kullanici ve/veya hasta, irtinle ilgili her tirli ciddi olayi hem dreticiye hem de
kullanici ve/veya hastanin bulundugu tlkedeki yetkili makama bildirmelidir.
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3. Urin Bilgileri

VAN G

- Uriin, yalnizca kullanim amaci dogrultusunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yazilim
uygulama belgelerinin tiim giincel stiriimlerine uygun olarak kullanilabilir.

- Bu belge, riiniin bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir olmalidir.
Uriiniin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmaldir.

3.1. Stryker KBB Navigasyon Sistemi

3.1.1. Amerika Birlesik Devletleri/Diger Ulkeler*

Elektr yetik Hassas Igaretgi/Elektr
Kullanim Amaci

Elektromanyetik Hassas Isaretgi/Elektromanyetik Isaretgl Elektromanyetik Navigasyon
Unitesinin aksesuari olup anatomik yapilari isaretlemek igin tasarlanmistir.

yetik isaretgi
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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 gore tanimlanabilir.

Ornek prosedirler asagidaki KBB prosediirlerini igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

— Transsfenoidal erisim proseddirleri

- intranazal prosediirler

— Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomiler/sfenoid eksplorasyonlari,
konka rezeksiyonlari ve frontal siniizotomiler gibi siniis prosediirleri

- KBBiile ilgili 6n kafatasi tabani prosediirleri

Kontrendikasy : Bilinen kontrendil W yoktur.

3.2. Cranial Guidance Sistemi

3.2.1. Amerika Birlegik Devletleri ve Kanada*
Elektromanyetik Hassas isaretgi

Sistem endikasyonlari ve kontrendikasyonlari igin Cranial Guidance Yazilimi
(REF 6000-670-000) ile birlikte verilen kullanici kilavuzuna bakin.
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3.2.2. Diger Ulkeler*

Elektromanyetik Hassas isareti, elektromanyetik navigasyon kullanan Cranial Guidance
Yazilimini kullanirken yetiskin ve pediatrik hastalarda aksesuar olarak kullanim igin
endikedir. Anatomik yapilarin hassas bir sekilde konumlandiriimasi igin kullaniimak tizere
endikedir.

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.

Kontrendikasy : Bilinen kontrendil W yoktur.

*Not: Urtin bulunurlugu farkli pazarlardaki diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi
oldugu i¢in bu driin, tim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu icin Stryker
temsilcinizle iletisime gegin.

3.3. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
cerrahi konusunda egitim almis ve bu Griiniin kullanim talimatlari ve calistiriimasi
hakkinda ayrintil bilgi sahibidir.

EK bir hizmet ici talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Uriine Genel Bakig
Elektromanyetik Hassas igaretgi (REF 8000-050-001)

Elektromanyetik Hassas isaretgi, izlenebilen uca sahip bir isaretieme cihazidir. Celik boru
(Sekil 1, B) prosedir basina bir kez yeniden sekillendirilebilir. Alet, siyah halka isaretinden
distal olarak 20 mm'den fazla (Sekil 1, A) bikilmemis kalmalidir. Izin verililebilir biikiilme
boyutlari hakkinda ayrintili bilgi igin Tablo 1'e bakin.

Sekil 1: Elektromanyetik Hassas Isaretgi

A Siyah halka isareti
B Esnek gelik boru
C Esnek olmayan boru
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Elektromanyetik isaretgi (REF 8000-050-002)

Elektromanyetik Isaretgi, izlenebilen uclu ve kullanim igin uzun bir tasarima sahip
bir isaretleme cihazidir. Celik boru (Sekil 2, B) prosedur basina bir kez yeniden
sekillendirilebilir. Alet, 5|yah halka |$aret|nden distal olarak 20 mm (Sekil 2, A) ve
proksimal olarak 20 mm'den fazla bikiilmemis kalmalidir. izin verililebilir biikiilme
boyutlari hakkinda ayrintili bilgi igin Tablo 1'e bakin.

A \B

Sekil 2: Elektromanyetik Isaretci

A Siyah halka isareti
B Celik boru
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Tablo 1: Uriin spesifikasyonlari
Elektromanyetik Hassas isaretgi
Boru Uzunlugu 120 mm

Cap 1,5 mm (ugtan — 80 mm)
2,5 mm (80 mm - 120 mm)

Esneklik « Esnek kisim uzunlugu
60 mm (Sekil 1,
min. biikiilme yan(;apl:
5mm

« Esnek olmayan kisimlar:
- ucun ilk 20 mm'si
Sekil 1, A)
- prokslmal boru (Sekil 1, C)
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Elektromanyetik igaretgi
180 mm

2,7 mm

. Esnek kisim uzunlugu:
140 mm; min. bikiilme
yarigapi: 30 mm
« Esnek olmayan kisimlar:

boru ucu ve sonu (her biri
20 mm)
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4.1. Uygulama Talimatlan

/A R

Elektromanyetik Hassas isaretgiyi ve Elektromanyetik isaretciyi distal olarak 20 mm
biikmeyin.

Uriinin cerrahi bir prosediir igin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar igin ilgili yazilim

uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

5. Sunlarla Kullanmak igin

VAN

Aksi belirtiimedikge yalnizca Stryker onayl drinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler igin yaziim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim talimatlarina bakin.
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6.  Uriiniin Kullanim Siiresi

Alet, on adet tekrar islemden gegirme déngusii igin valide edilmistir. Bu nedenle alette,
ameliyatta onuncu kullanim donglistinden sonra aleti hizmet disi birakan bir kullanim
sayacl bulunur. Alet ameliyat sirasinda baglanir baglanmaz kullanim sayaci giincellenir
ve yazilimda gésterilir.

Dogru kullanim sayisini korumak igin aleti ameliyat sirasinda en az bir kez

elektromanyetik porta baglayin. Bu, steril ambalajdan gikariimis yedek aletler igin
de gegcerlidir.
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7. Tekrar iglemden Gegirme

7.1. Elektromanyetik Hassas isaretci REF 8000-050-001

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin 6zel EM Alet Yerlestirme Tablasi

REF 8000-820-000" kullaniyorsaniz tekrar islemden gecirme talimatlari, glivenlik
yonergeleri ve tekrar islemden gegirme ekipmanlari i¢in Temizlik, Dezenfeksiyon ve
Buhar Bazl S!erlllzasyon Kilavuzuna (TD6000005750) bakin. Elektromanyellk Hassas
Isaretgl elektronik bilesen icermeyen aletler gibi makine temizligi ve dezenfeksiyonu

igin tasarlanmistir. Elektromanyenk Hassas isaretgi temizleme grubu: V.

Sterilizasyon igin sterilizasyon posetleri kullaniyorsaniz tekrar islemden gegirme
talimatlari, giivenlik yonergeleri ve tekrar islemden gecirme ekipmanlari igin Stryker KBB
Navigasyon Sistemi Tekrar Islemden Gegirme Talimatlarina (TD8000010706) bakin.

7.2. Elektromanyetik isaretgi REF 8000-050-002

Tekrar islemden gegirme talimatlari, giivenlik yonergeleri ve yeniden isleme ekipmanlari
igin Stryker KBB Navigasyon Sistemi Tekrar Islemden Gegirme Talimatlarina
(TD8000010706) bakin.
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8. Bakim

Bakim ve onarim, sadece Uretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir.

Uriin bilesenleri yalnizca temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis bir durumda
ureticiye geri gonderilebilir. Keskin veya sivri uglu pargalarin korumali durumda geri
gonderilmesi gerekir.

9. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin giivenli bir sekilde atiimasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski
onlenebilir. Keskin ve sivri uglu pargalar, siki ve kirilmaz bir kapta toplanmali ve
kilittenmelidir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine driinler
tehlikeli atik sahasina génderilecek ve tiglinci taraflari kontamine etmeyecek sekilde
islem gorecektir.

Avrupa Direktifi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar 2012/19/AB (WEEE) uyarinca
riin, geri doniistim igin ayri olarak toplanmalidir. Ayristiriimamis kentsel atik olarak
atmayin. Bertaraf bilgileri igin yerel distribitére basvurun. Enfekte ekipmanin geri
donlistimden énce dekontamine edildiginden emin olun.
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10. Teknik Ozellikler

Cevresel Sinirlamalar Calistirma Saklama ve Tasima

Sicaklik f30°0 50°C
10°C -10°C
9
75% L0,
30%
Atmosferik hava basinci ;—106 kPa
80 kPa
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Malzemeler

- Bu cihaz, adirlikga %0,1'in (izerinde bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan
asagidaki maddeyi/maddeleri igerir: Kobalt; CAS No. 7440-48-4; AT No. 231-158-0.
Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alaslmlarlndan veya kobalt iceren paslanmaz gelik
alasimlarindan dretilen tibbi larin kanser riskinde artisa veya olumsuz lireme
etkilerine neden olmadigi g¢ U desteklemektedir.

—  Elektronik triinlerde kullanilan ﬁ$ler su maddeleri igerir: Kursun, CAS No. 7439-92-1
(1907/2006 REACH).

Kursun iceren alasimlardan dretilen driinlerin tedarik edildigi durumda tasinmasi igin
©zel 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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