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1 Introduction

1.1 About this document

This document is the most comprehensive source of information for the safe and
effective use of the product. Read this document carefully. Familiarization with the
user documentation for the components of the guidance system before use is
important. Pay special attention to safety information. Keep this document acces-
sible to users.

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 proce-
dure.

The following conventions are used in this document:

* The signal word WARNING indicates a hazardous situation that, if not avoided,
could result in death or serious injury.

* The signal word CAUTION indicates a hazardous situation that, if not avoided,
could result in minor or moderate injury.

* The signal word NOTICE indicates information considered important, but not
hazard-related, e.g. messages relating to property damage.

1.2 Other applicable documents

In addition to this document, the following documents are provided:

* Guide for cleaning and steam-based sterilization
* User manual provided electronically with each Stryker application



1.3 Definition of terms and abbreviations

The following table provides definitions of terms and abbreviations used in this

document.

Term

Accessory

Guidance system

Tracker

Definition

Instruments used with the guidance system in order to
achieve the intended use, facilitate its use or enable its
functions. For example: Trackers, instruments, calibra-
tion devices, adapters, etc. Refer to the user manual for
a list of accessories.

The computer and navigation camera system on which
the surgical software applications run.

Instrument that is used by the system to track the posi-
tion of a patient, an instrument or a C-arm fluoroscope.
The position is used to compute navigational informa-
tion, which is then displayed on the navigation screen.



2 Safety information

2.1 Safety directives

A WARNING

Before use U
Modifications .
General .
Information

Before each use, check the product for loose compo-
nents, damage, malfunction, and bent or deformed
parts. Do not use if these conditions exist. Failure to
comply may lead to patient or medical staff injury. If
service is required, contact your Stryker sales
representative.

Prior to surgery, the instrument should be checked with
the guidance system to ensure they are functioning

properly.

Do not modify this equipment without authorization of
the manufacturer.

Read and understand this information, file it in your
maintenance records. Familiarization with the guidance
system before its use is important. Refer to the instruc-
tions for use of the guidance system. Only trained
personnel are to use this system.

The instrument must only be used in accordance with
the instructions for use contained in this manual by
authorized persons who have been fully trained in their
safe and effective use. The failure to follow these
instructions will void your warranty.

If the color coating on the Linear Adjustment knobs,
Rotational Adjustment knobs and Locking knobs are
found to be partially or fully chipped off, contact your
Stryker sales representative immediately.

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



¢ Performing procedures with instruments other than
those specified in these instructions or outside of their
intended use will compromise the navigation accuracy.

* Use only Stryker approved components and accessories,
unless otherwise specified. Do not modify any compo-
nent or accessory. Failure to comply may result in
patient and/or healthcare staff injury.

* After assembly, check that all components fit properly
and securely into each other.

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

* ATLWAYS use a sterile drape to separate a sterile device
from a non-sterile zone.

e ALWAYS use a correct and rigidly installed patient
tracker or a table interfaces like skull clamp.

¢ In case of known pre-existing conditions of variants of
Creutzfeldt-Jakob-Disease (CJD) of the patient, ALWAYS
ensure that the product is quarantined and not being
used further. ALWAYS follow the recommendation of the
national authorities (eg. WHO, RKI or CDC) concerning
Creutzfeldt-Jakob-Disease.

* Do not expose the product to a high magnetic field such
as from a magnetic resonance imaging (MRI) device.

A CAUTION

¢ Prior to surgery, ALWAYS ensure that all required
components are available for the procedure.

e ALWAYS handle the equipment with care. DO NOT drop
the device.

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



2.2 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.

2.3 Indications for use

United States and Canada*

Refer to the user manual supplied with the Cranial Guidance Software for system
indications and contraindications.

Rest of World*

The Precision Targeting System is indicated for use as an accessory to the Cranial
Guidance Software. It is intended to be used to provide guidance during drilling
and biopsy of cranial tissue.

The system is indicated as an aid for locating anatomical structures in either open
or percutaneous neurosurgical procedures. The system is indicated for any medical
condition in which the use of computer-assisted surgery may be appropriate and
where reference to a rigid anatomical structure can be identified.

*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.

2.4 Contraindications

None known.



3 Product overview
Figure O

Part

Precision Targeting Arm (6000-801-000)
Quick connect push button

Central locking knob

Starburst knob

Precision Targeting Guide (6000-802-000)

Precision Targeting Guide push button

Rotational adjustment knob for precise angular adjustment
Linear adjustment knob for precise linear adjustment

Locking knob for locking the trajectory

Tracker Sleeve (6000-803-000)
Tracker Sleeve push button

Tracker Sleeve Body (6000-803-010)
Validation Tip (6000-803-020)

Arm Connector Component (6000-806-000)

Starburst knob

Twist Drill Sleeve (6000-804-032)
Twist Drill Sleeve Body (6000-804-130)
Twist Drill Depth Stopper (6000-804-230)

Elite Drill Sleeve (6000-804-060)
Elite Drill Sleeve Body (6000-804-160)
Elite Drill Depth Stopper (6000-804-260)

Needle Sleeve (6000-805-021)



4 Preparation for use

4.1 Arrow alignment of the Precision Targeting Guide

v’ Prior to setting up the Precision Targeting System adjust the knobs so that the
marked arrows in Figure 2 and 3 match.

1. Set all locking knobs to open.
2. Locate the adjusting knobs.

so that the marked arrows in
Figure 2 match. The nominal
position of the arm is achieved by
aligning the arrow heads.

3. Adjust the linear adjustment knobs g

Figure 2: Adjusting the wheel for arrow alignment.

4. Adjust the rotational adjustment
knobs so that the marked arrows in
Figure 3 match. The nominal posi-
tion of the arm is achieved by align-
ing the arrow heads.

Figure 3: Adjusting the wheel for arrow alignment.




4.2 Preparing the Tracker Sleeve

1. Prepare the Tracker Sleeve by
attaching the 4 Navigation Spheres
to the tracker post.

Figure 4: Attaching the Navigation Spheres to the tracker post.

4.3 Validating the Tracker Sleeve

(i] For instructions on how to use the Validation Tip for the validation of the
Tracker Sleeve in conjunction with the software application, refer to the user
manual supplied with the software application.

1. Press the push button of the Tracker
Sleeve ().

2. Insert the Validation Tip into the
Tracker Sleeve ().

— The Validation Tip needs to be fully
inserted into the Tracker Sleeve.

3. Place the Validation Tip in the
Calibration Body's cone. Ensure the
Validation Tip touches the bottom of
the cone.

Figure 6: Validation Tip in the Calibration Body’s cone.




4.4 Preparing the Precision Targeting System

/\ warNING
MAINTAIN SYSTEM STABILITY

- ALWAYS ensure proper assembly of the quick connect feature by listening for
the audible latching of the locking mechanism.

A CAUTION

- ALWAYS be careful while attaching the Precision Targeting Guide to the
Precision Targeting Arm and while attaching the Tracker Sleeve to the
Precision Targeting Guide to avoid a pinch point.

(i] ALWAYS ensure that the drape is not caught between the starburst

connection of the skull clamp, Arm Connector Component and Precision
Targeting Arm during assembly.

1. Attach the Arm Connector
Component to the skull clamp.

2. Tighten the starburst knob of the
Arm Connector Component.

Figure 8: Tighten the starburst knob.
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3. Attach the Precision Targeting Arm
directly to the skull clamp or by
attaching it to the Arm Connector
Component.

Figure 9: Attach the Precision Targeting Arm to the
Arm Connector Component.

4. Tighten the starburst knob of the
Precision Targeting Arm.

(i] Right side of Arm Connector Compo-
nent is preferred location for better
maneuverability of Precision Tar-
geting Arm.

Figure 10: Tighten the starburst knob of the
Precision Targeting Arm.

5. Lock the central knob of the
Precision Targeting Arm.

(i] If the central knob has been fully
loosened it may require a little
force to be turned in the clockwise
direction.

Figure 11 Lock the central knob of the
Precision Targeting Arm.

(i] The other starburst of the Arm Connector Component may be used for

attaching other ancillary components such as image guided surgery accessories.
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6. Attach the Precision Targeting
Guide to the Precision Targeting
Arm by pushing the quick connect
button.

Figure 12: Attach the Precision Targeting Guide to the
Precision Targeting Arm.

Figure 13: Precision Targeting Guide attached.




5 Intraoperative use
/\ warniNG

MAINTAIN SYSTEM STABILITY

- Do not press the quick connect button until required. It will disengage the
Precision Targeting Guide from the Precision Targeting Arm.

(] For understanding the interaction between the Precision Targeting System and
the software application, refer to the user manual supplied with the
application.

5.1 Inserting the Tracker Sleeve

/\ warNING

MAINTAIN ACCURACY

- ALWAYS ensure that the Tracker Sleeve is seated completely onto the Precision
Targeting Guide before proceeding.

1. Press the push button (a).
2. Insert the Tracker Sleeve into the
Precision Targeting Guide ().

Mig=

Figure 14: Inserting the Tracker Sleeve.
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5.2 Arm alignment and Guide alignment

/\ WARNING

MAINTAIN ACCURATE TRAJECTORY
- ALWAYS ensure to lock the locking knob after guide alignment.

A CAUTION

- ATLWAYS carefully handle the device when the Precision Targeting Guide is near
to the skull.

(i] The Precision Targeting Guide has a color coding which is used for the
Guide alignment procedure in the software application.
For instructions on how to do the Guide alignment and Arm alignment,
refer to the user manual supplied with the software application.

(i] Locking knob to be hand tighten. Do not use any tool to lock/unlock the locking
knob.

5.3 Drilling

A WARNING

DRILL DEPTH

- ATLWAYS tighten the Drill Depth Stopper knob completely to avoid any slippage.
- ATLWAYS attach the Drill Depth Stopper before inserting the drill into the sleeve.

METAL DEBRIS

- ALWAYS ensure the drill is stopped when inserting or before removing it from
Drill Sleeve.

FOLLOW PLANNED TRAJECTORY

- ALWAYS ensure that the Drill Sleeve is seated completely onto Tracker Sleeve
before proceeding.

- ATLWAYS ensure to use the Elite Drill Sleeve for drilling via elite attachment and
the Twist Drill Sleeve for drilling via Twist drill.



Press the push button ().
Insert the Drill Sleeve into the
Tracker Sleeve ().

Figure 15: Inserting the Drill Sleeve.

. Attach the Twist Drill Depth

Stopper on the Twist Drill according = SESES
to the drill depth determined by the o
user. When using the Elite

Attachment attach the Elite Drill Figure 16: Attaching the Twist Drill Depth Stopper.

Depth Stopper accordingly.
Tighten the knob of the Drill Depth
Stopper.

S

Perform drilling.

Press the push button (o).
Remove the Drill Sleeve after
drilling through the device ().

Figure 17: Removing the Drill Sleeve.
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5.4 Taking a biopsy

/\ WARNING

FOLLOW PLANNED TRAJECTORY
ALWAYS ensure that the Needle Sleeve is seated completely onto the Tracker

Sleeve before proceeding.

After drilling, ALWAYS ensure that the device comes back to its original
trajectory before taking a sample. If not, set the trajectory again.

ALWAYS ensure to use the Needle Sleeve for taking a biopsy sample.

DO NOT insert the Biopsy Needle further if the user feels a drag or resistance

while inserting the Biopsy Needle.

(i] ALWAYS ensure to tighten the knob of the Needle Sleeve before taking
a sample. ALWAYS set the Needle Sleeve in unlock mode before removing the

biopsy needle from its sleeve.

Gently loosen the knob of the Nee-
dle Sleeve (1) by turning it counter-
clockwise. [i] Do not continue turn-
ing the knob after feeling resistance.
The unlock state is achieved when
the knob feels loose. Further applied
force may prevent the Biopsy Nee-
dle from passing through the Needle
Sleeve.

2. Press the push button (9).

3. Insert the Needle Sleeve into the
Tracker Sleeve, which is attached to
the Precision Targeting Guide (¢).

4. Pass the Biopsy Needle through the
Needle Sleeve for biopsy sampling
().

5. Lock the Needle Sleeve () to lock
the outer cannula of the Biopsy
Needle.

6. Take a biopsy sample.

7. Unlock the Needle Sleeve () to
remove the Biopsy Needle.

8. Press the push button (¢) to remove

the Needle Sleeve from the
Tracker Sleeve.

Figure 19: Inserting the Biopsy Needle.




(il Refer to the instructions for use of the Biopsy Needle for instructions on how to
use the Biopsy Needle.
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6 Reprocessing

6.1 Disassembly for reprocessing

/\ WARNING

- Before disassembly, ALWAYS ensure to remove all components like the Biopsy
Needle from within the brain.

- During disassembly, ALWAYS hold the Precision Targeting Guide with one hand
before loosening the central knob of the Precision Targeting Arm with the other
hand and then move the arm away from the patient.

- Clean and sterilize the instrument before first and every use. Refer to the Guide
for Cleaning and Steam-Based Sterilization.

1. Remove the sleeve by pressing the Tracker Sleeve push button.

2. Remove the Tracker Sleeve from the Precision Targeting Guide by pressing the
Precision Targeting Guide push button.

3. Remove the Navigation Spheres from the Tracker Sleeve.

4. Remove the Precision Targeting Guide from the Precision Targeting Arm by
pressing the quick connect button.

5. Remove the Precision Targeting Arm from the Arm Connector Component by
loosening the starburst knob.

6. Remove the Arm Connector Component from the skull clamp.

7. Remove the Drill Depth Stopper from the Twist Drill/Elite attachment by
unlocking the Drill Depth Stopper knob.

8. Where appropriate, put all the instruments back into the Precision Targeting
System Insert Tray at their designated location.

6.2 Reprocessing instructions
This section contains only product-specific information. For general reprocessing
instructions, safety notes, and reprocessing equipment, refer to the Guipe ror

CLEANING, DISINFECTION, AND STEAM-BASED STERILIZATION (GCDS, TD6000005750).

(i] Where instructions between this document and the GCDS differ, follow this
document.

The cleaning group of each instrument according to the GCDS is:

Part Cleaning group
Precision Targeting Guide 4
Tracker Sleeve Body 4
Needle Sleeve 4



Part Cleaning group
Elite Drill Sleeve

Twist Drill Sleeve

Elite Drill Depth Stopper
Twist Drill Depth Stopper

B W w

Precision Targeting Arm
(refer to special reprocessing instructions in this sec-
tion)

Validation Tip

—

Arm Connector Component 4

(i] These instruments can be cleaned and sterilized in the Precision Targeting
System Insert Tray (REF 6000-810-000). Refer to the tray IFU for
handling of the tray and placement of the instruments.

/\ warniNG

- ALWAYS open all four locking knob and all four adjustment knobs of the
Precision Targeting Guide such that the lead screws of the linear adjustment
knob and threads of the rotational adjustment knobs are in maximum exposed
state during reprocessing. Disassemble all components with removable parts
during reprocessing.

Reprocessing instructions for the Precision Targeting Arm
Follow the GCDS with the following exceptions:

(i] The Precision Targeting Arm can only be cleaned in combination of manual
pre-cleaning and machine washing. Manual pre-cleaning only is not sufficient.

1. Manual pre-cleaning of the device:
- Wet the wipes in the cleaning solution. Dip the wipes into the solution until
saturated. After wetting the wipe, the excess liquid should be squeezed out.

(i] The wipes should be wet but not dripping.

- Remove heavy residues from the devices with the wipes.

- Keep the central knob of Precision Targeting Arm LOOSENED while using
wet wipes and clean around articulated parts at least 3 times.

- TIGHTEN the central knob of the Precision Targeting Arm.

- Remove all residues with the cleaning tools.



Rinse the devices with water whose quality is defined in the GCDS until the
device is no longer slippery to the touch. Repeat these steps until the device
is visibly clean.

2. Machine cleaning and disinfection of the device:

Place the instrument in the Precision Targeting System Insert Tray and con-
tinue as instructed in the GCDS Section 4.3 Machine Cleaning and Disinfec-

tion with a Washer-Disinfector.

/\ warnING
- ALWAYS ensure that the central knob of the Precision Targeting Arm is TIGHT-
ENED during machine-cleaning, disinfection, and when exposed to running

water.
- DO NOT immerse the Precision Targeting Arm in liquids.

3. Sterilization

A WARNING
- ALWAYS ensure that the central knob of the Precision Targeting Arm is LOOS-
ENED during sterilization

20



7 Disposal, transport and storage

7.1 Disposal

Products that have been in contact with material of human origin may be
infectious. Dispose of with the necessary precautionary measures in accordance
with local regulations. Ensure that infected products are decontaminated prior to
recycling.

7.2 Transport

/\ warniNG

- ALWAYS transport wrapped equipment with care to prevent damaging the
sterile barrier.

7.3 Storage

/\ warNING

- ALWAYS store wrapped, processed equipment in a controlled environment that
avoids extremes in temperature and moisture. Refer to the Specifications
section.

- Excessive handling of wrapped equipment will increase the likelihood of
damaging the sterile barrier and may lead to contamination.

A CAUTION

- To ensure the longevity, performance and safety of this equipment, use of the
original packaging material is recommended when storing or transporting this
equipment.

21
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8 For use with

/\ WARNING

Use only the Stryker-approved products specified in this section.

(i} Refer to the software user manual for a complete list of compatible products on

system level.

Description

Motors

mdrive

mdrive+

Attachments

Elite 17 cm straight attachment
Elite 20 cm straight attachment

Burs

3.0 mm acorn
4.0 mm acorn

5.0 mm acorn

5.0 mm precision acorn

3.0 mm neuro
(match head) soft touch

3.0 mm neuro
(match head)

3.0 mm neuro
(match head) soft touch

3.0 mm precision neuro
(match head)

3.0 mm neuro
(match head) carbide

3.0 mm neuro
(match head) less aggressive

4.0 mm neuro
(match head) soft touch

4.0 mm precision neuro
(match head)

- E—

. s —

q=EIE

=1

PR _

< — — =
p—

T

-

Catalog number

5407-100-000

5407-300-000

5407-120-485

5407-120-490

5820-030-030
5820-030-040

5820-030-050

5820-030-550
5820-107-030
5820-107-430
5820-107-030s1
5820-107-530
5820-107-530C
5820-107-430s1
5820-107-040

5820-107-440



For use with

Description Catalog number

3.2 mm twist drill - -

Cranial Guidance Software - 6000-670-000

Navigation Spheres 8000-100-004

o

e

Stryker Q Guidance System 8900-100-000

Calibration Body 8000-060-003

Navigated Biopsy Needle 6000-805-800

Precision Targeting System 6000-810-000

Insert Tray

Stryker

23
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9 Technical specifications
Specifications listed are approximate and may vary slightly from unit to unit.

Materials, dimensions, and weight

Precision Targeting Guide

Materials Stainless steel
Length 148.850 mm
Width 149.950 mm
Height 59.68 mm
Weight 718.1g

Precision Targeting Arm

Materials Stainless steel, aluminum.
Length 565 mm

Width 99.7 mm

Height 80 mm

Weight 2350 g

Arm Connector Component

Materials Stainless steel
Length 159 mm
Width 62 mm
Height 60 mm
Weight 623.4¢g

Needle Sleeve

Materials Stainless steel
Length 31.3 mm
Width 20 mm
Height 64 mm
Weight 35.8¢g

Elite Drill Sleeve

Materials Stainless steel
Diameter 17 mm
Height 59.6 mm
Weight 28.1g



Materials, dimensions, and weight

Elite DDS
Materials
Length
Width
Height
Weight

Twist Drill Sleeve

Materials
Diameter
Height
Weight
Twist DDS
Materials
Length
Width
Height
Weight
Tracker Sleeve
Materials
Length
Width
Height
Weight
Validation Tip
Materials
Diameter
Height
Weight

Stainless steel
31.3 mm

20 mm

10 mm

177 g

Stainless steel
17 mm

59.6 mm
37.1g

Stainless steel
31.3 mm

20 mm

10 mm

19.1g

Stainless steel
54 mm

96.5 mm

73 mm

1283 g

Stainless steel
17 mm

203 mm
67.3g

25
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Environmental specifications

Operation

Storage

Transportation

f35°0
10°C

50°C
-20°C

50°C

.

-20°C

75%

69

30%

90 %

6

10%

90 %

S

10%

70 kPa

50 kPa

50 kPa

106 kPa

106 kPa

106 kPa



10 Definition of symbols

The following table defines the symbols used in this document, on the product, and
on the product label.

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

Name: D

woo1

General warning sign: To signify a general warning.

EN ISO 15223-1: Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

Name: D
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21 CFR 801.109

Symbol
Rx Only
Product-specific symbols
Symbol

GTIN

Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer.

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

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

Caution: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and
precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.

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

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

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

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

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

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

Medical device: Indicates the item is a medical device.

Name: Definition

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

Name: Definition

Global Trade Item Number.

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

Symbol

®

Name: Definition

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

27
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1 Introduktion

1.1 Om dette dokument

Dette dokument er den mest omfattende informationskilde til sikker og effektiv
anvendelse af produktet. Lees dette dokument grundigt. Det er vigtigt at veere
fortrolig med brugerdokumentationen til komponenterne i styringssystemet, inden
det anvendes. Veer iseer opmaerksom pa sikkerhedsinformationen. Hold dokumentet
tilgeengeligt for brugerne.

Den leege, der udferer et indgreb, er ansvarlig for at afgere, om produktet og den
specifikke teknik kan bruges i forbindelse med den pégeeldende patient. Som
fabrikant anbefaler Stryker ikke et specifikt kirurgisk indgreb.

Der anvendes folgende konventioner i dette dokument:

» Signalordet ADVARSEL angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgas,
kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

* Signalordet FORSIGTIG angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgas,
kan resultere i mindre eller moderat personskade.

* Signalordet BEMARK angiver oplysninger, der betragtes som vigtige, men ikke
farerelaterede, f.eks. beskeder vedragrende materielle skader.

1.2 Andre relevante dokumenter

Foruden dette dokument foreligger der folgende dokumenter:

* Vejledning til rengering og dampsterilisering
* Brugermanual, der leveres elektronisk med hvert Stryker-program
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1.3 Forklaring af begreber og forkortelser

Folgende tabel indeholder forklaringer pé begreber og forkortelser, der anvendes i

dette dokument.

Begreb
Tilbehgr

Styringssystem

Tracker

Forklaring

Instrumenter, der anvendes med styresystemet for at
sikre, at de bruges som tilsigtet, lette dets anvendelse
eller aktivere dets funktioner. For eksempel: Trackere,
instrumenter, kalibreringsudstyr, adaptere osv. Der
findes en liste over tilbehar i brugermanualen.

Computer- og navigationskamerasystem, som de kirur-
giske softwareprogrammer kerer pa.

Instrument, som systemet bruger til at spore en pa-
tients, et instruments eller et C-buefluoroskops position.
Positionen bruges til at beregne navigationsoplysninger,
som derefter vises pd navigationsskeermen.



2 Sikkerhedsinformation

2.1 Sikkerhedsdirektiver

A ADVARSEL
For anvendelse

ZAndringer

Generelle
oplysninger

Efterse produktet for hver brug for lgse komponenter,
beskadigelse, funktionsfejl og bgjede eller misdannede
dele. Produktet ma ikke bruges, hvis dette er tilfeeldet.
Hvis dette ikke overholdes, kan det medfere personskade
pé patienten eller sundhedspersonalet. Hvis det er
nedvendigt med et serviceeftersyn, bedes du kontakte
salgsrepraesentanten fra Stryker.

For operationen ber instrumentet kontrolleres sammen
med styringssystemet for at sikre, at begge fungerer
korrekt.

Dette udstyr mé ikke sendres uden fabrikantens
tilladelse.

Laes, og forstd disse oplysninger, og opbevar dem
sammen med dine vedligeholdelsesoptegnelser. Det er
vigtigt, at du er fortrolig med styringssystemet for brug.
Se brugsanvisningen til styringssystemet. Kun uddannet
personale ma benytte dette system.

Instrumentet mé kun anvendes i henhold til
brugsvejledningen i denne manual af autoriserede
personer, der er uddannet i sikker og effektiv anvendelse
af det. Hvis disse instruktioner ikke folges, bortfalder
garantien.

Hvis det konstateres, at farvebelaegningen pé grebene
til lineeer justering, grebene til rotationsjustering og
13segrebene er delvist eller helt skallet af, skal
salgsrepraesentanten for Stryker straks kontaktes.

Den leege, der udforer et indgreb, er ansvarlig for at
vurdere instrumentets og den specifikke tekniks
egnethed til hver patient. Som fabrikant anbefaler
Stryker ikke et specifikt kirurgisk indgreb.
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* Hvis der udferes indgreb med andre instrumenter end
dem, der er angivet i disse instruktioner, eller pd anden
made end den tilsigtede anvendelse, kan det forringe
navigationsngjagtigheden.

* Brug kun komponenter og tilbeher, der er godkendt af
Stryker, medmindre andet er angivet. Komponenter og
tilbehgr mé ikke eendres. Hvis dette ikke overholdes, kan
det fore til skade pa patient og/eller sundhedspersonale.

* Kontroller, om alle komponenter sidder korrekt og
sikkert efter samlingen af instrumentet.

¢ TUndgé at udsette produktet for kraftig belastning,
f.eks. hérde stad. Efter et kraftigt stad skal produktet
undersgges for defekter. Produktet kan ikke bruges,
hvis der er synlige defekter.

* Brug ALTID en steril afdeekning til at adskille sterilt
udstyr fra et usterilt omréde.

e Brug ALTID en korrekt og rigidt indsat patient-tracker
eller en kontaktflade pd operationsbordet som f.eks. en
kranieklemme.

* Itilfeelde af kendte preeeksisterende lidelser af varianter
af Creutzfeld-Jakobs sygdom (CJD) hos patienten skal
det ALTID sikres, at produktet seettes i karantene og
ikke anvendes yderligere. Folg ALTID anbefalingen fra
de nationale myndigheder (fx WHO, Statens Serum
Institut eller Sundhedsstyrelsen) vedrerende Creutzfeld-
Jakobs sygdom.

e Produktet ma ikke udsettes for et kraftigt magnetfelt,
f.eks. fra udstyr til magnetisk resonansscanning
(MR-scanning).

A FORSIGTIG

* For operation skal det ALTID sikres, at alle nedvendige
komponenter er til rddighed til indgrebet.

e TUdstyret skal ALTID hdndteres med forsigtighed.
Udstyret mé IKKE tabes.

|1| Brugeren og/eller patienten skal rapportere alle alvorlige produktrelaterede heendelser til bade
fabrikanten og det nationale bemyndigede organ i det land, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmeherende.



2.2 Brugergruppe

Sundhedspersoner (kirurg/reservelege, sygeplejerske/plejepersonale), der er
uddannet i computerstettet kirurgi og har indgdende kendskab til
brugsanvisningen og til dette produkts funktion.

Kontakt Stryker for at anmode om yderligere instruktion pd hospitalet.

2.3 Indikationer for anvendelse

USA og Canada*

Se brugermanualen, der leveres med Cranial Guidance-softwaren, for indikationer og
kontraindikationer for systemet.

Resten af verden*

Preecisionssigtesystemet er indiceret til anvendelse som tilbehar til
Cranial Guidance-softwaren. Den er beregnet til at give vejledning under
boring og biopsitagning af kranielt veev.

Systemet er indiceret som en hjeelp til at finde den preaecise placering af anatomiske
strukturer under dbne eller perkutane neurokirurgiske indgreb. Systemet er indiceret
ved medicinske lidelser, hvor brug af computerstettet kirurgi anses for hensigtsmaessig,
og hvor en reference til en rigid anatomisk struktur kan identificeres.

*Bemeerk: Produktet er muligvis ikke tilgeengeligt pd alle markeder, da
produkttilgeengeligheden er underlagt den lovgivningsmeessige og/eller medicinske
praksis pé de enkelte markeder. Kontakt din Stryker-repraesentant for oplysninger
om produkttilgeengelighed.

2.4 Kontraindikationer

Ingen kendte.
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3 Oversigt over produktet
Figur | O

Del

Preaecisionssigtearm (6000-801-000)
Trykknap til lyntilslutning

Midterste lasegreb

Greb til stjernemuffe

Pracisionssigteguide (6000-802-000)

Trykknap til preecisionssigteguide
Rotationsjusteringsgreb til ngjagtig vinkeljustering
Lineeert justeringsgreb til ngjagtig linear justering

Lésegreb til 1asning af banen

Tracker-manchet (6000-803-000)

Trykknap til tracker-manchet
Tracker-manchettens hoveddel (6000-803-010)
Valideringsspids (6000-803-020)

Armkonnektorkomponent (6000-806-000)

Greb til stjernemuffe

Drejebormanchet (6000-804-032)
Drejebormanchettens hoveddel (6000-804-130)
Dybdestopper til drejebor (6000-804-230)

Elite-bormanchet (6000-804-060)
Elite-bormanchettens hoveddel (6000-804-160)
Dybdestopper til Elite-bor (6000-804-260)

Néalemanchet (6000-805-021)



4 Klargering til brug

4.1 Pilejustering af preecisionssigteguiden

v’ For opseetning af preecisionssigtesystemet skal grebene justeres, sd de
afmeerkede pile i figur 2 og 3 er rettet ind efter hinanden.

1. Seet alle lasegreb til at veere dbne.
2. Find justeringsgrebene.

3. Juster de lineeere justeringsgreb, sa
de afmeerkede pile i figur 2 matcher.

Armens nominelle position opnés

ved at rette pilenes hoveder ind

efter hinanden.

Figur 2: Hjulet justeres for at rette pilene ind efter hinanden.

4. Juster rotationsjusteringsgrebene,
s8 de afmeerkede pile i figur 3
matcher. Armens nominelle position
opnds ved at rette pilenes hoveder
ind efter hinanden.

Figur 3: Hjulet justeres for at rette pilene ind efter hinanden.

35



4.2 Klargering af tracker-manchetten

1. Tracker-manchetten klarggres ved
at fastgere de 4 navigeringskugler
pé tracker-stangen.

Figur 4: Tilslutning af navigationskuglerne til tracker-staven.

4.3 Validering af tracker-manchetten

(i] Anvisninger i, hvordan valideringsspidsen anvendes til at validere tracker-
manchetten sammen med softwareprogrammet kan findes i brugermanualen,

der leveres med softwareprogrammet.

1. Tryk pd trykknappen til tracker-
manchetten (a).

2. Seet valideringsspidsen i tracker-
manchetten ().

— Valideringsspidsen skal sattes helt
ind i tracker-manchetten.

3. Anbring valideringsspidsen i
kalibreringsdelens kegle. Sorg for, at
valideringsspidsen rgrer ved
bunden af keglen.

Figur 6: Valideringsspids i kalibreringsdelens kegle.
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4.4 Klargering af praecisionssigtesystemet

/\ ADVARSEL

OPRETHOLD STABILITET AF SYSTEMET

- Serg ALTID for, at lyntilslutningsfunktionen samles korrekt, ved at lytte efter
den hgrbare l&sning af l1dsemekanismen.

A FORSIGTIG

- Veer ALTID forsigtig for at undgd et klemningspunkt, ndr preecisionssigteguiden
forbindes med preecisionssigtearmen, og nar tracker-manchetten forbindes
med preecisionssigteguiden.

(i] Serg ALTID for, at afdeekningen ikke sidder fast mellem kranieklemmens

stjernemuffeforbindelse, armkonnektorkomponenten og preecisionssigtearmen
under samling.

1. Slut armkonnektorkomponenten til
kranieklemmen.

2. Speend grebet til
armkonnektorkomponentens
stjernemuffe.

Figur 8: Speend grebet til stjernemuffen.
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3. Slut preecisionssigtearmen direkte
til kranieklemmen, eller slut den til
armkonnektorkomponenten.

Figur 9: Slut preecisionssigtearmen til
armkonnektorkomponenten.

4. Speend grebet til stjernemuffen pd
preecisionssigtearmen.

(i] Hgjre side af
armkonnektorkomponenten er den
foretrukne placering, da den giver
bedre mulighed for at mangvrere
preecisionssigtearmen.

Figur 10: Speend grebet til stjernemuffen pa
preecisionssigtearmen.

5. Las det midterste greb pa
preecisionssigtearmen.

(i] Hvis det midterste greb er lgsnet
helt, kan det kreeve lidt kraft at
dreje det med uret.

Figur 11: Las det midterste greb pa preecisionssigtearmen.

(i] Den anden stjernemuffe pd armkonnektorkomponenten kan anvendes til at
tilslutte andre hjeelpekomponenter, f.eks. tilbehor til billedvejledt kirurgi.



6. Slut preecisionssigteguiden til
preecisionssigtearmen ved at trykke
pé lyntilkoblingsknappen.

Figur 12: Slut preecisionssigteguiden til
preecisionssigtearmen.

Figur 13: Fastgjort preecisionssigteguide.
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5 Intraoperativ brug

/\ ADVARSEL

OPRETHOLD STABILITET AF SYSTEMET

- Tryk ikke pd lyntilslutningsknappen, for det er ngdvendigt. Dette vil frigere
preacisionssigteguiden fra praecisionssigtearmen.

(i} For en f4 en forstaelse af interaktionen mellem praecisionssigtesystemet og
softwareprogrammet henvises til brugermanualen, der leveres med
programmet.

5.1 Iseetning af tracker-manchetten

/\ ADVARSEL

OPRETHOLD NOJAGTIGHED

- Serg ALTID for, at tracker-manchetten er sat helt ind i preecisionssigteguiden,
for der fortsaettes.

1. Tryk pd trykknappen (c).
2. St tracker-manchetten i
preecisionssigteguiden ().

Figur 14: Iseetning af tracker-manchetten.




5.2 Armjustering og guidejustering

/\ ADVARSEL

OPRETHOLD EN NOJAGTIG BANE
- Serg ALTID for at 1&se l&segrebet efter justering af guiden.

A FORSIGTIG

- Udstyret skal ALTID handteres med forsigtighed, nar preecisionssigteguiden
befinder sig i neerheden af kraniet.

(i] Praecisionssigteguiden har en farvekodning, som anvendes i forbindelse med
guidejusteringsproceduren i softwareprogrammet.
Anvisninger i, hvordan guidejusteringen og armjusteringen udferes, kan findes i
brugermanualen, der leveres med softwareprogrammet.

(i] Lésegrebet skal speendes med hdnden. Undlad at bruge et instrument til at 13se/
oplase lasegrebet.

5.3 Boring

A ADVARSEL

BOREDYBDE

- Tilspaend ALTID grebet til bordybdestopperen fuldstendigt for at undga
eventuel glidning.
- Tilslut ALTID bordybdestopperen, far boret seettes i manchetten.

METALRESTER

- Serg ALTID for, at boret er stoppet, for det indseettes i eller tages ud af
bormanchetten.

FOLG DEN PLANLAGTE BANE

- Serg ALTID for, at bormanchetten er sat helt ind i tracker-manchetten, for der
fortseettes.

- Serg ALTID for at bruge Elite-bormanchetten til boring med et Elite-tilbehor og
drejebormanchetten til boring med et drejebor.
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Tryk pa trykknappen (o).
Seet bormanchetten i tracker-
manchetten ().

Seet drejeborets dybdestopper pa
drejeboret i overensstemmelse med
den boredybde, som brugeren har
fastlagt. Ved anvendelse af Elite-
tilbehgret tilsluttes dybdestopperen
til Elite-boret pa tilsvarende vis.
Speend grebet til borets
dybdestopper.

Figur 16: Tilslutning af drejeborets dybdestopper.

o

Foretag boring.

Tryk pd trykknappen ().

Fjern bormanchetten, nar der er
boret igennem udstyret ().

Figur 17: Fjernelse af bormanchetten.




5.4 Udtagning af en biopsi

/\ ADVARSEL
FOLG DEN PLANLAGTE BANE

- Sgrg ALTID for, at ndlemanchetten er sat helt ind i tracker-manchetten, for der

fortsaettes.

- Efter boring skal man ALTID serge for, at udstyret kommer tilbage til den
oprindelige bane, for der udtages en prgve. Hvis det ikke sker, skal banen

indstilles igen.

- Sgrg ALTID for at bruge ndlemanchetten ved udtagning af en biopsipreve.
- Biopsindlen MA IKKE fores lzengere ind, hvis brugeren meerker et traek eller

modstand under indfering af biopsinalen.

(] Serg ALTID for at speende grebet til ndlemanchetten for udtagning af en prove.
Seet ALTID ndlemanchetten i oplast tilstand, for biopsinélen fjernes fra

manchetten.

1. Lgsn forsigtigt grebet pa

ndlemanchetten (<) ved at dreje det
mod uret. (i) Fortseet ikke med at
dreje grebet, nér der maerkes
modstand. Den opléste tilstand er
opndet, nar knappen foles 1gs.
Yderligere kraft kan forhindre
biopsinélen i at passere gennem

ndlemanchetten.

2. Tryk pa trykknappen ().

3. Seet ndlemanchetten i tracker-
manchetten, som er tilsluttet
preecisionssigteguiden (¢).

4. For biopsindlen gennem
ndlemanchetten for at udtage en
biopsi ().

5. Las nélemanchetten () for at 1dse
biopsinédlens ydre kanyle.

6. Udtag en biopsipreve.

7. Las ndlemanchetten op () for at
fjerne biopsinéalen.

8. Tryk pa trykknappen (c) for at

fjerne nélemanchetten fra tracker-
manchetten.

Figur 19: Iseetning af biopsindlen.
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(] se brugsanvisningen til biopsindlen for anvisninger i, hvordan biopsinélen
anvendes.



6 Oparbejdning

6.1 Adskillelse med henblik pa oparbejdning

/\ ADVARSEL

- For adskillelse skal det ALTID sikres, at alle komponenter, f.eks. biopsinélen, er
fjernet fra hjernen.

- Under adskillelse skal man ALTID holde i preecisionssigteguiden med den ene
hénd, for preecisionssigtearmens midterste greb lgsnes med den anden hénd, og
armen efterfolgende flyttes veek fra patienten.

- Renger, og steriliser instrumentet for ibrugtagning og fer hver efterfelgende
brug. Der henvises til Vejledning til rengering og dampsterilisering.

1. Fjern manchetten ved at trykke pa trykknappen til tracker-manchetten.

2. Fjern tracker-manchetten fra preecisionssigteguiden ved at trykke pa
trykknappen til preecisionssigteguiden.

3. Fjern navigationskuglerne fra tracker-manchetten.

4. Fjern preecisionssigteguiden fra preecisionssigtearmen ved at trykke pa
lyntilslutningsknappen.

5. Fjern preecisionssigtearmen fra armkonnektorkomponenten ved at lgsne grebet
til stjernemuffen.

6. Fjern armkonnektorkomponenten fra kranieklemmen.

7. Fjern bordybdestopperen fra drejebor-/Elite-tilbehgret ved at 14se grebet til
bordybdestopperen op.

8. Nar det er relevant, leegges alle instrumenterne tilbage i indsatshakken til
praecisionssigtesystemet pa deres angivne placering.

6.2 Oparbejdningsinstruktioner

Dette afsnit indeholder kun produktspecifikke oplysninger. For generelle
oparbejdningsinstruktioner, sikkerhedsrelaterede bemarkninger og
oparbejdningsudstyr henvises til VEJLEDNING I RENGORING, DESINFEKTION OG
DAMPSTERILISERING (GCDS, TD6000005750).

(i] Hvis der er forskelle mellem instruktionerne i dette dokument og GCDS-
vejledningen, skal dette dokument folges.

Ifelge GCDS-vejledningen er rengeringsgruppen for hvert instrument folgende:

Del Rengeringsgruppe
Preecisionssigteguide 4

Tracker-manchettens hoveddel 4
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Del Renggringsgruppe
Nélemanchet 4
Elite-bormanchet
Drejebormanchet
Dybdestopper til Elite-bor
Dybdestopper til drejebor

B W w

Preecisionssigtearm
(se de seerlige oparbejdningsinstruktioner i
dette afsnit)

Valideringsspids 1

Armkonnektorkomponent 4

(i} Disse instrumenter kan renggres og steriliseres i indsatsbakken til
preecisionssigtesystemet (REF 6000-810-000). Oplysning om hdndtering af
bakken og placering af instrumenterne kan findes i bakkens brugsanvisning.

A ADVARSEL

- Abn ALTID alle fire 1&segreb og alle fire justeringsgreb p& preecisionssigteguiden,
sdledes at det lineeere justeringsgrebs ledeskruer og rotationsjusteringsgrebenes
gevind er i maksimalt eksponeret tilstand under oparbejdning. Alle komponenter
med aftagelige dele skal adskilles under oparbejdning.

Oparbejdningsinstruktioner til pracisionssigtearmen
Folg GCDS-vesLEDNINGEN med folgende undtagelser:

(i] Preecisionssigtearmen ma kun rengeres med en kombination af manuel
indledende rengering og maskinvask. Manuel indledende rengering alene er
ikke tilstraekkeligt.

1. Manuel indledende renggring af udstyret:
- Veed servietterne i rengeringsoplesningen. Dyp servietterne i oplesningen, til
de er gennemvaedet. Efter gennemveedning af servietten skal overskydende
vaeske klemmes ud.

(i Servietterne skal veere vade, men ikke drivende vade.

- Fjern kraftigt snavs fra udstyret med servietterne.

- Hold det midterste greb pé preecisionssigtearmen LOSNET, mens de vade
servietter bruges til at rengere omkring leddelte dele mindst 3 gange.

- SPZAND det midterste greb pd preaecisionssigtearmen.



- Fjern alle rester med rengeringsredskaberne.

Skyl udstyret med vand, hvor kvaliteten af vandet er defineret i GCDS-
vejledningen, indtil udstyret ikke leengere foles glat. Gentag disse trin, indtil
udstyret er synligt rent.

2. Maskinrengering og -desinfektion af udstyret:

Leeg instrumentet i indsatsbakken til preecisionssigtesystemet, og fortsset
som anvist i GCDS-vejledningens afsnit 4.3 Maskinrengering og -desinfektion

med en vaske-/desinfektionsmaskine.

A ADVARSEL

- Serg ALTID for, at det midterste greb pa preecisionssigtearmen er TILSPZANDT
under maskinrengering og -desinfektion, og nar den udseettes for rindende vand.

- Preecisionssigtearmen MA IKKE nedsaenkes i veesker.

3. Sterilisering

A ADVARSEL
- Sgrg ALTID for, at det midterste greb pa preecisionssigtearmen er LOSNET under

sterilisering
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7 Bortskaffelse, transport og opbevaring

7.1 Bortskaffelse

Produkter, der har veeret i kontakt med materiale af human oprindelse, kan vaere
smittefarlige. Disse skal bortskaffes ved at treeffe de nedvendige forholdsregler og i
henhold til lokale forordninger. Serg for, at inficerede produkter dekontamineres,
inden de genbruges.

7.2 Transport

/\ ADVARSEL

- Indpakket udstyr skal ALTID transporteres med forsigtighed for at undga at
beskadige den sterile barriere.

7.3 Opbevaring

/\ ADVARSEL

- Opbevar ALTID indpakket, behandlet udstyr i et kontrolleret miljg, hvor
ekstreme temperaturer og ekstrem fugtighed undgés. Se afsnittet Specifikationer.

- Overdreven héndtering af indpakket udstyr vil gge sandsynligheden for at
beskadige den sterile barriere og kan fogre til kontamination.

A FORSIGTIG

- For at sikre, at udstyret fungerer korrekt og sikkert og har lang levetid,
anbefales det, at det opbevares og transporteres i originalemballagen.



8 Til brug med

/\ ADVARSEL

Brug kun produkter godkendt af Stryker, som specificeret i dette afsnit.

(i) se softwarens brugermanual for en komplet liste over kompatible produkter pa

systemniveau.
Beskrivelse Katalognummer
Motorer
mdrive J - 5407-100-000
mdrive+ | B m= 5407-300-000
Forankringer
17 cm lige Elite-forankring —— = 5407-120-485
20 cm lige Elite-forankring ———— 0 5407-120-490
Slibebor
3,0 mm, agernformet spids ¢ Tt 5820-030-030
4,0 mm, agernformet spids (= 5820-030-040
5,0 mm, agernformet spids € == 5820-030-050

5,0 mm preecision,
agernformet spids

&= 5820-030-550

3,0 mm, neuro —_—— 5820-107-030
(teendstikhoved) blgd kontakt

3,0 mm, neuro (o 5820-107-430
(teendstikhoved)

3,0 mm, neuro € === 5820-107-030s1
(teendstikhoved) blgd kontakt

3,0 mm preecision, neuro < ' 5820-107-530
(teendstikhoved)

3,0 mm, neuro ESs==—==  5820-107-530C

(teendstikhoved) karbid

3,0 mm, neuro q ¢ 5820-107-430s1
(teendstikhoved) mindre aggressivt

4,0 mm, neuro T ——— 5820-107-040
(teendstikhoved) blgd kontakt

4,0 mm preecision, neuro 5820-107-440

(teendstikhoved)



Til brug med

Beskrivelse Katalognummer

3,2 mm drejebor - -

Cranial Guidance-software - 6000-670-000

9 9

Navigationskugler 8000-100-004

Stryker Q Guidance-system 8900-100-000

Kalibreringsdel 8000-060-003

Navigeret biopsindl 6000-805-800

Indsatsbakke til preecisionssig- 6000-810-000

tesystemet

50
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9 Tekniske specifikationer

De angivne specifikationer er omtrentlige og kan variere en anelse fra enhed til enhed.

Materialer, mal og vaegt

Pracisionssigteguide
Materialer

Leengde

Bredde

Hgjde

Veegt
Pracisionssigtearm
Materialer

Leengde

Bredde

Hgjde

Veegt

Rustfrit stal
148,850 mm
149,950 mm
59,68 mm
718,1 g

Rustfrit stél, aluminium.

565 mm
99,7 mm
80 mm
2350 g

Armkonnektorkomponent

Materialer
Leengde
Bredde

Hgjde

Veegt
Nalemanchet
Materialer
Leengde
Bredde

Hgjde

Veegt
Elite-bormanchet
Materialer
Diameter
Hgjde

Veegt

Rustfrit stdl
159 mm

62 mm

60 mm

623,4¢g

Rustfrit stdl
31,3 mm

20 mm

64 mm
358¢g

Rustfrit stél
17 mm

59,6 mm
28,1¢g
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Materialer, mal og vagt

Elite-DDS
Materialer
Leengde

Bredde

Hgjde

Veegt
Drejebormanchet
Materialer
Diameter

Hgjde

Veegt

DDS til drejebor
Materialer
Leengde

Bredde

Hgjde

Veegt
Tracker-manchet
Materialer
Leengde

Bredde

Hgjde

Veegt
Valideringsspids
Materialer
Diameter

Hgjde

Veegt

Rustfrit stal
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Rustfrit stél
17 mm

59,6 mm
37.1g

Rustfrit stal
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Rustfrit stal
54 mm

96,5 mm

73 mm

1283 g

Rustfrit stal
17 mm

203 mm
67,3 g



Miljemaessige specifikationer

Drift f 35°C 75% 106 kPa
10°C Gt

30% 70 kPa

S

Opbevaring 50°C 90% 106 kPa

63

-20°C 10% 50 kPa

Transport 50°C 90 % 106 kPa

~
29

o ~
-20°C 10% 50 kPa



10 Forklaring af symboler

Folgende tabel forklarer de symboler, der anvendes i dette dokument, pd produktet
og pa produktetiketten.

EN ISO 7010: Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og —R
Symbol/nummer Navn: Forklaring
C Generelt advarselstegn: Angiver en generel advarsel.
W001

EN ISO 15223-1: Medicinsk udstyr - Symboler der skal anvendes pa etiketter til og meerkning af medicinsk udstyr samt tilherende information - Del 1: Generelle krav

Symbol/nummer Navn: Forklaring

Fabrikant: Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr.

Fremstillingsdato: Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.

o
w

SEIE 3

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

=)

o
=
w

Forsigtig: Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen vedrarende vigtige sikkerhedsoplysninger, sasom advarsler og
forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan angives pa selve det medicinske udstyr.

>

544

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

515

Katalognummer: Angiver fabrikantens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.
516

Usteril: Angiver, at det medicinske udstyr ikke er blevet underkastet en steriliseringsproces.

>

o
|
By

Temperaturgranse: Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.

o—

o
@
=

Begransning af fugtighed: Angiver det fugtighedsomrade, som det medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres for.

&,

12
w
o

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

@

12
w
©

Medicinsk udstyr: Angiver at enheden er medicinsk udstyr.

5

o
J
=

21 CFR801.109

Symbol Navn: Forklaring

Rx Only Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma denne enhed kun salges af en leege eller efter ordination fra denne.

Produktspecifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring

GTIN Datastrukturstandard for stregkoder.

ASTM F2503: Standardpraksis for meerkning af medicinsk udstyr og andre dele vedrarende sikkerhed i MR-miljget
Symbol Navn: Forklaring

® MR-usikker: En genstand, der udger uacceptable risici for patienten, sundhedspersonalet eller andre personer i MR-miljget.
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1 Einleitung

1.1 Zu diesem Dokument

Dieses Dokument stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren und
effektiven Gebrauch des Produkts dar. Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam
durch. Es ist wichtig, dass Anwender sich vor dem Einsatz von Komponenten des
Fihrungssystems mit der zugehorigen Anwenderdokumentation vertraut machen.
Beachten Sie insbesondere die Sicherheitsinformationen. Bewahren Sie dieses
Dokument fiir alle Anwender zuganglich auf.

Der Arzt, der den Eingriff durchfiihrt, ist dafiir verantwortlich, dass die
Verwendung des Produkts und die eingesetzte Technik fiir den jeweiligen Patienten
geeignet sind. Als Hersteller gibt Stryker keine Empfehlungen hinsichtlich
chirurgischer Vorgehensweisen.

Folgende Konventionen werden in diesem Dokument verwendet:

* Das Signalwort WARNUNG weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtvermeidung zu Tod oder schweren Verletzungen fiithren konnte.

* Das Signalwort VORSICHT weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtvermeidung zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fithren kénnte.

* Das Signalwort HINWEIS weist auf Informationen hin, die als wichtig gelten,
aber nicht auf eine Gefahr bezogen sind, z. B. Hinweise beziiglich Sachschédden.

1.2 Mitgeltende Dokumente

Zusétzlich zu dieser Gebrauchsanweisung werden die folgenden Dokumente
geliefert:

* Reinigungs- und Dampfsterilisationsanleitung

* Das jeder Stryker-Anwendung in elektronischem Format beiliegende
Benutzerhandbuch [User manual]



1.3 Begriffs- und Abkiirzungserklarung

Die folgende Tabelle enthalt Erklarungen der in diesem Dokument verwendeten
Begriffe und Abkiirzungen.

Begriff
Zubehor

Fiithrungssystem

Tracker

Erklarung

Zusammen mit dem Fiithrungssystem verwendete
Instrumente, mit denen die Zweckbestimmung erreicht,
die Verwendung erleichtert oder Funktionen erméglicht
werden. Zum Beispiel: Tracker, Instrumente,
Kalibriergerate, Adapter usw. Das Benutzerhandbuch
enthalt eine Liste der Zubehorteile.

Das System aus Computer und Navigationskamera,
auf dem die Anwendungen der chirurgischen Software
laufen.

Ein Instrument, mit dem das System die Position eines
Patienten, Instruments oder C-Bogen-Fluoroskops ver-
folgt oder ,trackt”. Aus der Position werden Navigation-
sinformationen errechnet, die anschliefend auf dem
Navigationsbildschirm angezeigt werden.
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2 Sicherheitsinformationen

2.1 Sicherheitsanweisungen

A WARNUNG
Vor Gebrauch

Modifikationen

Allgemeine
Angaben

Priifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf lockere
Komponenten, Schéden, Fehlfunktionen und verbogene
oder verformte Teile. Stellen Sie solche Méngel fest, darf
das Produkt nicht verwendet werden. Nichtbeachtung
kann zu Verletzungen des Patienten bzw. des medizinischen
Personals fithren. Sind Wartungsarbeiten erforderlich,
wenden Sie sich an den zustdndigen Stryker-Vertreter.

Vor jedem Eingriff muss das Instrument zusammen mit
dem Fiithrungssystem iiberpriift werden, um
sicherzustellen, dass beide ordnungsgemaf funktionieren.

Ohne Genehmigung seitens des Herstellers diirfen keine
Modifikationen an den Gerédten vorgenommen werden.

Diese Informationen miissen griindlich durchgelesen
und mit den Wartungsunterlagen aufbewahrt werden.
Es ist wichtig, dass Sie vor dem Gebrauch des
Fiihrungssystems gut mit diesem vertraut sind. Weitere
Informationen sind der Gebrauchsanweisung des
Fiithrungssystems zu entnehmen. Dieses System darf nur
von ausgebildetem Personal verwendet werden.

Das Instrument darf nur im Einklang mit der in dieser
Anleitung enthaltenen Gebrauchsanweisung von
autorisierten Personen verwendet werden, die
umfassend in seiner sicheren und effektiven Bedienung
geschult wurden. Die Nichteinhaltung dieser
Anweisungen fiihrt zum Verlust der Garantieanspriiche.

Wenn die Farbschicht auf den Linear-Einstellknopf,
Rotationskndpfen und Feststellknépfen ganz oder
teilweise abgeplatzt ist, wenden Sie sich bitte umgehend
an Thren Stryker Aullendienstmitarbeiter.

Der Arzt, der den Eingriff vornimmt, entscheidet in eigener
Verantwortung tiber die Eignung des Instruments und iiber
die fiir den jeweiligen Patienten anzuwendende
Arbeitstechnik. Als Hersteller gibt Stryker keine
Empfehlungen hinsichtlich chirurgischer Vorgehensweisen.



A VORSICHT

Der Gebrauch von Instrumenten, die nicht in dieser
Anweisung beschrieben sind bzw. die nicht
entsprechend ihrer Zweckbestimmung eingesetzt
werden, beeintrdchtigt die Navigationsgenauigkeit.

Sofern nicht anders angegeben, diirfen nur von Stryker
zugelassene Komponenten und Zubehorteile verwendet
werden. Komponenten oder Zubehor nicht modifizieren.
Nichtbeachtung kann zu Verletzungen von Patienten
und/oder medizinischem Personal fithren.

Uberpriifen Sie nach der Montage, ob alle Komponenten
einwandfrei angebracht und fest ineinander arretiert sind.

Setzen Sie das Produkt keinen starken Belastungen, z. B.
starken StéRen, aus. Nach einem starken StoR muss das
Produkt auf Beschddigungen tiberpriift werden. Das
Produkt darf nicht verwendet werden, wenn sichtbare
Maéngel vorliegen.

Verwenden Sie IMMER ein steriles Tuch, um ein steriles
Produkt aus einem unsterilen Bereich zu entfernen.

Verwenden Sie IMMER einen korrekt und fest
angebrachten Patiententracker oder eine
Tischschnittstelle wie die Schadelklemme.

Bei einer bekannten Vorerkrankung des Patienten an
Varianten der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJK) muss
das Produkt IMMER unter Quaranténe gestellt und darf
nicht mehr verwendet werden. Befolgen Sie IMMER die
Empfehlungen der nationalen Behérden (z. B. WHO; RKI
oder CDC) beziiglich der Creutzfeld-Jakob-Krankheit.

Setzen Sie das Produkt keinem starken Magnetfeld aus,
wie z. B. von einem Magnetresonanztomografen (MRT).

Vergewissern Sie sich vor der Operation IMMER, dass alle
erforderlichen Komponenten fiir den Eingriff bereitliegen.

Behandeln Sie die Gerdte IMMER mit Sorgfalt. Lassen
Sie das Gerat NICHT fallen.

[i) Der Anwender und/oder Patient sollte alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, melden.
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2.2 Anwendergruppe

Medizinische Fachkrafte (Chirurg/Assistenzarzt, Assistenz/Pflegekraft) mit einer
Ausbildung in computergestiitzter Chirurgie, die mit der Gebrauchsanweisung und
dem Betrieb dieses Produkts griindlich vertraut sind.

Fiir eine zuséatzliche Einweisung am Arbeitsplatz wenden Sie sich an Stryker.

2.3 Indikationen

USA und Kanada*

Indikationen und Kontraindikationen des Systems sind dem der Cranial Guidance-
Software beiliegenden Benutzerhandbuch zu entnehmen.

Rest der Welt*

Das Préazisions-Zielsystem ist fiir die Verwendung als Zubehor zur
Cranial Guidance-Software indiziert. Es ist als Fithrungshilfe beim Bohren
und Biopsieren von kranialem Gewebe vorgesehen.

Das System ist als Hilfsmittel zur Lokalisierung anatomischer Strukturen sowohl
bei offenen als auch bei perkutanen neurochirurgischen Eingriffen indiziert. Das
System ist fiir alle medizinischen Krankheitsbilder indiziert, bei denen der Einsatz
der computergestiitzten Chirurgie zweckmaRig erscheint und bei denen eine
Referenz zu einer starren anatomischen Struktur identifiziert werden kann.

*Hinweis: Das Produkt ist eventuell nicht auf allen Méarkten erhéltlich, da sich die
Produktverfiighbarkeit nach den Zulassungsbestimmungen und/oder medizinischen
Praktiken auf dem jeweiligen Markt richtet. Wenden Sie sich beziiglich der
Produktverfiigbarkeit an Ihren Stryker-Vertreter.

2.4 Kontraindikationen

Keine bekannt.



3 Produktubersicht
Abbildung [ 0

Bauteil

Prazisions-Zielarm (6000-801-000)
Druckknopf fiir die Schnellkupplung
Zentraler Feststellknopf

Zahnkranzknopf

Prazisions-Zielfiihrung (6000-802-000)

Druckknopf fiir die Prazisions-Zielfithrung
Rotationsknopf fiir eine prazise Winkeleinstellung
Linear-Einstellknopf fiir eine prézise lineare Einstellung

Feststellknopf zum Verriegeln der Bewegungsbahn

Tracker-Hiilse (6000-803-000)
Druckknopf fiir die Tracker-Hiilse
Tracker-Hiilsengehduse (6000-803-010)
Validierungsspitze (6000-803-020)

Armverbindungskomponente (6000-806-000)
Zahnkranzknopf

Spiralbohrer-Hiilse (6000-804-032)
Spiralbohrer-Hiilsengehduse (6000-804-130)
Spiralbohrer-Tiefenstopper (6000-804-230)

Elite Bohrerhiilse (6000-804-060)
Elite Bohrerhiilsengehduse (6000-804-160)
Elite Bohrtiefenstopper (6000-804-260)

Nadelhiilse (6000-805-021)
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4 Vorbereitung fir den Gebrauch

4.1 Pfeilausrichtung der Prazisions-Zielfithrung

v’ Stellen Sie vor dem Einrichten des Prazisions-Zielsystems die Drehkno6pfe so
ein, dass die eingezeichneten Pfeile in Abbildung 2 und 3 iibereinstimmen.

1. Stellen Sie alle Feststellknopfe auf
offen.
2. Positionieren Sie die Einstellkndpfe.

3. Stellen Sie die Linear-Einstellknopfe
so ein, dass die eingezeichneten
Pfeile in Abbildung 2
ubereinstimmen. Die Grundposition
des Arms wird durch Ausrichten der
Pfeilspitzen erreicht.

Abbildung 2: Einstellen des Rads fiir die Pfeilausrichtung.

4. Stellen Sie die
Rotationseinstellknépfe so ein, dass
die eingezeichneten Pfeile in
Abbildung 3 iibereinstimmen. Die
Grundposition des Arms wird durch
Ausrichten der Pfeilspitzen erreicht.

Abbildung 3: Einstellen des Rads fiir die Pfeilausrichtung.
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4.2 Vorbereiten der Tracker-Hiilse

1.

Bereiten Sie die Tracker-Hiilse vor,
indem Sie die 4 Navigationskugeln
an der Tracker-Halterung
befestigen.

Abbildung 4: Anbringen der Navigationskugeln an der
Tracker-Halterung.

4.3 Validierung der Tracker-Hiilse

(] Anweisungen zur Verwendung der Validierungsspitze fiir die Validierung der

Tracker-Hiilse in Verbindung mit der Softwareanwendung finden Sie im
Benutzerhandbuch, das der Softwareanwendung beiliegt.

1. Driicken Sie den Druckknopf der
Tracker-Hiilse (<1).

2. Fiihren Sie die Validierungsspitze in
die Tracker-Hiilse ein ().

— Die Validierungsspitze muss
vollstandig in die Tracker-Hiilse
eingefiihrt sein.

3. Setzen Sie die Validierungsspitze in

die Konuso6ffnung des
Kalibrierkorpers. Stellen Sie sicher,
dass die Validierungsspitze den
Boden der Konusoffnung beriihrt.

Abbildung 6: Validierungsspitze in der Konuséffnung des
Kalibrierkorpers.
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4.4 Vorbereiten des Prazisions-Zielsystems

A WARNUNG

SYSTEMSTABILITAT ERHALTEN

- Achten Sie IMMER auf eine ordnungsgemaf3e Montage der

Schnellkupplungsvorrichtung, indem Sie auf das horbare Einrasten des
Verriegelungsmechanismus achten.

A VORSICHT

- Gehen Sie beim Befestigen der Préazisions-Zielfithrung am Prazisions-Zielarm
und Befestigen der Tracker-Hiilse an der Prazisions-Zielfiihrung IMMER
vorsichtig vor, um eine Quetschkante zu vermeiden.

(i Achten Sie IMMER darauf, dass das sterile Tuch bei der Montage nicht
zwischen der Zahnkranz-Verbindung der Schédelklemme,
Armverbindungskomponente und Prazisions-Zielarm eingeklemmt wird.

1. Befestigen Sie die
Armverbindungskomponente an der
Schéadelklemme.

2. Ziehen Sie den Zahnkranzknopf der
Armverbinungskomponente fest.

Abbildung 8: Festziehen des Zahnkranzknopfs.




3. Befestigen Sie den Prazisions-
Zielarm direkt an der
Schéadelklemme oder befestigen Sie
ihn an der
Armverbindungskomponente.

Abbildung 9: Befestigen des Prézisions-Zielarms an der
Armverbindungskomponente.

4. Ziehen Sie den Zahnkranzknopf des
Préazisions-Zielarms fest.

(i] Die rechte Seite der
Armverbindungskomponente ist die
bevorzugte Position fiir eine bessere
Manovrierbarkeit des Prazisions-
Zielarms.

Abbildung 10: Festziehen des Zahnkranzknopfs des
Préazisions-Zielarms.

5. Verriegeln Sie den zentralen
Drehknopf des Prazisions-Zielarms.

(i] Wenn der zentrale Drehknopf
vollstdndig gelost wurde, kann es
ein wenig Kraft erfordern, ihn im
Uhrzeigersinn zu drehen.

Abbildung 11: Verriegeln Sie den zentralen Drehknopf des
Prazisions-Zielarms.

(i] Der andere Zahnkranz der Armverbindungskomponente kann fiir die
Befestigung anderer Zusatzkomponenten, wie z. B. Zubehor fiir die bildgefiihrte

Chirurgie, verwendet werden.
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6. Befestigen Sie die Prazisions-
Zielfihrung am Prézisions-Zielarm,
indem Sie die Schnellkupplungstaste
dricken.

Abbildung 12: Befestigen der Prazisions-Zielfiihrung am
Prézisions-Zielarm.

Abbildung 13: Prazisions-zZielfiihrung befestigt.
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5 Intraoperative Verwendung
/\ warNUNG

SYSTEMSTABILITAT ERHALTEN

- Driicken Sie die Schnellkupplungstaste erst wenn sie benétigt wird. Dadurch
wird die Préazisions-Zielfithrung vom Prazisions-Zielarm geldst.

(i] mformationen zum besseren Verstindnis der Funktionsweise zwischen dem
Prazisions-Zielsystem und der Softwareanwendung finden Sie im
Benutzerhandbuch, das der Anwendung beiliegt.

5.1 Einfuhren der Tracker-Hiilse

/\ wWARNUNG
GENAUIGKEIT ERHALTEN

- Achten Sie IMMER darauf, dass die Tracker-Hiilse vollstandig auf der
Prézisions-Zielfithrung sitzt, bevor Sie fortfahren.

1. Driicken Sie den Druckknopf (a).
2. Setzen Sie die Tracker-Hiilse in die
Prazisions-Zielfithrung ein ().

z" Mig=

Abbildung 14: Einsetzen der Tracker-Hiilse.
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5.2 Arm- und Fihrungsausrichtung

/\ WARNUNG

GENAUE BEWEGUNGSBAHN EINHALTEN

- Achten Sie IMMER darauf, den Feststellknopf nach der Ausrichtung der Fithrung
zu verriegeln.

& VORSICHT

- Bedienen Sie das Produkt IMMER mit Vorsicht, wenn sich die Prazisions-
Zielfiihrung in der Ndhe des Schédels befindet.

(il pie Préazisions-Zielfithrung verfiigt tiber eine Farbkodierung, die fiir das
Ausrichten der Fithrung in der Softwareanwendung benétigt wird.
Anweisungen zum Ausrichten der Fiihrung und des Arms finden Sie im
Benutzerhandbuch, das der Softwareanwendung beiliegt.

(i) Der Feststellknopf muss dabei handfest angezogen werden. Verwenden Sie kein
Werkzeug zum Ver-/Entriegeln des Feststellknopfs.

5.3 Bohren

& WARNUNG

BOHRTIEFE

- Ziehen Sie IMMER den Drehknopf des Bohrtiefenstoppers vollstdndig an, damit
er nicht verrutscht.

- Befestigen Sie IMMER den Bohrtiefenstopper, bevor Sie den Bohrer in die Hiilse
einfithren.

METALLTEILE
- Achten Sie IMMER darauf, dass der Bohrer beim Einsetzen oder vor dem
Entfernen aus der Bohrerhiilse ausgeschaltet ist.

DER GEPLANTEN BEWEGUNGSBAHN FOLGEN

- Achten Sie IMMER darauf, dass die Bohrerhiilse vollstandig auf der Tracker-
Hilse sitzt, bevor Sie fortfahren.

- Achten Sie IMMER darauf, die Elite Bohrerhiilse zum Bohren mit dem Elite Aufsatz
und die Spiralbohrer-Hiilse zum Bohren mit dem Spiralbohrer zu verwenden.



Driicken Sie den Druckknopf ().
Setzen Sie die Bohrerhiilse in die
Tracker-Hiilse ein ().

Abbildung 15: Einsetzen der Bohrerhtilse.

Befestigen Sie den Spiralbohrer-
Tiefenstopper am Spiralbohrer
entsprechend der vom Anwender
festgelegten Bohrtiefe. Befestigen
Sie bei Verwendung des Elite-
Aufsatzes den Elite
Bohrtiefenstopper entsprechend.
Ziehen Sie den Drehknopf des
Bohrtiefenstoppers fest.

L\

&/

Abbildung 16: Befestigen des Spiralbohrer-Tiefenstoppers.

i

Fiihren Sie die Bohrung durch.
Driicken Sie den Druckknopf ().

Entfernen Sie die Bohrerhiilse nach
dem Durchbohren des Produkts ().

Abbildung 17: Entfernen der Bohrhtilse.
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5.4 Entnehmen einer Biopsie

/\ WARNUNG

DER GEPLANTEN BEWEGUNGSBAHN FOLGEN

Achten Sie IMMER darauf, dass die Nadelhiilse vollstindig auf der Tracker-
Hiilse sitzt, bevor Sie fortfahren.

Achten Sie IMMER darauf, dass das Gerédt nach dem Bohren in seine
urspringliche Bewegungsbahn zuriickkehrt, bevor Sie eine Probe entnehmen.
Wenn nicht, stellen Sie die Bewegungsbahn erneut ein.

Achten Sie IMMER darauf, die Nadelhiilse fiir die Entnahme einer Biopsieprobe
zu verwenden.

Schieben Sie die Biopsienadel NICHT weiter ein, wenn der Anwender beim
Einfiihren eine Reibung oder einen Widerstand spiirt.

(i} Achten Sie IMMER darauf, dass Sie den Drehknopf der Nadelhiilse festziehen,

bevor Sie eine Probe entnehmen. Stellen Sie die Nadelhiilse IMMER in den
Entriegelungsmodus, bevor Sie die Biopsienadel aus ihrer Hiilse entfernen.

1.

Losen Sie den Knopf der Nadelhiilse
(©) vorsichtig durch Drehen gegen
den Uhrzeigersinn. (i] Drehen Sie
den Knopf nicht weiter, wenn Sie
einen Widerstand spiiren. Der
Entriegelungsstatus ist erreicht,
wenn sich der Knopf locker anfiihlt.
Weitere Krafteinwirkung kann
verhindern, dass die Biopsienadel
durch die Nadelhiilse gefithrt wird.
Driicken Sie den Druckknopf ().
Setzen Sie die Nadelhiilse in die
Tracker-Hiilse ein, die an der
Prazisions-Zielfiihrung befestigt
ist (¢).




4. Fiihren Sie die Biopsienadel zur
Biopsieentnahme durch die
Nadelhiilse ().

5. Verriegeln Sie die Nadelhiilse (),
um die duere Kaniile der
Biopsienadel zu verriegeln.

6. Nehmen Sie eine Biopsieprobe.

7. Entriegeln Sie die Nadelhiilse (),
um die Biopsienadel zu entfernen.

8. Driicken Sie den Druckknopf (<), um
die Nadelhiilse aus der Tracker-
Hiilse zu entfernen.

Abbildung 19: Einfiihren der Biopsienadel.

(i) Lesen Sie in der Gebrauchsanweisung der Biopsienadel nach, wie Sie die
Biopsienadel verwenden.
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6 Aufbereitung

6.1 Demontage zur Aufbereitung

/\ WARNUNG

Stellen Sie vor der Zerlegung IMMER sicher, dass alle Komponenten wie etwa
die Biopsienadel aus dem Inneren des Gehirns entfernt werden.

Halten Sie bei der Zerlegung IMMER die Préazisions-Zielfiihrung mit einer Hand
fest, bevor Sie mit der anderen Hand den zentralen Drehknopf des Prézisions-
Zielarms 16sen und den Arm dann vom Patienten weg bewegen.

Das Instrument ist vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch zu reinigen
und zu sterilisieren. Naheres dazu in ,Guide for Cleaning and Steam-Based
Sterilization” (Reinigungs- und Dampfsterilisationsanleitung).

Entfernen Sie die Hiilse, indem Sie auf den Druckknopf der Tracker-Hiilse
driicken.

Entfernen Sie die Tracker-Hiilse von der Préazisions-Zielfithrung, indem Sie den
Druckknopf der Prazisions-Zielfithrung driicken.

Entfernen Sie die Navigationskugeln aus der Tracker-Hiilse.

Entfernen Sie die Prazisions-Zielfithrung vom Préazisions-Zielarm, indem Sie
den Schnellkupplungsknopf driicken.

Nehmen Sie den Prazisionszielarm von der Armverbindungskomponente ab,
indem Sie den Zahnkranzknopf lockern.

Entfernen Sie die Armverbindungskomponente von der Schéadelklemme.
Entfernen Sie den Bohrtiefenstopper vom Spiralbohrer-/Elite-Aufsatz, indem Sie
den Knopf fiir den Bohrtiefenstopper entriegeln.

Legen Sie gegebenenfalls alle Instrumente wieder an ihrem vorgesehenen Platz
in die Einsatzschale des Prézisions-Zielsystems ein.

6.2 Anweisungen zur Aufbereitung

Dieser Abschnitt enthélt nur produktspezifische Informationen. Allgemeine
Anweisungen zur Aufbereitung, Sicherheitshinweise und Aufbereitungsgeréte
finden Sie in der REINIGUNGS-, DESINFEKTIONS- UND DAMPFSTERILISATIONSANLEITUNG
(GCDS, TD6000005750).

(] Bei Abweichungen zwischen den Anweisungen in diesem Dokument und der

GCDS gelten die Anweisungen in diesem Dokument.



Die Reinigungsklasse jedes Instruments nach der GCDS ist:

Bauteil Reinigungsklasse
Prazisions-Zielfiihrung 4
Tracker-Hiilsengeh&use
Nadelhiilse

Elite Bohrerhiilse
Spiralbohrer-Hiilse

Elite Bohrtiefenstopper
Spiralbohrer-Tiefenstopper

BB R W W

Prazisions-Zielarm
(siehe spezielle Aufbereitungsanweisungen in diesem
Abschnitt)

Validierungsspitze 1

Armverbindungskomponente 4

(i] Diese Instrumente kénnen in der Einsatzschale des Prazisions-Zielsystems
(REF 6000-810-000) gereinigt und sterilisiert werden. Informationen zur
Handhabung des Trays und zur Platzierung der Instrumente finden Sie in der
Gebrauchsanweisung (IFU) des Trays.

A WARNUNG

- Offnen Sie IMMER alle vier Feststellknoépfe und alle vier Einstellknépfe der
Prazisions-Zielfithrung so, dass die Fithrungsschrauben des Linear-
Einstellknopfs und die Gewinde der Rotationsknopfe bei der Aufbereitung
maximal freigelegt sind. Zerlegen Sie bei der Aufbereitung alle Komponenten mit
abnehmbaren Teilen.

Anweisungen zur Aufbereitung fiir den Prazisions-Zielarm

Befolgen Sie die GCDS bis auf folgende Ausnahmen:

(i] Der Prazisions-Zielarm kann nur in Kombination von manueller Vorreinigung
und maschinellem Reinigungs- und Desinfektionsverfahren gereinigt werden.
Eine rein manuelle Vorreinigung ist nicht ausreichend.

1. Manuelle Vorreinigung des Produkts:

- Befeuchten Sie die Tiicher in der Reinigungslosung. Tauchen Sie die Tiicher

in die Losung, bis sie vollgesogen sind. Nach dem Befeuchten des Tuchs sollte
die iberschiissige Fliissigkeit ausgedriickt werden.
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(i] Die Tiicher sollten feucht sein, aber nicht tropfen.

- Entfernen Sie starke Verschmutzungen mit den Tiichern von den Produkten.

- Waéhrend der Verwendung der feuchten Tiicher den zentralen Drehknopf des
Prazisions-Zielarms GELOST lassen und den Bereich um die Gelenkteile
mindestens drei Mal reinigen.

- Ziehen Sie den zentralen Drehknopf des Prazisions-Zielarms FEST.

- Eventuell vorhandene Riickstdnde mit den Reinigungswerkzeugen entfernen.

- Spiilen Sie die Produkte mit Wasser in der Qualitét, die in der GCDS
angegeben ist, bis sich das Produkt nicht mehr rutschig anfiihlt. Wiederholen
Sie diese Schritte, bis das Produkt sichtbar sauber ist.

2. Maschinelle Reinigung und Desinfektion des Produkts:

- Legen Sie das Instrument in die Einsatzschale des Prazisions-Zielsystems
und fahren Sie fort, wie im GCDS-Abschnitt 4.3 Maschinelle Reinigung und
Desinfektion mit einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat beschrieben.

/\ WARNUNG

- Achten Sie IMMER darauf, dass der zentrale Drehknopf des Préazisions-Zielarms
wiéhrend der maschinellen Reinigung, der Desinfektion und bei Kontakt mit
flieRendem Wasser ANGEZOGEN ist.

- Tauchen Sie den Prazisions-Zielarm NICHT in Flissigkeiten ein.

3. Sterilisation

A WARNUNG

- Achten Sie IMMER darauf, dass der zentrale Drehknopf des Prazisions-Zielarms
wahrend der Sterilisation GELOST ist



7 Entsorgung, Transport und Lagerung

7.1 Entsorgung

Von Produkten, die mit Material menschlichen Ursprungs in Kontakt gekommen
sind, geht Infektionsgefahr aus. Unter Beachtung der erforderlichen
Vorsichtsmaffnahmen gemal den ortlichen Vorschriften entsorgen. Stellen Sie
sicher, dass infektitse Produkte vor dem Recycling dekontaminiert werden.

7.2 Transport

/\ warNUNG

Transportieren Sie verpackte Gerdte IMMER mit Vorsicht, um eine
Beschadigung der Sterilbarriere zu vermeiden.

7.3 Lagerung

/\ warnunG

Lagern Sie verpackte, aufbereitete Gerdte IMMER in einer kontrollierten
Umgebung, in der keine extremen Temperatur- und Feuchtigkeitsschwankungen
auftreten. Siehe Abschnitt Spezifikationen.

Eine unsachgemife Handhabung der verpackten Gerate erhoht die
Wahrscheinlichkeit einer Beschédigung der Sterilbarriere und kann zu einer
Kontamination fiithren.

A VORSICHT

Zur Gewdhrleistung der Langlebigkeit, Leistung und Sicherheit dieser
Vorrichtung wird empfohlen, beim Lagern und Transportieren die
Originalverpackung zu verwenden.
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8 Zur Verwendung mit

/\ WARNUNG

Verwenden Sie nur die von Stryker zugelassenen Produkte, die in diesem Abschnitt
angegeben sind.

(i] Eine vollstdndige Liste kompatibler Produkte auf Systemebene finden Sie im
Benutzerhandbuch der Software.

Beschreibung Bestellnummer
Motoren

wdrive - - 5407-100-000
mdrive+ | B m= 5407-300-000
Aufsitze

Elite 17 cm, gerader Aufsatz —— = 5407-120-485
Elite 20 cm, gerader Aufsatz —— 0 5407-120-490
Fraser

3,0 mm, flammenférmig ¢ 7T T 5820-030-030

4,0 mm, flammenf6rmig 5820-030-040

™

5,0 mm, flammenférmig == 5820-030-050
5,0 mm, Prazisionsfraser, = 5820-030-550
flammenformig

3,0 mm, Neurofraser < = 5820-107-030
(Streichholzkopf) Softtouch

3,0 mm, Neurofraser e 5820-107-430
(Streichholzkopf)

3,0 mm, Neurofraser € === 5820-107-030s1
(Streichholzkopf) Softtouch

3,0 mm, Prézisions-Neurofrdaser — ' 5820-107-530
(Streichholzkopf)

3,0 mm, Neurofraser @ s=—== 5820-107-530C
(Streichholzkopf) Karbid

3,0 mm, Neurofréser &= 1 5820-107-430sl
(Streichholzkopf) schonender

4,0 mm, Neurofréaser = 5820-107-040
(Streichholzkopf) Softtouch

4,0 mm, Prazisions-Neurofraser & 5820-107-440
(Streichholzkopf)



Zur Verwendung mit

Beschreibung Bestellnummer

3,2 mm, Spiralbohrer - _

Cranial Guidance-Software - 6000-670-000

Navigationskugeln 8000-100-004

o

e

Stryker Q Guidance System 8900-100-000

Kalibrierkorper 8000-060-003

Navigierte Biopsienadel 6000-805-800

Einsatzschale des Prazisions- 6000-810-000

Zielsystems

Stryker
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9 Technische Spezifikationen

Die Spezifikationen sind Naherungswerte, die von Gerat zu Gerat leicht variieren
konnen.

Materialien, Abmessungen und Gewicht

Prazisions-Zielfiithrung

Materialien Edelstahl
Lange 148,850 mm
Breite 149,950 mm
Hohe 59,68 mm
Gewicht 718,1g
Prazisions-Zielarm

Materialien Edelstahl, Aluminium.
Lange 565 mm
Breite 99,7 mm
Hohe 80 mm
Gewicht 2350 g
Armverbindungskomponente
Materialien Edelstahl
Lange 159 mm
Breite 62 mm
Hohe 60 mm
Gewicht 6234¢g
Nadelhiilse

Materialien Edelstahl
Léange 31,3 mm
Breite 20 mm
Hohe 64 mm
Gewicht 358¢g

78



Materialien, Abmessungen und Gewicht
Elite Bohrerhiulse

Materialien Edelstahl
Durchm. 17 mm
Hohe 59,6 mm
Gewicht 28,1g
Elite-Bohrtiefenstopper
Materialien Edelstahl
Lange 31,3 mm
Breite 20 mm
Hohe 10 mm
Gewicht 17,7g
Spiralbohrer-Hiilse

Materialien Edelstahl
Durchm. 17 mm
Hohe 59,6 mm
Gewicht 371g
Spiral-Bohrtiefenstopper
Materialien Edelstahl
Lange 31,3 mm
Breite 20 mm
Hohe 10 mm
Gewicht 19,1g
Tracker-Hiilse

Materialien Edelstahl
Lange 54 mm
Breite 96,5 mm
Ho6he 73 mm
Gewicht 128,3 g
Validierungsspitze

Materialien Edelstahl
Durchm. 17 mm
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Materialien, Abmessungen und Gewicht

Ho6he
Gewicht

203 mm
67,38

Umgebungsbedingungen

Betrieb

Lagerung

Transport

f35°0
10°C

50°C

-20°C

50°C

—

-20°C

75%

6

30%

90 %

S

10%

90 %

6

10%

70kPa

50 kPa

50 kPa

106 kPa

106 kPa

106 kPa



10 Symbolerklédrungen

Die nachstehende Tabelle enthélt eine Liste mit Erklarungen der in diesem
Dokument, auf dem Produkt und auf dem Produktetikett verwendeten Symbole.

EN IS0 7010: G

Symbol/Nummer
Wo01

ENISO 15223-1:

Symbole - Si i und Si - ierte Sicher

Name: Erklarung

Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.

Symbol/Nummer

o
w

SEIE 3

=)

o
IS
w

>

o
=
kS

o
2

@ :E

Ll
>

>

o
1N
By

o

o
w
by

&,

o
w
o

6]

o
w
©

g

o
~
3

21 CFR 801.109

Symbol

Rx Only

Produktspezifische Symbole

Symbol

GTIN

ikte — Bei Al von i zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde { — Teil 1: Al r

Name: Erklarung

Hersteller: Angabe des Herstellers des Medizinprodukts.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Medizinprodukt: Bedeutet, dass der Artikel ein Medizinprodukt ist.

Name: Erklarung

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

Name: Erklarung

Global Trade Item Number.

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

Symbol

®

Name: Erklarung

MR-unsicher: Ein Gegenstand, der inakzeptable Risiken fiir den Patienten, medizinisches Personal oder andere Personen in einer
MR-Umgebung darstellt.
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1 Eicaywyn

1.1 Xyetikd pe av16 T0 £YYpapo

Avtd 10 £yypoo £ivar 1 o TAPNG TNYH TANPOGOPLDOV Y10 TV OGOOAT KOl ATOTELEGLOTIKN
xXPN oM TOL TPO1dVTOG. AofdcTe 0Td TO £YyYpoPo TPocekTikd. Efvar onuavtikd va éyete
e&okelmBel e To VAKO Tekunpioong xpNnot Yo to eE0PTNLLOTA TOV GLGTHATOS KaBodynong
npw amd T ypnon. [Ipocééte 1dwitepa Tig TANpoPopieg yio v acedleila. Alotnpeite ovtd T0
£yypopo mpocPAacio oTovg XPNOTES.

O vrevBuvvog TopoyNg Tptkng epiBaiyng mov Ba ektedécel onoladnmote dradikacio £yl TNV
gvBVHVN va TPOGdI0PIcEL TNV KATAAANAGTNTA YPNOTG TOL TPOIOVTOG KL TN CLYKEKPLHEVN
TeXvikN yo kKOs acBevi). H Stryker, og KotaoKevaotg, SV GUVIOTE KATOL0 GLYKEKPLUEVT
YEPOVPYIKT] Srad1KaGiaL.

e avtod T0 £YYpapo YIvETaL ¥pHoN TOV TAPAKATO cVUPAcEDV:

*  H Aéén évdeitng MPOEIAOIIOIHXH vrodetkviet enkivouvrn KaTtdoTa.on 1 omoia, Eqv oev
amo@evybel, pmopet va 0dnynoet og BAavato 1 cofapd TPALUATIGUO.

o H Aéén évdeitng MPOZOXH vrodeikvoel emkivovvn KoTtdotaon 1 onoia, EGv dgv
amopevydel, propet va 0dNyNoeL 6€ PIKPO 1 LETPLO TPOVUATIGHO.

o H Aéén évdeitng THMEIQXH vrodeikvoel minpopopieg mov OewpodvTotl GnUovTIKES,
aALG Oyt oxeTlOpEVES e Kivduvo, Y. Unvopato Tov oyetifovton pe vk {nud.

1.2 Alro wyvovrta Eyypaga

Extoc amd avtd 10 £yypapo, TapEYOVIoL To TAPUKAT® EYYPOQaL:

e Odnyog yo kabopiopd Kot amooteipmaon pe oTud
»  User manual (eyyeipidio ypnong) Tov TapEyeTa NAEKTPOVIKA LE KABE EQOPULOYN TNG
Stryker
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1.3 Opopdc 6pmV KoL GUVTUNGEMV

O mopakdTo Tivakog TopE el OPIGHLOVG TMV OP®V KoL TOV GUVIUGEMY TOV YPTGLLOTOLOVVTOL

G€ 0VTO TO £YYPUPO.

‘Opog
E&apmmpa

Yhompo kabodnynong

2VoKELN
mapakorovinong

Opwopdg

Epyaieia mov ypnoyomotodvtan Le To GVOTNHA KaBodynong
ywo va emtevydel 1 mpoPAemopevn xpnom, vo dtevkolvviel

M xPNon Tov N va ivar JuvaTti N XPNOT) TOV AEITOVPYIOV

Tov. [ Tapdderypo: Xuokevéc TapoakoAovOnong, epyaieia,
oLoKeLEG Pabdiovounong, mpocappoyeis kKAT. o o Alota Tmv
TOPEAKOUEV@V, avaTpEETE GTO EYYELPIOLo YpoNS.

To oo VTOAOYIOTH Kot BIVTEOKAUEPOS TAOTYNOTG GTO
01010 EKTEAOVVTOL O1 EPOPLOYEG TOV YELPOVPYIKOD AOYIGUIKOV.

Epyaieio mov ypnoylonoteiton amd 1o LGN Y10 TNV
mapakorovdnon g Béomng Tov acbevoig, evag epyairelov 1 evOg
akTvookomov pe Bpoyiova C. H Béon ypnoonoteiton yio tov
VIOAOYIGHO TANPOPOPLOV TAONYNONG OV eUPavilovtar 6T
cuvéyela otnv 006vn Thonynomng.



2 TMAnpopopicg yia Tnv ac@aisia

2.1 Oonyieg yio TV ac@darero

A ITPOEIAOIIOIHZH

Hpw am6 ™ xpion

Tpomomomjcelg

Ievikég minpogopieg

[pwv and k6O ypnon, eréyyete 1o TPOIOV Yo yahopd
eaptipata, (ud, duciertovpyia Kot Auyiopéva M
TOPOLOPP®UEVE HEPT. MNV ToL xpnolponotEite by
nmapovstafovot étota TpofAnpote. H pun thpnon avthg mg
odnyiag umopel vo 0dMyNGEL GE TPOVHATIGUO TOL a.GHeEVoDg 1] TOV
1Tpkod Tpocwmikov. Edv amarteiton 6€pPig, emkovaviote e
TOV TOTIKO aVTITPOGMTO TOANGE®V NG Stryker.

[pw and ™ yepovpykn enéupaocn, 0o mpénel va eEetdlete To
gpyaieio pall pe to ovotua kabodnynong dote va
Stacpaotel 6Tt Aettovpyodv cOGTA.

Mnv tpomomoteite avtdv TOV £EOTAGUO Ywpig ££0VG1080TNON
07O TOV KOTOGKEVOOTY.

AwfaoTe Kot KOTOVONoTE 0VTES TIC TANPOPOpPIes Kot
apyelofetiote Tig ota apyeio cuvtipnong. Eivar onuavtikd va
€xete e€owcelmbel pe to ocvompa Kabodnynong Tptv To
xpnoponomoete. Avatpé€te otig 0dnyieg xpnong Tov
cvotiuatog koebodnynong. To chompa avtd npénet va
YPNOWOTOLEITAL LOVO OO EKTOLSEVUEVO TPOCMOTIKO.

To epyakeio mpémel va xpnoLOTOLEiTOL LOVO COUPMOVA LLE TIG
0dnyieg ypnong mov TEPLaBAvovTaL 6To TaPOV EYXELPIO0 Kot
Hovo amd e£0VG1000TNUEVE GTOU TTOV £XOVV EKTOOEVTEL
TANPOG OTNV AGPOAN KOl OTOTEAEGUATIKT Ypion Tov. H pn
THPTMON TOV 0MYIOV AVTOV Oo aKVPMGEL TNV €YyONON GOC.

Edv n emictpon ypdpaTog 6TO TEPIGTPEPOUEVE KOVUTLHL
YPOLLIKNAG pOOLIONG, TO TEPIOTPEPOLEVE KOVUTLYL TEPIOTPOPIKTG
PVOLIONG KO TOL TEPIOTPEPOLEVO KOVUTLE AGOAAIOTG ival
UEPIKAOG 1] TANPMG ATOPAOLOUEVT], ETKOIVOVIIOTE AUECWOS LLE TOV
ovTITPOCHOTO TOAGEMV TG Stryker.

O enayyehpatiog vyeiog mov ektedel omoadnmote Srudkacio
gtvar vTEHOBVYOG Y10l TOV TPOGIOPIGUS TNG KATAAANAITNTOG TOV
€PYOLEIOD KO TNG EWBIKNG TEXVIKNG TOL XpNoLponoteitol yio kéoe
acBevn). H Stryker, o¢ Kotaokenaotg, 06V GLVIOTA KATO10
GUYKEKPLUEVT] XEPOVPYIKT SLOOIKOGICL.
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* H extéleon XEpovpyiK®V eneUPAcemV Le EPYOLELR SLOPOPETIKA
amd avTd ToV TPoSdoPilovTaL OTIG TAPOVGEG 0ONYIEG 1| EKTOG
™ mpoPremdpevns xpnong Ba drakvPedoet Ty axpifeta g
mAoyNONG.

¢ Xpnowonoteite Hovo e£apTALOTO KoL TOPEAKOUEVO EYKEKPIUEVOL
and T Stryker, ektdg av kabopiletar Srapopetikd. Mnv
tpormonoteite kavéva edptmua 1 Taperkopevo. H un mpnon
VNG TNG 0dNYi0G EVOEXETOL VO 00N YNOEL GE TPOVHATIOUO TOV
ac0gvong 17/Kat TOV TPOSOTIKOV TOL TOUEN VYELNG.

*  Metd ) ovvapporoynon, eréyEre 6Tt OAa Ta gEopTHHATO
Top1alovy KaTAAANAL Kot e AGPAAELD TO £Va LEGTH GTO GALO.

*  Amog¥yete TV voPoAN TOV TPOIOVTOG 6E GOPaPES
KOTOTOVIGELS, OGS 1oYLPEG KPOLGELS. MeTd amd 1oyvpn
KpOVGT, TO TPoidv mpémel va eleyyOel yo ehattdpata. To
Tpoidv dev pmopel va ypnotporondel edv vdpyovv eppavn
EAATTOUATOL.

*  Xpnowonoteite [IANTA oteipo 006vio yia va dtaywpicete pio
otelpa cuokevn and pa pun oteipa Lovn.

*  Na ypnowonoteite ITANTA cwotd kot otabepd eykotesTnUEVN
6LoKeLN TapakolovOnong (tracker) aobevoic 1 Socvvdeon
Tpome(1o0, OTOS CEIYKTNPO KPOVIov.

*  Xg Tepintmon YVOoTOV TPOHTOPYOVCHV KATOCTACE®DY TOV
oyetilovtan pe maporrayés g vosov Creutzfeldt-Jakob (CID)
oe acOevn, tpénel [IANTA vo, StoopoAilete 6TL TO TPOIOV ExEL
tebel o€ kapavtiva kot dev Ba ypnoporombel mepattépm.
Tnpeite [IANTA 116 ovotdoeig Twv ebvikov apyov (m.y. I1.O.Y.,
RKI v CDC) 6cov agpopd ) voco Creutzfeldt-Jakob.

*  Mnv ekbétete 0 TPOIOV GE LYNAO payvnTiKO Tedio, OTMG aVTd
OV EKTEUTETAL OO GLOKELT HLoyVNTIKoL cuvtoviopov (MRI).

A MPOXZOXH

¢ TIpw oamd ) xepovpykn exépPoon, va dtaceoarilete TANTA
OTL OAaL ToL aontovpeve eapTriota givot dtabéotpa yio
dwdkacia.

*  Noa yepileote ITANTA tov e€omhopd pe mpocoyn. [lpocéyete
NA MH cog méoetl 1 Guokevn.

m O ypriotg i/kar 0 acbevig Ho Tpémet va avapépovv kabe coPapd TeptoTatikd mov oyetiletal pe To Tpoidy 1060
GTOV KOTAOKEVAOT) 0G0 Kot 6TV 0VIKN appodia apyn 6mov gival EyKATESTNHEVOS 0 ¥POTNG /KL 0 AoOEVIC.



2.2 Opada ypnoTav

Enroyyelpatieg Tov topéa g vyeiog (xe1povpyds/eldikevOUEVOS, VOGOKOIOG/VOCTIAELTIG)
EKTOOEVUEVOL OTT) YEPOVPYIKT ETEUPaon Le TN PorOeia VTOAOYIOTH Kol TANP®G eE0KEIMUEVOL
He T 0dnyleg ypnong Kot Tn Agttovpyio avTod TOV TPOIOGVTOC.

Mo va (ntoete Tpocbeteg evdovmnpectakég odnyieg, enkovmviote pe ) Stryker.

2.3 Evositeic ypnong

Hvopéveg Mohteieg Apepuknig kan Kavedac*

AvartpéEte 670 £YYEPIdI0 XpHoNG TTOL TapEyETal Le To Aoyicpko Cranial Guidance yio
£vOei&els Ko avTEVIEIEELS TOV GLGTNLOTOG.

Ym6roumrog KOGpog*

To cvompa otdyeLoNs akpiPeiag evdeikvutar yio ypnon g eEGPTNLLO TOV AOYIGHUIKOD
Cranial Guidance. [Tpoopiletot vo ypnoporomei yio tyv mapoyn kabodnynong kotd
SdudTpnon kot tn froyio Kpoviakow 16Tov.

To cvotnua evdsikvotor Yo xpron g fondnpa yio Tov akpin EVIOTIGUS OVATOUIKMV SOUDV
glte o€ avoTég elte oe Sradepkés vevpoyelpovpykés enepfdoets. To chotnpa evdelicvoton
Y10 OO0 TOTE WTPIKT KOTAGTOCT OTNV 0moio eVOEYETAL VaL Vol KOTAAANAN 1) xpIon
enéuPaong pe ™ Pondeto LITOAOYIGTH Kol OTOV UTOPEL VOL EVIOTIGTEL 0VALPOPH GUUTAYOVG
OVOTOIKTG SOUNG.

*Enpeiwon: To Tpoidv evdéyetar va punv eivarl S100£0110 G€ OAES TIG 0YOPEG, EMELON

1 0100eG1UOTNTO TOV TPOIOVTOG VITOKELTAL GTLG KOVOVIGTIKEG 0pYEG /KO LOTPIKEG TPOKTIKES
7oL oYVoVV o€ KaBe ayopd. ['a va pabete oyetikd pe ) SbecydTTA TOVL TPOIOVTOC,

EMKOIVMVNOTE LE TOV OVTITPOo®TO TG Stryker.

2.4 Avtevocsitelg

Kapio yvoo.
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3 Emokomnon mpoiovrog
Eucéva | O
E&aptpa
Bpayiovag otéyevong axpifeiog (6000-801-000)
IMeotid kovumi ypriyopng chvdeong
Kevtpko neplotpepdpevo Kovumi ac@iiions

Iepiotpeodpevo yepovit

0dnyog otéxevoncg axpifeiog (6000-802-000)

IMeotkd kovuni 0dMyov 6TdYXELONG aKPLPEiag

[epiotpeodpevo KOLUTE TEPIGTPOPIKNG PUOLOTG Yo aKPIPT YoViakT pOOion
Iepiotpepdpevo Kovumi ypaptkig podong yio akpipn ypoppukn podon
[epiotpeodpevo KOLUTL AGPAAGTG Y10 TO KAEIOWMUA TNG TPOYLAS

X1t®vio 6vokeVN S TapaKorovOnong (6000-803-000)
ITeotikd Kovuni yrt@viov GLEKELNG TaPaKOAOVONONG
Zopa yrtoviov cvokevng mapakorovdnong (6000-803-010)
Axpo ernucvpaoong (6000-803-020)

E&aptnpa ovvééopov Bpayiova (6000-806-000)
[eprotpeodpevo yepovt

Xtdvio omelpogdovg Tpuaviov (6000-804-032)
Zopo xrtoviov orelpoeldoic Tpumoviod (6000-804-130)
[Iopa Babovg omelpogtdods tpumaviod (6000-804-230)

Xrravo Tpuraviov Elite (6000-804-060)
Zopa yrtoviov tpuraviov Elite (6000-804-160)
Haopa Babovg tpumaviov Elite (6000-804-260)

Xravo Berévog (6000-805-021)



4 TnMNMposTolpacia yia xpRon

4.1 EvOQvuypappion tTov PeLOV TOV 0011700 6TO)XEVON G aKpLPeiog

v TIpw omd ™ pHOuion Tov GLoTHHHTOG 6TOXEVONG aKkpLPeiog pubuiote Ta TEPIOTPEPOUEVQ
KOLUTLY €TGL OOTE TO EMONUACHEVA BEAN OTIS £1KOVEG 2 Kot 3 va Touptalovv.

1. PuBpiote 0Aa T0 TEPIOTPEPOEVOL
KOLUTLY ao@dAiong ot 0éom
avolypotog.

2. Evtoniote ta mepiotpepdpevo kovpmd

pvOLoNG.

3. PuOpiote to TEPIOTPEPOUEVH KOVUTLA
YPOUUIKAG pUOLIONG £T01 MOTE TaL
emonpocpéva BEAN oty ekova 2 va
tauprafovv. H ovopastikn Béon tov
Bpayiova emttoyydveton
guBuypappifovtog Tig KEPAAES
TV Belmv.

4. PvuBuicte o TEPLGTPEPOUEVE KOVUTIHL
TEPLOTPOPIKTG pOOUIONG £TO1 DOTE TAL
emonpocpéva BEAN oty ekova 3 va
tauprafovv. H ovopactikn Béon tov
Bpayiova emruyydveton
gvBuypappilovtog Tig keQorég
TV Pelmv.

Ewova 3: POOion tov tpoyod v vbuypdppion tov Beddv.




4.2 TpoeTopacio T0V JITOVIOL TS GVGKEVNG TAPAKOLOVON OGNS

1. TIpogtoldote TO (ITMOVIO TG CLGKELT|G
TOLPAKOALOVONONG TPOCAPTAOVTOGS TIC
4 opaipeg TAOYNONG GTOV GTOAO TNG
GLGKELNG TapaKoAoVONONC.

Ewova 4: TIpocdptnon v 6aipdv TAoNyneng 6Tov 6Toro TG
GLGKEVTG TOPOKOAOVONONG.

4.3 Emxopmon Tov YITOViov TG GVGKEVNS TOPAKOAOVON GG

(] 1 00MYiEG GYETIKA. [LE TOV TPOTO XPNONG TOV GKPOV ETKHPMONG Y10, TNV EXLKVPOGT) TOV
YLT®VIOV TNG GLOKELNG TOPOKOAOVONONG G€ GLVIVAGLO LE TNV EPAPLOYT AOYIOHIKOD,
avatpéETe GTO EYXEPIOI0 YPNOTG TOV TAPEYETAL LUE TV EPAPLOYT AOYIGLLKOD.

1. Tatnote 10 TESTIKO KOLUT TOV YLIT®VioVL
G GLGKELNG TapokolovONoNg ().

2. Ewaydyete to dkpo emkdpmong
GTO YLITMVIO TNG CLGKEVT|G
mapakorovdnong (12).

— To dxpo emkdpwong mpémet va elooydel
TAMPOG GTO YITAOVIO THG GVGKEVNG
mopakorlovOnone.

Ewodva 5: Etcaymyn tov dxpov emkdpmong.




3. TomoBetnote T0 GKPO EMKHPMONG LECA
GTOV KOVO TNG TAATPOPLLOG
Boabpovounonc. Befarmbeite 611 T0 dicpo
EMKOPOONG oyyilel 10 KAT® PEPOS TOL
K®OVOV.

Ewova 6: Akpo eTKOPOONG HEGH GTOV KOVO THG TAATYOPLAG
Babpovounone.

4.4 TIpoeToocio TOV GVGTIHATOS GTOYEVONG aKPLPEiag

/\ POEIAOTIOTHEH

AIATHPHXTE TH XTAGEPOTHTA TOY XYXTHMATOX

- Na dwwogarilete [TANTA ™ 6@O0TH GUVOPLOAOYNGT TOV YAPAKTNPLOTIKOD YPYOPNG
oHVOEONG, 0KODYOVTOG TO NYNTIKO KAEIBMLLO, TOV PNYUVIGHOD 00QAAIoNG.

A MMPOZOXH

- No eiote [TANTA npocextikol evOom cuvdéete Tov 0dNyd otdYELONS aKpLPeiog oTov
Bpayiova otdyevong axpiPeiag kot EVOGm GUVOEETE TO YLTAOVIO TG GUGKEVNG
TopokorlovBnong otov 0dNyod otdyeLoNg akpiPeiag yo va ano@dyete onpeio cOVOALYNC.

(i Na Swwoparilete ITANTA 611 T0 000Vi0 dev Exel TaydevTel peta&d TG oUVOESTG e
YEPOVAL TOL GPYKTNPO. Kpaviov, Tov eEapTHaToc GLVIESHOV Ppayiova Kot Tov Bpayiova
GTOYELOTG aKPPElas KaTd Tr GUVAPULOAOYNON.

1. Xvvoéote to e&dpTnpa GUVOEGLOL
Bpayiova otov ceryktipa Kpaviov.

Ewova 7: Zhvdeon tov e€apTipatog ouvdiopon Bpoyiova.
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2. Xoi&te 10 TEPIOTPEPOUEVO XEPOVAL TOV
e€aptipatog cuvdéapov Bpayiova.

3. Xvvdéote Tov Ppayiova oToOYELONG
axppeiog anevbeiog otov cELyKTHpO
Kkpaviov 1 cuVdEaTE TOV GTO EAPTNLLAL
oLvdEspov PBpayiova.

Ewova 9: Zouvdéote tov Ppayiova otdyevons akpiBeiog 6to
e&apmpo cuvdécpov Ppayiova.

4. Xoi&te 10 TEPLOTPEPOUEVO YEPOVAL TOV
Bpayiova otdyevong axpiPeiog.

G u de&1a mhevpd Tov eEoPTIUATOC
cuvdécpov Bpoyiova givoln
TPOTILOUEVT B€om Yo kaADTEPT gveMia
Tov PBpayiova otdyevong axpPeiog.

Ewova 10: Zoi&te 10 meptotpepoevo xepoviL Tov Bpayiova
oToyELONG aKpiPeiag.




5. Ac@oMoTE TO KEVIPIKO TEPLOTPEPOLLEVO
kovumi Tov Bpayiova otdyELONG
axpipeiog.

(il Eav 1o KEVTPIKO TEPIOTPEPOLEVO KOVUTL
EXEL YOAAPDOEL TANPWGS, LTOPEL VOl
ypewotel Alyn dbvaun yuo va
neplotTpaPei Tpog Ta Se&Ld.

Ewova 11: AcparioTe T0 KEVIPIKO TEPIGTPEPOHEVO KOVUTE TOV
Bpayiova otoyevong akpiPeiog.

() To 6ano YEPOVAL TOL e€apTNLOTOG GVVOEGHOL Ppayiove puropel va ypnoiporombei yuo tmv
Tpocaptnon dA®V Bonntikodv e&apUdtov, OTOG aTEKOVIGTIKAE KaHodnyoLevmv
YELPOVPYIKAOV TAPEAKOUEVDV.

6. Zuvdéote Tov 0dMY0 oTd)XELVONG aKpLPeiog
ooV Ppayiova atdyevong axpiPeiog
TOTOVTOG TO KOVUTL Yp1yopng cOVOESNG.

Ewova 12: Xuvdéote Tov 0dMy6 otoysvong akpiPeiog otov Bpayiova
otoygvong akpiPeiog.

Ewova 13: Zovdedepévog 0dnydg otdyevons akpiBeiog.
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5 AigyxeipnTiki Xpnon
/\ NPOEIAOTIOIHEH

AIATHPHXETE TH XTAGEPOTHTA TOY XYXTHMATOX

- Mnv matioete T0 KOLUTL YPIYopnG oUVOESTS £0G OTOL amarteitol. Ba OmT0dESUEVEL TOV
0dny6 otoYeLoT S akpiPeioag amd Tov Ppayiova otdyeLoNg akpPeiog.

(i) T ve Kotovonoete tnv oAAnAenidpaocn peta&d Tov GLGTHHATOG 6TOYEVONS aKkpLPeiog Kot
™G EQAPUOYNAG AOYIGHIKOD, avaTPEETE GTO EYXEPIOLO YPNOTG TOL TAPEXETAUL LUE TV
EQUPUOYT.

5.1 Ewoymyn Tov ITOVviov TG GVGKEVNS TAPAKOAOVONOoNG

/\ POEIAOTIOTHEH

AIATHPEITE THN AKPIBEIA

- Na dwecearilete [TANTA 611 10 (1TOVIO TNG CLOKELTG TOPAKOAOVONONG Exet ToToBeTNOel
TAMPOG GTOV 00Ny 6TOYEVONG AKPIPEING TPV TPOXMDPT|GETE.

1. Tatiote T0 TEeoTIKO KOvuTi ().
Ewcaydyete 10 q1tddvio TNG GUOKELTG
TapoKoAoVONoNG 6TOV 00170 GTOYEVONG
axpipeiog (2).

Ewova 14: Elcaymyi Tov y1toviov g cuckeung mapakorovdnong.




5.2 Ev@vypapmon Bpayiove ko gv@uypappion 061yov

A IMPOEIAOIIOIHXH

AIATHPEITE AKPIBH TPOXIA

- No Bepardveote [IANTA 611 acparicate 10 mePOTPEPOUEVO KOLUTE AGOAAIONG LETE TNV
evbuypappon Tov 06nyov.

A IMPOXOXH

- Na yepileote [IANTA mtpocektikd Tr GLGKELY OTAV 0 00N YOG GTOYXELONG aKPPEiog
Bpicketat kovtd oTo Kpavio.

G] o 0dMY0G oTdYELONG aKPLPeing £XEL YPOUATIKY KOSIKOTOINGT TOV YPTCIHOTOLEITOL YiaL TN
Swadcacio evbvypapuong Tov 0dNYoL 6TV EPAPLOYT AOYICLLKOV.
INa 0dnyieg oxetkd pe Tov Tpdmo ektéheons g evBuypapLpong 0dnyod Kot TG
gvuypdpong Ppayiova, ovatpEEte 6To £YYEPIOI0 YPTIONG TOL TAPEXETOL LE TNV
EPAPLOYT AOYIGLKOV.

4] 1o TEPLOTPEPOLLEVO KOVUTL AGQAMONG TPENEL VO GLOPTYYETAL LOVO e TO YEPL. M1
XPNOLOTOLEITE KATO10 EPYAAEID Y1 VO ACPUAMGETE/OMACPAAGETE TO TEPIGTPEPOLEVO
KOLUTL AGPAAOTC.

5.3 Awatpnon

A IMPOEIAOIIOIHXH

BAOGOX TPYITANIOY

- Na ovooiyyete [IANTA mApO¢ T0 TEPIGTPEPOUEVO KOVUTL TOV TONOTOG PAOoVS TpLmavion
Y10 VoL aoQUYETE TUYXOV OAlGON o).

- Na cvvdéete ITANTA 10 ndpa fiOovg TpLTaVIov TPV TOTOBETNGETE TO TPUTAVL GTO YLITOVIO.

METAAAIKA GPAYXMATA
- Na dwnoeariCete [TANTA 611 10 TpURTAVL EYEL GTAUATNCEL KOTA TNV EGAY®YN N TPV amd TNV
aQaipesT) TOL Ad TO YLITMOVIO TPLTAVIOV.

THPEITE THN ITIPOT'PAMMATIXMENH TPOXIA

- Na dwoceariCete [IANTA 611 10 yrtdvio Tpumavioy £xel TomobetnOel TANP®S 6TO YLTOVIO
NG GLOKELNG TAPOUKOAOVONONG TPV TPOYWPNOETE.

- Na daoparilete TANTA 611 xpnoiponoteite to yrrdvio tpumaviov Elite yua diétpnon pe
npocdptua Elite kot To (1tdvio 6melpoeldods TpPLTOVION Y10 SIATPNON HE GIEPOELOEG
TPUTAVL.
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[Matnote T0 MEeoTIKO KoL ().
Ewcaydyete 10 qrdvio tpumavion
GTO YLTMVIO TNG CLGKEVTG
mapokorovdnong (2).

Zuvdéate To TN PAOOVS oTEPOEIB0VG
TPUTAVIOD GTO GTELPOELDEG TPLTAVL
GULE®VA [LE TO BAOOC TPLTTOVIOL TTOV
kaBopileton and tov yprot. Otav
xpnoponoteite to mpocdptnua Elite
oLVdEaTE KOTUAM AL TO T BAbovg
tpunaviov Elite.

Zoitte 10 MEPLOTPEPOLLEVO KOVUTE TOV
ToOUaTog BABovg TpuITaVIoD.

Ewdva 16: Zovdeon tov mdpatog fébovg omelpogldong Tpumavion.

SN

Extéleon didtpnong.

[Matnote T0 TEoTIKG KOvUT ().
AQa1péoTe TO (LITMOVIO TPLTOVIOD PETA TN
dutpnon péow® g cvokevng (12).

Ewodva 17: Agaipeon tov y1tmviov Tpumavion.




5.4 AnMyn poviog

A IMPOEIAOIIOIHXH

THPEITE THN IPOTPAMMATIEMENH TPOXIA

Noa daceorifete [IANTA 611 T0 Yrtdvio ferdvag £xet Tonobetn el TANPOS GTO YLTOVIO TNG
GLOKEVNG TAPUKOAOVON GG TPLV TTPOYWPTCETE.

Mertd ™ d1dtpnon, va. dStoparilete ITANTA 011 1 GLGKELY EMGTPEPEL GTNV OPYIKT] TNG
Tpoyd TP amd T ANy detypatoc. Edv oyt pubuiocte Eava v Tpoyid.

Noa dceorilete [TANTA 6t ypnoponoteite To yrtavio ferdvog yio ) Aym detypotog Proyiog.

MHN ewcaydyete mepartépm tn Pedova Proyiag ebv o ypnotng acbavOei tpafnyuna 1
avtiotaon katd v swoaywyn e Peddvag Proyiag.

(] No Srucparilete IIANTA 611 6pi&ate T0 mEPIOTPEPOUEVO KOVUTE TOV Y1ITmViov Peddvag

pwv and T AMyn detypatoc. Na pvOuilete IIANTA to yitdvio feldvag o€ katdotoom
anac@dAiiong mpw apapéoete T Pehdva Proyiog and To YITdvid Te.

XoAapdOTE ATOAL TO TEPIGTPEPOLUEVO
Kovumi Tov yrreviov Pehovog (<)
TEPIOTPEPOVTAS TO OPLETEPOGTPOPAL.

Mn cvuveyilete vo TepIoTPEQETE TO
Kovpmi petd v aicbnon avtictaongc.
H xotdortaon anacediiong emtuyydveton
otav o kovpni givon yodapd. H doknon
TEPUUTEP® SVUVOUNG EVOEXETAL VOL
omotpéyel T diEevon ™G ferdvag
Broyiag dapécov Tov yitwviov Peddvac.
[atnote 10 TEeoTIKO Kovumi (12).
Ewcaydyete 10 qrzdvio Perodvag oto
KTAOVIO TNG GVGKELNG TapoKoAovONoNG,
70 omoio &ival TPosaPTUEVO GTOV 00N Y0
o1o)gVoNG akpifeiag (<).

Ewova 18: Ewcaymyn tov yiteviov Beddvog.

97



98

[epdote ) Perova Proyiag péca amd o
xrdvio Perovag yia derypotoinyio
Proyiag ().

Acopoliote 10 yurrmvio Pelovag (2) Yo va
0cPaAiceETE TOV £EMTEPIKO COANVIOKO
g Perdvag Proyiac.

AdPete delypa froyioc.

Anacoiiote 1o yrrdvio ferovag () Yo
vo. apotpécete T Pelova Proyiog.
TMomote 10 TEeoTKd Kovumi (<) Yo va
OPALPEGETE TO YLTMVIO PEAOVOS OO TO
YLTOVIO TNG GLCKELNG TapaKOA0HONONG. Ewova 19: Esayoy mmg Berovag Poyiag.

(i] AvatpéEte otig 0dnyieg ypnong g Perdvag Proyiog yio 0dnyieg oYeTIKA 1 TOV TPOTO

xpfiong g Perovag Proyiag.



6 Emaveneiepyaocia

6.1 Amoovvappordynon Yo eraveneepyacio

A IMPOEIAOIIOIHXH

IIpw amd v anocvvappordynon, va dStacearifete [IANTA 6t aporpébnkay Ol ta
eaptipata Onwg 1 Perdva Proyiog and tov eyKEQAAO.

Katd v amocvvappordynon, kpatdte [TANTA tov 0dnyd otdyevons akpipeiog pe to éva
XEPL TPV YOAUPDGETE TO KEVIPIKO TEPIGTPEPOUEVO KOVUTL TOV Pporyiova 6TOXELOTG
axpPeiog pe To GALO ¥EPL KOl GTN GLUVEYELN ATOUAKPVVETE TOV Bpayiova omd Tov achev.
KabBapilete kot amootelpmvete To epyoreio mpv and v TpATN Kot TPV amd KAOe ypron.
Avatpééte otov Guide for Cleaning and Steam-Based Sterilization (Odnydc¢ yio kaBapiopd
Kot amootelipwon pe atud).

AQOo1pESTE TO YITMOVIO TOTMVTOS TO TLEGTIKO KOV TOV YITOVIOL TNG CUGKEVNG
mopakolovdnone.

AQo1pEoTe TO YLTMOVIO TNG CLOKEVTG TAPAKOAOVONONG amd ToV 00N YO oTOYELONG OKPLPEiog
TOTMOVTOG TO TECTIKO KOLUTL TOV 0010V GTOXEVONG aKPLPEinG.

AQoipéoTe TIC 6Paipeg TAONYNOTG OO TO YLITAOVIO TNG GLOKELNG TOPOKOAOVON oG,
Aopoipéote Tov 00Ny otdyevons axpPeiog and tov Ppayiova otdyevong axpiPeiog
TOTOVTOG TO KOV Yp1iyopng oOVIESNG.

Aopopéote Tov Bpayiova otdyevong axpiPeiog and to e&dptnuo cuvdéosuov Bpayiova
YOAOPDOVOVTAG TO TEPICTPEPOUEVO XEPOVAL.

Agaipéote To e£dptnpo cLVOIESHOL Bpoayiova omd ToV GOLYKTNPA Kpaviov.

Aopoipéote 10 TOp0 faBovg Tpumaviol and To TPoshpTNI 6TTEP0Ed0vS TpuTTaviov/Elite,
amacPaAloVTag TO TEPIGTPEPOUEVO KOVUTT TOV TOHATOS BAOOVS TPLTTOVIOV.

Omnov gvdeikvutal, Tonofetiote Oha ta epyaleio micm otov £vOETO 310KO TOV GLGTHHATOG
oto)evVoNG akpifeiag otV kabopiopévn BEon Tovs.
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6.2 Odnyiec emavenelepyaoiog

Avt 1 evoTTo TEPIEYEL HOVO TANPOQOPIES Y10 TO GVYKEKPLUEVO TTPoidV. ['lo yevikég odmyieg
emoveneEepynoiog, onUEL®CELS aopaleiog Kol EomMopd eroveneiepyasiog, avaTpééTe oTov
OAHTO KAGAPIEMOY, ATIOAYMANEHS KAI ATIOETEIPQEHE ME ATMO (GCDS, TD6000005750).

(i] Onov Srapépovv ot 0dnyieg petadd avtod Tov eyypdpov kat tov GCDS, akolovbiote ovtd
70 £YYpPOPO.

H opdda kabapropov kébe epyareiov ovuppova pe to GCDS eivat:

E&aptypa Opéoo kaBapropod
Odnyodg otdyevong axpiPeiog 4

Zopa Yrtoviov GLoKELNG TAPAKOAOVONONG
Xuovio Berdvag

Xuovio tpunaviov Elite

X1tdvio GIEWPOEBOVS TPLTAVIOD

[opa Badovg Tpumaviov Elite

Iopa BaBovg 6melpoeldodc TPLTOVION

A A AW W R BN

Bpayiovog otoyevong axpipeiog
(avoTpééte oTIC €101KEG 00MYieg emavene&epyaciog 6€ VTNV
TV £vOTNTO.)

AKpO eMKOPOONG 1

E&apmua cvvdéopov Bpayiova 4

(] Avté ta gpyaieio pmopovv va kaboptotodv kot va amootelpmbodv otov £vheto dicko Tov
ocvotipatog otoyevong akpiPeiag (REF 6000-810-000). Avatpé&te otig odnyieg xpnong
TOL SIOKOV Y10 TOV YEPIGHUO TOL SIGKOV Kol THV TOToHETOT TV EPYOLEI®DV.

/\ POEIAOTIOTHEH

- ITANTA vo avoliyete Kot To TEGGEPA TEPLOTPEPOLLEVA KOVUTLHL ACPAALONG KAODS Kot T
TEGOEPO TEPLOTPEPOLEVE KOVUTLY, pOBLLGTG TOV 001701 GTd)ELVONG aKpIPeiog £T0L DOTE Ot
Bideg HeTOTPOTNG KIVIIONG TOV TEPIGTPEPOUEVOV KOVUTIOD YPOLUUIKNG pOOHIoNG Kot ToL
OTEPDOTA TOV TEPLGTPEPOUEVAOV KOVUTLDV TEPIGTPOPIKNG puOGoNg Vo fpickovtal ot
péyrotn ektebelnévn KoTdoTaon Katd Ty exoveneéepyacio. ATocuvapporoynote oo Ta
eEUPTALOTO LLE APOLPOVLEVO. UEPT) KOTA TNV ENOVENEEEPYUTIOL.
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Oodnyieg enavenelepyaoiag Yo Tov Bpoyiova otdyevong axpipeiog
AxorovOnote to GCDS pe Tic axdrovbeg eéopéoeic:

G] o Bpaylovog otdyevong axpiPeiog pmopei vo kabapiotel povo pe m xpron evog
GUVIVLAGLOD LN AVTOUATOV TPOKATAPKTIKOL KaBapiopol kot pnyavikig tAvong. O pn
OVTOUOTOG TPOKATAPKTIKOC KaBapIopdg dev emapket.

1. Mn avtépHOTOg TPOKATAPKTIKOG KAOAPIGHOG TG GLOKELNG:
- Bpé&te ta pavimidxio piog xpnong oto didAavpa kabapicpov. Bubicte o povinidkio
piog xpong oto dtdAvpa péypt va kopeotohv. Apov dafpayel To povinidxt piog
XPNONG, CTOYTE TO Y10 Vo AmopoKpLVOEL To TAeovalov vypo.

G] Ta pavtnAdkio piog xpriong 0o mpénet va givat vypd aAAG va un otdlovy.

- Apuipéote Ta £vTOoVo VITOAEILLOTO OO TIC GUOKEVEG LUE TO. LOVTNAGKLO piog Xp1onG.

- AwtnpnoTte 10 KEVIPIKO TEPIGTPEPOIEVO KOVUTE TOV Bpayiova 6TOYXELoNG aKpLeiog
XAAAPOMENO gvoow ypnoyonoteite vypd povinidkio piog ypnong kot kabapiote
YOp® amd Ta apOpTa HéEPN TOVAGYIGTOV 3 QOpPEC.

- ZOIZTE 10 kevipikod TeploTpepoevo Kovpmi tov Bpayiova otdygvong akpiPeiog.

- Aogouipéote OA0 To. VIOAEIUPLOTO. e EpYOreio. KaOapIGHOD.

- Exm\vete 11g cvokevég e vepd tov omoiov n motdtnta kabopiletar oto GCDS péypt va
N YAotpdel TAE0V | GLOKELY OTAV TNV Midvete. Emavoiafete avtd ta fripote £og
OTOL 1 GLOKELN glval EPPAVAS KabapT.

2. Mnyavikog kafopiopdg Kot amoAD VG TG GUGKEVNG:

- Tomobetnote T0 £pyaleio ooV €vOETO SioKO TOL GVOTNHOTOG GTOYEVGTG aKPLPELOG Kot
oLVEYIoTE GUUP®VO. pE TIG 0dNYieg oty evotnta 4.3 Tov GCDS, Mnyovikds kabouptopog
KOl OTOADLAVOT LUE GVGKEVT TAVGTG-OTOADLOVOTG.

A ITPOEIAOITIOIHXH

- Na dweoarilete TTANTA 611 10 KEVTIPLKO TEPLGTPEPOEVO KOVUTE TOVL Bpoaryiova 6TOYEVONG
axppeiog eivar XOIT'MENO kotd tov unyavikéd kabopiopd, Ty amoldpoven Kol 0toy
extibeTan o€ TPEYOVUEVO VEPO.

- MH Bvbilete Tov Bpayiova otdyevong axpiPeiog o€ vypa.

3. Amocteipmon

/\ TPOEIAOTIOTHEH

- Noa dwoeoariCete ITANTA 07t 10 KEVTIPIKO TEPLOTPEPOLLEVO KOVUTL TOV Bparyiova oTdyeEvLons
axppetog etvar XAAAPQMENO «oatd v amooteipmoon
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7 Anodppiyn, HETAQ@OPAG Kal amodnkeuon

7.1 Améppwn

[poidvta mov £xovv £pbet o€ emaEn pe VAWK avOpdTvig Tpoéhevong propel va sivor
poivopatich. Atoppiyte pe ta amopaitnta LETPO TPoeOAAENS COLE®VA LLE TOVG TOTKOVG
Kavoviopobve. Befaimbeite 01t ta polvopéve mpoidvta £xovv anorvpoviei Tpv amd v
OVOKOKA®GT).

7.2 Metoagopa

A IMPOEIAOITIOIHXH

- Metagpépete [IANTA tov meprrvirypévo eE0mMGHO e TPOGOYN Yo VO, amopevy el 1
TpoxAnon nuds otov epayld AmocTEip®ONS.

7.3 AmoOnkevon

A IMPOEIAOIIOIHXEH

- No amobnkedete [IANTA meprrvirypévo e€omiopd mov £xet vootet enelepyacio oe
eleyyouevo TEpIEALoV 6oL dev VIAPYOVV aKpaieg TES Beppokpacies Kot vypaciog.
Avartpé€te oy gvotmro [Ipodiaypagpéc.

- O vrepPoikdc xeptopdc meptrvAtypévov eéomoon Oo avénoet v mbavotnta {npdg Tov
PPAyLLOV OTOCTEIPMONG KOl UTOPEL VOL 001 YNGEL GE LOAVVOT).

A MMPOXZOXH

- T ) Swwopdiion g peyding didpketag ong, amdE0ons Kot ac@AAELnG TOV TAPOVTOG
£E0mAMO 0D, GUVIGTATOL 1] XPT|OT TOV OPYIKMV VAIK®V GLCKELAGIOG KOTA TN VAN Kot T
LETAPOPE AVTOV TOV EEOTAGLLOV.



8 TINa xpnon pe
/\ IPOEIAONIOIHEH

Xpnooromote povo Ta Tpoidvta Tov givat eykekpyéva amd tn Stryker kon opifovtat o

VTNV TNV EVOTNTO.

(] AvatpéEte oTo gyYELPido Ypnog TOL AOYIGLHIKOD Yl évav TANPT KatdAoyo cupfatdv

TPOIOVIMV G€ EMMESO GLOTHUATOC,

Heprypogi

Kwntipeg

ndrive

ndrive+

pocoptipate

Ev00 mpocappa Elite 17 cm
Ev00 mpocaptnpa Elite 20 cm

Dpéleg
Behovoedng 3,0 mm

Behavoedng 4,0 mm

Behovoedng 5,0 mm

Belavoegidng axpiPeiog 5,0 mm

Nevpoyepovpykng 3,0 mm

(KepaAn omTipTov) NG dpAong
Nevpoyepovpyknig 3,0 mm

(kepaln omiptov)

Nevpoyepovpykig 3,0 mm

(KepaAn omiptov) NIiag dpaons
Nevpoyepovpykng, akpiBeiag 3,0 mm
(ke@aAn omiptov)

Nevpoyepovpyung 3,0 mm

(kepaln omiptov) KapPidiov
Nevpoyepovpyunig 3,0 mm

(keI oTtipTOv) YoUNAOTEPNG 1G)XVOG
Nevpoyepovpyknig 4,0 mm

(KepaAn omiptov) NILag dpaong
Nevpoyepovpykng, akpiBeiog 4,0 mm
(ke@aAn omiptov)

-
B stryker 2 )
q=EIE
=0

ApOpég korordyov

5407-100-000

5407-300-000

5407-120-485

5407-120-490

5820-030-030
5820-030-040

5820-030-050

5820-030-550
5820-107-030
5820-107-430
5820-107-030s1
5820-107-530
5820-107-530C
5820-107-430s1
5820-107-040

5820-107-440
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Lia ypion pe

Meprypaen Ap0pog koTardyon

Erepoedés tpumavt 3,2 mm - -

Aoyiopké Cranial Guidance - 6000-670-000

Zoaipeg mhofiynong i a

Xvompa Q Guidance g Stryker

8000-100-004

8900-100-000

ateoppa Badpovounong 8000-060-003
TR

Ty,

=1

IThonyoduevn Berldva Proyiag 6000-805-800

"Evbetog dickog cvotipatog 6000-810-000

oToYEVoNG aKkpiPeiog

Stryker



9 Texvikég mpodiaypa@ég

Ot avopepOUEVEG TPOSOYPOPEG EIVOL TPOCEYYIGTIKES KoL EVOEXETOL VOL SLOPEPOVY ELAPPDS OO
povada og Lovada.

Yhkd, owactdoeig ko fapog

0onyoég otdyevons axpifeiog

Yhkd Avo&eidmTog ybAvBog
Mnjkog 148,850 mm

[MAdrog 149,950 mm

"Yyog 59,68 mm

Bdpog 718,1 g

Bpoyiovag 6téyevonc axpifeiog

Yhwd Avo&eidmTog ydAvpagc, ahovpivio.
Mnjkog 565 mm

[MAdrog 99,7 mm

“Yyog 80 mm

Bdapog 2350 g

E&apmpa ovvoiopov Bpayiova

YAucd Avoéeidmtog ydrvBog
Mnrjkog 159 mm

IMAétog 62 mm

"Yyog 60 mm

Bdapog 6234 ¢g

Xitavio ferdvog

Yiwd Avo&eidmTog ybAvfog
Mnkog 31,3 mm

[MAdrog 20 mm

"Yyog 64 mm

Bdapog 358¢g
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Yhkd, owactdoeig kon fapog

Xitovio Tpvmavioy Elite

Yhkd Avo&eidmTog yéAvPog
AbipeTpog 17 mm

"Yyog 59,6 mm

Bapog 28,1¢g

Hopa padovg Tpvmavioy Elite

Yha Avo&eidmtog yarvPog
Mnjkog 31,3 mm

IMAGtog 20 mm

"Yyog 10 mm

Bépog 17,7 ¢

X1TAVI0 GTTELPOELFOVG TPVTAVIOD

Yhka Avo&eidmtog ybAvPog
AtbipeTpog 17 mm

"Yyog 59,6 mm

Bdpog 37,1g

Hopa paBovg omerpogdovg TpLTAVIOD

Yhkd Avo&eidmtog ybAvPog
Mnjkog 31,3 mm

[TAdtog 20 mm

"Yyog 10 mm

Bdapog 19,1¢g

X1TOVI0 6VGKEVN S TAPAKOALOVONONG

Yhd Avo&eidmtog ybAvPog
Mnjkog 54 mm

II\dtog 96,5 mm

“Yyog 73 mm

Bapog 1283 ¢

AKpPO EMKOPOONS

Yhkd Avo&eidmTog yéAvPog
AbipeTpog 17 mm



Yhkd, owactdoeig kon fapog

"Yyog
Bdpog

203 mm
673 ¢g

eprpariovrikég Tpodraypapés

Agirovpyia

Amobnkevon

Metagopd

-20°C

-20°C

f?ﬁ“C
10°C

50°C

50°C

~

S

75%
30%

90 %

10%

90 %

B, &

10%

;—106 kPa
70 kPa

;—106 kPa
50 kPa

106 kPa

50 kPa
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10 OpIopO6G CUNBOAWY

O TopaKdTO TIVOKOG TOPEYEL OPIGHOVG TOV GUUPOAMY TTOV XPNGILOTOLOVVTUL GE AV TO TO
£YYpOpo, TAV® GTO TPOIOV KOL GTNV ETIKETA TOV TPOTOVTOG,.
EN ISO 7010: I'pagika oUpBora — Xpwuara kai eveiteig aogaleiag — Kataywpiopéva oUpBola acpaleiag

Z0pBoAol/apiBuog ‘Ovopa: Opiopdg

evikd aUpBoAo Tpoeidotroinong: YmodeikvUel yevikii Tpogidotmoinan.

woo1

EN ISO 15223-1: larpotexvohoyika poidvra — ZupBoAa TTou TIpETel va Xpnc OvTal PE ETIKETES 10TPOTEY)
Tapéxovral — Mépog 1: Mevikég amaimoeig

AOYIKWV TIPOIOVTWY, EMOHPAVON Kal TTANPOPOPIES TTOU TIPETTEN var
Z0pBoAo/apiBuog ‘Ovopa: Opiopdg

KataokeuaoTig: YmodeIkvUEl TOV KATOOKEUQDTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG.

o

Hpepopnvia kataokeuig: YodeIkvUEl TNV NUEPOUNVIC KATAOKEUNG TOU 1aTPOTEVOAOYIKOU TPOIOVTOG.

23
w

S

ZupBouleureire TIg 0dnyieg xpriong: Ymodeikvel Tv avaykn o XpraTng va oupBouleuTei Tig odnyieg xpriang.

=

12
IS
w

Npogoxn: YmodelkvUel TNV avaykn o XpriaTng va GUPBOUAEUTET TIG 00nyiEg XPRONG YO GNUAVTIKEG TIPOEISOTIOINTIKEG TTANPOQOPIES,
OTIWG TTPOEIBOTIOINTEIG Kall TTPOPUAGEEIS TToU, Yia diagpopoug Adyoug, Sev popolv va TrapouaiaaTolv Tavw oTo id1o To

>

544 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIGV.

Kwd1kdg TapTidag: Ymodeikviel Tov Kwdikd TrapTidag Tou KATaoKEUAaTr WOTE va gival Suvarr 1 TautoTmoinan Tng mapTidag.
5.15

Ap1Bpog kataAdyou: Yodeikviel Tov apiBpd KataAdyou Tou KaTaoKEUAaTH, WOTE va gival duvatr 1 TauTtomoinar Tou

516 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIGVTOG.

Mn oteipo: YmodeikvUer 1aTpoTexvoAoyIké Tpoiov Tou Oev £xel uroBAnBei o€ diadikaaia amoaTeipwong.

>

hl
~
=

‘Opia Beppokpaciag: Ymodeikviel Ta dpia Beppokpaaiag aTa oToid To IaTPOTEXVOAOYIKO TIPOI6Y MTTOpPE Val EKTEBET e aapdeia.

o

o
@
by

‘Opia vypaaiag: YodelkvUel To €UPOG UYpaaiag aTo OTIoi0 TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV UTopei va exTeBei P aopaleia.

&,

123
w
o

‘Opia atpoo@aipIKig TriEaNG: YTodEIKVUE TO EUPOG ATUOTPAIPIKIAG TTETNG TTO OO0 TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOpE]
va ekTeBei e aopaAeia.

63}

12
@
©

larpotexvohoyikoé poiov: Ymodeikviel OTI TO QVTIKEMEVO ival 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

5

o
>
=

21 CFR 801.109
ZUpBoro ‘Ovopa: Opiopog

Rx Only Mpoooxn: H opoamovdiakr vopobeaia (twv H.M.A.) epiopiler Tnv TTWANGT TNG GUTKEURAG QUTAG HOVOV OE 1aTPO 1 KaToTIV
€VTOANG 1aTPOU.

Z0pBoAa €IBIKG yia TO TIPOIOV

ZUpBoro ‘Ovopa: Opiopog

GTIN AigBviig KwdIkdG Hovadwv euTropiag.

ASTM F2503: TuTrIKr TIpaKTIKR YIa TN GHAVOT) TWwV IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY Kal AWV QVTIKEIEVWY Yia Ty ac@aAeia ot TrepiBarhov payvnTikoU ouvtoviauod

Z0pBolo ‘Ovopa: Opiopdg
® Mn aogakég yia xpon o€ payvnTiki Topoypagia: Eva aToixeio Tou evéel un aTmodEKTOUG KIVOUVOUS yia Tov acBevr], To 1aTpIKG
TPoowTTIKG A GAAa dTopa evidg Tou TepIBANOVTOG payvnTikoU guvToviopoU.
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1 Introducciéon

1.1 Acerca de este documento

Este documento es la fuente de informacién mas completa para el uso seguro y
eficaz del producto. Lea atentamente este documento. Es importante familiarizarse
con la documentacién de usuario de los componentes del sistema de guia antes del
uso. Preste especial atencién a la informacién de seguridad. Mantenga este
documento accesible para los usuarios.

El profesional de la salud encargado de llevar a cabo cualquier procedimiento tiene
la responsabilidad de determinar la idoneidad del uso del producto y de seleccionar
la técnica especifica apropiada para cada paciente. Stryker, como fabricante, no
recomienda ningtn procedimiento quirturgico especifico.

Este documento utiliza las siguientes convenciones:

* La palabra-seial ADVERTENCIA indica una situacién peligrosa que, si no se
evita, puede causar la muerte o lesiones graves.

* La palabra-sefial ATENCION indica una situacién peligrosa que, si no se evita,
puede causar lesiones leves o moderadas.

* La palabra-sefial NOTA indica informacién que se considera importante, pero
que no estd relacionada con peligros, como mensajes relacionados con danos
materiales.

1.2 Otros documentos pertinentes

Ademas de este, se suministran los documentos siguientes:

* Guia de limpieza y esterilizacién al vapor
* User manual (Manual de usuario) suministrado electrénicamente con cada
aplicacién de Stryker



1.3 Definicion de términos y abreviaturas

La tabla siguiente ofrece definiciones de los términos y abreviaturas utilizados en

este documento.

Término

Accesorio

Sistema de guia

Tracker

Definicion

Instrumentos utilizados con el sistema de guia para
lograr el uso previsto, facilitar su uso o habilitar sus
funciones. Por ejemplo: trackers, instrumentos, dis-
positivos de calibracién, adaptadores, etc. Consulte el
manual de usuario para obtener una lista de los acceso-
rios.

El PCy el sistema de la caAmara de navegacion en el cual
se ejecutan las aplicaciones del programa informatico
de cirugia.

Instrumento que utiliza el sistema para registrar la
posicién de un paciente, un instrumento o un brazo
en C fluoroscoépico. La posicion se utiliza para calcular
informacién de navegacién que después se muestra en
la pantalla de navegacion.
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2 Informacién de seguridad

2.1 Directivas de seguridad

A ADVERTENCIA
Antes del uso

Modificaciones

Informacion
general

Antes de cada uso, examine el producto para comprobar
si presenta componentes sueltos, dafos, funcionamiento
defectuoso, o piezas dobladas o deformadas. En
cualquiera de estos casos, no utilice el producto. De lo
contrario, podrian producirse lesiones en el paciente o el
personal médico. En caso de que sea necesaria una
reparacion, péngase en contacto con su representante
comercial de Stryker.

Antes del uso quirtrgico, debe comprobarse el
instrumento con el sistema de guia para asegurarse de
que su funcionamiento es correcto.

No modifique este equipo sin el permiso del fabricante.

Lea y comprenda esta informacién, y archivela para
consultas sobre mantenimiento. Es importante
familiarizarse con el sistema de guia antes de utilizarlo.
Consulte las Instrucciones de uso del sistema de guia.
Este sistema debe ser utilizado exclusivamente por
personal debidamente formado.

El instrumento es solo para uso por personas
autorizadas y que hayan recibido formacién sobre su uso
seguro y eficaz, de acuerdo con las instrucciones de uso
contenidas en este manual. Si no se respetan estas
instrucciones, la garantia quedard anulada.

Si se aprecia que la capa de color de los mandos de
ajuste lineal, los mandos de ajuste rotacional y los
mandos de bloqueo esta parcial o totalmente
desconchada, péngase en contacto con su representante
comercial de Stryker inmediatamente.

El profesional sanitario que realice la intervencién sera
el responsable de determinar la idoneidad del
instrumento y la técnica especifica empleada para cada
paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda
ningn procedimiento quirdrgico especifico.



A ATENCION

Realizar procedimientos con instrumentos distintos de
los especificados en estas instrucciones o emplearlos
para usos distintos al uso previsto reducira la precisiéon
de la navegacidn.

Utilice inicamente componentes y accesorios aprobados
por Stryker, a menos que se especifique otra cosa. No
modifique ningtin componente ni accesorio. De lo
contrario, el paciente o el personal sanitario podrian
sufrir lesiones.

Tras el montaje, compruebe que todos los componentes
encajan entre si de forma correcta y segura.

Evite someter el producto a grandes cargas de tensién,
como golpes fuertes. Si el producto recibe un golpe
fuerte, ha de comprobarse si ha sufrido desperfectos. No
se puede usar el producto si se aprecian dafios visibles.

Use SIEMPRE una cobertura estéril para separar un
dispositivo estéril de una zona no estéril.

Use SIEMPRE un tracker para paciente instalado
correcta y rigidamente o una interfaz de mesa, como
una pinza para craneo.

Si se sabe que el paciente ha padecido con anterioridad una
variante de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (ECJ),
asegurese SIEMPRE de que el producto se pone en
cuarentena y no sigue utilizandose. Siga SIEMPRE las
recomendaciones de las autoridades nacionales (p. €j., OMS,
RKI o CDC) relativas a la enfermedad de Creutzfeld-Jakob.

No exponga el producto a campo magnéticos intensos
como los producidos por un dispositivo de obtencién de
imagenes por resonancia magnética (RM).

Antes de la cirugia, asegtirese SIEMPRE de que todos los
componentes necesarios estdn disponibles para el
procedimiento.

Manipule SIEMPRE el equipo con cuidado. NO deje caer
el dispositivo.

|I| El usuario o paciente deben informar de cualquier incidente grave relacionado con el producto al

fabricante y a la autoridad competente nacional del pais donde estén establecidos el usuario y/o el paciente.
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2.2 Grupo de usuarios

Profesionales de la salud (cirujano/médico interno, enfermera/cuidador profesional)
formados en cirugia asistida por ordenador y muy familiarizados con las
instrucciones de uso, y con el uso y el funcionamiento de este producto.

Para solicitar formacién interna adicional, péngase en contacto con Stryker.

2.3 Indicaciones de uso

Estados Unidos y Canada*

Consulte el manual de usuario suministrado con el programa informatico
Cranial Guidance para conocer las indicaciones y contraindicaciones del sistema.

Resto del mundo*

El sistema de identificacion de objetivos de precisién esta indicado para utilizarse
como accesorio del programa informdtico Cranial Guidance. Esta indicado para
proporcionar orientacién para el taladrado y toma de biopsias de tejido craneal.

El sistema esté indicado como una ayuda para localizar estructuras anatémicas

en intervenciones de neurocirugia abiertas o percuténeas. El sistema esta indicado
para cualquier afeccién en la que pueda ser adecuado el uso de cirugia asistida por
ordenador y cuando pueda identificarse una referencia a una estructura anatémica
rigida.

*Nota: Es posible que el producto no se comercialice en todos los mercados, ya que
su disponibilidad depende de la legislacion o las practicas médicas vigentes en cada
uno de estos. Para consultar la disponibilidad del producto, péngase en contacto
con su representante de Stryker.

2.4 Contraindicaciones

No se conoce ninguna.



3 Resumen del producto
Figura | O

Pieza

Brazo de identificacion de objetivos de precision (6000-801-000)
Pulsador del conector rapido

Mando de bloqueo central

Mando de conector de estrella

Guia de identificacion de objetivos de precision (6000-802-000)
Pulsador de la guia de identificacién de objetivos de precisién

Mando de ajuste rotacional para ajuste angular preciso

Mando de ajuste lineal para ajuste lineal preciso

Mando de bloqueo para bloquear la trayectoria

Manguito de tracker (6000-803-000)
Pulsador del manguito de tracker

Cuerpo del manguito de tracker (6000-803-010)
Punta de validacién (6000-803-020)

Componente conector de brazo (6000-806-000)

Mando de conector de estrella

Manguito de broca espiral (6000-804-032)
Cuerpo del manguito de broca espiral (6000-804-130)
Tap6n de profundidad para broca espiral (6000-804-230)

Manguito de broca Elite (6000-804-060)
Cuerpo del manguito de broca Elite (6000-804-160)
Tapén de profundidad para broca Elite (6000-804-260)

Manguito de aguja (6000-805-021)
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4 Preparacion para el uso
4.1 Alineacion de las flechas de la Guia de identificacion de

objetivos de precision

v Antes de configurar el sistema de identificacién de objetivos de precision, ajuste
los mandos para que las flechas marcadas en las figuras 2 y 3 coincidan.

1. Coloque todos los mandos de
bloqueo en la posicién abierta.

2. Encuentre los mandos de ajuste. ;“ fr;;‘,[[‘@
=)

° PR
= . % v A\\.
= g S
? \ 0 (I3
=) o N /
N , ‘ 4

3. Ajuste los mandos de ajuste lineal
de modo que las flechas marcadas
en la figura 2 coincidan. La posicién
nominal del brazo se alcanza
alineando las puntas de las flechas.

Figura 2: Ajuste de la rueda para la alineacién de las flechas.

4. Ajuste los mandos de ajuste
rotacional de modo que las flechas
marcadas en la figura 3 coincidan.
La posicién nominal del brazo se
alcanza alineando las puntas de las
flechas.

Figura 3: Ajuste de la rueda para la alineacién de las flechas.
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4.2 Preparacion del manguito de tracker

1. Prepare el manguito de tracker
acoplando las 4 esferas de
navegacion al poste del tracker.

Figura 4: Acoplado de las esferas de navegacion al poste del
tracker.

4.3 Validacion del manguito de tracker

(i) Consulte el manual de usuario proporcionado con el programa informatico
para obtener instrucciones sobre cémo usar la punta de validacién para la
validacién del manguito de tracker junto con el programa informaético.

1. Presione el pulsador del manguito
de tracker ().

2. Inserte la punta de validacién en el
manguito de tracker ().

— La punta de validacién ha de estar
completamente insertada en el
manguito de tracker.

Figura 5: Insercién de la punta de validacion.
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3. Coloque la punta de validacién en el
cono del cuerpo de calibracion.
Asegurese de que la punta de
validacién toca el fondo del cono.

Figura 6: Punta de validacion en el cono del cuerpo de
calibracion.

4.4 Preparacion del sistema de identificacion de objetivos de
precision

/\ ADVERTENCIA

MANTENGA LA ESTABILIDAD DEL SISTEMA

- Asegurese SIEMPRE del correcto encaje del conector rapido, indicado por el
sonido de acople del mecanismo de bloqueo.

A ATENCION

- Tenga SIEMPRE cuidado al acoplar la guia de identificacién de objetivos de
precisién al brazo de identificacién de objetivos de precisién y al acoplar el
manguito de tracker a la guia de identificacién de objetivos de precisién, para
evitar posibles puntos de aplastamiento.

(i Asegurese SIEMPRE de que la cobertura no esta atrapada entre el conector de

estrella de la pinza para craneo, el componente conector de brazo y el brazo de
identificacién de objetivos de precision durante el montaje.

1. Acople el componente conector de
brazo a la pinza para craneo.

Figura 7: Acoplamiento del componente conector de brazo.
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2. Apriete el mando del conector de
estrella del componente conector de
brazo.

3. Acople el brazo de identificacién de
objetivos de precisién directamente
a la pinza para craneo o acoplandolo
al componente conector de brazo.

Figura 9: Acoplamiento del brazo de identificacién de
objetivos de precisién al componente conector de brazo.

4. Apriete el mando del conector de
estrella al brazo de identificacién de
objetivos de precision.

(i] La ubicacién preferida del brazo de
identificacién de objetivos de
precisién para obtener una mejor
maniobrabilidad, es el lado derecho
del componente conector de brazo.

Figura 10: Apriete del mando del conector de estrella al
brazo de identificacién de objetivos de precision.
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5. Coloque el mando central del brazo
de identificacién de objetivos de
precision en la posicién de bloqueo.

(i] siseha aflojado completamente el
mando central es posible que se
requiera un poco de fuerza para
girarlo en la direccién de las agujas
del reloj.

Figura 11: Colocacién del mando central del brazo
de identificacién de objetivos de precision en la posicién
de bloqueo.

(i El otro conector de estrella del componente conector de brazo se puede usar

para acoplar otros componentes accesorios, como los de cirugia asistida por
imagen.

6. Acople la guia de identificacién de
objetivos de precision al brazo de
identificacién de objetivos de
precisién presionando el pulsador
del conector rapido.

Figura 12: Acoplamiento de la guia de identificacion de
objetivos de precisién al brazo de identificacién de objetivos
de precisién presionando el pulsador del conector rapido.

Figura 13: Guia de identificacién de objetivos de
precision acoplada.
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5 Uso intraoperatorio
/\ ADVERTENCIA

MANTENGA LA ESTABILIDAD DEL SISTEMA

- No presione el pulsador del conector rapido hasta que sea necesario. Hacerlo
desmontara la guia de identificacién de objetivos de precisién del brazo de
identificacién de objetivos de precision.

(i] Para entender la interaccién entre el sistema de identificacién de objetivos de
precisién y el programa informatico, consulte el manual de usuario
proporcionado con el programa informatico.

5.1 Insercion del manguito de tracker

/\ ADVERTENCIA

MANTENGA LA PRECISION

- Asegurese SIEMPRE de que el manguito de tracker esté correctamente asentado
sobre la guia de identificacién de objetivos de precisiéon antes de proceder.

1. Presione el pulsador ().
Inserte el manguito de tracker en la
guia de identificacién de objetivos
de precision ().

Figura 14: Insercién del manguito de tracker.
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5.2 Alineacion del brazo y alineacion de la guia

/\ ADVERTENCIA

MANTENGA UNA TRAYECTORIA PRECISA

- Asegtrese SIEMPRE de colocar el mando de bloqueo en la posicién de bloqueo
tras la alineacion de la guia.

& ATENCION

- Asegtrese SIEMPRE de manipular el dispositivo con cuidado cuando la guia de
identificacién de objetivos de precision esté cerca del craneo.

(i) ra guia de identificacién de objetivos de precisién tiene un cédigo de colores
que se usa para el procedimiento de alineacién de la guia en el programa
informatico.

Consulte el manual de usuario proporcionado con el programa informaético para
obtener instrucciones sobre cémo realizar la alineacién de la guia y la
alineacién del brazo.

(i] El mando de bloqueo ha de apretarse a mano. No use ninguna herramienta para
bloquear/desbloquear el mando de bloqueo.

5.3 Taladrado

/\ ADVERTENCIA

PROFUNDIDAD DE TALADRADO

- Apriete SIEMPRE completamente el mando del tapén de profundidad de broca
para evitar que se deslice.

- Acople SIEMPRE el tapén de profundidad de broca antes de insertar la broca en
el manguito.

RESTOS DE METAL
- Asegurese SIEMPRE de que el taladro esta detenido antes de insertarlo o
extraerlo del manguito de broca.

SIGA LA TRAYECTORIA PLANIFICADA

- Asegtrese SIEMPRE de que el manguito de broca esté completamente asentado
sobre el manguito de tracker antes de proceder.

- Asegurese SIEMPRE de usar el manguito de broca Elite para taladrar con el
accesorio Elite y el manguito de broca espiral para taladrar con broca espiral.



Presione el pulsador ().
Inserte el manguito de broca en el
manguito de tracker ().

Figura 15: Insercion del manguito de broca.

Acople el tapén de profundidad para

la broca espiral a la broca espiral en

funcién de la profundidad de f— <SsSsS<
taladrado determinada por el o

usuario. Si se usa el accesorio Elite,

acop]e el tapén de profundidad para Figura 16: Acoplamiento del tapdn de profundidad para
broca Elite correspondiente. broca esplral
Apriete el mando del tapén de

profundidad de broca.

i

Realice el taladrado.

Presione el pulsador ().
Extraiga el manguito de broca
tras el taladrado a través del
dispositivo (2).

Figura 17: Extraccién del manguito de broca.
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5.4 Toma de una biopsia

/\ ADVERTENCIA

SIGA LA TRAYECTORIA PLANIFICADA
- Asegtrese SIEMPRE de que el manguito de aguja esté completamente asentado
sobre el manguito de tracker antes de proceder.

- Tras el taladrado, asegirese SIEMPRE de que el dispositivo vuelve a su
trayectoria original antes de tomar una muestra. Si no es asi, vuelva a ajustar
la trayectoria.

- Aseglrese SIEMPRE de usar un manguito de aguja para tomar una muestra
de biopsia.

- NO inserte la aguja de biopsia si percibe un freno o resistencia al insertar
la aguja de biopsia.

(il Asegurese SIEMPRE de apretar el mando del manguito de aguja antes de
tomar una muestra. Configure SIEMPRE el manguito de aguja en el modo
desbloqueado antes de extraer la aguja de biopsia de su manguito.

1. Afloje suavemente el mando del
manguito de aguja (<) girdndolo en
sentido contrario al de las agujas del
reloj. [i] No siga girando el mando
cuando note resistencia. El estado
de desbloqueo se alcanza cuando el
mando se nota suelto. Si se aplica
mas fuerza, la aguja de biopsia
podria no pasar a través del
manguito de aguja.

Presione el pulsador ().

3. Inserte el manguito de aguja en el
manguito de tracker, acoplado a su
vez a la guia de identificacién de
objetivos de precisiéon (c).

N
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4. Pase la aguja de biopsia a través del
manguito de aguja para tomar la
muestra de biopsia (<1).

5. Bloquee el manguito de aguja ()
para bloquear la cdnula exterior de
la aguja de biopsia.

6. Tome una muestra de biopsia.

7. Desbloquee el manguito de aguja ()
para extraer la aguja de biopsia.

8. Presione el pulsador (c) para extraer
el manguito de aguja del manguito
de tracker.

Figura 19: Insercién de la aguja de biopsia.

(i] Consulte las instrucciones de uso de la aguja de biopsia para obtener
instrucciones sobre como usar la aguja de biopsia.
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6 Reprocesamiento

6.1 Desmontaje para el reprocesamiento

/\ ADVERTENCIA

Antes del desmontaje, asegirese SIEMPRE de extraer todos los componentes,
como la aguja de biopsia, del interior del cerebro.

Durante el desmontaje, asegirese SIEMPRE de sujetar la guia de identificacién
de objetivos de precisiéon con una mano antes de aflojar el mando central del
brazo de identificacién de objetivos de precisién con la otra mano y, a
continuacién, mueva el brazo para alejarlo del paciente.

Limpie y esterilice el instrumento antes del primer uso y de cada uso posterior.
Consulte el documento Guide for Cleaning and Steam-Based Sterilization (Guia
de limpieza y esterilizacién al vapor).

Retire el manguito presionando el pulsador del manguito de tracker.

Retire el manguito de tracker de la guia de identificacién de objetivos de
precisién presionando el pulsador de la guia de identificacién de objetivos de
precision.

Retire las esferas de navegaciéon del manguito de tracker.

Retire la guia de identificacién de objetivos de precisién del brazo de
identificacién de objetivos de precisién presionando el pulsador del conector
rapido.

Retire el brazo de identificacion de objetivo de precisién del componente
conector de brazo aflojando el mando del conector de estrella.

Retire el componente conector de brazo de la pinza para craneo.

Retire el tapén de profundidad del accesorio Elite/broca espiral desbloqueando
el mando del tapén de profundidad de broca.

Cuando proceda, coloque de nuevo todos los instrumentos en la Bandeja de
instrumentos del sistema de identificacién de objetivos de precisiéon en su lugar
correspondiente.



6.2 Instrucciones de reprocesamiento

Este apartado contiene informacién especifica solamente para este producto.
Consulte la Guia DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION AL VAPOR (GCDS,
TD6000005750) para obtener instrucciones generales sobre reprocesamiento,
notas de seguridad y equipo de reprocesamiento.

(i] si las instrucciones de este documento no coinciden en algiin momento con la
GCDS, siga este documento.

El grupo de limpieza de cada instrumento segtin la GCDS es:

Pieza Grupo de limpieza
Guia de identificacién de objetivos de precisién
Cuerpo del manguito de tracker

Manguito de aguja

Manguito de broca Elite

Manguito de broca espiral

Tapén de profundidad para broca Elite

Tapén de profundidad para broca espiral

AR TR W w R

Brazo de identificacién de objetivos de precisién
(consulte las instrucciones especiales de reprocesa-
miento de este apartado)

Punta de validacién 1

Componente conector de brazo 4

(i] Estos instrumentos se pueden limpiar y esterilizar en la bandeja de
instrumentos del sistema de identificacién de objetivos de precisién
(REF 6000-810-000). Consulte las instrucciones de uso de la bandeja para

obtener instrucciones sobre la manipulacién y colocacién de los instrumentos.

/\ ADVERTENCIA

- Abra SIEMPRE los cuatro mandos de bloqueo y los cuatro mandos de ajuste de
la guia de identificacién de objetivos de precisién, para que los tornillos de
potencia de los mandos de ajuste lineal y las roscas de los mandos de ajuste
rotacional estén en la posicién de exposicién méxima durante el
reprocesamiento. Desmonte todos los componentes con piezas desmontables
durante el reprocesamiento.
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Instrucciones de reprocesamiento del brazo de identificacion de objetivos
de precision

Siga el GCDS con las siguientes excepciones:

(i} Elbrazo de identificacién de objetivos de precisién solo se puede limpiar con
una combinacién de limpieza previa manual y lavado mecénico. La limpieza
previa manual no es suficiente.

1. Limpieza previa manual del dispositivo:
- Humedezca las toallitas en la solucién de limpieza. Sumerja las toallitas en la
solucién hasta que estén saturadas. Tras humedecer la toallita, comprimala
para retirar el exceso de liquido.

(i] Las toallitas han de estar himedas, pero sin gotear.

- Retire los residuos mas grandes de los dispositivos con las toallitas.

- Mantenga el mando central del brazo de identificacién de objetivos de
precisién AFLOJADO mientras usa las toallitas himedas para limpiar
alrededor de las piezas articuladas al menos 3 veces.

- APRIETE el mando central del brazo de identificacién de objetivos de precisién.

- Retire todos los residuos con las herramientas de limpieza.

- Enjuague las piezas con agua cuya calidad esta definida en la GCDS hasta que
el dispositivo no tenga un tacto resbaladizo. Repita estos pasos hasta que el
dispositivo esté visiblemente limpio.

2. Limpieza mecanica y desinfeccién del dispositivo:

- Coloque el dispositivo en la bandeja de instrumentos del sistema de identificaciéon
de objetivos de precisién y contintie seglin las instrucciones del apartado 4.3 del
GCDS Limpieza mecéanica y desinfeccién con una lavadora desinfectadora.

A ADVERTENCIA

- Asegirese SIEMPRE de que el mando central del brazo de identificacién de
objetivos de precision estda APRETADO durante la limpieza mecénica, la
desinfeccién y cuando se exponga a agua corriente.

- NO sumerja en liquido el brazo de identificacién de objetivos de precisién.

3. Esterilizacion

/\ ADVERTENCIA

- Aseglrese SIEMPRE de que el mando central del brazo de identificacién de
objetivos de precisién estd AFLOJADO durante la esterilizacién



7 Eliminacion, transporte y almacenamiento

7.1 Eliminacién

Los productos que hayan estado en contacto con material de origen humano
podrian ser infecciosos. Deséchelos tomando las precauciones necesarias, de
acuerdo con los reglamentos locales. Asegurese de descontaminar los productos
infectados antes de reciclarlos.

7.2 Transporte

/\ ADVERTENCIA

- Transporte SIEMPRE los equipos con envoltorio con cuidado, para evitar dafiar
la barrera estéril.

7.3 Almacenamiento

A ADVERTENCIA

- Almacene SIEMPRE los equipos envueltos y procesados en un ambiente
controlado sin valores extremos de temperatura y humedad. Consulte el capitulo
de especificaciones.

- Una manipulacién excesiva de equipos con envoltorio aumenta las
probabilidades de danar la barrera estéril y puede dar lugar a contaminacion.

A ATENCION

- Para prolongar la duracién y garantizar el rendimiento y la seguridad de este
equipo, se recomienda utilizar el material de embalaje original para almacenar o
transportar el equipo.
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8 Uso previsto

/\ ADVERTENCIA

Utilice inicamente los productos aprobados por Stryker especificados en este apartado.

(i} Consulte el manual de usuario del programa informaético para obtener una lista
completa de los productos compatibles a nivel de sistema.

Descripcion Nuamero de catalogo
Motores

wdrive J - 5407-100-000
mdrive+ | ESm= 5407-300-000
Accesorios

Accesorio recto Elite, 17 cm —— = 5407-120-485
Accesorio recto Elite, 20 cm —— 0 5407-120-490
Fresas

Punta de bellota, 3,0 mm ¢ T 7F7T 5820-030-030
Punta de bellota, 4,0 mm (= T 5820-030-040
Punta de bellota, 5,0 mm & == 5820-030-050

Punta de bellota de precision, — 5820-030-550

5,0 mm

Neuro, 3,0 mm <o = 5b820-107-030
(cabeza de fésforo) tacto suave

Neuro, 3,0 mm o — 5820-107-430
(cabeza de fésforo)

Neuro, 3,0 mm € === 5820-107-030s1
(cabeza de fosforo) tacto suave

Neuro precisién, 3,0 mm € : 5820-107-530
(cabeza de fésforo)

Neuro, 3,0 mm EZs=—=" 5820-107-530C
(cabeza de fésforo) carburo

Neuro, 3,0 mm q ¢ 5820-107-430s1
(cabeza de fésforo) menos agresiva

Neuro, 4,0 mm P T ——— 5820-107-040
(cabeza de fé6sforo) tacto suave

Neuro precisién, 4,0 mm &= 5820-107-440
(cabeza de fosforo)
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Uso previsto

Descripcion Numero de catalogo

Broca espiral 3,2 mm - -

Programa informaético - 6000-670-000

Cranial Guidance

Esferas de navegacion 8000-100-004

Sistema Q Guidance de Stryker 8900-100-000

Cuerpo de calibracién 8000-060-003

Aguja de biopsia navegada \ 6000-805-800

Bandeja de instrumentos del 6000-810-000
sistema de identificacién de

objetivos de precision

Stryker



9 Especificaciones técnicas

Las especificaciones indicadas son aproximadas y pueden variar ligeramente de una

unidad a otra.

Materiales, dimensiones y peso
Guia de identificacion de objetivos de precision

Materiales Acero inoxidable
Longitud 148,850 mm
Anchura 149,950 mm
Altura 59,68 mm

Peso 718,1g

Brazo de identificacion de objetivos de precision
Materiales Acero inoxidable, aluminio.
Longitud 565 mm
Anchura 99,7 mm

Altura 80 mm

Peso 2350¢g
Componente conector de brazo
Materiales Acero inoxidable
Longitud 159 mm
Anchura 62 mm

Altura 60 mm

Peso 6234¢g
Manguito de aguja

Materiales Acero inoxidable
Longitud 31,3 mm
Anchura 20 mm

Altura 64 mm

Peso 358¢g

Manguito de broca Elite
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Materiales, dimensiones y peso

Materiales
Didametro
Altura

Peso

Acero inoxidable
17 mm

59,6 mm

28,1g

Tapon de profundidad de broca Elite

Materiales
Longitud
Anchura
Altura

Peso

Acero inoxidable
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Manguito de broca espiral

Materiales
Diametro
Altura

Peso

Acero inoxidable
17 mm

59,6 mm

37,1g

Tapon de profundidad de broca espiral

Materiales

Longitud

Anchura

Altura

Peso

Manguito de tracker
Materiales

Longitud

Anchura

Altura

Peso

Punta de validacion
Materiales

Didmetro

Altura

Peso

Acero inoxidable
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Acero inoxidable
54 mm

96,5 mm

73 mm

1283 g

Acero inoxidable
17 mm

203 mm

67,3 g
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Especificaciones ambientales

Funcionamiento

Almacenamiento

Transporte

f35°0
10°C

50°C

-20°C

50°C

.

-20°C

75%

69

30%

90 %

6

10%

90 %

S

10%

70 kPa

50 kPa

50 kPa

106 kPa

106 kPa

106 kPa



10 Definicion de los simbolos

La tabla siguiente define los simbolos utilizados en este documento, en el producto
y en la etiqueta del producto.

EN ISO 7010: Simbolos gréficos. Colores y signos de seguridad. Signos de seguridad registradas

Simbolo/nimero Nombre: Definicion
f Signo de advertencia general: Indica una advertencia general.
W01

EN 1SO 15223-1: Productos sanitarios - Simbolos que han de utilizarse en las etiquetas, la documentacion y la informacion de productos sanitarios - Parte 1: Requisitos generales

Simbolo/nimero Nombre: Definicion

Fabricante: Indica el fabricante del producto sanitario.

o

Fecha de fabricacion: Indica la fecha en la que se fabricd el producto sanitario.

12
w

i

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

2
~
w

a=

Atencion: Indica que es necesario que el usuario consulte las instrucciones de uso para obtener informacion de aviso importante,
como advertencias y precauciones, que, por diversas razones, no puede presentarse en el propio producto sanitario.

>

o
&
iS

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

12
@

<8

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

o
>

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

12
o
J

P>

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

—

o
@
by

Limites de humedad: Indica el intervalo de humedad al que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.

&,

o
@
™

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

@

23
@
©

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

5

o
b
3

21 CFR801.109

Simbolo Nombre: Definicién

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

Simbolos especificos del producto

Simbolo Nombre: Definicion

GTIN Global Trade Item Number (Ndmero mundial de articulo comercial).

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

Simbolo Nombre: Definicion
@ No apropiado para si: de i gnética: Un articulo que presenta riesgos inaceptables para el paciente, el personal
médico, u otras personas dentro del entorno de RM.
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1 Johdanto

1.1 Tietoa tasta asiakirjasta

Tama asiakirja on kattavin tietoldhde tuotteen turvallista ja tehokasta kayttoa
ajatellen. Lue tdma asiakirja huolella. Ennen ohjainjarjestelmén osien kayttdmista
on tarkeda perehtya kayttajaa varten laadittuihin asiakirjoihin. Kiinnita erityista
huomiota turvallisuustietoihin. Pid4 tdma asiakirja paikassa, jossa se on helposti
kayttdjien saatavilla.

Toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon palveluntarjoajan vastuulla on
arvioida, sopivatko tuotteen kayttd ja kaytettdva tekniikka potilaalle. Stryker ei
valmistajana suosittele tiettya leikkaustoimenpidetté.

Téassé asiakirjassa kaytetdan seuraavia merkitsemistapoja:

* Signaalisana VAROITUS osoittaa vaarallista tilannetta, joka voi aiheuttaa
kuoleman tai vakavan vamman, jos sitd ei valteta.

* Signaalisana HUOMIO osoittaa vaarallista tilannetta, joka voi aiheuttaa
véhaisen tai kohtalaisen vamman, jos sité ei vélteta.

* Signaalisana HUOMAUTUS osoittaa tietoa, jota pidetdén tdrkednd, mutta ei
vaaraan liittyvénd, esim. omaisuusvaurioihin liittyvat viestit.

1.2 Muut sovellettavat asiakirjat

Téaman asiakirjan liséksi toimitetaan seuraavat asiakirjat:

e Puhdistus- ja hoyrysterilointiopas
* Kunkin Stryker-sovelluksen mukana sdhkodisena toimitettava kdyttoopas
(User manual)
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1.3 Termien ja lyhenteiden maaritelmat

Seuraavassa taulukossa esitetddn tdssé asiakirjassa kaytettdvien termien ja

lyhenteiden maaritelmaét.

Termi

Lisavaruste

Ohjausjarjestelma

Rekisterointilaite

Maaritelma

Ohjausjarjestelmén kanssa kaytettavia instrumentteja,
joiden avulla kayttotarkoitus saavutetaan, jarjestelméan
kayttoa helpotetaan tai jarjestelméan toimintoja tehddan
mahdolliseksi. Esimerkiksi: Rekistertintilaitteet,
instrumentit, kalibrointilaitteet, sovittimet jne. Tutustu
kayttooppaassa olevaan lisdvarusteiden luetteloon.

Tietokone ja navigointikamerajarjestelma, joissa kirur-
gisia ohjelmistosovelluksia ajetaan.

Instrumentti, jota jarjestelma kayttaa potilaan,
instrumentin tai C-kaarifluoroskoopin sijainnin rekis-
terdimiseen. Sijaintia kdytetdan laskemaan tieto-
konepohjaiset navigointitiedot, jotka sitten esitetddn
navigointindytossa.



2 Turvallisuustiedot

2.1 Turvallisuusdirektiivit

A VAROITUS
Ennen kayttoa

Muutokset

Yleisia tietoja

Tarkista ennen jokaista kayttod, onko tuotteessa loysia
osia, vauriota, toimintahé&iri6ité ja taipuneita tai
vaantyneita osia. Ala kdyti laitetta, jos tarkastuksessa
16ytyy puutteita. Taiméan ohjeen noudattamatta
jattdminen voi johtaa potilaan tai hoitohenkilékunnan
loukkaantumiseen. Jos tarvitaan huoltoa, ota yhteys
Strykerin myyntiedustajaan.

Ennen leikkausta instrumentti on tarkastettava yhdessa
ohjausjarjestelmén kanssa niiden moitteettoman
toiminnan varmistamiseksi.

Téata laitteistoa ei saa muunnella ilman valmistajan lupaa.

Lue ndma ohjeet siten, ettd ymmarrat sisallon. Sailyta
niitd huoltokansiossa. On tarkeda tutustua
ohjausjarjestelméan ennen sen kayttod. Katso
ohjausjarjestelmén kayttoohjeet. Vain koulutettu
henkildkunta saa kayttaa tata jarjestelmaa.

Instrumenttia tulee kayttaa vain téssa kayttooppaassa
annettujen ohjeiden mukaisesti. Kdyttdjien on sitd ennen
suoritettava instrumenttien turvallista ja tehokasta
kayttoa koskeva perusteellinen koulutus. Takuu
mitétoityy, jos nditd ohjeita ei noudateta.

Jos lineaaristen sdaténuppien, rotaatiosdaténuppien

ja lukitusnuppien véripinnoite on osittain tai kokonaan
lohkeillut pois, ota vélittémasti yhteyttd Strykerin
myyntiedustajaan.

Mink4 tahansa toimenpiteen tekeva terveydenhuollon
tarjoaja on vastuussa instrumentin soveltuvuuden ja
kaytettdvan nimenomaisen tekniikan maarittdmisesta
potilaskohtaisesti. Stryker ei valmistajana suosittele
tiettya leikkaustoimenpidetta.

Jos toimenpiteissad kdytetdan muita instrumentteja kuin
naissa kayttoohjeissa méaaritetyt tai jos instrumentteja
kaytetdan niiden kayttotarkoituksen vastaisesti, se
haittaa navigointitarkkuutta.
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* Vain Strykerin hyvédksymia osia ja lisdvarusteita saa
kayttaa, ellei toisin mainita. Mitdan osaa tai
lisdvarustetta ei saa muuttaa. Taman ohjeen
noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan ja/tai
terveydenhuoltohenkilokunnan loukkaantumiseen.

* Tarkista kokoamisen jalkeen, ettd kaikki osat sopivat
oikein paikalleen ja kiinnittyvat pitavésti toisiinsa.

e Valta tuotteen joutumista huomattavien rasitusten
kohteeksi, esim. voimakkaiden iskujen kohteeksi. Jos
tuotteeseen on kohdistunut voimakas isku, tuote on
tarkastettava mahdollisten vikojen varalta. Tuotetta ei
saa kayttaa, jos siind on silminnahtévia vikoja.

* Kéaytd AINA steriilid suojaliinaa erottamaan steriili laite
ei-steriilista alueesta.

* Kaytd AINA oikeaa ja tukevasti asennettua potilaan
rekisterointilaitetta tai poytarajapintoja, kuten
kallopuristinta.

* Jos potilaalla tiedetd&n olevan jokin Creutzfeld-Jakobin
taudin olemassa oleva variantti, tuote on AINA
eristettava eiki sitd saa enda kayttaa. Creutzfeld-Jakobin
taudin osalta on AINA noudatettava kansallisten
viranomaisten (esim. WHO, RKI tai CDC) ohjeita.

« Ala altista tuotetta voimakkaalle magneettikentille,

kuten magneettikuvauslaitteen muodostamalle
magneettikentille.

A HUOMIO

e Varmista AINA ennen leikkausta, etta kaikki tarvittavat
komponentit ovat kaytettdvissa toimenpiteen
suorittamiseen.

* Kisittele laitteistoa AINA huolellisesti. ALA PUDOTA
laitetta.

H Kayttajan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista seké
valmistajalle etta sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.
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2.2 Kiyttajaryhma

Terveydenhuollon ammattihenkil6t (esim. kirurgi/sairaalaladkari, sairaanhoitaja/
ammattihoitaja), joilla on tietokoneavusteista kirurgiaa koskeva koulutus ja jotka
tuntevat tdman tuotteen kayttoohjeet ja toiminnan perusteellisesti.

Jos tarvitaan tdydennyskoulutusta, ota yhteys Strykeriin.

2.3 Kayttoaiheet

Yhdysvallat ja Kanada*

Katso jarjestelman indikaatiot ja vasta-aiheet Cranial Guidance -ohjelmiston
mukana toimitetusta kayttooppaasta.

Muu maailma*

Tarkka kohdistusjarjestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi Cranial Guidance
-ohjelmiston lisdvarusteena. Sitd on tarkoitus kayttda ohjaamaan porauksessa ja
kallokudoksen biopsian ottamisessa.

Jérjestelma on tarkoitettu avuksi anatomisten rakenteiden paikantamisessa
joko avo- tai perkutaanisissa neurokirurgisissa toimenpiteissa. Jarjestelméa on
tarkoitettu kaikkiin sellaisiin sairaustiloihin, joihin tietokoneavusteinen kirurgia
saattaa soveltua ja joissa on tunnistettavissa navigoinnin vertailupisteena
kaytettava jaykka anatominen rakenne.

*Huomautus: Tuotetta ei ehka ole saatavana kaikilla markkina-alueilla,

koska tuotteen saatavuus on yksittdisten alueiden viranomaissaannosten tai
lagkinnallisten kaytantojen rajoittamaa. Ota tuotteen saatavuusasioissa yhteytta
Strykerin myyntiedustajaan.

2.4 Vasta-aiheet

Ei tiedossa.
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3 Tuotteen yleiskuvaus

Kuva O

Osa

Tarkka kohdistusvarsi (6000-801-000)
Pikaliitinpainike

Keskilukitusnuppi

Tahtikuvionuppi

Tarkka kohdistusohjain (6000-802-000)

Tarkan kohdistusohjaimen painike

Rotaatiosddtonuppi tarkkaa kulmasaédtda varten
Lineaarinen sdatonuppi tarkkaa lineaarista saatoa varten

Lukitusnuppi liikeradan lukitsemista varten

Rekisterointilaitteen holkki (6000-803-000)
Rekisterodintilaitteen holkin painike
Rekisterointilaitteen holkin teline (6000-803-010)
Validointikéarki (6000-803-020)

Varren liitinosa (6000-806-000)
Téhtikuvionuppi

Kierreporan holkki (6000-804-032)
Kierreporan holkin teline (6000-804-130)
Kierreporan syvyyspysaytin (6000-804-230)

Elite-poraholkki (6000-804-060)
Elite-poraholkin teline (6000-804-160)
Elite-poran syvyyspysaytin (6000-804-260)

Neulan holkki (6000-805-021)



4 Kdéyton valmistelu

4.1 Tarkan kohdistusohjaimen kohdistusnuoli

v/ Ennen tarkan kohdistusjarjestelméin asentamista sd4d4 nupit niin, ettd kuvissa
2 ja 3 merkityt nuolet ovat kohdakkain.

1. Aseta kaikki lukitusnupit auki-
asentoon.
2. Paikanna sdatonupit.

3. Saada lineaariset sadtonupit siten,
ettd kuvassa 2 merkityt nuolet ovat
kohdakkain. Varren nimellisasento
saavutetaan asettamalla nuolet
kohdakkain.

Kuva 2: Pyoran sdatdminen nuolien kohdistamista varten.

4. Saada rotaatiosdatonupit siten, ettd ) P
kuvassa 3 merkityt nuolet ovat ' —
kohdakkain. Varren nimellisasento
saavutetaan asettamalla nuolet
kohdakkain.

Kuva 3: Pydran saatdminen nuolien kohdistamista varten.
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4.2 Rekisterointilaitteen holkin valmistelu

1. Valmistele rekisterdintilaitteen
holkki kiinnittamalla 4
navigointipalloa
rekisterdintilaitteen tukeen.

Kuva 4: Navigointipallojen kiinnittdminen
rekisterdintilaitteen tukeen.

4.3 Rekisterointilaitteen holkin validointi

(i] Ohjeet validointikérjen kayttamisesta rekisterointilaitteen holkin validointiin
samassa yhteydessa ohjelmistosovelluksen kanssa loytyvat ohjelmiston mukana
toimitetusta kayttéoppaasta.

1. Paina rekisterdintilaitteen holkin
painiketta ().

2. Vie validointikéarki
rekisterointilaitteen holkin
sisille ().

— Validointikarjen on oltava viety
taysin rekisterodintilaitteen holkin
sisalle.

Kuva 5: Validointikérjen sisdéan vienti.
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3. Aseta validointikarki
kalibrointitelineen kartioon.
Varmista, etta validointikarki
koskettaa kartion pohjaa.

Kuva 6: Validointikéarki kalibrointitelineen kartiossa.

4.4 Tarkan kohdistusjarjestelman valmistelu

A VAROITUS

YLLAPIDA JARJESTELMAN VAKAUS

- Varmista AINA pikaliitdnnan oikea asennus kuuntelemalla lukitusmekanismin
lukittumisen tuottamaa dnnimerkkia.

A HUOMIO

- Ole AINA varovainen kiinnittédessasi tarkkaa kohdistusohjainta tarkkaan
kohdistusvarteen ja kiinnittdessasi rekisterdintilaitteen holkkia tarkkaan
kohdistusohjaimeen, jotta valtat nipistyspisteen.

(i] Varmista AINA, ettéd suojaliina ei jaa kiinni kallonpuristimen

tahtikuvioliittimen, varren liitinkomponentin ja tarkan kohdistusvarren véliin
asennuksen aikana.

1. Kiinnitd varren liitinosa
kallopuristimeen.

Kuva 7: Varren liitinosan kiinnittdminen.
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2. Kirista varren liitinosan
tahtikuvionuppia.

3. Kiinnita tarkka kohdistusvarsi
suoraan kallonpuristimeen tai
kiinnitd se varren liitinosaan.

4, Kirista tarkan kohdistusvarren
tahtikuvionuppi.

(i] Varren liitinosan oikea puoli on
ensisijainen paikka tarkan
kohdistusvarren paremman
ohjattavuuden saavuttamiseksi.

Kuva 10: Kiristé tarkan kohdistusvarren tahtikuvionuppi.
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5. Lukitse tarkan kohdistusvarren
keskinuppi.

(il Jos keskinuppi on 16ystynyt
kokonaan, sen kddntdminen
myotdpdivadn voi vaatia
hieman voimaa.

Kuva 11: Lukitse tarkan kohdistusvarren keskinuppi.

(i) Varren liitinosan toista tahtikuviota voidaan kayttda muiden tdydennysosien,
kuten kuvaohjatun kirurgian lisdvarusteiden kiinnittdmiseen.

6. Kiinnita tarkka kohdistusohjain
tarkkaan kohdistusvarteen
pikaliitinpainiketta painamalla.

Kuva 12: Kiinnita tarkka kohdistusohjain tarkkaan
kohdistusvarteen.

Kuva 13: Tarkka kohdistusohjain kiinnitettyné
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5 Leikkauksenaikainen kaytto

A VAROITUS

YLLAPIDA JARJESTELMAN VAKAUS

- Al4 paina pikaliitinpainiketta ennenaikaisesti. Se irrottaa tarkan
kohdistusohjkaimen tarkasta kohdistusvarresta.

(i} Tutustu tarkan kohdistusjarjestelmén ja ohjelmistosovelluksen valiseen
vuorovaikutukseen sovelluksen mukana toimitetussa kayttooppaassa.

5.1 Rekisterointilaitteen holkin asettaminen

A VAROITUS

YLLAPIDA TARKKUUS

- Varmista AINA, etta rekisterdintilaitteen holkki on taysin paikallaan tarkan
kohdistusohjaimen péaalla.

1. Paina painiketta ().
2. Aseta rekisterdintilaitteen holkki
tarkkaan kohdistusohjaimeen ().

Kuva 14: Rekisterdintilaitteen holkin asettaminen




5.2 Varren kohdistaminen ja ohjaimen kohdistaminen

A VAROITUS

YLLAPIDA TARKKA LIIKERATA

- Varmista AINA, ettd lukitusnuppi tulee lukituksi ohjaimen kohdistamisen
jalkeen.

A HUOMIO

- Kasittele laitetta AINA huolellisesti, kun tarkka kohdistusohjain on ldhella
kalloa.

(i) Tarkassa kohdistusohjaimessa on vérikoodaus, jota kdytetdan ohjaimen
kohdistamisessa ohjelmistosovelluksessa.
Ohjeet ohjaimen kohdistamiseen ja varren kohdistukseen sisaltyvéat
ohjelmistosovelluksen mukana toimitettuun kayttéoppaaseen.

(i] Lukitusnuppi on kiristettdva kasin. Ala kaytd mitdan tyokalua lukitusnupin
lukitsemisessa / avaamisessa.

5.3 Poraaminen

/\ varorrus

PORAUSSYVYYS

- Kiristd AINA porausyvyyden pysaytysnuppi kokonaan luiskahtamisen
valttamiseksi.

- Kiinnita AINA porausyvyyden pysadytysnuppi ennen kuin asetat poran holkkiin.

METALLIJAAMAT

- Varmista AINA, ettd pora pysédhtyy, kun asetat sen poraholkkiin tai ennen kuin

irrotat sen poraholkista.
NOUDATA SUUNNITELTUA LIIKERATAA

- Varmista AINA, ettd poraholkki on asetettu taysin paikalleen tarkan
kohdistusohjaimen paélle.

- Varmista AINA, ettd kaytat Elite-poraholkkia poraamiseen Elite-kiinnittimen
valityksella ja kierreporaholkkia poratessasi kierreporalla.
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1. Paina painiketta ().
2. Poraholkin asettaminen
rekisterointilaitteen holkkiin ().
Kuva 16: Poraholkin asettaminen.
3. Kiinnitd kierreporan syvyyspysaytin
kierreporaan kayttdjan ,—’% Sesoss
madritteleman porausyvyyden
mukaisesti. Kun kaytat Elite- &
kiinnitinté, kiinnita Elite-poran Kuva 16: Kierreporan poraussyvyydenpyséyttimen
Syvyyspysédytin vastaavasti. Kinnittaminen.
4. Kiristd poraussyvyydenpysdyttimen
nuppia.
5. Suorita poraus.
6. Paina painiketta ().
7. Poista porausholkki porattuasi

laitteen l&pi ().

Kuva 17: Porausholkin poistaminen.




5.4 Biopsian ottaminen

A VAROITUS

NOUDATA SUUNNITELTUA LIIKERATAA

Varmista AINA, ettd neulan holkki on asetettu tdaysin paikalleen

rekisterointilaitteen holkin paalle.

Varmista AINA poraamisen jilkeen, ettd laite palaa alkuperiiselle liikeradalleen
ennen biopsianédytteen ottamista. Ellei ndin tapahdu, aseta liikerata uudelleen.
Varmista AINA, ettd neulan holkkia kdytetdan biopsiandytteen ottamiseen.
ALA aseta biopsianeulaa pidemmiille, jos kdyttaja tuntee vetoa tai vastusta

biopsianeulaa asetettaessa.

(i) varmista AINA, ettd neulan holkin nuppi tulee kiristetyksi ennen
biopsianédytteen ottamista. Aseta neulan holkki AINA lukitustilaan ennen kuin

poistat biopsianeulan holkistaan.

Loyséa varovasti neulan holkin
nuppia (<) kdantamalla sita
vastapaivaan. [i] Al4 jatka nupin
kaantamistd, kun tunnet vastusta.
Lukituksen avaustila saavutetaan,
kun nuppi tuntuu 16ysalta.
Lisdvoima voi estda biopsianeulaa
kulkemasta neulan holkin l&pi.

2. Paina painiketta ().

3. Aseta neulan holkki Kuva 18: Neulan holkin asettaminen.
rekisterointilaitteenholkkiin,
joka on kiinnitetty tarkkaan
kohdistusohjaimeen (c).

4. Puyjota biopsianeula neulan holkin
lapi biopsiandytteenottoa varten ().

5. Lukitse neulan holkki () lukitaksesi
biopsianeulan ulomman kanyylin.

6. Ota biopsianayte.

7. Avaa neulan holkin lukitus ()
poistaaksesi biopsianeula.

8. Paina painiketta (c) poistaaksesi

neulan holkin rekisterdintilaitteen
holkista.

Kuva 19: Biopsianeulan asettaminen.

(] Tutustu biopsianeulan kayttoéd koskeviin ohjeisiin biopsianeulan kayttdohjeissa.
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6 Uudelleenkasittely

6.1 Purkaminen uudelleenkasittelya varten

A VAROITUS

Varmista AINA ennen purkamista, ettd kaikki osat, kuten biopsianeula, tulevat
poistetuksi aivoista.

Huolehdi AINA purkamisen yhteydessé, ettéd pidat kiinni tarkasta
kohdistusohjaimesta yhdelld kadelld, ennen kuin 16ysennét tarkan
kohdistusvarren keskinuppia toisella kddelld, ja siirra sitten varsi poispdin
potilaasta.

Puhdista ja steriloi instrumentti ennen ensimmaistd kayttdkertaa ja ennen
jokaista mychempéaa kayttokertaa. Lisatietoja on puhdistusta ja hoyrysterilointia
koskevassa ohjeessa.

Poista holkki painamalla rekisterdintilaitteen holkin painiketta.

Poista rekisterdintilaitteen holkki tarkasta kohdistusohjaimesta painamalla
tarkan rekisterointilaitteen ohjaimen painiketta.

Poista navigointipallot rekisterdintilaitteen holkista.

Poista tarkka kohdistusohjain tarkasta kohdistusvarresta painamalla
pikaliitinpainiketta.

Poista tarkka kohdistusvarsi varren liitinosasta 16ysaamalla tdhtikuvionuppia.
Poista varren liitinosa kallopuristimesta.

Poista poran syvyyspysaytin kierreporasta / Elite-kiinnittimestéd avaamalla
poran syvyyspysdyttimen nuppi.

Mikali mahdollista, aseta instrumentit takaisin tarkan kohdistusjarjestelméan
sisdanvientitelineeseen niille tarkoitetussa kohteessa.

6.2 Uudelleenkisittelynohjeet

Tama kohta sisaltaa pelkédstdaan tuotekohtaisia tietoja. Yleisiin
uudelleenkésittelyohjeisiin, turvallisuusneuvoihin ja uudelleenkésittelylaitteistoon
liittyen, tutustu PuHDISTUS-, DESINFIOINTI- JA HOYRYSTERILOINTIOPPAASEEN (AKRONYYMI GCDS,
TD6000005750).

(i] Jos taman asiakirjan ja em. GCDS:n ohjeet eroavat toisistaan, noudata tata

asiakirjaa.



GCDS:n mukaan kunkin instrumentin puhdistusryhma on:

Osa Puhdistusryhma
Tarkka kohdistusohjain 4
Rekisterodintilaitteen holkin teline
Neulan holkki

Elite-poraholkk

Kierreporan holkki

Elite-poran syvyyspysaytin

Kierreporan syvyyspysaytin

BB R W W

Tarkka kohdistusvarsi
(tutustu tassa osiossa esitettyihin erityisiin uudelleen-
késittelyohjeisiin)

Validointikéarki 1

Varren liitinosa 4

(i] Nama instrumentit voidaan puhdistaa ja steriloda tarkan kohdistusjarjestelmén
sisddnvientitelineessa (REF 6000-810-000). Tutustu telineen kayttdohjeisiin
liittyen telineen kasittelyyn ja instrumenttien sijoittamiseen.

A VAROITUS

- Avaa AINA tarkan kohdistusohjaimen kaikki nelja lukitusnuppia ja kaikki
nelja saatonuppia siten, ettd lineaarisen sédtdnupin johtoruuvit ja
rotaatioosdtonuppien kierteet ovat paljaina mahdollisimman suurelta osin
uudelleenkisittelyn aikana. Pura kaikki irrotettavat osat uudelleenkasittelyn
yhteydessa.

Tarkan kohdistusvarren uudelleenkasittelyohjeet
Noudata asiakirjaa GCDS seuraavin poikkeuksin:

(i] Tarkan kohdistusvarren voi puhdistaa vain yhdistdmalld manuaaliseen
esipuhdistukseen konepesun. Manuaalinen esipuhdistus ei riita.

1. Laitteen manuaalinen esipuhdistus:
- Kostuta pyyhkeet puhdistusliuoksella. Kéytéd pyyhkeet liuoksessa, kunnes ne
ovat lapimarat. Pyyhkeen kostutuksen jalkeen on ylim&ardinen neste
puristettava pois.
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(i Pyyhkeiden on oltava marat, mutta ei niin, etta niista irtoaisi pisaroita.

- Poista raskaat jaadmat laitteista pyyhkeilla.

- Pida tarkan kohdistusvarren keskinuppi LOYSATTYNA, kun kaytit méarkia
pyyhkeitd, ja puhdista nivellettyjen osien ymparilta vahintdan 3 kertaa.

- KIRISTA tarkan kohdistusvarren keskinuppi.

- Poista kaikki jadmat puhdistusvalineilla.

- Huuhtele laitteita vedelld, jonka laatu on méaaritelty GCDS-asiakirjassa,
kunnes laitteet eivat ole enda liukkaita kosketettaessa. Toista ndmaé vaiheet,
kunnes laite on silminn&dhtévasti puhdas.

2. Laitteen konepesu ja desinfiointi:

- Aseta instrumentti tarkan kohdistusjirjestelmén sisddnvientitelineeseen ja
jatka GCDS-asiakirjan osiossa 4.3 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi pesu-
desinfiointikoneella annettuja ohjeita noudattaen.

A VAROITUS

- Varmista AINA, ettd tarkan kohdistusvarren keskinuppi tulee KIRISTETYKSI
koneen puhdistuksen, desinfioinnin ja juoksevan veden alla pitdmisen aikana.
- ALA upota tarkkaa kohdistusvartta nesteisiin.

3. Sterilointi

A VAROITUS

- Varmista AINA, etté tarkan kohdistusvarren keskinuppi on LOYSATTY
steriloinnin aikana
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7 Havittaminen, kuljetus ja varastointi

7.1 Havittaminen

Tuotteet, jotka ovat olleet kosketuksissa ihmisperdisen materiaalin kanssa, voivat
olla tartuntavaarallisia. Havita asianmukaisia varotoimia noudattaen paikallisten
saannosten mukaan. Varmista, ettd infektoituneet tuotteet dekontaminoidaan
ennen kierratysta.

7.2 Kuljettaminen

A VAROITUS

- Kuljeta kaarittyja laitteita AINA varoen, jotta steriili suojus ei vahingoitu.

7.3 Varastointi

A VAROITUS

- Kaarittyja, kasiteltyja laitteita on AINA siilytettdva valvotussa ymparistdssa,
jossa véltetddn darimmaiset lampdotilat ja kosteus. Tutustu kohtaan Tekniset
tiedot.

- Kaadrittyjen laitteiden liiallinen kasittely lisda steriilin suojan vahingoittumisen
todenndkoisyyttd ja voi johtaa niiden kontaminoitumiseen.

A HUOMIO

- Tamaén laitteen pitkéikaisyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden
varmistamiseksi suositellaan alkuperéisten pakkausmateriaalien kayttamista
tdman laitteen varastoinnin ja kuljetuksen aikana.
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8 Kaytetdadn yhdessa

/\ varorTUS

Kéyté vain tdssé osiossa madriteltyja Strykerin hyvaksymid tuotteita.

(i] Yhteensopivien jarjestelmétason tuotteiden tdydellinen luettelo on ohjelmiston

kayttooppaassa.

Kuvaus
Moottorit

mrdrive -moottori

mdrive+ -moottori
Kiinnittimet

Elite 17 cm suora kiinnitin
Elite 20 cm suora kiinnitin
Poranterat

3,0 mm kupu

4,0 mm kupu

5,0 mm kupu

5,0 mm tarkka kupu

3,0 mm neuro

(vastaava paa) pehmed kosketus

3,0 mm neuro
(vastaava paa)

3,0 mm neuro

(vastaava pad) pehmed kosketus

3,0 mm tarkka neuro
(vastaava paa)

3,0 mm neuro
(vastaava paa) karbidi

3,0 mm neuro

(vastaava pad) vdhemmaén aggressiivinen

4,0 mm neuro

(vastaava pad) pehmed kosketus

4,0 mm tarkka neuro
(vastaava paa)

- E—
. s —
q=EIE
=1
P
e
P
T
-

Luettelonumero

5407-100-000

5407-300-000

5407-120-485

5407-120-490

5820-030-030

5820-030-040

5820-030-050

5820-030-550

5820-107-030

5820-107-430

5820-107-030s1

5820-107-530

5820-107-530C

5820-107-430s1

5820-107-040

5820-107-440



Kaytetddn yhdessd

Kuvaus Luettelonumero

3,2 mm kierrepora - -

Cranial Guidance -ohjelmisto - 6000-670-000

Navigointipallot 8000-100-004

o

e

Stryker Q Guidance -jarjestelma 8900-100-000

Kalibrointiteline 8000-060-003

Navigointibiopsianeula 6000-805-800

Tarkan kohdistusjarjestelman 6000-810-000

sisddnvientiteline

Stryker



9 Tekniset tiedot

Annetut tekniset tiedot ovat likimaaraisid, ja ne voivat vaihdella hieman laitteiden
valilla.

Materiaalit, mitat ja painot

Tarkka kohdistusohjain

Materiaalit Ruostumaton teras
Pituus 148,850 mm
Leveys 149,950 mm
Korkeus 59,68 mm

Paino 718,1g

Tarkka kohdistusvarsi

Materiaalit Ruostumaton teras, alumiini.
Pituus 565 mm

Leveys 99,7 mm

Korkeus 80 mm

Paino 2350¢g

Varren liitinosa

Materiaalit Ruostumaton teras
Pituus 159 mm

Leveys 62 mm

Korkeus 60 mm

Paino 623,4¢g

Neulan holkki

Materiaalit Ruostumaton teras
Pituus 31,3 mm

Leveys 20 mm

Korkeus 64 mm

Paino 358¢g
Elite-poran holkki

Materiaalit Ruostumaton teras
Lapimitta 17 mm

Korkeus 59,6 mm

Paino 28,1g
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Materiaalit, mitat ja painot

Elite DDS
Materiaalit

Pituus

Leveys

Korkeus

Paino

Kierreporan holkki
Materiaalit
Lapimitta

Korkeus

Paino

Ruostumaton terds
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Ruostumaton teras
17 mm

59,6 mm

37,1g

Kierreporan syvyyspysaytin

Materiaalit
Pituus
Leveys
Korkeus

Paino

Ruostumaton teras
31,3 mm

20 mm

10 mm

191g

Rekisterointilaitteen holkki

Materiaalit
Pituus

Leveys

Korkeus

Paino
Validointikarki
Materiaalit
Lapimitta
Korkeus

Paino

Ruostumaton teras
54 mm

96,5 mm

73 mm

128,3 g

Ruostumaton teras
17 mm

203 mm

67,38
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Ymparistotiedot

Kayttd

Varastointi

Kuljetus

35°C

-

10°C

50°C

-20°C

50°C

.

-20°C

75%

69

30%

90 %

6

10%

90 %

S

10%

70 kPa

50 kPa

50 kPa

106 kPa

106 kPa

106 kPa



10 Symbolien madaritelmat

Seuraavassa taulukossa méaaritetdan téssa asiakirjassa seka tuotteessa ja
tuotemerkinnoissa kaytetyt symbolit.

EN 1SO 7010: Kuvasymbolit — Turvallisuusvarit ja turvallisuusmerkit — Rekisterdidyt turvallisuusmerkit

Symboli/numero Nimi: Maaritelma
A Yleinen varoitusmerkki: llmaisee yleista varoitusta.
Woo1
EN IS0 15223-1: Laakinnélliset laitteet — Symbolit, joita kéytetaan laakinnallisten laitteiden inndissé, myyntipaa kinndissé ja toimitetuissa tiedoissa — Osa 1: Yleiset vaatimukset
Symboli/numero Nimi: Maaritelma

Valmistaja: Osoittaa laakinnallisen laitteen vaimistajan.

12

A1

Valmistuspaiva: Osoittaa l&akinnallisen laitteen valmistuspaivan.

12
w

i

Perehdy kayttoohjeisiin: Osoittaa, etta kayttd edellyttaa kayttoohjeisiin perehtymista.

o
~
w

g

Huomio: Osoittaa, etta kayttajan on perehdyttava kayttoohjeiden térkeisiin huomioitaviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin,
joita ei eri syista voida esittaa itse laakinnallisessa laitteessa.

>

5.4.4

Erédkoodi: Osoittaa valmistajan erakoodin, jotta valmistus- tai tuotantoerd voidaan tunnistaa.

5.15

L I 0: Osoittaa istajan luettelonumeron, jotta ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.
5.16

Steriloimaton: Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota ei ole altistettu sterilointiprosessille.

12
N
iy

P>

Lampoétilaraja: Osoittaa lampétila-alueen, jolle Iadkinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

—

o
@
%S

Kosteusrajoitus: Osoittaa kosteusalueen, jolle Iaékinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

&,

123
bl
o

limanpainetta koskeva rajoitus: Osoittaa iimanpainealueen, jolle ldakinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

t®,

12
w
©

Laakinnallinen laite: Osoittaa, etté kyseinen esine on ladkinnallinen laite.

g

o
>
B

21 CFR 801.109
Symboli Nimi: Maéritelma

Rx Only Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tamén laitteen saa myyda vain |&ékéri tai laékérin maarayksesta.

Tuotekohtaiset symbolit

Symboli Nimi: Maaritelma
GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number).
ASTM F2503: Laakinnallisten laitteiden ja muiden kohteiden i kint6ja koskeva vakiokaytanto i aristossa
Symboli Nimi: Maaritelma
@ Ei turvallinen magneettikuvauksessa: Esine, joka aiheuttaa potilaalle, hoitohenkilskunnalle tai muille
magneettikuvausympéristdssa oleville henkilbille riskeja, joita ei voida hyvaksya.
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1 Introduction

1.1 A propos de ce document

Ce document constitue la source d'informations la plus exhaustive pour une
utilisation efficace et stire du produit. Lire attentivement ce document. Il est
important de se familiariser avec la documentation destinée a 1'utilisateur des
composants du systéme de guidage avant utilisation. Lire trés attentivement les
consignes de sécurité. Conserver ce document dans un lieu facilement accessible
aux utilisateurs.

1l incombe au prestataire de soins chargé d'effectuer ces interventions de
déterminer si 1'utilisation du produit est appropriée et de choisir la technique
spécifique pour chaque patient. Stryker, en tant que fabricant, ne recommande pas
d'intervention chirurgicale particuliere.

Le présent document emploie les conventions suivantes :

* Un AVERTISSEMENT indique une situation dangereuse qui, si elle n'est pas
évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.

e Le mot ATTENTION indique une situation dangereuse qui, si elle n'est pas
évitée, pourrait entrainer des blessures mineures ou modérées.

* Une REMARQUE indique des informations considérées comme importantes,
mais non liées a un danger, par exemple les messages relatifs aux dommages
matériels.

1.2 Autres documents concernés

En plus de ce document, les documents suivants sont fournis :
* Guide pour le nettoyage et la stérilisation a la vapeur

e Manuel d'utilisation fourni sous forme électronique avec chaque application
Stryker
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1.3 Définition des termes et abréviations

Le tableau suivant contient les définitions des termes et abréviations utilisés dans

ce document.

Terme

Accessoire

Systeme de guidage

Tracker

Définition

Instruments utilisés avec le systeme de guidage pour
obtenir 1'usage prévu, pour faciliter son utilisation

ou pour activer ses fonctions. Par exemple : Trackers,
instruments, dispositifs d’'étalonnage, adaptateurs, etc.
Consulter le manuel d'utilisation pour une liste des ac-
cessoires.

Systeme informatique avec caméra de navigation sur
lequel les applications logicielles chirurgicales sont
exécutées.

Instrument qui est utilisé par le systéme pour suivre la
position d'un patient, d'un instrument ou d'un arceau
de fluoroscopie. La position est utilisée pour calculer les
informations de navigation qui sont affichées ensuite
sur 'écran de navigation.



2 Consignes de sécurité

2.1 Directives de sécurité

A AVERTISSEMENT

Avant emploi

Modifications

Généralités

Avant chaque utilisation, examiner le produit pour
détecter d'éventuels composants laches, dommages,
dysfonctionnements ou pieces pliées ou déformées.

Ne pas utiliser en cas d'anomalie. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des blessures corporelles
chez le patient ou le personnel médical. Si une
réparation s'avere nécessaire, contacter le représentant
commercial Stryker local.

Avant toute intervention chirurgicale, controler
I'instrument avec le systéme de guidage pour s'assurer
qu'il fonctionne correctement.

Ne pas modifier cet appareil sans 1'autorisation du
fabricant.

Les informations qui suivent doivent étre lues et bien
assimilées, puis conservées avec la documentation de
maintenance. Il est important de se familiariser avec le
systéme de guidage avant toute utilisation. Consulter le
mode d’emploi du systeme de guidage. Seul le personnel
qualifié est habilité a utiliser ce systéme.

Pour une utilisation efficace et stire, l'instrument ne
pourra étre utilisé que par des personnes autorisées
ayant regu la formation nécessaire et respectant
scrupuleusement les instructions d'utilisation de ce
manuel. Le non-respect de ces instructions annulera la
garantie.

Si le revétement de couleur des molettes de réglage
linéaire, des molettes de réglage de la rotation et des
molettes de verrouillage est partiellement ou totalement
écaillé, contacter immédiatement le représentant
commercial Stryker.

Le professionnel de santé qui réalise une intervention a la
responsabilité de déterminer 1'adéquation de 1'instrument
et de la technique spécifique employée pour chaque
patient. Stryker, en tant que fabricant, ne recommande
pas d'intervention chirurgicale particuliere.
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* Laréalisation d'interventions au moyen d'instruments
autres que ceux recommandés dans ces instructions ou
pour un autre usage que celui prévu risque de porter
atteinte a la précision de la navigation.

¢ Saufindication contraire, utiliser exclusivement des
composants et accessoires agréés par Stryker. Ne pas
modifier un composant ou accessoire. Le non-respect de
ces consignes peut entrainer des blessures corporelles
pour le patient et/ou le personnel soignant.

* Apres1'assemblage, vérifier que tous les composants sont
ajustés correctement et fermement les uns dans les autres.

« Eviter de soumettre le produit & des contraintes
importantes, comme des chocs violents. Aprées un choc
violent, controler le produit a la recherche de défauts. Ne
pas utiliser le produit s'il présente des défauts visibles.

* TOUJOURS utiliser un champ stérile pour séparer un
dispositif stérile d'une zone non stérile.

* TOUJOURS utiliser un tracker de patient correct,
installé de maniere rigide ou une interface de table
comme un clamp cranien.

* En cas de pathologies préexistantes connues des
variantes de maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ) du
patient, TOUJOURS mettre le produit en quarantaine et
ne plus l'utiliser. TOUJOURS suivre la recommandation
des autorités nationales (par exemple 1'OMS, RKI ou
CDC) concernant la maladie de Creutzfeld-Jakob.

* Ne pas exposer le produit a un champ magnétique élevé
tel que celui d'un dispositif d'imagerie par résonance
magnétique (IRM).

A ATTENTION

* Avant l'intervention chirurgicale, TOUJOURS s’assurer
que tous les éléments requis sont disponibles pour la
procédure.

* TOUJOURS manipuler 1'appareil avec précaution.
NE PAS faire tomber le dispositif.

|1| L'utilisateur et/ou le patient doivent déclarer tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au
fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel 1'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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2.2 Groupe d'utilisateurs

Les professionnels de la santé (par exemple chirurgien/interne, infirmiere/soignant
professionnel) formés en chirurgie assistée par ordinateur et qui connaissent
parfaitement le mode d'emploi et le fonctionnement de ce produit.

Pour toute demande de formation continue supplémentaire, contacter Stryker.

2.3 Indications d’utilisation

Etats-Unis et Canada*

Consulter le manuel d'utilisation fourni avec le logiciel Cranial Guidance pour
les indications et les contre-indications du systéme.

Reste du monde*

Le systéme de ciblage de précision est indiqué pour étre utilisé comme accessoire
du logiciel Cranial Guidance. Il est destiné a étre utilisé pour le guidage pendant le
percage et la biopsie des tissus craniens.

Le systéme est indiqué comme une aide pour localiser les structures anatomiques
dans les procédures neurochirurgicales ouvertes ou percutanées. Le systeme est
indiqué dans toute situation médicale pouvant justifier une chirurgie assistée par
ordinateur et ou la référence a une structure anatomique rigide peut étre identifiée.

*Remarque : Il est possible que le produit ne soit pas disponible dans certains pays,
car sa disponibilité est soumise a la réglementation et/ou aux pratiques médicales
locales. Contacter un représentant Stryker pour obtenir des inormations sur la
disponibilité du produit.

2.4 Contre-indications

Aucune connue.
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3 Présentation du produit

Figure O

Piece

Bras de ciblage de précision (6000-801-000)
Bouton-poussoir de connexion rapide

Molette centrale de verrouillage

Molette a deux branches

Guide de ciblage de précision (6000-802-000)
Bouton-poussoir de guide de ciblage de précision

Molette de réglage de la rotation pour un réglage angulaire précis
Molette de réglage linéaire pour un réglage linéaire précis

Molette de verrouillage pour le verrouillage de la trajectoire

Manchon de tracker (6000-803-000)
Bouton-poussoir de manchon de tracker
Corps du manchon de tracker (6000-803-010)
Pointe de validation (6000-803-020)

Connecteur de bras (6000-806-000)

Molette a deux branches

Manchon de foret hélicoidal (6000-804-032)
Corps du manchon de foret hélicoidal (6000-804-130)
Butée de profondeur de foret hélicoidal (6000-804-230)

Manchon de foret Elite (6000-804-060)
Corps du manchon de foret Elite (6000-804-160)
Butée de profondeur de foret Elite (6000-804-260)

Manchon d'aiguille (6000-805-021)



4 Préparation avant |'utilisation

4.1 Alignement de la fleche du guide de ciblage de précision

v' Avant la configuration du systéme de ciblage de précision, régler les molettes de
sorte que les fleches repérées figures 2 et 3 correspondent.

1. Régler toutes les molettes de
verrouillage en position ouverte.
2. Repérer les molettes de réglage.

3. Régler les molettes de réglage
linéaire de sorte que les fleches
repérées figure 2 correspondent.
La position nominale du bras est
obtenue en alignant les tétes de
fleches.

Figure 2 : réglage de la molette pour I'alignement des fleches.

4. Régler les molettes de réglage de la
rotation de sorte que les fleches
repérées figure 3 correspondent. La
position nominale du bras est
obtenue en alignant les tétes de
fleches.

Figure 3 : réglage de la molette pour l'alignement des fléches.
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4.2 Préparation du manchon de tracker

1. Préparer le manchon de tracker en
fixant les 4 spheres de navigation
au montant du tracker.

Figure 4 : fixation des sphéres de navigation au montant du
tracker.

4.3 Validation du manchon de tracker

(i} Pour savoir comment utiliser la pointe de validation pour valider le manchon de
tracker en conjonction avec l'application logicielle, se reporter au manuel
d'utilisation fourni avec 'application logicielle.

1. Appuyer sur le bouton-poussoir du
manchon de tracker (<).

2. Insérer la pointe de validation dans
le manchon de tracker ().

— La pointe de validation doit étre
entiérement insérée dans le
manchon de tracker.

Figure 5 : insertion de la pointe de validation.
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3. Placer la pointe de validation dans
le cone du corps d'étalonnage.
S’assurer que la pointe de validation
touche le fond du cone.

Figure 6 : pointe de validation dans le céne du corps
d’étalonnage.

4.4 Préparation du systéme de ciblage de précision

/\ AVERTISSEMENT

MAINTENIR LA STABILITE DU SYSTEME

- TOUJOURS vérifier que l'assemblage de la fonction de connexion rapide est
correct en écoutant le verrouillage audible du mécanisme de verrouillage.

A ATTENTION

- TOUJOURS faire attention lors de la fixation du guide de ciblage de précision
au bras de ciblage de précision et lors de la fixation du manchon de tracker au
guide de ciblage de précision pour éviter de se pincer.

(il TOUJOURS veiller a ce que le champ ne soit pas coincé entre la connexion a

deux branches du clamp cranien, le connecteur de bras et le bras de ciblage de
précision pendant le montage.

1. Fixer le connecteur de bras au
clamp cranien.

Figure 7 : fixation du connecteur de bras.
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2. Serrer la molette a deux branches
du connecteur de bras.

3. Fixer le bras de ciblage de précision

directement sur le clamp cranien ou
en l'attachant au connecteur de
bras.

Figure 9 : fixer le bras de ciblage de précision au connecteur
de bras.

4. Serrer la molette a deux branches

du bras de ciblage de précision.

(i] Le coté droit du connecteur de bras
est 'emplacement préféré pour une
meilleure maniabilité du bras de
ciblage de précision.

Figure 10 : serrer la molette a deux branches du bras de
ciblage de précision.




5. Verrouiller la molette centrale du
bras de ciblage de précision.

(i] sila molette centrale a 6té
completement desserrée, il faudra
peut-étre forcer un peu pour la
tourner dans le sens horaire.

Figure 11 : verrouiller la molette centrale du bras de ciblage
de précision.

(i rautre molette a deux branches du connecteur de bras peut étre utilisée pour
fixer d'autres composants auxiliaires tels que des accessoires de chirurgie
guidée par l'image.

6. Fixer le guide de ciblage de
précision au bras de ciblage de
précision en appuyant sur le bouton
de connexion rapide.

Figure 12 : fixer le guide de ciblage de précision au bras de
ciblage de précision.

Figure 13 : guide de ciblage de précision fixé.
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5 Utilisation peropératoire
/\ AVERTISSEMENT

MAINTENIR LA STABILITE DU SYSTEME

- Ne pas appuyer sur le bouton de connexion rapide avant que cela ne soit
nécessaire. Cela débloquera le guide de ciblage de précision du bras de ciblage
de précision.

(i] Pour comprendre l'interaction entre le systéme de ciblage de précision et
l"application logicielle, consulter manuel d'utilisation fourni avec l'application.

5.1 Insertion du manchon de tracker

/\ AVERTISSEMENT

MAINTENIR LA PRECISION

- TOUJOURS s'assurer que le manchon de tracker est complétement installé sur le
guide de ciblage de précision avant de poursuivre.

1. Appuyer sur le bouton-poussoir ().
2. Insérer le manchon de tracker dans
le guide de ciblage de précision ().

Figure 14 : insertion du manchon de tracker.




5.2 Alignement du bras et alignement du guide

/\ AVERTISSEMENT

MAINTENIR UNE TRAJECTOIRE PRECISE

- TOUJOURS veiller a verrouiller la molette de verrouillage apres 1'alignement
du guide.

A ATTENTION

- TOUJOURS manipuler le dispositif avec précaution lorsque le guide de ciblage
de précision est proche du crane.

(] Le guide de ciblage de précision posséde un code couleur qui est utilisé pour
la procédure d'alignement du guide dans l'application logicielle.
Pour savoir comment procéder a l'alignement du guide et a 1'alignement du
bras, consulter le manuel d'utilisation fourni avec l'application logicielle.

(i] La molette de verrouillage doit étre serrée a la main. Ne pas utiliser d'outil
pour verrouiller/déverrouiller la molette de verrouillage.

5.3 Percage

A AVERTISSEMENT

PROFONDEUR DE PERCAGE

- TOUJOURS serrer compléetement la molette de la butée de profondeur de foret
pour éviter tout glissement.

- TOUJOURS fixer la butée de profondeur de foret avant d'insérer le foret dans le
manchon.

DEBRIS METALLIQUES
- TOUJOURS veiller a ce que le foret soit a 1'arrét lors de son insertion ou avant
son retrait du manchon de foret.

SUIVRE LA TRAJECTOIRE PLANIFIEE

- TOUJOURS s'assurer que le manchon de foret est completement installé sur le
manchon de tracker avant de poursuivre.

- TOUJOURS veiller a utiliser le manchon de foret Elite pour le percage avec 1'accessoire
Elite et le manchon de foret hélicoidal pour le pergage avec le foret hélicoidal.
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Appuyer sur le bouton-poussoir ().
Insérer le manchon de foret dans le
manchon de tracker ().

Figure 15 : insertion du manchon de foret.

Fixer la butée de profondeur de foret

hélicoidal sur le foret hélicoidal en

fonction de la profondeur de percage ,——% sSsSsS=>
déterminée par l'utilisateur. Lors de &/

I'utilisation de 1'accessoire Elite,

fixer la butée de profondeur de foret Figure 16 : fixation de la butée de profondeur de foret
Elite en conséquence. heficoidal
Serrer la molette de la butée de

profondeur de pergage.

o

Effectuer le percage.

Appuyer sur le bouton-poussoir ().
Retirer le manchon de foret apres
avoir percé dans le dispositif ().

Figure 17 : retrait du manchon de foret.




5.4 Réalisation d’une biopsie

/\ AVERTISSEMENT

SUIVRE LA TRAJECTOIRE PLANIFIEE

TOUJOURS s'assurer que le manchon d'aiguille est complétement installé sur
le manchon de tracker avant de poursuivre.

Apres le percage, TOUJOURS s'assurer que le dispositif revient a sa trajectoire
initiale avant de prélever un échantillon. Sinon, régler a nouveau la trajectoire.
TOUJOURS veiller a utiliser le manchon d'aiguille pour prélever un échantillon
de biopsie.

NE PAS insérer 'aiguille de biopsie plus loin si l'utilisateur ressent un
frottement ou une résistance lors de l'insertion de 1'aiguille de biopsie.

(i] TOUJOURS veiller a serrer la molette du manchon d'aiguille avant de prélever

un échantillon. TOUJOURS placer le manchon d'aiguille en mode déverrouillé
avant de retirer 1'aiguille de biopsie de son manchon.

1.

2.
3.

Desserrer doucement la molette

du manchon d’aiguille (<) en la
tournant dans le sens antihoraire.
[i] Ne pas continuer a tourner la
molette apres avoir ressenti une
résistance. L'état déverrouillé est
obtenu lorsque la molette est
desserrée. L'application d'une force
supplémentaire peut empécher ‘ —
l'aiguille de biopsie de passer a Figure 18 : insertion du manchon d'aiguille.
travers le manchon d'aiguille.

Appuyer sur le bouton-poussoir ().

Insérer le manchon d'aiguille dans

le manchon de tracker, qui est fixé

au guide de ciblage de précision (c).
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. Faire passer l'aiguille de biopsie
. Verrouiller le manchon d'aiguille ()
. Prélever un échantillon de biopsie.

. Déverrouiller le manchon d'aiguille

. Appuyer sur le bouton-poussoir (¢)

dans le manchon d'aiguille pour le
prélevement de la biopsie (<).

pour verrouiller la canule extérieure
de l'aiguille de biopsie.

() pour retirer 1'aiguille de biopsie.

pour retirer le manchon d'aiguille
du manchon de tracker. Figure 19 : insertion de l'aiguille de biopsie.

(i] consulter le mode d’'emploi de 1'aiguille de biopsie pour savoir comment 1'utiliser.



6 Retraitement

6.1 Démontage pour le retraitement

/\ AVERTISSEMENT

Avant le démontage, TOUJOURS veiller a retirer tous les composants, comme
l'aiguille de biopsie, de l'intérieur du cerveau.

Lors du démontage, TOUJOURS tenir le guide de ciblage de précision d'une main
avant de desserrer la molette centrale du bras de ciblage de précision de 1'autre
main, puis éloigner le bras du patient.

Nettoyer et stériliser I'instrument avant la premiere utilisation et a chaque
utilisation consécutive. Se reporter au Guide pour le nettoyage et la stérilisation
a la vapeur.

Retirer le manchon en appuyant sur le bouton-poussoir du manchon de tracker.
Retirer le manchon de tracker du guide de ciblage de précision en appuyant sur
le bouton-poussoir du guide de ciblage de précision.

Retirer les sphéres de navigation du manchon de tracker.

Retirer le guide de ciblage de précision du bras de ciblage de précision en
appuyant sur le bouton de connexion rapide.

Retirer le bras de ciblage de précision du connecteur de bras en desserrant la
molette a deux branches.

Retirer le connecteur de bras du clamp cranien.

Retirer la butée de profondeur du foret hélicoidal/accessoire Elite en
déverrouillant la molette de la butée de profondeur.

Le cas échéant, replacer tous les instruments dans le plateau pour inserts du
systeme de ciblage de précision, a 1'endroit désigné.

6.2 Instructions de retraitement

Cette section contient uniquement des informations spécifiques au produit. Pour
les instructions générales de retraitement, les consignes de sécurité et le matériel
de retraitement, consulter le GUIDE POUR LE NETTOYAGE, LA DESINFECTION ET LA
STERILISATION A LA VAPEUR (GCDS, TD6000005750).

(] Lorsque les instructions entre ce document et le GCDS different, suivre ce

document.

Le groupe de nettoyage de chaque instrument selon le GCDS est le suivant :

Piece Groupe de nettoyage
Guide de ciblage de précision 4
Corps du manchon de tracker 4
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Piece Groupe de nettoyage
Manchon d'aiguille

Manchon de foret Elite

Manchon de foret hélicoidal
Butée de profondeur de foret Elite

Butée de profondeur de foret hélicoidal

B R W W

Bras de ciblage de précision
(consulter les instructions de retraitement spécial
dans cette section)

Pointe de validation 1

Connecteur de bras 4

(i) 11 est possible de nettoyer et stériliser ces instruments dans le plateau pour
inserts du systéme de ciblage de précision (REF 6000-810-000). Consulter le
mode d’emploi du plateau pour la manipulation du plateau et le positionnement
des instruments.

A AVERTISSEMENT

- TOUJOURS ouvrir les quatre molettes de verrouillage et les quatre molettes de
réglage du guide de ciblage de précision de sorte que les vis méres de la molette
de réglage linéaire et les filetages des molettes de réglage de la rotation soient
exposés au maximum pendant le retraitement. Pour le retraitement, démonter
tous les composants présentant des parties amovibles.

Instructions de retraitement pour le bras de ciblage de précision

Suivre le GCDS avec les exceptions suivantes :

(i Le bras de ciblage de précision ne peut étre nettoyé qu'en association avec un
pré-nettoyage manuel et un lavage en machine. Le pré-nettoyage manuel seul
n'est pas suffisant.

1. Pré-nettoyage manuel du dispositif :

- Mouiller les lingettes dans la solution de nettoyage. Plonger les lingettes dans
la solution jusqu'a saturation. Apres avoir mouillé la lingette, il convient

d'essorer 'excédent de liquide.

(] Les lingettes doivent étre humides mais ne doivent pas goutter.
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- Enlever les résidus importants des dispositifs a 1'aide des lingettes.

- Maintenir la molette centrale du bras de ciblage de précision desserrée
pendant 1'utilisation des lingettes humides et nettoyer autour des parties
articulées au moins 3 fois.

- SERRER la molette centrale du bras de ciblage de précision.

- Eliminer tout résidu au moyen des outils de nettoyage.

- Rincer les dispositifs avec de 1'eau dont la qualité est définie dans le CGDS
jusqu'a ce que le dispositif ne soit plus glissant au toucher. Répéter ces
étapes jusqu'a ce que le dispositif soit visiblement propre.

2. Nettoyage et désinfection en machine du dispositif :

- Placer l'instrument dans le plateau pour inserts du systeme de ciblage de
précision et poursuivre comme indiqué dans la section 4.3 du manuel GCDS,
Nettoyage et désinfection en machine avec un laveur-désinfecteur.

A AVERTISSEMENT

- TOUJOURS veiller a ce que la molette centrale du bras de ciblage de précision
soit SERREE pendant le nettoyage en machine, la désinfection et 1'exposition

a l'eau courante.
- NE PAS immerger le bras de ciblage de précision dans des liquides.

3. Stérilisation

A AVERTISSEMENT

- TOUJOURS veiller a ce que la molette centrale du bras de ciblage de précision
soit DESSERREE pendant la stérilisation
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7 Elimination, transport et stockage

7.1 Elimination

Les produits qui ont été en contact avec des matériaux d'origine humaine peuvent
étre infectieux. Eliminer avec les mesures de précaution nécessaires, en conformité
avec les réglements locaux. S'assurer que les produits infectés sont décontaminés
avant le recyclage.

7.2 Transport

/\ AVERTISSEMENT

- TOUJOURS transporter l'appareil emballé avec précaution pour éviter
d'endommager la barriere stérile.

7.3 Stockage

& AVERTISSEMENT

- TOUJOURS stocker 1'appareil emballé et traité dans un environnement controlé
qui évite les températures et taux d’humidité extrémes. Consulter la section
Spécifications.

- Une manipulation excessive de 'appareil emballé augmente la probabilité
d'endommager la barriere stérile et peut entrainer une contamination.

A ATTENTION

- Pour garantir la durée de vie, les performances et la sécurité de cet appareil,
il est recommandé de le ranger dans son emballage d’origine lors du stockage
ou du transport.



8 A utiliser avec

/\ AVERTISSEMENT

Utiliser exclusivement des produits agréés par Stryker mentionnés dans cette section.

(i) consulter le manuel d'utilisation du logiciel pour une liste compléte des
produits compatibles au niveau du systéme.

Description Numéro de référence
Moteurs

mdrive J - 5407-100-000
mdrive+ | B m= 5407-300-000
Accessoires

Accessoire droit Elite de 17 cm —— = 5407-120-485
Accessoire droit Elite de 20 cm —— 0 5407-120-490
Fraises

Gland 3,0 mm € T 5820-030-030
Gland 4,0 mm € 5820-030-040
Gland 5,0 mm &= 5820-030-050

Gland précision 5,0 mm = 5820-030-550

Neuro 3,0 mm e =————— 5820-107-030
(téte d'allumette) toucher doux

Neuro 3,0 mm (o 5820-107-430
(téte d'allumette)

Neuro 3,0 mm ¢ === 5820-107-030s1
(téte d'allumette) toucher doux

Neuro précision 3,0 mm = =1 5820-107-530
(téte d'allumette)

Neuro 3,0 mm @EPs—==  5820-107-530C
(téte d'allumette) carbure

Neuro 3,0 mm == :  5820-107-430s1
(téte d'allumette) moins agressive

Neuro 4,0 mm s 5820-107-040
(téte d'allumette) toucher doux

Neuro précision 4,0 mm &= 5820-107-440
(téte d'allumette)



A utiliser avec

Description Numéro de référence

Foret hélicoidal 3,2 mm - -

Logiciel Cranial Guidance - 6000-670-000

9 9

Sphéres de navigation 8000-100-004

Systeme Q Guidance de Stryker 8900-100-000

Corps d'étalonnage 8000-060-003

Aiguille de biopsie naviguée 6000-805-800

Plateau pour inserts de systéme 6000-810-000

de ciblage de précision
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9 Spécifications techniques

Les caractéristiques indiquées sont approximatives et peuvent varier légéerement
d'un appareil a l'autre.

Matériaux, dimensions et poids

Guide de ciblage de précision

Matériaux Acier inoxydable
Longueur 148,850 mm
Largeur 149,950 mm
Hauteur 59,68 mm

Poids 718,1g

Bras de ciblage de précision
Matériaux Acier inoxydable, aluminium.
Longueur 565 mm
Largeur 99,7 mm
Hauteur 80 mm

Poids 2350 g
Connecteur de bras

Matériaux Acier inoxydable
Longueur 159 mm

Largeur 62 mm

Hauteur 60 mm

Poids 6234¢g
Manchon d’'aiguille

Matériaux Acier inoxydable
Longueur 31,3 mm
Largeur 20 mm

Hauteur 64 mm

Poids 358¢g
Manchon de foret Elite

Matériaux Acier inoxydable
Diametre 17 mm

Hauteur 59,6 mm

Poids 28,1¢g
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Matériaux, dimensions et poids

BPF Elite
Matériaux
Longueur
Largeur
Hauteur
Poids

Acier inoxydable
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Manchon de foret hélicoidal

Matériaux

Diametre

Hauteur

Poids

BPF hélicoidal
Matériaux

Longueur

Largeur

Hauteur

Poids

Manchon de tracker
Matériaux

Longueur

Largeur

Hauteur

Poids

Pointe de validation
Matériaux

Diametre

Hauteur

Poids

Acier inoxydable
17 mm

59,6 mm

37,1g

Acier inoxydable
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Acier inoxydable
54 mm

96,5 mm

73 mm

1283 g

Acier inoxydable
17 mm

203 mm

67,3 g



Spécifications environnementales

Fonctionnement f?ﬁ"C 75% 106 kPa
10°C Gt

S

30% 70 kPa
Stockage f50°c 90 % 106 kPa
o EE
-20°C 10% 50 kPa
Transport IEOOC 90 % 106 kPa
o ii
-20°C 10% 50 kPa



10 Définition des symboles

Le tableau suivant définit les symboles qui sont utilisés dans ce document, sur le
produit et sur 1'étiquette du produit.
ENISO 7010 : Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et signaux de sécurité — Signaux de sécurité enregistrés

Symbole/numéro Nom : Définition

C ymbole général d’averti t : indique un avertissement d’ordre général.

Wo01
EN ISO 15223-1 : Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1 : Exigences générales
Symbole/numéro Nom : Définition

Fabricant : indique le fabricant du dispositif médical.

12

11

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

12
w

S

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

o
~
w

3=

Attention : indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour connaitre les informations de précaution
importantes telles que les avertissements et mises en garde qui, pour diverses raisons, ne peuvent pas figurer sur le dispositif
médical lui-méme.

o
IS
IS

2>

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

o
2

2

Numéro de référence : indique la référence du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

o
>

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

o
|
B

P

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

—

12
@
3

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

®,

538
Limites de pression atmosphérique : indique la plage de pression atmosphérique & laquelle le dispositif médical peut étre exposé
sans danger.
539
Dispositif médical : indique que le produit est un dispositif médical.
577
21 CFR 801.109
Symbole Nom : Définition
Rx Only Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur ordonnance.

Symboles spécifiques au produit

Symbole Nom : Définition
GTIN Numéro d'article commercial international.
ASTM F2503 : pratiques normalisées relatives au marquage des appareils médicaux et des éléments de sireté divers dédiés aux envil deré
Symbole Nom : Définition
® Non sans danger dans un environnement IRM : un article qui présente des risques inacceptables pour le patient, le personnel
médical ou d'autres personnes dans I'environnement d'|RM.
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1 Introduzione

1.1 Informazioni sul presente documento

Il presente documento rappresenta la fonte di informazioni pitt completa per un
utilizzo sicuro ed efficace del prodotto. E necessario leggerlo con attenzione. Prima
dell'uso, &€ importante acquisire familiarita con quanto riportato nella
documentazione per l'utilizzatore relativamente ai componenti del sistema di
guida. Prestare particolare attenzione alle informazioni sulla sicurezza. Tenere
questo documento sempre a disposizione degli utilizzatori.

Spetta all’operatore sanitario che esegue la procedura determinare I'adeguatezza
dell'impiego del prodotto e la tecnica specifica per ogni paziente. Stryker, in qualita
di fabbricante, non consiglia procedure chirurgiche specifiche.

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

* Il termine AVVERTENZA indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
puo causare la morte o lesioni gravi.

* ATTENZIONE Indica una situazione pericolosa che, se non viene evitata, puo
causare lesioni di lieve o moderata entita.

* NOTA Indica informazioni considerate importanti, ma non associate a pericoli
(es. messaggi associati a danni materiali).

1.2 Altra documentazione pertinente

Oltre al presente documento, viene fornita la documentazione elencata di seguito.

* Guida per la pulizia e la sterilizzazione a vapore
* User Manual (Manuale dell'utente) fornito in versione elettronica con ogni
applicazione Stryker



1.3 Definizione dei termini e delle abbreviazioni

La tabella seguente contiene le definizioni dei termini e delle abbreviazioni
utilizzati nel presente documento.

Termine

Accessorio

Sistema di guida

Tracker

Definizione

Strumenti utilizzati con il sistema di guida al fine di
raggiungere 1'uso previsto, facilitarne 1'uso o abilitarne
le funzioni. Ad esempio: tracker, strumenti, dispositivi
di taratura, adattatori, ecc. Vedere 1'elenco di accessori
nel manuale dell'utente.

Il computer e il sistema della camera di navigazione
su cui vengono eseguite le applicazioni del software
chirurgico.

Strumento usato dal sistema per rilevare la posizione

di un paziente, uno strumento o un fluoroscopio con
arco a C. La posizione viene utilizzata per calcolare le
informazioni di navigazione, che vengono quindi visual-
izzate sulla schermata di navigazione.
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2 Informazioni sulla sicurezza

2.1 Direttive di sicurezza

A AVVERTENZA
Prima dell’uso

Modifiche

Informazioni
generali

Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non
presenti componenti allentati, danni, parti piegate o
deformate e che funzioni correttamente. In presenza di
tali condizioni, non utilizzare. La mancata osservanza di
questa avvertenza puo provocare lesioni al paziente o al
personale medico. Qualora fosse necessaria assistenza,
rivolgersi al rappresentante locale Stryker.

Prima di procedere all'intervento, controllare lo
strumento e il sistema di guida per accertarsi che
funzionino correttamente.

Non modificare il prodotto senza 1'autorizzazione del
fabbricante.

Leggere e assimilare queste informazioni e conservarle
nella documentazione relativa alla manutenzione.

E importante acquisire familiarita con il sistema di
guida prima dell'uso. Consultare le Istruzioni per 1'uso
del sistema di guida. L'uso del sistema & consentito
esclusivamente a personale qualificato.

Lo strumento deve essere utilizzato esclusivamente
in conformita con le istruzioni per 1'uso contenute nel
presente manuale e da personale autorizzato
opportunamente addestrato all'uso sicuro e corretto.
La mancata osservanza di queste istruzioni annullera
la garanzia.

Se l'integrita del rivestimento cromatico delle manopole

di regolazione lineare, delle manopole di regolazione
rotazionale e delle manopole di blocco risulta parzialmente
o totalmente compromessa, contattare immediatamente

il rappresentante locale di Stryker.

Spetta al personale sanitario che esegue la procedura
determinare 1'adeguatezza dello strumento e della
tecnica specifica utilizzata su ciascun paziente. Stryker,
in qualita di fabbricante, non consiglia procedure
chirurgiche specifiche.



* Lesecuzione di procedure con strumenti diversi da
quelli specificati nelle presenti istruzioni o per scopi
diversi dall'uso previsto comprometteranno
l'accuratezza della navigazione.

* Se non altrimenti specificato, utilizzare esclusivamente
componenti e accessori approvati da Stryker. Non
modificare alcun componente o accessorio. Il mancato
rispetto di questa avvertenza puo provocare lesioni al
paziente e/o al personale sanitario.

e Al termine del montaggio, controllare che tutti i componenti
siano inseriti perfettamente e saldamente gli uni negli altri.

e Evitare di sottoporre il prodotto a sollecitazioni
significative, ad esempio urti violenti. Dopo un forte
impatto, il prodotto deve essere controllato al fine di
escludere la presenza di danni. Il prodotto non puo
essere utilizzato se presenta difetti visibili.

* TUsare SEMPRE un telo sterile per separare i dispositivi
sterili dalle zone non sterili.

* Operare SEMPRE con il tracker del paziente idoneo e
fissato saldamente oppure utilizzare un'interfaccia da
tavolo come la clamp craniale.

* In caso di condizioni pregresse note di varianti della
malattia di Creutzfeld-Jakob (CJD), accertarsi SEMPRE
che il prodotto sia messo in quarantena e non venga piu
utilizzato. Attenersi SEMPRE alla raccomandazioni delle
autorita nazionali (es. OMS, RKI o CDC) relative alla
malattia di Creutzfeld-Jakob.

* Non esporre il prodotto a campi magnetici ad alta
frequenza come quello emanato da un dispositivo per
imaging a risonanza magnetica (RMI).

A ATTENZIONE

* Prima dell'intervento chirurgico, accertarsi SEMPRE che
siano disponibili tutti i componenti necessari alla procedura.

* Maneggiare il prodotto SEMPRE con la massima cautela.
Avere cura di NON far cadere il dispositivo.

[i) rCutilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
prodotto sia al fabbricante sia all’autorita nazionale competente dello Stato membro in cui risiedono
1'utilizzatore e/o il paziente.
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2.2 Gruppo di utilizzatori

Operatori sanitari (chirurgo/medico interno, infermiere/assistente professionista)
con formazione in chirurgia computer assistita e con un'approfondita conoscenza
delle istruzioni per l'uso e del funzionamento di questo prodotto.

Per richiedere istruzioni aggiuntive in fase di utilizzo, contattare Stryker.

2.3 Indicazioni per l'uso

Stati Uniti e Canada*

Per le indicazioni e le controindicazioni del sistema, fare riferimento al Manuale
dell'utente fornito con il software Cranial Guidance.

Resto del mondo*

1l sistema di puntamento di precisione e indicato per 1'uso come accessorio del
software Cranial Guidance. E destinato a fornire una guida durante la trapanazione
e il prelievo di campioni bioptici di tessuto cranico.

1l sistema & inteso come ausilio alla localizzazione di strutture anatomiche
nell’ambito di procedure neurochirurgiche percutanee o a cielo aperto. Il sistema
€ indicato per qualsiasi condizione medica per la quale sia appropriato 1'uso della
chirurgia computer assistita e per i casi in cui sia possibile identificare un
riferimento a una struttura anatomica rigida.

*Nota: e possibile che il prodotto non sia disponibile in tutti i mercati, in quanto
la disponibilita & soggetta alle norme e/o alle pratiche mediche vigenti nei singoli
mercati. Contattare il proprio rappresentante Stryker per informazioni sulla
disponibilita del prodotto.

2.4 Controindicazioni

Nessuna nota.



3 Panoramica del prodotto
Figura | O

Parte

Braccio di puntamento di precisione (6000-801-000)
Pulsante per collegamento rapido

Manopola centrale di blocco

Manopola

Guida di puntamento di precisione (6000-802-000)

Pulsante della guida di puntamento di precisione

Manopola di regolazione rotazionale per una precisa regolazione angolare
Manopola di regolazione lineare per una precisa regolazione lineare

Manopola di blocco per l'arresto della traiettoria

Manicotto del tracker (6000-803-000)
Pulsante del manicotto del tracker

Corpo del manicotto del tracker (6000-803-010)
Punta di convalida (6000-803-020)

Componente di connessione del braccio (6000-806-000)

Manopola

Manicotto della punta elicoidale (6000-804-032)
Corpo del manicotto della punta elicoidale (6000-804-130)
Arresto di profondita della punta elicoidale (6000-804-230)

Manicotto del trapano Elite (6000-804-060)
Corpo del manicotto del trapano Elite (6000-804-160)
Arresto di profondita del trapano Elite (6000-804-260)

Manicotto dell’ago (6000-805-021)

195



4 Preparazione per |'uso

4.1 Allineamento delle frecce della guida di puntamento di
precisione

v' Prima di configurare il sistema di puntamento di precisione, regolare le
manopole in modo tale che le frecce indicate nella Figura 2 e nella Figura 3
siano allineate.

1. Portare tutte le manopole di blocco
sulla posizione aperta.

2. Localizzare le manopole di
regolazione.

3. Posizionare le manopole di
regolazione lineare in modo tale che
le frecce indicate nella Figura 2
siano allineate. La posizione
nominale del braccio si ottiene
allineando le punte delle frecce.

Figura 2: regolazione della rotella per I'allineamento delle
frecce.

4. Posizionare le manopole di
regolazione rotazionale in modo tale
che le frecce indicate nella Figura 3
siano allineate. La posizione
nominale del braccio si ottiene
allineando le punte delle frecce.

Figura 3: regolazione della rotella per l'allineamento delle
frecce.
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4.2 Preparazione del manicotto del tracker

1. Preparare il manicotto del tracker
fissando le 4 sfere di navigazione
al supporto del tracker.

Figura 4: fissaggio delle sfere di navigazione al supporto del
tracker.

4.3 Convalida del manicotto del tracker

(i) Per istruzioni su come usare la punta per la convalida del manicotto del tracker
in abbinamento all’applicazione software, vedere il manuale dell'utente fornito
in dotazione all’applicazione software.

1. Premere il pulsante del manicotto
del tracker (a1).

2. Inserire la punta di convalida nel
manicotto del tracker ().

— La punta di convalida deve essere
inserita completamente nel
manicotto del tracker.

Figura b: inserimento della punta di convalida.
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3. Posizionare la punta di convalida
nel cono del corpo di calibrazione.
Accertarsi che la punta di convalida
tocchi la base del cono.

Figura 6: posizionare la punta di convalida nel cono del corpo
di calibrazione.

4.4 Preparazione del sistema di puntamento di precisione

/\ AVVERTENZA

MANTENERE LA STABILITA DEL SISTEMA

- Accertarsi SEMPRE che il meccanismo di collegamento rapido si assembli

correttamente, prestando attenzione allo scatto udibile del meccanismo
di blocco.

A ATTENZIONE

- Usare SEMPRE cautela quando si collega la guida di puntamento di precisione
al braccio di puntamento di precisione e quando si collega il manicotto del
tracker alla guida, onde evitare punti in cui pizzicarsi.

(i} Accertarsi SEMPRE che il telo non rimanga impigliato fra 1'attacco della
manopola della clamp craniale, il componente di connessione del braccio e il
braccio di puntamento di precisione durante 1'operazione di assemblaggio.

1. Fissare il componente di
connessione del braccio alla clamp
craniale.

Figura 7: collegamento del componente di connessione del
braccio.
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2. Serrare la manopola del
componente di connessione
del braccio.

3. Fissare il braccio di puntamento di
precisione direttamente alla clamp
craniale o collegarlo al componente
di connessione del braccio.

Figura 9: fissaggio del braccio di puntamento di precisione al
componente di connessione del braccio.

4. Serrare la manopola del braccio
di puntamento di precisione.

(i] 11 lato destro del componente di
connessione del braccio € il punto
in cui si puo ottenere una migliore
manovrabilita del braccio di
puntamento di precisione.

Figura 10: serraggio della manopola del braccio di
puntamento di precisione.
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5. Serrare la manopola centrale del
braccio di puntamento di precisione.

(il sela manopola centrale e stata
allentata completamente, potrebbe
essere necessario applicare una
leggera forza per farla ruotare
in senso orario.

Figura 11: bloccaggio della manopola centrale del braccio di
puntamento di precisione.

(il raltra manopola del componente di connessione del braccio puo essere usata
per collegare gli altri componenti ausiliari, come accessori chirurgici per
procedure guidate da immagini.

6. Fissare la guida di puntamento di
precisione al braccio di puntamento
di precisione premendo il pulsante
di collegamento rapido.

Figura 12: fissaggio della guida di puntamento di precisione
al braccio di puntamento di precisione.

Figura 13: guida di puntamento di precisione fissata.
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5 Uso intraoperatorio
/\ AVVERTENZA

MANTENERE LA STABILITA DEL SISTEMA

- Non premere il pulsante di collegamento rapido finché non é richiesto, in
quanto libera la guida di puntamento di precisione dal braccio di puntamento
di precisione.

(i) per comprendere l'interazione fra il sistema di puntamento di precisione
e l'applicazione software, vedere il manuale dell'utente fornito in dotazione
all'applicazione.

5.1 Inserimento del manicotto del tracker

/\ AVVERTENZA

MANTENERE I'ACCURATEZZA

- Prima di procedere, accertarsi SEMPRE che il manicotto del tracker sia inserito
completamente nella guida di puntamento di precisione.

1. Premere il pulsante (<).
Inserire il manicotto del tracker
nella guida di puntamento di
precisione ().

Figura 14: inserimento del manicotto del tracker.
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5.2 Allineamento del braccio e della guida

/\ AVVERTENZA

MANTENERE UNA TRAIETTORIA ACCURATA

- Avere SEMPRE cura di serrare la manopola di blocco dopo 1'allineamento
della guida.

& ATTENZIONE

- Maneggiare SEMPRE con cautela il dispositivo quando la guida di puntamento
di precisione si trova in prossimita del cranio.

(] 1a guida di puntamento di precisione presenta un codifica cromatica usata
per la procedura di allineamento della guida nell’applicazione software.
Per le istruzioni su come eseguire 1'allineamento della guida e del braccio,
vedere il manuale dell'utente fornito in dotazione all'applicazione software.

(] 1a manopola di blocco deve essere serrata solo con le mani. Non usare
strumenti per serrare/allentare la manopola di blocco.

5.3 Trapanazione

/\ AVVERTENZA

PROFONDITA DI TRAPANAZIONE

- Serrare SEMPRE completamente la manopola dell’arresto di profondita del
trapano, onde evitare il rischio di scivolamento.

- Fissare SEMPRE l'arresto di profondita del trapano prima di inserire il trapano
nel manicotto.

DETRITI METALLICI
- Accertarsi SEMPRE che il trapano sia in posizione di arresto durante la fase di
inserimento o prima della rimozione dal rispettivo manicotto.

SEGUIRE LA TRAIETTORIA PIANIFICATA

- Prima di procedere, accertarsi SEMPRE che il manicotto del trapano sia inserito
completamente nel manicotto del tracker.

- Accertarsi SEMPRE di usare il manicotto del trapano Elite per trapanare
mediante 1'attacco Elite e il manicotto della punta elicoidale per trapanare
tramite punta elicoidale.



Premere il pulsante ().

Inserire il manicotto della punta
elicoidale nel manicotto del
tracker ().

Figura 15: inserimento del manicotto del trapano.

Fissare 1'arresto di profondita della
punta elicoidale sulla punta elicoidale
in base alla profondita di trapanazione
stabilita dall'utilizzatore. Quando si
utilizza 1'attacco Elite, fissare di
conseguenza l'arresto di profondita
del trapano Elite.

Serrare la manopola dell’arresto

di profondita del trapano.

L\

&/

Figura 16: fissaggio dell'arresto di profondita della punta
elicoidale.

i

Trapanare.

Premere il pulsante (<1).

Rimuovere il manicotto del trapano
dal dispositivo al termine della
trapanazione ().

Figura 17: rimozione del manicotto del trapano.
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5.4 Prelievo di campione bioptico

/\ AVVERTENZA

SEGUIRE LA TRAIETTORIA PIANIFICATA

- Prima di procedere, accertarsi SEMPRE che il manicotto dell’ago sia inserito
completamente nel manicotto del tracker.

- Al termine della trapanazione, accertarsi SEMPRE che il dispositivo torni alla
sua traiettoria originale prima di procedere al prelievo del campione. In caso
contrario, impostare nuovamente la traiettoria.

- Accertarsi SEMPRE di usare il manicotto dell’ago per prelevare il campione bioptico.

- NON far avanzare ulteriormente 1'ago per la biopsia se si avverte trascinamento
o resistenza durante l'inserimento dell’ago.

(i] Accertarsi SEMPRE di serrare la manopola del manicotto dell’ago prima di
prelevare il campione. Impostare SEMPRE il manicotto dell’ago in modalita
di sblocco prima di estrarre 1'ago per biopsia dal relativo manicotto.

1. Allentare delicatamente la
manopola del manicotto dell'ago ()
ruotandola in senso antiorario.

[i] Non continuare a ruotare la
manopola qualora si avverta
resistenza. Lo stato di sblocco si
ottiene quando la manopola risulta
allentata. L'applicazione di ulteriore
forza puo impedire all’ago per — —x
biopsia di passare attraverso il Figura 18: inserimento del manicotto dell'ago.
manicotto dell'ago.

2. Premere il pulsante ().

3. Inserire il manicotto dell’ago nel
manicotto del tracker, che ¢ fissato
alla guida di puntamento di
precisione (c).
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4. Far passare 1'ago per biopsia
attraverso il manicotto dell'ago per
il prelievo del campione bioptico ().

5. Bloccare il manicotto dell'ago (=)
per fissare la cannula esterna
dell’ago per biopsia.

6. Prelevare un campione bioptico.

7. Sbloccare il manicotto dell’ago ()
per estrarre 1'ago per biopsia.

8. Premere il pulsante () per estrarre
il manicotto dell’ago dal manicotto
del tracker.

Figura 19: inserimento dell’ago per biopsia.

(i] Vedere le istruzioni per 1'uso dell’ago per biopsia per indicazioni su come utilizzarlo.
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6 Ricondizionamento

6.1 Smontaggio per il ricondizionamento

/\ AVVERTENZA

Prima dello smontaggio, accertarsi SEMPRE di rimuovere dal cervello tutti

i componenti, come 1'ago per biopsia.

Durante lo smontaggio, tenere SEMPRE la guida di puntamento di precisione
con una mano prima di allentare la manopola centrale del braccio di puntamento
di precisione con l'altra mano, quindi allontanare il braccio dal paziente.

Pulire e sterilizzare lo strumento prima di usarlo per la prima volta e prima

di ogni utilizzo successivo. Fare riferimento alla Guida per la pulizia e la
sterilizzazione a vapore.

Rimuovere il manicotto premendo il pulsante del manicotto del tracker.
Rimuovere il manicotto del tracker dalla guida di puntamento di precisione
premendo il pulsante della guida di puntamento di precisione.

Rimuovere le sfere di navigazione dal manicotto del tracker.

Rimuovere la guida di puntamento di precisione dal braccio di puntamento
di precisione premendo il pulsante di collegamento rapido.

Rimuovere il braccio di puntamento di precisione dal componente di
connessione del braccio allentando la manopola.

Rimuovere il componente di connessione del braccio dalla clamp craniale.
Rimuovere l'arresto di profondita del trapano dall’attacco della punta
elicoidale/Elite sbloccando la manopola dell’arresto di profondita del trapano.
Laddove opportuno, riporre tutti gli strumenti nel rispettivo vano delvassoio
del sistema di puntamento di precisione.

6.2 Istruzioni per il ricondizionamento

Questa sezione contiene solo informazioni specifiche per il prodotto. Per le
istruzioni di ricondizionamento generico, le note di sicurezza e gli apparecchi per il
ricondizionamento, vedere la GUIDA PER LA PULIZIA, LA DISINFEZIONE E LA STERILIZZAZIONE A
vAPORE (GCDS, TD6000005750).

(i] 1n caso di discrepanze fra il presente documento e la suddetta guida GCDS,

attenersi a quanto riportato nel presente documento.



11 gruppo di pulizia di ciascuno strumento secondo la guida GCDS e:

Parte Gruppo di pulizia
Guida di puntamento di precisione 4

Corpo del manicotto del tracker
Manicotto dell’ago

Manicotto del trapano Elite
Manicotto della punta elicoidale
Arresto di profondita del trapano Elite

Arresto di profondita della punta elicoidale

BB R W W

Braccio di puntamento di precisione
(vedere le istruzioni speciali per il ricondizionamento
riportate in questa sezione)

Punta di convalida 1

Componente di connessione del braccio 4

(i] Questi strumenti possono essere puliti e sterilizzati nel vassoio del sistema di
puntamento di precisione (REF 6000-810-000). Vedere le istruzioni per 1'uso del
vassoio per indicazioni su come maneggiare il vassoio e posizionare gli
strumenti.

A AVVERTENZA

- Aprire SEMPRE tutte e quattro le manopole di blocco e tutte e quattro le
manopole di regolazione della guida di puntamento di precisione in modo tale
che le viti di traslazione della manopola di regolazione lineare e i filetti delle
manopole di regolazione rotazionale siano nello stato di massima esposizione
durante 1'operazione di ricondizionamento. Durante la fase di
ricondizionamento, smontare tutti i componenti con parti amovibili.

Istruzioni per il ricondizionamento del braccio di puntamento di
precisione

Seguire la guida GCDS prestando attenzione alle seguenti eccezioni:

(i] 11 braccio di puntamento di precisione puo essere pulito solo tramite pulizia

preliminare manuale combinata a un'operazione di lavaggio automatico. La sola
pulizia preliminare manuale non basta.
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1. Pulizia preliminare manuale del dispositivo:
- Inumidire i panni nella soluzione detergente. Immergere i panni nella
soluzione fino a saturarli. Dopo avere bagnato il panno, strizzarlo per
consentire la fuoriuscita del liquido in eccesso.

()1 panni devono essere umidi ma non gocciolanti.

- Usare i panni per eliminare dai dispositivi eventuali residui pesanti.

- Quando si utilizzano i panni umidi, tenere la manopola centrale del braccio
di puntamento di precisione ALLENTATA e ripassare attorno alle parti
articolate almeno 3 volte.

- SERRARE la manopola centrale del braccio di puntamento di precisione.

- Rimuovere tutti i residui con gli strumenti di pulizia.

- Sciacquare i dispositivi con acqua di qualita in linea con i requisiti definiti
nella guida GCDS finché il dispositivo non & piu scivoloso al tatto. Ripetere
questi passaggi finché il dispositivo non e visibilmente pulito.

2. Pulizia e disinfezione automatica del dispositivo:

- Posizionare lo strumento nel vassoio del sistema di puntamento di precisione
e proseguire secondo le istruzioni contenute nella Sezione 4.3, Pulizia e
disinfezione automatiche con la lavatrice-disinfettatrice, della guida GCDS.

/\ AVVERTENZA

- Accertarsi SEMPRE che la manopola centrale del braccio di puntamento di
precisione sia SERRATA durante la pulizia automatica, la disinfezione e quando
esposta ad acqua corrente.

- NON immergere il braccio di puntamento di precisione in liquidi.

3. Sterilizzazione

/\ AVVERTENZA

- Accertarsi SEMPRE che la manopola centrale del braccio di puntamento di
precisione sia ALLENTATA durante la sterilizzazione
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7 Smaltimento, trasporto e immagazzinaggio

7.1 Smaltimento

I prodotti che sono stati a contatto con materiale di origine umana possono essere
infetti. Smaltire adottando le necessarie misure precauzionali in conformita con i
regolamenti locali. Prima del riciclaggio, accertarsi che i prodotti infetti vengano
decontaminati.

7.2 Trasporto

/\ AVVERTENZA

- Usare SEMPRE cautela nel trasporto degli apparecchi imbustati, onde evitare di
pregiudicare l'integrita della barriera sterile.

7.3 Immagazzinaggio

/\ AVVERTENZA

- Gli apparecchi imbustati e ricondizionati devono SEMPRE essere riposti in un
ambiente controllato non soggetto a estremi di temperatura e umidita. Vedere
la sezione Specifiche.

- Un eccessivo maneggiamento degli apparecchi imbustati aumentera le
probabilita di pregiudicare l'integrita della barriera sterile e causare
contaminazione.

A ATTENZIONE

- Per garantire la durata, le prestazioni e la sicurezza di questa apparecchiatura, si
raccomanda di utilizzare il materiale d'imballo originale per l'immagazzinaggio
e il trasporto.
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8 Da usarsi con

/\ AVVERTENZA

Utilizzare esclusivamente i prodotti approvati da Stryker specificati in questa sezione.

(il Per un elenco completo dei prodotti compatibili a livello di sistema consultare il

Manuale dell'utente del software.

Descrizione

Motori

mdrive

mdrive+

Terminali

Terminale retto Elite 17 cm
Terminale retto Elite 20 cm
Frese

3,0 mm acorn

4,0 mm acorn

5,0 mm acorn

5,0 mm acorn di precisione

3,0 mm neuro
(a fiammifero) tocco morbido

3,0 mm neuro
(a fiammifero)

3,0 mm neuro
(a fiammifero) tocco morbido

3,0 mm neuro di precisione
(a iammifero)

3,0 mm neuro
(a fiammifero) carburo

3,0 mm neuro

(a fiammifero) meno aggressiva

4,0 mm neuro
(a fiammifero) tocco morbido

4,0 mm neuro di precisione
(a fiammifero)

- E—
. s —
q=EIE
=1
P
e
P
T
-

Numero di catalogo

5407-100-000

5407-300-000

5407-120-485

5407-120-490

5820-030-030
5820-030-040

5820-030-050

5820-030-550
5820-107-030
5820-107-430
5820-107-030s1
5820-107-530
5820-107-530C
5820-107-430s1
5820-107-040

5820-107-440



Da usarsi con

Descrizione Numero di catalogo

Punta elicoidale da 3,2 mm - -

Software Cranial Guidance - 6000-670-000

Sfere di navigazione 8000-100-004

o

e

Sistema Stryker Q Guidance 8900-100-000

Corpo di calibrazione 8000-060-003

Ago per biopsia di navigazione 6000-805-800

Vassoio del sistema di punta- 6000-810-000

mento di precisione

Stryker



9 Specifiche tecniche

Le specifiche indicate sono approssimative e possono variare leggermente da
un'unita all’altra.

Materiale, dimensioni e peso

Guida di puntamento di precisione

Materiali Acciaio inossidabile
Lunghezza 148,850 mm
Larghezza 149,950 mm
Altezza 59,68 mm

Peso 718,1g

Braccio di puntamento di precisione
Materiali Acciaio inossidabile, alluminio
Lunghezza 565 mm

Larghezza 99,7 mm

Altezza 80 mm

Peso 2350 g
Componente di connessione del braccio
Materiali Acciaio inossidabile
Lunghezza 159 mm

Larghezza 62 mm

Altezza 60 mm

Peso 6234¢g

Manicotto dell’ago

Materiali Acciaio inossidabile
Lunghezza 31,3 mm

Larghezza 20 mm

Altezza 64 mm

Peso 358¢g



Materiale, dimensioni e peso

Manicotto del trapano Elite

Materiali
Diametro
Altezza

Peso

Acciaio inossidabile
17 mm

59,6 mm

28,1¢g

Arresto di profondita Elite

Materiali
Lunghezza
Larghezza
Altezza

Peso

Acciaio inossidabile
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Manicotto della punta elicoidale

Materiali
Diametro
Altezza

Peso

Acciaio inossidabile
17 mm

59,6 mm

37,1g

Arresto di profondita della punta elicoidale

Materiali
Lunghezza
Larghezza
Altezza

Peso

Manicotto del tracker

Materiali

Lunghezza
Larghezza

Altezza

Peso

Punta di convalida
Materiali

Diametro

Acciaio inossidabile
31,3 mm

20 mm

10 mm

191g

Acciaio inossidabile
54 mm

96,5 mm

73 mm

128,3 g

Acciaio inossidabile

17 mm
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Materiale, dimensioni e peso

Altezza

Peso

Specifiche ambientali

Funzionamento

Immagazzinaggio

Trasporto

203 mm
67,38

fﬁ’ﬁ”c
10°C

50°C

-20°C

50°C

.

-20°C

75%

30%

90 %

DERD

10%

90 %

S

10%

70 kPa

50 kPa

50 kPa

106 kPa

106 kPa

106 kPa



10 Definizione dei simboli

La tabella seguente contiene un elenco di definizioni dei simboli utilizzati in questo
documento, sul prodotto e sull’etichetta del prodotto.

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

Simbolo/numero Nome: Definizione
f Simbolo di avvertenza generale: indica un'avvertenza generale.
W01

EN 1SO 15223-1: Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere forite - Parte 1: Requisiti generali
Simbolo/numero Nome: Definizione
Fabbricante: indica il fabbricante del dispositivo medico.
511

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

o
w

i

Consultare le Istruzioni per I'uso: indica che I'utilizzatore deve consultare le Istruzioni per 'uso.

o
S
w

=

Attenzione: indica che ['utilizzatore deve consultare le istruzioni per 'uso del prodotto per importanti informazioni cautelative come
avvertenze e precauzioni che, per una serie di motivi, non possono essere riportate sul dispositivo medico stesso.

>

o
IS
kS

Codice di lotto: indica il codice di lotto del fabbricante, che permette di identificare il lotto di prodotto.

13
o

28

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

2
>

@

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

o
o
=S

P>

Limitazione della temperatura: indica i limiti di temperatura entro i quali il dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.

—

o
@
=

Limitazione dell’'umidita: indica I'intervallo di umidita entro il quale il dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.

&,

o
ot
o

Limitazione della pressi tmosferica: indica I'intervallo di pressione atmosferica entro il quale il dispositivo medico puo essere
esposto in modo sicuro.

63}

o
w
©

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

g

o
3
23

21 CFR 801.109

Simbolo Nome: Definizione

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

Simboli specifici del prodotto

Simbolo Nome: Definizione

GTIN Global Trade Item Number.

ASTM F2503: Pratiche standard per contrassegnare dispositivi medici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza in ambiente RM

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

215



216

B

1

10

&I

1.1 REICDWT
1.2 ZOfDESENE

1.3 BfESJUBEDER
ZefEiR

2.1 B2ICFET BIER

22 A—H—=57)b—7F

23 R LOER
24 B3

73~ /G

HRINE

e %R

41 T avBr—=7T 4T HA FORNDUEEDE
42 FZvH—R)—T DEfE
43 FZvH—R)—T DREE
44 T3V B—5T 4TV AT LD

iR ER

50 by A—RU—TDEA
52 7—LEAA FOAIEEDE

53 ZfL

5.4 HEAREREX

Bz

6.1 BUEBDHDDHE

6.2 BAIEFIE

BER. EiX. RE

7.0 RE

217
217
217
218

219
219
221
221
221

222

223
223
224
224
225

228
228
229
229
231

232
232
232

235
235

7.2 Bk

235

73 RE

235

AR

Bifaftix

RESDER

236

238

241



1 [FC&HIC
1.1 HFEICDOWT

FER. BRZzREDPDBMERTELHDORLAENGTBRETT . NEZAH
LTLIEEW, SERADHNCHA XY AV AT LOBRGICEY 21— —mifXE
ZRHLTHE ENEETY, BlceBRe L BTHCLEN, FEF. 1—
B9 CITHRDDIHFRICREL T EEL,

AR ZEFERT 2EFREEIE. ThTNDOREICNT 2R mDERS LU BFREAL
BICDOWT, ZOEEZHIT 2E5EZ80E T, REEETH B Strykerld. HiE
DOARFMEHET D LFH Y EEA

AFE T, UTOREREZFEBLTVET,

BER. EELEVWERCERIBEGZRBBTNDH 5ERITREEZTRT ST
j_}l/,j_ P_Z:\_a_o

FEIE. BB LEWEEETIPFEDES 2B ETNDOH 2B/ REE
RV TFHIVT—FRTY,

AR, BREFUICIIEELEVEODEELRGEINSER (B YRS
BB Ay E—V%) 2RIV ITFIVT—RTY,

1.2 ZOfDREENE

AFEDMIC, UTOXELBRLTILEL,

ERERKJARICETBHA R
BStrykerD 7 T U7 — 3V EHHETBFMICHEEING I —< =27
(User manual)

217



13 AESLUBEOER

TRICE. FETERINTWSAEES SUREICET2EREZRELTVET,

L E &

77T ERENZEZEN T B TOERZRZICTED. &
IEZDWEEE BT BIeDIL AN E VAV AT LEHA
ENBAVANVAY MRS STy A= AV ANV A
MNBRIEEE. 72 7258773 0—8l3. 1—F—<
a7 IESRLTEEL,

HAZVRAVAT L FMAY I o7 TV r—avhRTENSaVED
—2BLVFET—avhAS,
bSvh— BEAVAMVAY MEICT — LXREREEDAE

ZEBHTBIHICAVATLICEOTERENS A VA
VAV R AIBIRFET —aVIEmeEBH T2 HIER
ThoFET—YaviERIEFES —YavERICRTEN
3

218



2 ZR2EH
2.1 Z2Ic@T BIET

Nes

R :
i :
— et :

BEERFICAMREENT 2R L. BREROEMA. W
B, W, BHMEIEER LSRN EZEELT
IEEWV, ZOKSEIREL RS SNIHBE M FER
LGWTKIEEW, COIBTETSHWVEE, BEPER
A2y TDERBITDOEHNBAEENH Y £, RF - 1BE
DMREGIHZEIE. StrykerfRFEIHEE X TCTERCLEW

FMOFNC, NAVAMVAY b EHAZ VAV AT I
TFTv I LT, BYICHELTWS T EZMHEEL TS
rTEL,

BLEEEDHAL LI ERE LBV T EED

CDERZFHNBZERLICOZ T ATV AR
K7 7A0IVLTLREW, BRFICHA Z VAV AT L%
FKBBRLTBIEDNEETY, HAEVAVRATLD
ERAFAZEZEEBLTIRLEN, TDOYRT LZFERTE
B0, FERIFTAZ Y TDHTT,

DA VARMVAY NI RETHROGERAEICOWN

THRGIIRERIFEBEENAD. AXZ 27 IVRDRE
FFBAZICRE D TDIMEAINELDTY, EHINTL

BEMARBICIEDED 2B E. REEFENICEY ET,

REHE/ 7, BER@AE/ 7. Avy ./ T7OAZ—1—7F
A VT D—EBEIIFEEHRITTWNB T EHHIBALIZS,
BEBICStrykerDERFEIELE IEE L TLEEWL

AVARMVAY FDOELE, BXUREREITELFHF
Bzl LRET HDIEMEDEETT, HEXETHD
Strykerld. FEDARFMEHR TS LIFHYFHEA.

COFHAEICHRHEN TV SEAFIEL IREZSFIET
AVAMVAY M eER LY. AROERENEIZR
THEMICERLISEEIE. 787 —Y 3V OBEME
TLET,

219



220

FHTIRENZWMEEIE. StrykerDFRE LIciBAEB LU
7Y ) DHEFEALTLREEN, AVKR—RY M PER
T BOE LGWTLEEW, TOIRTRETFTSEWVNES

a. BEBXU/ERERAZ v 7ORRICOENSH
BEMD DY ET,

HEHIITTRIF. 2TDAVR—XY FHELKHERICE
WEED2TWB T 2R L TLIEEL,

AYRITIE, BOEEZS5A 2B E. REGAFENTE
WE2IELTLEEWL, BLWEEL S o fHald. Hm
ICRBEDN N EZRTREBLTIREL, ARGRICH
ICRABRMED D BHEIIERTEE LA,

BICHE FL—7%@A LT, ARRBERAEY b
SRBELTREL,

Bl BEICLODMY ERURIFENTCEER NS v A—
FRIBEEEI SV TDESIGT—TIVAVEZ—T1—R
EEALTIREL,

£FlcyvOrvy 7/ - vO7% (AUD) ZEROEE
EADH > TWBHEIE. AERENITREL. ZTDERE
BLELWESIcLTLLREY, 7a1rYZ7 )bk - 37
RICBELTlE. BICRESRF (WHO. RKI, CDCixE) D
R TLIEEL,

HSHBERZE (MR) EEG EDBEIGICARRZ S
EHEVTLIEEL,

FMOEICIE. BICHEGERRDINTHO>OTWE I L%
FEER LT IEELY,

SR DEL Y NI BICTE LT RE L, RBAELE
HOTREL,

(i) HRICEHET ZERGERDNREE LIBE, 1—Y—HLU/ERIdEEIL, BEEERSTICI—Y—
BLU/ERIBBEDNFAET 2EDEEBTOMAICZDERERET 2RUENHVEY,



22 1—-Y¥-5)1—7
IAVE1—2ZBFMOAEEZT. KROERHBES SUREICHEELTVWSE
BREE NHE/MEE. BEM/NED) .

TSRS TORENVELZBEIE. StrykerEF THEBVEDE (T,

2.3 ERLDIET

KEHLUHF5*

2T LOBERSS LUEZZICDWLWTIE. Cranial GuidanceY 7 bz ZICfABODI—
P Za7IWEBBLTLLETL,

Z DfthDE*

LI avBr—45F 40 AT L& Cranial GuidanceV 7 bz 7 D7 74
=L LTERTEET, Thid. BEEEBOZFIAVCEREZITOBRICHAZ A RRE
BT EEFERENELET,

AV AT LIS, REFMECISERABEEARFROVNTNITS VT, BREIFIE
EOMBERNET HIcHDEBEEL LTERINE Y, AV AT LI, AVE1—
LERFMOBADBETEHEEN, BEBOBREIZIBEZEEICLT. H5PD
EFRRICERTELY,

*EEE MREOAFARESIIZEDRFICERREKICRE S e, Bk > TEFREONA
FTEGWBALBYE T, HRADAFICTDOWNTIE, Stryker DIBYECHBVEDE
2T,

24 =

RETNTOLEERA

221



3 HmilE
)

nN—

FLoav2—45574%7—L (6000-801-000)
IA AT MRLRZ Y

RROvy/ 7

Br/7

TLo9avB—571427 74 F (6000-802-000)
TLo0ava—57427HARO|URZ Y
[EREGAERBOODEEREE/ T
ERGREABDOOHORERAE /T
EZEOYyIBHonyy/7

+>vh—X1)—7'(6000-803-000)
bovA—A)—TDRLREZY

bSw A=A —TR7 (6000-803-010)
1&REEF v 7 (6000-803-020)

7—Lax22VR—-2F (6000-806-000)
B2/ 7

YAZXFRYIVAY—T (6000-804-032)
VA X RYJVAY =T RT+ (6000-804-130)
VAR JVZERER b/ {— (6000-804-230)

Elite KY)JLR1)—7 (6000-804-060)
Elite K1)V R —T 7R 7« (6000-804-160)
Elite KU JLVZREX b/ {— (6000-804-260)

Z—FIVRY)—7 (6000-805-021)



4 fER%E(E
41 Ty Yava—574 774 FORNOfBE DY

v T avE—5 74TV AT LERET BHEIIC. BREFZDKENI—IH
—HIBEIC/ TERELEY,

1. 3oy Y/ TZEC LS ICH
ELETY,
2. AR/ JouBERRLES,

3. RROKENR—IHD—EBITBELSIT,
EEHB/ IJEFEELET, 7—L
DRVMIBIE. KRENDOEERIZ ST
Tk >THESNET,

4. BBORHR—IH—HIT BL DI,
EEmAE/ JERBELET, 7L
DRIMIEIZ. KENDIE=ZHIZ S
EIeLOTHESNET,

223



224

42 FSvH—R)—-TO%ElH

1. 420+ ES—2avEeE SV h
—RAMIWUMIFT, bSvh—
A —=Tz%fFLET,

M4:FET5—2avRe b Sy H—RAMCRYMITEY,

43 bS5y H—RY)—T DKL

G VI Y277 U= 3V EBHEDET NS v A— R — TR 1=
SHOREEF v TOERAZEICDODWCX. VI Dz T7T7 T r— 3 VIHED
A—H—TZa1T7IEBBLTLIEEL,

. FSYA—RAV—TORLKR2 V%

BLEYT (),
2. BEEF v TE NSV A—RA) =TI
BALEYT () o
— BEEF v T bSvAH—RAU—=T w

ICREITHRATEIRENDYET,

3. KitFv I EFY )T L— 3R
TADA—VICEREBELE T, RIEF
v IO A—VDEIBNTWS I &
EHEERLEY,

6:F v UIL—YaVRTADA—VILHBEEEF Y 7




VAT LREE DR
- OV IRBOZ Y FEZEWTC. 74y 7 %7 MEEEHEL HBEHIITOSN TN
BT EELTHERLTLIEED,

MNsxs

- Ty IavE—TA VT R BT LI a VBT 4 VT —LICERY
I LIV A—RI =TT L IavE2—77T 12T HA FICE
DT BEIE. EVFRA Y b ZBIF DL ICEITERLTIREL,

[i] AFHITTORE,. RL—THEEBY SV S, F—LaXy2aAVKR—%V b 7
LoIavB—054 007 —LOBRAEGSRICHEENTWEWT & &K THER
LTLIEEL,

1. 7—LOXIZAVEKR—R2 b %ZE
BBV VTICRIUMITET,

2. 7—LARYBZAVR—XV FDE
e/ 7%REDET,

<

M8 : B TEHHET.

225



3. Ty ava—45r4v07—LA
EEERY TV TICEERY TS
PN T—LAXRTZIAVKR—2 K
[CE WA E T,

B9: TLYVavB—HT 4 I T—LET—LART R
AVK—RY PRV ET,

4. TLoIavBr—=5T4VIT— L
DEF/ T DT,

] 7—oaxov42avFE—3 v b0h
k. FL¥yarver—4srav9
T—LOBREME SO B HDIFE
LWMIETTY,

5. 7L 93avB—=574207—14
DHRRO/ THEAY T LET,

4] s/ THRLRITEA TS ES
&, BEEHEY I<E g hlcd LAabw
BELRBEHNHYVET,

N 793y —57 4297 —LOHRRD./ %0
v L&Y,

) 7—Laxv2avFE—27 FOMOERAERRIE. BRFEFHT 7Y Uk
EDMDMEEN IV R—R Y b EEI T ZDICERATELT,

226



6. VAT AXRT bREVERLT,
TLooavB—=574VTHAR
B3V T AT —
LICEY) &,

A

12: 7L 93v8—4574 VA FETLYIavR
=TT A VI T —LICRIHTET,

13 :

RELRTILYDavE—5T4VTHAR,

227



5 {liisROER

228

I\ =

Y AT LREE DM
- BEITHDET, 704y 7T bREZVEREGOTIREL, 7Ly yars
—TTAVITAANRET LYY 3V =747 — LSRN LET,

W Ly a3 v a—EFa VI VRTLEV T NI T T T r— 3 VEOEE
VERAEIERT BT, 7TV r— a VIcBOI—HF—< a7 ILEBRL
TLEEL,

51 FSvhH—RU—TDEA

Nes
BEORS

- WY RSV A—RU=TRTLI I3V 2= T4V THA RICELIKNE>T
WBZ LR LTHSEREEDTIREL,

1. LRV ZRLET (0)

2. FSYA—RU—TETLYI3Y
R=T T4V THA FITEALE
ERN GRS




7=L&HA FOIEEDE

- A1 FOmBADYRIE. 4Oy Y/ TEOY Y LT REN

Nz

7&//3/& 774/7b4#bﬁ§ﬂhﬁm%Aﬁ NG EBAEE|CERY
WoTLEE

G 7Ly ava—4 74V 9HARTE VI 9277 TUr—2 30 TOH
4 RORIBEHEFIBREICEDTAETNTVET,
HA RET—LOMBADEETIHFECODWNTE. VI NI 77 FUr—
IVIRODI—F—<Z a7 ILEBBLTLIEEL,

M ovs/ TREETHESTLRES Y., Ovy/IEOvYT /Oy 2RET 25,
WHEBITEHFERLGENTL TN

5.3 ZFl
VAN 7

FUIVEE

- BlZ, FUIVRER by IN—0/ TZTLIHEH TR v TEBFVTLRE
FUILZEZ) =TITHEAT ZEICLT RUIVREX by /N— %WUHHT(KL
L/\

EA

FUIVEBAT B EE, KRRE RV =THoBRIATEEER 4T FUILD
F&LTD%@&%EELT(K?D

FHEThEEICRS

- Y. PRI =TTV A=A —TICRLIINE>TWB T Lz LT
O OEREEDTLLEL

- WY Elite7 2y FAY MK BFEFLITIFEte FU VR —T&ERL. YA X b
FUILIELBBAITIEY A A FUIVA) =T = ERLTLREN

229



—_

CHHLRRVERLET (0)

IFDIVR) =T % b Ty h—R)—
TIEALFT (b) .

B15: FUILRY—TZHBALEY,

A—H—HRELEEFUILDOFEEIC
F'L,‘C YARNRFUIVICY AR B

RUJVEER by /IN\—ZEYHFE
9, Elite7 2y FAY NEFERTS
BEE. TS CTEite RU)LE
FXF/M—%WUﬁwijo

RUJVEER kv IN—0 ./ T%#EsD
i_a_o

161 VAR RUIVRER by N—ZBIMIFEY,

230

Now

ZFHETVET,
ﬁb$9/%ﬁb$?()
EBEIC U)l/’(/\%ﬁ;ﬁbﬂ’fué K1)
JWRY—=TEBRYNLET ) .

17 FUILRY— 70)52')714/0




5.4 ERERE

AN T
FHEEThi-BEICRES

- Y Z—RIVAV=TH S v A=A —TICRLINE>TWB T L =MEEL

THSEREZEEDHTLLEL,

- BRI EBOTOREICR S EENTHEEL THSY > FIVEEFRR L TL

EW, Z5THWEEIE. BEZBERELET,

- ERY U TIVOREUCIE, BT Z— FIVAU—THEFERLTLEEL,
- EREEWAT B, - -H51ET Y PENERLCIIGRIE. ER#HZTN

MEBALGEWTLEEL,

) 4> ZIVERERT 8. BT =— RIVAY—TD/ TEEHTLIEEN, £i%

#HEX)—THSBMUNATHIIC, £ Z—FILVRAY—TZ0v 7#RE— FICER
ELTLEEL,

Z—RIVR) =T (a) D/ T =K
SEYICELTY o< Y EEOHF
¥, WERERLCRS ./ THEETD
[EPHTLIEETN, /S THEL KD
EOy UEBRIREICRYET, &5
ICHEMZ D E. EFEHZ—F)L
A)—TE@RTELRLBBTED
HIVEY,
HLREVEBLET O) .
Z—KIVR)=T%, FL¥Iav
B—=TF 4 T HA RITRIUTS
NTW3rZ>vhH—R)—=TIHEA
LET (o),

=

£7.

No

= 3 Y 2N 1)) rel. s TN
A Z—FILR)—=TI@EL
Y (o),
Z—FRIWRI)=7 () &#Ov oL
T. £ ONNDOAZ 21— L %[E
ELET,

SR TIVERRLET,
Z—RIWR)—=T () oav I &R
BRLT. £t EEIANLET,
BLRZY (o) ##LT. FSvhH
—2Y—=THh5EZ—KIVR)—T%
NLET,

19 ERUZHBALET,

X

) ARt OFBAAECDOVTIE. ERHOEAHAEESRLTILEL,

231



232

6 mBENE
6.1 BWIBD-HD5 R

AN

ﬁmﬁ%wL\Iﬁ%E&®¢«T®:/$ X b ERMADSHTEY FRNTL
TL
-ﬁ%?%@w\ﬁnﬁﬁ®¥?7b99379—¢?477ﬁ4F%%B\%5%
ﬁ@%?jb//a/a TFFa 0T —LORRD /) THEREDTHS. 7—L%
BENSEEIFTLREL,
- AVAMVAY NI FISHTERT %8, BLUBEFERT HICWHTER. BE
LTLREEY, BREASTHAICETZHC FEBBLTLETV

1. Py A—RU—=THLREZVEHRLTRA)—TEFRIALET,

2. LI avBE—45F 4T HA RO|B|LRZVERLT, v H—R)—T
ETILII3VE2—GFT 4V THA RhSBRUALET,

3. FoYvAH—RU—=ThS5+ESF—a VERERIYALET,

4, 94 vy AT MREAVEBRLT, LI a3 E2—45T4 0T HARET LY
DAVE—T T4 I T LSRN LET,

5. BS/ 7%##ESHT. 7—LARXIBZAVR—Z VDS T LI 30 E2—45T~4

777—A%HU%L§TO
—LAARTRZRAVR—ZV N EBEBI SV THSBUANALET,
uw,rxr/n /700y o EERLT. YA RANRYILEite7 2y F

AVEDS RUIVEERA My IN—FBRIALET,

8. MEITISLT. IRNTDAVAMVAY NETS LIV BZ—T 4V TIRT
LAY —FMUAOFREDNEBICRLE T,

6.2 BIEFIE

No

At 3T RWIEEOBEROFETH L TVEYT, BUEBOFIESME. &2

FOEE. SLUBNBBRICOVNTIE. k% EESLUORSAEICETZHAR
(GCDS. TD6000005750) A#=BBLTLEET WL

(i] AZ L GCDSOHRBAHEE BIREIE. ABICH>TLEEL,

GCDSICER L&A VA MILAY FOFRIIW—TIEUTDOESY TY !

A BRIIV—7
TLooav a4 HAR 4
oy H—R)—TRTo 4

——KIVRU—=T 4



IN—Y BRIINV—7
Elite RUJLA—T 3
YARNRUIWR)—=T

Elite FUJVZRER b /\—

VAR JVRER My /N—
T3 B— T4 T —
A7 a>DORREBLEFIRZESER)
WREEFy 1
F—LOARIZAAVR—2k 4

>~ bW

G chsDA YA MUAY ME TLIVavB—BEF 4 VTV RT LA — b
kL (REF6000-810-000) TERBLBETEET, ML ADEYIFENRA
VA RMUAY FOEBRBICDOWTIE. FLADIFUEBBLTL AT,

AN 75

- WY Ty I avE= T THA RD4ADDAY T/ T EADDRE S T
NTHWTC, REFAR/ TORZY LEERFE/ TD) — FA7 1) 1 —HBILIER
ICRARBHENDREICLE T, BREORICIE. BN A LEIREGHRmER DT
NCDAVR—RY b EDBLTIREL,

TLo9av =574 97— LOBREFIE
UTORINZRRE. GCDSICHED>TLEEL !

Gl 7Ly yavga—4 7497 —Aid T 17 IVERERESHEEOERE
b TCOHBERTDIEATEET, Y- 17 IVEFEROH TR R+DTT,

1. £EBOYZ 27 )VERTER
- DA TEESRCTESLET, Lo WRMAGETTA TEBRICRELE
T TATEES LIBIE. &OGREERYHLTIEEL,

i) 74 FEENTVBREAB Y ETH, BYBERVNKSICLTIREL,

- TA T HEOTERBENSENERBMERIREE T,

- Uy bIATEERLTWAREIE. Ty avE2—5 T4 7 —LOF
RO/ TEEDHEFICL, EEBODAN 2D G EEIEFBRLED,

- Ty avE= T4V T T —LORRD S/ TEEDHET,

- ARBREEEALT, RBENERLICRYBRELT,

- BBEHONFTHMNTLBSGEBDET. GDSTEDOSNTKEDKTITEEX
¥, BENBICRATENWICERSET. INSDFIEZRYRLET,

233



BUE

2. REDHMBREES .
- AVAMVAYNET LY D3V B=FTA VTV AT LAY — M MLAIC
BE. GCDSt V¥ 343 NEAEBRICKDEMITSE - HE) I[TE>TEE
ERUTET

- WA, BB BLUORKICESENTWSEEIR, TLyIaryi2—5T
AVITT—LDHRRD/ THEE > TWNB T EZMTHEEE L TLIREL,
- Ty VavE— T4 VT LERIKIORERWVTLREL,

w

BB

- BERE. LD 3vE=T T4 VI T7—LDRRD/ THHEATWD T L%
FHRLTIEY

234 Stryker



7 BEE. WX, RE
7.1 BEE

E FEROME LR LTV RN ZEE T HRREMEL DY T, ERDIRIC
(& HIEDSRBUHE > TRERFHIEEZF L TLRLEL, BRLULERIEV TS
IV BN FRE L TLIEE LN,

7.2 B

AN
Sy TENASE. BICERNY T AEOTENESICIEL GERL T AT
(A

7.3 RE

Nes

- Sy TENIBEHFOKRSIE. Bl EESEEARBTIBEINEE
TIRELTLIETWY, IRt arvE8BLTLIREL,

- DY TENESRERREICERYIRS & BRI/ Y EBETSREENAELCEY.
BRORREEDTELHYET,

MN\xs

- AHESBOFM VM. REMEIBRT 51, AR EREXCITBXT BRI,
BAICABRSN TV SEMBZERAT 2 LZHRELET,

235



8 A%
AN 1=

RIEITHRE SN T B Strykertt DRERMD I ZER LT EEL,

[ Y27 LTEDHATERZOL—BICOVNTIE, VT Y1 701—H—<Z
ATIVEBRLTEEL,

SHEA H2OJ&S
tT—42—

mdrive | - 5407-100-000
mdrive+ | B w-  5407-300-000
TRAIYFAV B

Elite 177 cmA ML —F7 Ry F A K — = 5407-120-485
Elite 20 e mARL— 7R YF AU+ ————— "1 5407-120-490
N—

30mmI—1Y ¢ T 5820-030-030
40mmI—1Y = 5820-030-040
50 mmI—1Y € == 5820-030-050
50mm7FLyYavIAa—> = 5820-030-550
30mm=—a1—0 <i——= 5820-107-030
(RYFAYR)VTRYF

30mm=—a1—0 &I 5820-107-430
RyFAYE)

30mm=—a1—0 e 5820-107-030s1
(RYFAYR)VTRYF

30mm7L¥Yar=a—0 i == 5820-107-530
(RyFAYE)

30mm=—a1—0O E2===== 5820-107-530C
RYFAYR)A—=IAF

30mm=-a1—0 « i 5820-107-430sl
(RyFAY R EERME

40mm=—1—0A G 5820-107-040
RYFAYR)Y TRV F

40mm7L¥Y3v=Za—0 5820-107-440

RYFAVE)

236



HERD

B hanJ&S

||‘&

32mmYALRANRYIL

Cranial GuidanceV 7+ 7 6000-670-000

TS 8000-100-004

o

e

Stryker Q Guidance” X7 L 8900-100-000

Fr)TL—avRTa 8000-060-003

6000-805-800

FET — b RERE

&
~.

T,

6000-810-000

TLIVIVE— TV YRT
LAY —RhLo

237

Stryker



9 Hiliftix
EROHBIEBEEZTOMETHY . 12y FTEESVEDBYET,

M&. Tk EE
L9335 T4VTHAF

ma AT VLR
RE 148.850 mm
L] 149.950 mm
[=n3 59.68 mm
8 718.1 g
TLoI3v =745 7— 1
)= AT VLA TIVEZ T L
& 565 mm
1] 99.7 mm
[=n3 80 mm
G2 2350 g
7—LaARIZ2AVKR—Z Vb
ma AT VLR
RS 159 mm
L] 62 mm
=n3 60 mm
=8 62349
——RIVRY—=T
ma AT VLR
RrE 31.3mm
1] 20 mm
B 64 mm

= 35.8¢g
EliteRJJVRY—7
ma AT VLR
[EXES 17 mm
[=n3 59.6 mm
B8 28.1g

238



ME. TiE EE

Elite FUIVEER byiN—
~aE

&

=

il
o ot

2
YARNFYIVAY =T
=]

o o

b o R

2

ATV A
31.3 mm

20 mm

10 mm
17.7¢g

ATV LA
17 mm

59.6 mm
37.10¢

YARNREVIVRER MY IN—

=]
RE

1]

ot
I

==\
rFSyh—R)—=7
e
RE
13
=r
52
WEFv 7

L I S
(et

ATV A
31.3 mm

20 mm

10 mm
19.1¢g

ATV LA
54 mm

96.5 mm

73 mm
12839

ATV LA
17 mm

203 mm
6739

239



RIRHE

Ej]ﬂE fsscc 75% 106 kPa
o "
10°C 30% 70kPa
1FE j—so“(: 90% 106 kPa
o ——
-20°C 10% 50kPa
-~ f 50°C 90% 106 kPa
o "
-20°C 10% 50 kPa

240



10 S DER
TRIE, ABSIURRSNUCERETN TV SEEOEEO—ETT.

ENISO7010 : HTies — REBESURLERHE — BRLLFH
i5/ES HR% I ER
—RHGEEI—7 | —RNEEEEERLET.
Woo1
ENISO 15223-1 : EERTHERS - ERMBND S NIL. SNU Y. BLURMT BERICAV S - B8 | —RERFE
iB5/85 HR%ER

SERE | ERMBOMEREETLET.

gL 3

SEFAR | ERESBIMETNANERLEY,

23
w

EMHAEZ BTV | ERICIERRBEEZSRT ZUENHHT LERLET,

=

23
b
w

AR BADERODNSD. EFREBREAICRTINTOEVERGIRBR BESEEELRL) (LovwTi1—
F-HMERNAEE SR IUENHB I LERLET,

>

544

RyFa—F:N\vFEREOY MABIITES LS, MEREED\yFI— FERLET,
515

HEOYES  ERREEHRITES LS ICHEEEON O/ ESETLET.

5.1.6

KilE HENEERIF OBV ERESRE T LE Y,

>

o
LNl
=

BERR | EREBOREMRINSBERRZRLET.

o

23
@
by

BERR | ERRBEORENRINSRERAZRLET.

&,

o
@
™

KERR : EFREBOREMRNBRERFREZRLET.

@,

539
ERieE | MaOERER CHE I EERLET,
577

21 CFR801.109

s LI

RxOnly  FE : ZOEBOIRTIE. RERMEICE 2T, EFHNDIRSE & EMDIERICL BIRFEICBRSNTVET,

WAEEDES
s HWak R
GTIN AR a— K,

ASTM F2503 : MRIERIE COREDfHICEFRIRERE L UZ DMDREBICR — 7 % DI HIRENIBTT

s Mo TR
® MRIIZ%QEQ'E‘(#B VERA D EE ERAZ Y 7. TRIEMRBREERICVAHMDOACERTEEVWI RV Z2S
fe 59 8m,

241



Jo
!

T AT gjg
T4 2 EBM AT, o
T2 JIBFOHE EHAM ., o
1.3 0 H A0 i
2 O FEE s gjg
2.1 QB TIE o o
2.2 AEBTETIE oo
..................... 247
23 HES o
2.4 STl ciiiiiiii
...... 248
8 HIZB IR ..ottt 4
4 AB EHlo gjg
41 3L ZZ OM0IEY SHEHE HE. i 200
42 EdlH SCUE FHl..o e o
43 EdlAH S2IE KEE SO e
4.4 L ZFAMA FHI...ooo 251
B BB B A s ggi
51 Bl S e
5.2 & HE H M0IE EE e 255
B8 s 255
5.4 M 3 257
...... 58
6 MA.......... T LT PP PP PP PP PSP g >
6.1 HRCISE AB oM. o8
6.2 THHZI KB ..o
7 HIIL BE L BB 261
TIDH 261
TA HDD
....................... 261
7.2 BB o
7.8 B
8 EMMEEHE MBS s 262
9 1B A s 264
10 JIE B 267

242



2 Mg Mds
A= LICEH

M3 AMEQ HE s
oz MBlA HI%XH){I | ABLICH MY
2SLICH

Jls ZH0 gt
M2l Stryker= EH

M i
[
rDrlr

Bz 40z 0z iz
2 {0l 09 foh ot fob

rm
=2
=
~
ne)
_|U_
0

1.2 D

m
ol

= 28A 20 O3 2t MISELICH

e NE A SI 2T AUA

e 2 Stryker OHE2IAIOIE U SN HAHE BACL HSEHE=E ALS

nx

2 A

243



oY

1.3

010

o & 20 Ho

He

O3S s = EZAHUA AISE=E 01 € 2P0 0l THet Z20F Lhet ASLICH

20 9

fEEX MNE SHS Z4dotHLEL, AFE S E0IoHH ot U JIs
£ 243500 A S AL EH AFESH= D101,
Ol: EcHA, 2101, 28 D11, 0EH &. 25X 8=
MNE EBNE FIoIYAIL.

=& AAE =8 LZEHY 0 OHS2AH0IE0] L= BFEA &
B Jtollct AlAE.

EeiH AAE0 &K D10 £ C- g& SAE2 /IS =
Hote O AFZstE J101. 0l ®IXl= &8 HEE Hbtst
E 0 AEE0, J8 Os &8 201 &8 330 ZAI
ELICH

244



0

e

0

o¥
]

ra

=
04

e

OHE! ArZotd] &0l MS0 =g 7dS0lL &4,
SAS, JelD FRAXNU HEE 230 =Xl HA
oY AIL. 0140l A= FR0l= 22U AMESHA

OIS AIL. OIE MEX @S B2 A = =20
Fas Y= = ASLICH ZHIOH BER06HH Stryker EHOH

EEAUA 22otdAIL.

#=0H)| H0il R AIAES AFSSH0 J1J10 B8 E22
A Sot=Al 2ol oF & LICH

HEGHMe s gl0l = HIE WGl Dt AIL

Ol 2 Z i sXgt = /X 2= JISL &N
SASIYAIL. AE0 2N S AIAEN A=sciXl=
20l = SLEYLICH R MAE AL 28ANE
HFLOHAAIL. O AIAEE WSS 22 MEIIRH AIZE

2o M QIHBH0l, ALS A B T2t AS3HOE
BLICH 0l NES B2X YO HE 25S 2 +
Q& LICH

HE XH LB, A IH LS Y B3I Lo 2y
YO PEXNOR T 2AFG| HHE H2, Stryker
BOH ST SAl 2SN,

2010190 ALg HEa D 2 BXE IS ST lge
2HE MYS B2 2#ots IB MBI
ASLICH HEL Q! Strykers S AIES XSG

2 sLICH

= J101 01212 JI2E MESIH L=
O| 2

4
ECZ A=2 2AE 3R Y

245



tto

+

C
[t

30l A2 MU=

.o
0l0 OF 70
TARAY fall
Ar RN
PUETRS)
ol ~ I
NS =
A AT H
RS
K0 o) = 4|0
i) <0 g G3
<0 9 = <k
Sl
0 <0 =0 00
ZioRl<
M= o
U WU

R

Solo3xE

A AL,

g7 Sd0IZE MESIH E7 J1D
o

A0 M 22

SHAF
o

OIE{ H|

=
=

0o &X
0l

&

700

ol
Ky
ol
Al
=)

-

n

I

o

X

t

S
=

=RGEEEIDN

=2

=

= R2HEO0 A= ALS Ot

I
=

o=
_—

§

4

2.
fHIE R A8 TRHAL. I
|2,

PN
o

A

o

&

A

_I_

AN

246



22 NN EX &

TFRE EX =0 (et nSS 20 A2 484 & = M3 H=S 280 =8
HAoS MEIHAIEL/HEEY, ASAH/EZ 2tHQl)

FOEQ SE WKS QESAE Strykertll 22GHYAIL.

AAE 2 2 2| AFE2 Cranial Guidance 2AZEI0{ 2 EH MBS A
HAHNE ZXoIMAIL

JIE 2I18*

4 XZF AIAE2 Cranial Guidance 2ZEJH2 25X E AISELICH SIS
AR cdal U MA S0 XI&S HBot= Ol AtEoto| |18k A LIC

Ol AIAEI2 IigE C= ZHAE AEAM +=0M HEEN 2L /IXNE HLUBHA
| fIst EE Qili MEBIUESE T USLICH Ol ANAE2 BEH BX =2

*FHD S S —‘?‘—'.: D—.F ANES 78 /EEs 2z 20 Tet Z2EH22 27
ANEUAE BOHE X &= S0l AS = USLICH HS WS 6 F = Stryker
g2 X010 226t AL,

2.4 =JI

2eAd A

oo

[}
BA

i

247



3 HS

2z e

L

0d 4T
v

2+ (6000-801-000)
| HE

ne
Im HA

U
-
Je

[> o 1
02
0z
oy
H 4
T

>

m

==
|>
Im
ng
0z
0x
o
02
_>||_'
o
rn
I
0
-
s

0

t0I = (6000-802-000)
OIS ZAI HHE

0x | oA
ne  ne
vaRl gl
ERREY!
o ul wu

04

T o mio

T

0
ror
tol
>
0%
T K
T

I
40
]
x
o
bl

0x
o e
o o
o

2

k)

0z
S
i

0 | g
0 A EA
oy oA

&

Im
e
N

2l 2 (6000-803-000)

Im
eCaes
NN
ol

Im

S HtCl (6000-803-010)

tol g (6000-803-020)

J

30
fo
0x

fo

+4&E (6000—-806-000)

=]

> 09
u
Jj&
o
0

m
T
|-
Im
I

m
40
In

=2l = (6000-804-032)
=clE dill (6000-804-130)
20l AET (6000-804-230)

In
e e

40

>
Im
n

e E8 =2lE (6000-804-060)
Elite E2 2|2 HtCl (6000-804-160)
e £E8 20|l AEH (6000-804-260)

Hts &2IE (6000-805-021)

248



r
Wy
1o
R
oll

HAIE ot HIt

St &0 O 22 39

=

1

-

i JJ <D
DK 03
N or
o H - <F
< %0 KV ol
w1 KA 03U

ZAE
le= M
LICH. 2o
=g 510]

¢}

St
=
=
=

3. 08 29
ol x
x3
o2

[my
Wy
o —
" 3
"
o |I K 0%
m
& O <
0 K4 RO o
o2
wRd s
<o 15
By 5 A
T T RO
™ i ol U
R R0 o
Aok &

<

249



4.2 EYAH selE8 #Y
1. Eci3 TAE( 4040 &Y 28
SAGHH Eci3 s2lBEE
ZHIELIC
4.3 EtiH s2lB R54H =0l
Gl r=E9of 0HB2IH0I 8 BN Sai3| S2l=0l REH HS Ad REY
as SOl ChEt XIE2 AZE 0 fB202H0168 3 &8H HIE

1. Edi selB9 FAIHES
SELITH).

2. El selBe gay &l gs
A SHLICHD).

- S5d =22 g2 EdAH sel2
2ANG| M UZIOF ELIC

3. 2&8He & ““Oil a4 =0l g3

=5l |54 &0l 0l 28
HFEHOl & 0F0F & LICH.

250



=)
KH
T0
<l

KH
KA
all
R0

[OF SHtZ

E X

ul

oIotH 2 A

=ie)
=

lHA &3 220t LheX

A AR,

=3 3x
SRR

At

100 K4

i3 <IN

=]
il
i

Al

Wl
<I
s}
[}
<l
ol
Ao
%0
s
o

)
3
ol
KA
[l

1y

29
s

2.

251

Stryker



&0 DF D+

™

i
Il
A

W}
<l

<l

ol
ol
Kb =
K5
oll oD
%0 Ki

<

N KH o}
30K T

=)

i

H

o0
K0

ol
ol
Kb =
K5
oll 1D
%0 KO

©

| 28 B2 AlA

5
l

Kio 50 &

=)

e}
or KM
Mo Dk
X0 o

DX
50k
™ K4
o0 T4

252



253



0

Ko

0
<+

R0

=ci3ol

NHSE AIS 8HA

2= AAED AZE0 O
gl—

2l 3101 & 1t

5.1 EdiA

ol HY

R0 S

sclE &Y

S

14l
or
%0

=
]
s}
=

=
[

—

LI CHe
=P

L=
T =
o=
—_—=

O 14 EHA

Stryker

254



N
i
Oy
>
0

(2]
N
02
0
e
He
J
o
N
0
ey

Has AN R

- IOl 32 Rlle g d3 =82

1
0z
J
iba
=
to

- 2 2 O0IEJ FE 2X0 AS He &4 J1JI2 g 280 URHAIL.

) B2 == Jt01S0ls AZEQ0! 0HZ2IH0142 JH0IE B BRI AFRE =
2l 290l AsUITH

ol 32 & o JEE sdotes LU M NE=2 2ZE 0
OHS2IAOIE L S M3E At 2B NE FRSNAIL.

=

g3 LB= &2% X000 . SFPE AISotH 3 LEE FOHU &3

SHMIGHAl Ot AI2.

g

o

3 E

[

In
i

(=)

2 2

S DIMANKN LE= BA T AN AEH LHE ST ZOIMAIR

- Ses SeE0 YY) M0l B S 20| AEHE RRGIAAIR

32 I

- S £2S0 SUS MYUGHL S S22HN SEE NG Bl g
S0 YK 2HOIGAAIR

p ECEENED]

- T O G S 2220 ESH 22 20 2HG| HEFAST
0151 Al R

- B4 Elite PRYXE S8 LYW= Elite S 2SS ARG EAAE
CaUS SE CUYNE EFAE S 22HE ABIHAAIR

Stryker 255



—

256

2. =2 &2l cHH el 20l
Aol gL CHB)
3. AFEXOF Z2Es =2 20/0 et
EPIAE CEHO E9IAS S8 A0 (P e
— = ) T
AEHE R2FELIC Elite &
SXAINE AFZE O 20 et Elite
c2 A0 AEHE 2EeLICH 02 16 ESIAE S2 20| AEH P
4, S A0 AEHS BE XALICH
5. =dag >sEHLICH
6. EAl HES SELUICH)
7. JIDI0 =Est & =2 £elBE
MIOAEHLICHb)




rr

PR AB2Z S0tt=X

ZOIMAIL. SCIE0AN 43
Al 252 &F6HAAl2.

A )

HEE AR M2

- XD MOl A Hs 22120t ERNH 2220 2/5

EOI5IAAIQ
. c2a s MES JHG M SA D
SOIGIAAIR. SOIIX $= 2R, ARS CHAl EFGIAAL.
- BIA LIS 2222 AIRGI0 MY ME
. M2 HISS MGts SO BROILF NS0l LMK M2 His
O AL,

] mzZs qz610 &0l 24 s s2le
HISS RIHG ®oll &4 Hils 22|12

1. s Z2I8(0) =22 Al e
9sto2 S SEYH BLICH
@ ME0l “HE S0ls =22 Hs
S2|X OHAIAIQ. = EIF L&st
L20| S B2 &2 oHH AEHO
Qs AQLICH 812 O AL
M 20| Hs 22|82 S6HA
28 & USLICH

2. TAHES S2LICHL).

3. Hi= &2lEE 32 XF JI0IE
SxtE EH 22120
AFQIBHLICH).

4, MAE MEZ WHE QAo MA HisS
His 2122 SDHAIZLICHY)

5. His 2222 ZIHL) M2 Hso
22 MEdiE B2LICH

6. M MZS R ELICH

7. His 2182 &2 RGN (L) A4
HHS S RIHELICH

8. A HHES =2{() His 2282
E213 S22 M MHELICH

257



258

6 xc

6.1 HH2IE 28t SoH

Az

- ZOHGHD| Aol &k ] LHOIAM M2 Hi=lt 22 2 RS2 MAGHYAIRL.

- Zolicle SOt &4 st oz HU XFEJIEE &1 OE &2z Y & &F
2o =L LEE ZE0 &= SRUAHA SHXAH SHEAIL

- XS AFE Al L DN AFSHD| MOl D018 M5t 22HO0F BLICH M= L
S E2 QHIEANE EXZOHAAIL.

1. EdiiH £2lE ZA HES = £2IEE HALT

2. 349 =& JPOI': ZAHES =2 3Y X JI0IEWA EciH &£2IBE
HMIABLICE

3. Edix =2IB0MN &8 #5 MAHELICH

4. A HUE HES = FL =F 20AM 3L =F JI0IEE HHELICH

5, ABHAE EBE 20 &€ HUYH RES50AH 8L =& 2= HMAHELICH

6. & HEH FHZE FoH= S Z0AM HMAZLICH

7. S A0 AEH EBE &2 diHotH ERIAE S /Elite EHEXUHAM &
20l AEHE HMAELICH

8. MESHFR, ZEIJIJIE FL =& ANAE &2 EHOI0 aHE AKX CHAl
2 SLICH

6.2 x| X&

Ol HR0l= ME DR ¥80F Z&E 0 ASLICH Ler T el X&), obd &0

AE L M e AE, 25 & S| 22 JH0IS(GCDS, TD6000005750)E

HXOIA AL

(il 0 A2 GCDS 2t X&O0I CI2 B 0l 2AE M2YAIL.

GCDSOl ME 2 J1212 M= 0852 s ZsLICH

2= N IS

My =z JH0|S 4

Ecizf £l B bt 4

b= sclE 4

Elite E& =clE 3

EQAE &Y &8 3

Elite EE 20| AEH 4



Cp-4 N&E O&

EQIAE C2 20| AEH 4

Hy x= o

(0] &S S WAl XN& &=x)

Sad &el g

& HUEH 4B 4

] ola4st D101 BY == AlAE &2l E2)0/(REF 6000-810-000)0fl Al Al = &
2o g 4 ASLICH Ellol F2 Z 171 BiXIof M= E8il0l IFUS
HESHAAIR.

JANE )

- Al S0l 88 =& 22 2l LIAISH 2|8 A X8 22| LHARA0L 20 ==
SEHIIIES, & 3L XEI0IES 83 2 4012 =8 LB 40HE BF
HEAIL. A2l S0 €24 230| A= 2 7E3ZS SHSIYAIR.

32 XE S ?Ie WA X

CtS OIIAIES Melotil=E GCDSE MEMAIR

(] By =z 92 £ AF® MED JIH HES SH ALZHOID M= & =

USLILH = A ME U2 = S0t ESLICH

1. 21912l =3 Mt Al A

- 20IZE MEN0 HALICH A0/ Z2E ZotE WNA ME X0 S=LICH
HOIZE HAl = {22 NMEAS WLHOF ELICH

(i) otoI = ROJOF GHRICH IR B120] WOIR HEE 2A45HH HAIH oF LT
- EXAZ2E A0 EZ JIII0A MHELICH
- A2 A0IZE MEotes s Y £F2 S LEE &6 |Xotn &

23 FHE 33 014 AMEELIT
- 3L X= A S EE 2YLILH
- NE ERZ2 2= &FES MAHELIOH

- JI210t O Ol& OIEBAHEIX &#S MK GCOSOl E2& S22 22 JIJIE
UL J1010t =22 20 JHRoHE [HIHAl 0l 2XtE & .

259



A el

2. 19120 J1AH HIE R A
Y IFE AN2E &Y
I8 JIH HIA & &

(==
=.
le) =

Eaol0l 21712 =11 GCDS & 4.3 NIE-A=IIE
=2 NE0il Wet ASSUCH

260 Stryker



7.1 HOI

O 2F S BH=Al M

s
=)

LICH X #E0l et 2
N

[o) =
PV N=]
fg el

A

=
2
=]

ol
=
S0l

o) K oD

-

OH

7.3 22

Ui
&0] Z0XLD 20l

gt =
s

Xcl= o
ASLICH

LS|
St AIL. Ab &
= &bl

A O

BN

[ oll
KO 71 K0 X0
H I

oM
JU

FALE 28t O

225

=
=

2101

d

_?_
Ct.

261

Stryker



B A EE HE

SN MNEEHE=E MS

Ol M&ANA HAIE Stryker 2! MBS0 AIZ3HA A L.

G AIAE SZ0A B8 ASE & s MEQ 2HE S22 ATEYN AIS
=2 X
=

I.EI-E i

-

mtdrive 5407-100-000

ndrive+ | B we.  5407-300-000

Elite 17 cm A& &KX 5407-120-485

—I1 5407-120-490

JZ‘-'

Elite 20 cm & & 23

-—

PN

J

3.0 mm doio|2 € T % 5820-030-030
4.0 mm ofl0|2 & v 5820-030-040
5.0 mm 0l0|2 & e 5820-030-050
5.0 mm 3 oflol& - 5820-030-550
3.0mm =2 < - 5820-107-030
(Xl BIlS) 2AZE HA
3.0mm =& & 5820-107-430
(OHXI BN Z)
3.0mm =2 € === 5820-107-030s1
(OhX 3IE) AZE HX
3.0mm 3L =2 é&— = 5820-107-530
(Ol BIlZ)
3.0mm =2 @ =====  5820-107-530C
(ORI 3IlS) Stutol=
3.0mm =2 @« = 5820-107-430s1
(Xl ollE) MeAd
4.0mm =2 ——— 5820-107-040
(OHXl ollE) 2AZE HXA
40mm 3L =2 @m———7%+  5820-107-440
(KX B =)

262 Stryker



S A EEE HME

JIEE HE

x

02
Im
In
v

Cranial Guidance AXE
8000-100-004

3.2mm EfIA g
AZEZ O - 6000-670-000

EEs

oo

8900-100-000

Stryker Q Guidance Al A&

8000-060-003

SEA
gy M Hts 6000-805-800
Y =F AAE & Edol 6000-810-000

263

Stryker



101 0122 J1JI0HCH

X
=

=23
=

s N
0l Lk2 Are O

o
=

ok
ok

<+

K
Kl

149.950 mm
59.68 mm

148.850 mm
718.1 g

0l

=0l

-

ol

Kk
K4
all

T

KO

565 mm
99.7 mm
80 mm
2350 g
159 mm
62 mm
60 mm
623.4 g

o g
=

o

A

ol
& HEE 2

=0l

Dl

l
n

31.3 mm
20 mm
64 mm
35.8¢g

0l
Elite

17 mm
59.6 mm
28.1 g

o

Xl

=0l

264



NES AgQle|A AE
20| 31.3 mm

= 20 mm

=0| 10 mm

LA 17.7 g
EQAE EY &2

WES AglQle|A AE
NES 17 mm

=0| 59.6 mm

A 37.1¢g
ERAE EE 20 AEH

ES AgQl2|A AE
20l 31.3 mm

= 20 mm

=0| 10 mm

A 19.1 g

EdiA selE

HE AgQle|A AE
20| 54 mm

= 96.5 mm

=0| 73 mm

A 128.3 g

=54 #ol g

ES AgQl2|A AE
NS 17 mm

=0I 203 mm

A 67.3 9

265



266

83 MY

PN
=S

HT
e

H0
T

35°C

10°C
50°C

-20°C
50°C

-20°C

75%

69

30%

90 %

6

10%

90 %

63

10%

106 kPa
70 kPa

106 kPa
50 kPa

106 kPa
50 kPa



10 JIs #9

oIt Liet

s Hile 2 24, M3 £ ME M AAES = Jls0ll thet &
USLICH
EN SO 7010: JeHE J|S - oFM Ay 9 of™ HI| - S5& otd HX|
Js/ME 0IS: E9
A LEt YD EX: LN YD BAIS.
Woo1
EN ISO 15223-1: 2AZJ1J| — MSE 2AZI|J| cte, 2td HAl & 20| MBHE IS - M12: 2Bt A
Js/ms  ols: B
MZQA: 9210 HELME LIEALICH
511
] HMEQ: 2010t HEE LHE LERSLICH
513
(& ANB SYAN BE MB HYNS FEE BOSS LELIC
543
A Zol: e 0182 AR U0 MAIE & St 20 9 50| AE 28 SR8 9
— MBI NE SUAE ZX6H0F S BRAS LIELICH
BYXI BE: BiE T 2ES AEE 4 A= HELHO WA RES LIEHELIC
515
SIS RIS AEE & A NXYHO L2 MSES LEHSLICH
5.1.6
HIZR: 2R THS HAK &S A2II0IS LIEFLICH
527
/ﬂ, S S 9SI0I0 AFPN =B 4 U= SE HAS HERSUILE
537
B SE: GBI AHN B & U ST HIAS LESLICH
58
&2 Jlek: 121D QHHGHH =EE 4+ s I BB LIESLICH
539
QEII71: B0l ABIIIIYS LEMLICH
577
21 CFR 801.109
Il olg: ol
RxOnly 290 0| &0l D2t 0l D11 SIMIF KIAIS 20l SHoHA B BHOHEE 4 AUBLICH
MEE s
Jls ols: 39|
GTIN =X Hel 28 s,
ASTM F2503: MR & L ot& S 2I5t0d 220171 & JIEt S5 M0 s 25 268
IS ole: el
MR SIZ:@%, QS8 = MR 82 o T2 M0 6182 + gts ABS Zaots

o] FL0il tHatol

267



268

Inhoudsopgave

1 Inleiding 269
1.1 OVer dit dOCUINENT ....eervreiiiiieeriiie ettt 269
1.2 Andere relevante dOCUMENTEN........covuvriiieiiiiiiieee et eeiiree e iineeees 269
1.3 Verklaring van termen en afKortingen.........cccceeeeevviiiieeeinniiicee e e 270
2 Veiligheidsinformatie 271
2.1 VeiligheidSrichtIiNen .....cooviiieiiieeeniieeiiceriee e 271
2.2 GEDTUIKETSGIOBD . uvviiiiiiiiiiiieiiiiiiit et tee et e e e et e e s e e e e s e seenaeee s 273
2.3 Indicaties VOOr GeDIUiK .......ccccvviiiiniiiiiiiicriee e 273
2.4 Contra-iNdIiCatieS.......ccociiiriiiiiiiiiiiiiie et 273
3 Productoverzicht 274
4 Voorbereiding voor gebruik 275
4.1 Pijluitlijning van de precisierichtgeleider.........cccccccceniiinniiiniciniieen. 275
4.2 De trackerhuls voorbereiden ..........cccocceeeviriiiniiiiiiiiiiniiicic e 276
4.3 De trackerhuls valideren..........cccooviiiiiiiiniiiiiniiiiiiicc e 276
4.4 Het precisierichtsysteem voorbereiden...........cccoccvveeeeeiiiiieeeeiniinieeeeeennns 277
5 Intraoperatief gebruik 280
5.1 De trackerhuls inDrengen.......c.cocceiriiiiriiiiiriiieiieeeeeee e 280
5.2 Armuitlijning en geleideruitlijning........ccccoovcuveeiiiiiiiiiiieiiiiiiee e, 281
5.3 BOTCI...ciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 281
5.4 Een DiopSie NEMIBIL .....ccuvvviiieiiiiiiieecciiiree e et e e e e strrr e e e s sitarre e e e s saenreee s 283
6 Herverwerking 285
6.1 Demontage vOOr herverwerking........ccoccvereieeinieeiniiieniee e 285
6.2 HerverwerkingSinstrUCties......ouueiiiiiiiiiiieeiiiiiiee et 285
7 Afvoer, transport en opslag 288
7.1 AfVOBT .oioniiiiiiiiit ettt 288
7.2 Vervoer ... .. 288
7.3 OPSLAG c-vteeiitie et e 288
8 Voor gebruik met 289
9 Technische specificaties 291
10 Verklaring van symbolen 294




1 Inleiding

1.1 Over dit document

Dit document is de meest uitgebreide informatiebron voor een veilig en effectief
gebruik van het product. Lees dit document goed door. Het is belangrijk om vé6r
gebruik vertrouwd te raken met de gebruikersdocumentatie voor de componenten
van het geleidingssysteem. Besteed met name aandacht aan de
veiligheidsinformatie. Zorg dat gebruikers dit document altijd kunnen inzien.

Het is de taak van de medische zorgverlener die een ingreep uitvoert, om te
bepalen of het gebruik van het product en de specifieke techniek geschikt zijn voor
de desbetreffende patiént. Als fabrikant doet Stryker geen aanbevelingen omtrent
specifieke chirurgische ingrepen.

In dit document worden de volgende conventies aangehouden:

* Het signaalwoord WAARSCHUWING wijst op een gevaarlijke situatie die,
indien niet vermeden, overlijden of ernstig letsel tot gevolg kan hebben.

* Het signaalwoord VOORZICHTIG wijst op een gevaarlijke situatie die, indien
niet vermeden, gering of matig letsel tot gevolg kan hebben.

* Het signaalwoord OPMERKING wijst op informatie die als belangrijk wordt
gezien, maar niet aan gevaar gerelateerd is, bijv. berichten met betrekking tot
materiéle schade.

1.2 Andere relevante documenten

Naast dit document worden de volgende documenten geleverd:
* Handleiding voor reiniging en stoomsterilisatie

* De gebruikershandleiding, die voor elke Stryker-applicatie elektronisch
beschikbaar is
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1.3 Verklaring van termen en afkortingen

De volgende tabel geeft verklaringen van termen en afkortingen die in dit
document worden gebruikt.

Term

Accessoire

Geleidingssysteem

Tracker

Verklaring

Instrumenten die worden gebruikt in combinatie

met het geleidingssysteem om het beoogde gebruik te
realiseren, het gebruik ervan te vergemakkelijken of

de functies ervan te kunnen gebruiken. Bijvoorbeeld:
trackers, instrumenten, kalibratie-instrumenten, adapt-
ers enzovoort. Zie de gebruikershandleiding voor een
lijst met accessoires.

Het computer- en navigatiecamerasysteem waarop de
chirurgiesoftwaretoepassingen draaien.

Instrument dat wordt gebruikt door het systeem om de
positie van een patiént, een instrument of een C-arm-
fluoroscoop te traceren. De positie wordt gebruikt voor
het berekenen van navigatie-informatie die vervolgens
op het navigatiescherm wordt weergegeven.



2 Veiligheidsinformatie

2.1 Veiligheidsrichtlijnen

/\ waarscHUWING

Voor gebruik

Wijzigingen

Algemene
informatie

Controleer het product véoér elk gebruik op losse
componenten, beschadiging, slecht functioneren en
verbogen of vervormde onderdelen. Niet gebruiken als u
dergelijke onregelmatigheden aantreft. Niet-naleving
hiervan kan leiden tot letsel bij de patiént of het
medisch personeel. Neem contact op met uw Stryker-
vertegenwoordiger als reparatie/onderhoud vereist is.

Voor aanvang van de operatie moet het instrument
samen met het geleidingssysteem worden getest om vast
te stellen dat ze correct functioneren.

Wijzig deze apparatuur niet zonder toestemming van de
fabrikant.

Bestudeer deze informatie aandachtig en bewaar deze
bij de onderhoudsgegevens. Het is belangrijk dat u zich
v6or gebruik vertrouwd maakt met het
geleidingssysteem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van het geleidingssysteem. Uitsluitend speciaal opgeleid
personeel mag dit systeem gebruiken.

Het instrument mag uitsluitend volgens de
gebruiksaanwijzing in deze handleiding worden
gebruikt door hiertoe bevoegde personen die een
volledige opleiding hebben gekregen om de
instrumenten veilig en doeltreffend te kunnen
gebruiken. Als deze aanwijzingen niet worden
opgevolgd, komt de garantie te vervallen.

Als de kleurlaag op de lineaire instelknoppen, de
draaiknoppen en de vergrendelknoppen geheel of
gedeeltelijk is afgebrokkeld, neem dan onmiddellijk contact
op met uw vertegenwoordiger van Stryker.

De medische zorgverlener die een ingreep uitvoert, is
verantwoordelijk voor het bepalen van de geschiktheid
van het instrument en de specifieke techniek voor de
desbetreffende patiént. Als fabrikant doet Stryker geen
aanbevelingen omtrent specifieke chirurgische ingrepen.
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* Als u een ingreep uitvoert met andere instrumenten dan
aangegeven in deze instructies of voor een ander dan het
beoogde gebruik, heeft dit negatieve gevolgen voor de
navigatienauwkeurigheid.

e Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde
componenten en toebehoren, tenzij anders aangegeven.
Breng geen wijzigingen aan in onderdelen of toebehoren.
Het niet naleven van deze voorschriften kan leiden tot
letsel bij de patiént en/of het medisch personeel.

* Controleer nadat u het systeem in elkaar hebt gezet of alle
onderdelen correct en stevig op elkaar zijn aangesloten.

* Stel het product niet bloot aan sterke belasting, zoals door
zware schokken. Na een zware schok moet het product op
defecten worden gecontroleerd. Het product mag niet
worden gebruikt als er sprake is van zichtbare defecten.

e Gebruik ALTIJD een steriele hoes om een steriel
hulpmiddel te scheiden van een niet-steriele zone.

* Gebruik ALTIJD een correct en stevig geinstalleerde
patiénttracker of een tafelinterface zoals een schedelklem.

* In het geval van een bekende, al bestaande aandoening
met een variant van de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD)
bij de patiént, moet u er ALTIJD voor zorgen dat het
product in quarantaine wordt geplaatst en mag het niet
meer worden gebruikt. Volg ALTIJD de aanbevelingen van
de nationale autoriteiten (bijv. WHO, RIVM of ECDC) met
betrekking tot de ziekte van Creutzfeldt-Jakob.

* Stel het product niet bloot aan een hoog magnetisch veld,
zoals van een MRI-apparaat (Magnetic Resonance Imaging).

A VOORZICHTIG

* Zorg er voor de operatie ALTIJD voor dat alle benodigde
onderdelen voor de ingreep beschikbaar zijn.

* Ga ALTIJD voorzichtig met de apparatuur om. Laat het
hulpmiddel NIET VALLEN.

[i pe gebruiker en/of de patiént moet alle ernstige productgerelateerde incidenten melden aan zowel de
fabrikant als de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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2.2 Gebruikersgroep

Zorgverleners (chirurg/chirurg in opleiding, verpleegkundige/beroepszorgverlener)
opgeleid in computergestuurde chirurgie en goed bekend met de
gebruiksaanwijzing en de werking van dit product.

Neem voor aanvullende inserviceopleiding contact op met Stryker.

2.3 Indicaties voor gebruik

Verenigde Staten en Canada*

Raadpleeg de gebruikershandleiding die bij de Cranial Guidance-software is
geleverd voor indicaties en contra-indicaties van het systeem.

De rest van de wereld*

Het precisierichtsysteem is geindiceerd voor gebruik als accessoire bij de
Cranial Guidance-software. Het is beoogd om te worden gebruikt als geleiding
bij het boren en biopsie van schedelweefsel.

Het systeem is geindiceerd als hulp bij het lokaliseren van anatomische structuren
bij open of percutane neurochirurgische procedures. Het systeem is geindiceerd
voor medische aandoeningen waarbij de toepassing van computergestuurde
chirurgie aangewezen kan zijn en waarbij een referentie naar een rigide
anatomische structuur kan worden geidentificeerd.

*Opmerking: Het product is mogelijk niet in alle landen verkrijgbaar, omdat de
verkrijgbaarheid van producten afhankelijk is van de regelgeving en/of medische
praktijken in de individuele landen. Neem contact op met uw vertegenwoordiger

van Stryker voor de verkrijgbaarheid van het product.

2.4 Contra-indicaties

Geen bekend.
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3 Productoverzicht
Afbeelding | O

Onderdeel

Precisierichtarm (6000-801-000)
Snelkoppelingsdrukknop

Centrale vergrendelingsknop

Starburst-knop

Precisierichtgeleider (6000-802-000)

Drukknop precisierichtgeleider

Draaiknop voor nauwkeurige hoekaanpassing

Lineaire aanpassingsknop voor nauwkeurige lineaire aanpassing

Vergrendelingsknop voor het vergrendelen van het traject

Trackerhuls (6000-803-000)
Drukknop trackerhuls

Hoofddeel trackerhuls (6000-803-010)
Validatietip (6000-803-020)

Armconnectorcomponent (6000-806-000)

Starburst-knop

Spiraalboorhuls (6000-804-032)
Hoofddeel spiraalboorhuls (6000-804-130)
Dieptestop spiraalboor (6000-804-230)

Elite-boorhuls (6000-804-060)
Hoofddeel Elite-boorhuls (6000-804-160)
Dieptestop Elite-boor (6000-804-260)

Naaldhuls (6000-805-021)
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4 Voorbereiding voor gebruik

4.1 Pijluitlijning van de precisierichtgeleider

v" Voordat u het precisierichtsysteem instelt, stelt u de knoppen zo af dat
de gemarkeerde pijlen in afbeelding 2 en 3 overeenkomen.

1. Zet alle vergrendelingsknoppen
op open.
2. Zoek de aanpassingsknoppen.

3. Stel de lineaire aanpassingsknoppen
zo af dat de gemarkeerde pijlen in
afbeelding 2 overeenkomen. De
nominale positie van de arm wordt
bereikt door de pijlpunten uit
te lijnen.

Afbeelding 2: afstellen van het wiel voor pijluitlijning.

4. Stel de draaiknoppen zo af dat de
gemarkeerde pijlen in afbeelding 3
overeenkomen. De nominale positie
van de arm wordt bereikt door de
pijlpunten uit te lijnen.

Afbeelding 3: afstellen van het wiel voor pijluitlijning.
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4.2 De trackerhuls voorbereiden

1. Bereid de trackerhuls voor door
de 4 navigatiebollen aan de
trackerpost te bevestigen.

Afbeelding 4: de navigatiebollen aan de trackerpost
bevestigen.

4.3 De trackerhuls valideren

(i] voor instructies over het gebruik van de validatietip voor de validatie van de
trackerhuls in combinatie met de softwaretoepassing, wordt verwezen naar
de gebruikershandleiding die bij de softwaretoepassing wordt geleverd.

1. Druk op de drukknop van de
trackerhuls (o).

2. Plaats de validatietip in de
trackerhuls ().

— De validatietip moet volledig
worden ingebracht in de
trackerhuls.

3. Plaats de validatietip in de
kalibratorkegel. Zorg ervoor dat
de validatietip de onderkant van
de kegel raakt.

Afbeelding 6: validatietip in de kalibratorkegel.
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4.4 Het precisierichtsysteem voorbereiden

A WAARSCHUWING

BEHOUD DE STABILITEIT VAN HET SYSTEEM

- Controleer ALTIJD of de snelkoppeling correct is gemonteerd door te luisteren
naar de hoorbare vergrendeling van het vergrendelingsmechanisme.

A VOORZICHTIG

- Wees ALTIJD voorzichtig bij het bevestigen van de precisierichtgeleider aan
de precisierichtarm en bij het bevestigen van de trackerhuls aan de
precisierichtgeleider om een knelpunt te voorkomen.

(i] Zorg er ALTIJD voor dat de afdekplaat tijdens de montage niet klem komt
te zitten tussen de starburst-verbinding van de schedelklem, de
armconnectorcomponent en de precisierichtarm.

1. Plaats de armconnectorcomponent
aan de schedelklem.

2. Draai de starburst-knop van de
armconnectorcomponent aan.

Afbeelding 8: draai de starburst-knop aan.
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3. Bevestig de precisierichtarm
rechtstreeks aan de schedelklem
of door deze te bevestigen aan de
armconnectorcomponent.

Afbeelding 9: bevestig de precisierichtarm aan de
armconnectorcomponent.

4. Draai de starburst-knop van
de precisierichtarm vast.

(i] pe rechterzijde van de
armconnectorcomponent is de
voorkeurslocatie voor een betere
manoeuvreerbaarheid van de
precisierichtarm.

Afbeelding 10: draai de starburst-knop van de
precisierichtarm vast.

5. Vergrendel de centrale knop van
de precisierichtarm.

(i] Als de centrale knop volledig is
losgedraaid, kan het een beetje
kracht vergen om hem rechtsom
te draaien.

Afbeelding 11: vergrendel de centrale knop van de
precisierichtarm.

(i] De andere starburst van de armconnectorcomponent kan worden gebruikt
voor de bevestiging van andere hulpcomponenten, zoals accessoires voor

beeldgeleide chirurgie.



6. Bevestig de precisierichtgeleider
aan de precisierichtarm door op de
snelkoppelingsknop te drukken.

Afbeelding 12: bevestig de precisierichtgeleider aan de
precisierichtarm.

Afbeelding 13: precisierichtgeleider bevestigd.
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5 Intraoperatief gebruik
/\ WAARSCHUWING

BEHOUD DE STABILITEIT VAN HET SYSTEEM

- Druk pas op de snelkoppelingsknop als dat nodig is. Het maakt de
precisierichtgeleider los van de precisierichtarm.

(i] voor een beter begrip van de interactie tussen het precisierichtsysteem en de
softwaretoepassing wordt verwezen naar de gebruikershandleiding die bij de
toepassing wordt geleverd.

5.1 De trackerhuls inbrengen

/\ WAARSCHUWING

BEHOUD NAUWKEURIGHEID

- Zorg er ALTIJD voor dat de trackerhuls volledig op de precisierichtgeleider zit
voordat u verder gaat.

1. Druk op de drukknop ().
2. Plaats de trackerhuls in de
precisierichtgeleider ().

2 Mg>

Afbeelding 14: de trackerhuls inbrengen.




5.2 Armuitlijning en geleideruitlijning

/\ WAARSCHUWING

BEHOUD NAUWKEURIG TRAJECT

- Zorg er ALTIJD voor dat u de vergrendelingsknop vergrendelt na het uitlijnen
van de geleider.

A VOORZICHTIG

- Hanteer het hulpmiddel ALTIJD voorzichtig wanneer de precisierichtsysteem
dicht bij de schedel is.

(i) pe precisierichtgeleider heeft een kleurcodering die wordt gebruikt voor de
geleideruitlijningsprocedure in de softwaretoepassing.
Voor instructies over hoe de geleideruitlijning en de armuitlijning moeten
worden uitgevoerd, wordt verwezen naar de gebruikershandleiding die bij de
softwaretoepassing is geleverd.

(] pe vergrendelingsknop moet met de hand worden vastgedraaid. Gebruik geen
gereedschap om de vergrendelingsknop te vergrendelen/ontgrendelen.

5.3 Boren

/\ WAARSCHUWING

BOORDIEPTE

- Draai de knop van de boordieptestop ALTIJD helemaal vast om te voorkomen
dat hij verschuift.
- Bevestig ALTIJD de boordieptestop voordat u de boor in de huls steekt.

METALEN DEELTJES

- Zorg er ALTIJD voor dat de boor stilstaat bij het inbrengen of voor het
verwijderen uit de boorhuls.

VOLG GEPLAND TRAJECT

- Zorg er ALTIJD voor dat de boorhuls volledig op de trackerhuls zit alvorens
verder te gaan.

- Gebruik ALTIJD de Elite-boorhuls voor boren met het Elite-hulpstuk en de
spiraalboorhuls voor boren met de spiraalboor.
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Druk op de drukknop ().
Steek de boorhuls in de
trackerhuls ().

Afbeelding 15: de boorhuls inbrengen.

Bevestig de dieptestop van de

spiraalboor op de spiraalboor volgens ,—’% Sesese

de door de gebruiker bepaalde
boordiepte. Bij gebruik van de Elite-
hulpstuk bevestigt u de Elite-
boordieptestop overeenkomstig.
Draai de knop van de
boordieptestop aan.

&

Afbeelding 16: de spiraalboordieptestop bevestigen.

o

Boren uitvoeren.

Druk op de drukknop ().
Verwijder de boorhuls nadat u
door het hulpmiddel heen heeft
geboord ().

Afbeelding 17: de boorhuls verwijderen.




5.4 Een biopsie nemen

/\ WAARSCHUWING

VOLG GEPLAND TRAJECT

- Zorg er ALTIJD voor dat de naaldhuls volledig op de trackerhuls zit alvorens
verder te gaan.

- Zorg er na het boren ALTIJD voor dat het apparaat weer in zijn oorspronkelijke
traject komt voordat u een monster neemt. Zo niet, stel het traject dan opnieuw in.

- Gebruik ALTIJD de naaldhuls voor het nemen van een biopsiemonster.

- Breng de biopsienaald NIET verder in als de gebruiker een weerstand voelt bij
het inbrengen van de biopsienaald.

(i] Zorg er ALTIJD voor dat u de knop van de naaldhuls vastdraait voordat u een
monster neemt. Zet de naaldhuls ALTIJD in de ontgrendelingsmodus voordat u
de biopsienaald uit de huls haalt.

1. Draai de knop van de naaldhuls (<)
voorzichtig los door deze linksom te
draaien. [i] Draai niet verder aan de
knop als u weerstand voelt. De
ontgrendelstatus wordt bereikt
wanneer de knop los aanvoelt.
Verder uitoefenen van kracht kan
verhinderen dat de biopsienaald
door de naaldhuls wordt gevoerd.

2. Druk op de drukknop ().

3. Steek de naaldhuls in de
trackerhuls, die bevestigd is aan
de precisierichtsysteem (c).

4. Steek de biopsienaald
door de naaldhuls voor
biopsiebemonstering ().

5. Vergrendel de naaldhuls () om
de buitenste canule van de
biopsienaald te vergrendelen.

6. Neem een biopsiemonster.

7. Ontgrendel de naaldhuls () om
de biopsienaald te verwijderen.

8. Druk op de drukknop (<) om de
naaldhuls uit de trackerhuls te
verwijderen. Afbeelding 19: de biopsienaald inbrengen.
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(i] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de biopsienaald voor instructies over het
gebruik van de biopsienaald.
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6 Herverwerking

6.1 Demontage voor herverwerking

/\ WAARSCHUWING

Zorg er ALTIJD voor dat vé6r de demontage alle onderdelen, zoals de
biopsienaald, uit de hersenen zijn verwijderd.

Houd bij demontage ALTIJD het precisierichtsysteem met één hand vast voordat
u de centrale knop van de precisierichtarm met de andere hand losdraait en de
arm vervolgens van de patiént af beweegt.

Maak het instrument vé6r elk gebruik schoon en steriel. Raadpleeg de Guide

for Cleaning and Steam-Based Sterilization (Handleiding voor reiniging en
stoomsterilisatie).

Verwijder de huls door op de drukknop van de trackerhuls te drukken.
Verwijder de trackerhuls van de precisierichtgeleider door op de knop van de
precisierichtgeleider te drukken.

Verwijder de navigatiebollen van de trackerhuls.

Verwijder de precisierichtgeleider van de precisierichtarm door op de knop
van de snelkoppelingsknop te drukken.

Verwijder de precisierichtarm van de armconnectorcomponent door de
starburst-knop los te draaien.

Verwijder de armconnectorcomponent van de schedelklem.

Verwijder de dieptestop van de spiraalboor/het Elite-hulpstuk door de knop
van de dieptestop te ontgrendelen.

Zet, waar nodig, alle instrumenten terug in de precisierichtsysteeminzetbak,
op hun aangewezen plaats.

6.2 Herverwerkingsinstructies

Dit hoofdstuk bevat alleen productspecifieke informatie. Voor algemene
herverwerkingsinstructies, veiligheidsaanwijzingen en herverwerkingsapparatuur
wordt verwezen naar de HANDLEIDING VOOR REINIGING, DESINFECTIE EN STOOMSTERILISATIE
(GCDS, TD6000005750).

(i) Wanneer de instructies in dit document verschillen van die in het GCDS,

moet dit document worden gevolgd.
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De reinigingscategorie van elk instrument volgens de GCDS is:

Onderdeel Reinigingscategorie
Precisierichtgeleider 4
Hoofddeel trackerhuls
Naaldhuls
Elite-boorhuls
Spiraalboorhuls
Dieptestop Elite-boor

Dieptestop spiraalboor

BB R W W

Precisierichtarm
(zie de speciale instructies voor het herverwerken in
dit hoofdstuk)

Validatietip 1

Armconnectorcomponent 4

(i] Deze instrumenten kunnen worden gereinigd en gesteriliseerd in de
precisierichtsysteeminzetbak (REF 6000-810-000). Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de bak voor het hanteren van de bak en het plaatsen
van de instrumenten.

A WAARSCHUWING

- Open ALTIJD alle vier de vergrendelknoppen en alle vier de instelknoppen van
de precisierichtgeleider, zodat de draadspillen van de lineaire aanpassingsknop
en de schroefdraden van de roterende instelknoppen tijdens het herverwerken
maximaal blootliggen. Demonteer alle onderdelen met verwijderbare onderdelen
tijdens het herverwerken.

Herverwerkingsinstructies voor de precisierichtarm

Volg de GCDS, met de volgende uitzonderingen:

(i] pe precisierichtarm kan alleen worden gereinigd als combinatie van
handmatige reiniging vooraf en machinereiniging. Handmatige reiniging vooraf
is niet afdoende.

1. Het hulpmiddel handmatig vooraf reinigen:

- Maak de doekjes nat in de reinigingsoplossing. Dompel de doekjes in de

oplossing tot ze verzadigd zijn. Na het bevochtigen van het doekje moet
de overtollige vloeistof worden uitgeknepen.
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(] pe doekjes moeten nat zijn, maar mogen niet druipen.

- Verwijder grote restanten van de hulpmiddelen met de doekjes.

- Houd de centrale knop van de precisierichtarm LOS terwijl u natte doekjes
gebruikt en reinig de gelede delen ten minste 3 keer.

- DRAAI de centrale knop van de precisierichtarm VAST.

- Verwijder alle resten met gebruik van de reinigingsinstrumenten.

- Spoel de hulpmiddelen met water waarvan de kwaliteit is vastgelegd in het
GCDS, totdat het hulpmiddel niet meer glad aanvoelt. Herhaal deze stappen
tot het hulpmiddel zichtbaar schoon is.

2. Machinereiniging en desinfectie van het hulpmiddel:

- Plaats het instrument in de precisierichtsysteeminzetbak en ga verder
volgens de instructies in GCDS hoofdstuk 4.3 Machinale reiniging en
desinfectie met een desinfecterende wasmachine.

/\ WAARSCHUWING

- Zorg er ALTLJD voor dat de centrale knop van de Precisie richtarm
VASTGEDRAAID is tijdens machinereiniging, desinfectie en wanneer deze
blootgesteld wordt aan stromend water.

- Dompel de precisierichtarm NIET onder in vloeistoffen.

3. Sterilisatie

A WAARSCHUWING

- Zorg er ALTLJD voor dat de centrale knop van de precisierichtarm tijdens de
sterilisatie LOSGEDRAAID is
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7 Afvoer, transport en opslag

7.1 Afvoer

Producten die in contact zijn geweest met materiaal van menselijke oorsprong,
kunnen infectieus zijn. Voer deze af met inachtneming van de benodigde
voorzorgsmaatregelen en conform de lokale voorschriften. Zorg dat geinfecteerde
producten vodr recycling worden ontsmet.

7.2 Vervoer

/\ WAARSCHUWING

- Verplaats in sterilisatiepapier verpakte apparatuur ALTIJD voorzichtig om
schade aan de steriele barriéere te voorkomen.

7.3 Opslag

A WAARSCHUWING

- Sla in sterilisatiepapier verpakte, verwerkte apparatuur ALTIJD op in een
gecontroleerde omgevingen waar extreme temperaturen en vochtigheid worden
voorkomen. Zie het hoofdstuk Specificaties.

- Overmatige hantering van in sterilisatiepapier verpakte apparatuur verhoogt de
kans op beschadiging van de steriele barriere en kan leiden tot verontreiniging.

A VOORZICHTIG

- Gebruik van het oorspronkelijke verpakkingsmateriaal bij opslag en transport
van deze apparatuur wordt aanbevolen om de levensduur, prestaties en
veiligheid ervan te waarborgen.



8 Voor gebruik met

/\ WAARSCHUWING

Gebruik uitsluitend de door Stryker goedgekeurde producten die in dit gedeelte

worden gespecificeerd.

(] Zie de gebruikershandleiding van de software voor een volledige lijst van

compatibele producten op systeemniveau.

Beschrijving

Motoren

mdrive

o -

mrdrive+ 3 [— -

Hulpstukken

Elite 17 cm recht hulpstuk
Elite 20 cm recht hulpstuk
Boren

3,0 mm eikelvormig

4,0 mm eikelvormig €

5,0 mm eikelvormig

5,0 mm precisie eikelvormig

3,0 mm neuro [ — = =
(luciferkop) zachte aanraking

3,0 mm neuro
(luciferkop)

3,0 mm neuro € p
(luciferkop) zachte aanraking

3,0 mm precisie neuro -
(luciferkop)

3,0 mm neuro
(luciferkop) carbide

3,0 mm neuro €
(luciferkop) minder agressief

4,0 mm neuro &=
(luciferkop) zachte aanraking

4,0 mm precisie neuro
(luciferkop)

Catalogusnummer

5407-100-000

5407-300-000

5407-120-485

5407-120-490

5820-030-030
5820-030-040

5820-030-050

5820-030-550
5820-107-030
5820-107-430
5820-107-030s1
5820-107-530
5820-107-530C
5820-107-430s1
5820-107-040

5820-107-440
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Voor gebruik met

Beschrijving Catalogusnummer

3,2 mm spiraalboor - -

Cranial Guidance-software - 6000-670-000

9 9

Navigatiebollen 8000-100-004

Stryker Q Guidance-systeem 8900-100-000

Kalibrator 8000-060-003

Genavigeerde biopsienaald 6000-805-800

Bak voor precisierichtsysteem- 6000-810-000

inbrenging
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9 Technische specificaties

De vermelde specificaties zijn bij benadering en kunnen per eenheid iets afwijken.

Materialen, afmetingen en gewicht

Precisierichtgeleider

Materialen Roestvrij staal
Lengte 148,850 mm
Breedte 149,950 mm
Hoogte 59,68 mm
Gewicht 718,1g
Precisierichtarm

Materialen Roestvrij staal, aluminium.
Lengte 565 mm
Breedte 99,7 mm
Hoogte 80 mm
Gewicht 2350 g
Armconnectorcomponent
Materialen Roestvrij staal
Lengte 159 mm
Breedte 62 mm
Hoogte 60 mm
Gewicht 6234 ¢
Naaldhuls

Materialen Roestvrij staal
Lengte 31,3 mm
Breedte 20 mm
Hoogte 64 mm
Gewicht 358¢g
Elite-boorhuls

Materialen Roestvrij staal
Diameter 17 mm

Hoogte 59,6 mm
Gewicht 28,1g
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Materialen, afmetingen en gewicht

Elite DDS
Materialen
Lengte
Breedte
Hoogte
Gewicht

Spiraalboorhuls

Materialen
Diameter
Hoogte
Gewicht
Spiraal DDS
Materialen
Lengte
Breedte
Hoogte
Gewicht
Trackerhuls
Materialen
Lengte
Breedte
Hoogte
Gewicht
Validatietip
Materialen
Diameter
Hoogte
Gewicht

Roestvrij staal
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Roestvrij staal
17 mm

59,6 mm
37,1g

Roestvrij staal
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Roestvrij staal
54 mm

96,5 mm

73 mm

1283 g

Roestvrij staal
17 mm

203 mm

67,3 g



Omgevingsspecificaties

Bedrljf fﬁ’:S”C 75% 106 kPa
° o~
10°C 30% 70kPa
Opslag f50°c 90 % 106 kPa
-20°C 10% 50 kPa
Vervoer IEOOC 90 % 106 kPa
o "
-20°C 10% 50 kPa
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10 Verklaring van symbolen

De volgende

tabel geeft een verklaring van symbolen die in dit document, op het

product en op het productetiket worden gebruikt.

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

Symbool/nummer Naam: Verklaring
A Alg: huwingsteken: duidt een algemene waarschuwing aan.
W01
EN ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, etikettering (labelling) en ir iening — Deel 1: Algy eisen
Symbool/nummer Naam: Verklaring

23
w

ZIEERE 3

o
IS
w

>

o
B
IS

«
o

@ :B

o«
k=

>

o
~
3

Boc

o
w
by

&,

12
@
®

t®,

o
w
©

5

o
-
3

21 CFR 801.109

Symbool

Rx Only

Productspecifieke symbolen

Symbool

GTIN

Fabrikant: duidt de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.

Fabricagedatum: geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is vervaardigd.

pleeg gebruik ijzing: geeft aan dat de gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd.

Voorzichtig: geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke veiligheidsinformatie zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om diverse redenen, niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.

Partijnummer: geeft het partijnummer van de fabrikant aan zodat de partij of charge kan worden geidentificeerd.
Catalogusnummer: geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan zodat het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

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

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

Luchtvochtigheidslimieten: geeft het bereik aan van de luchtvochtigheidswaarden waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.

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

Medisch hulpmiddel: geeft aan dat het artikel een medisch hulpmiddel is.

Naam: Verklaring

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

Naam: Verklaring

Global Trade Item Number (wereldwijd handelsartikelnummer).

ASTM F2503: Standaardprakijk voor de markering van medische hulpmiddelen en andere voorwerpen ten behoeve van veiligheid in de MRI-omgeving

Symbool

®

Naam: Verklaring

Niet veilig voor gebruik met MRI: Een item dat onaanvaardbare risico’s oplevert voor de patiént, het medische personeel of
andere personen in de MR-omgeving.
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1 Innledning

1.1 Om dette dokumentet

Dette dokumentet er den mest omfattende kilden til informasjon om sikker og
effektiv bruk av produktet. Les dette dokumentet ngye. Det er viktig & gjore seg
kjent med brukerdokumentasjonen for komponentene til veiledningssystemet for
bruk. Veer spesielt oppmerksom pé sikkerhetsinformasjon. Oppbevar dette
dokumentet tilgjengelig for brukerne.

Helsepersonellet som utfarer prosedyren, er ansvarlig for & fastsla hvorvidt bruk
av produktet er passende, samt for den spesifikke teknikken for den enkelte
pasient. Som produsent anbefaler Stryker ingen spesiell kirurgisk prosedyre.

Folgende konvensjoner brukes i dette dokumentet:

* Signalordet ADVARSEL indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngas,
kan medfere dedsfall eller alvorlig personskade.

* Signalordet FORSIKTIG indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unng3s,
kan medfere mindre eller moderat personskade.

* Signalordet MERK indikerer informasjon som anses 8 veere viktig, men ikke
farerelatert, f.eks. meldinger som gjelder materiell skade.

1.2 Andre gjeldende dokumenter

I tillegg til dette dokumentet leveres folgende dokumenter:

* Veiledning for rengjoring og dampbasert sterilisering
* Brukerh&ndbok som leveres elektronisk med alle Stryker-programmer



1.3 Forklaring pa termer og forkortelser

Folgende tabell gir forklaring pé termer og forkortelser som brukes i dette

dokumentet.

Term
Tilbehor

Veiledningssystem

Sporingsanordning

Forklaring

Instrumenter som brukes med veiledningssystemet
for & kunne oppna tiltenkt bruk, forenkle bruken eller
aktivere navigasjonssystemets funksjoner. Eksempel:
Sporingsanordninger, instrumenter, kalibreringsanor-
dninger, adaptere osv. Se brukerhdndboken for en liste
over tilbehar.

Datamaskinen og navigasjonskamerasystemet hvor de
kirurgiske programvareapplikasjonene kjorer.

Instrument som brukes av systemet til & spore posis-
jonen til en pasient, et instrument eller et C-arm-fluo-
roskop. Posisjonen brukes til & beregne navigasjonsin-

formasjon, som deretter vises pa navigasjonsskjermen.
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2 Sikkerhetsinformasjon

2.1 Sikkerhetsdirektiver

A ADVARSEL
For bruk

Modifikasjoner

Generell
informasjon

For hver bruk ma produktet kontrolleres for lgse
komponenter, skade, feilfunksjon og bayde eller
deformerte deler. Ma ikke brukes hvis disse forholdene
foreligger. Manglende overholdelse kan fore til
pasientskade eller skade pd medisinsk personell. Kontakt
Strykers salgsrepresentant hvis det er behov for service.

For operasjonen ma instrumentet kontrolleres med
veiledningssystemet for & sikre at de virker som de skal.

Ikke modifiser dette utstyret uten autorisasjon fra
produsenten.

Det er viktig & lese og forstd denne informasjonen.
Oppbevar den i vedlikeholdsregisteret. Det er viktig &
gjore seg kjent med veiledningssystemet for bruk. Se
bruksanvisningen for veiledningssystemet. Kun oppleert
personell skal bruke dette systemet.

Instrumentet mé kun brukes i samsvar med
bruksanvisningene i denne hdndboken av autoriserte
personer som har blitt utferlig oppleert i sikker og
effektiv bruk av disse. Hvis disse instruksjonene ikke
folges, blir garantien ugyldig.

Hvis fargebelegget pa de lineeere justeringsknottene,
rotasjonsjusteringsknottene og ldseknottene er helt eller
delvis avskallet, kontakter du straks salgsrepresentanten
for Stryker.

Helsepersonellet som utferer en prosedyre, er ansvarlig
for & fastsette hvorvidt instrumentet og den spesifikke
teknikken er egnet for hver enkelt pasient. Som
produsent anbefaler Stryker ingen spesiell kirurgisk
prosedyre.

Hvis prosedyrer utfores med andre instrumenter
enn dem som er spesifisert i disse anvisningene,
eller de brukes utenfor tiltenkt bruk, vil
navigasjonsngyaktigheten bli redusert.



* Bruk bare komponenter og tilbehor som er godkjent av
Stryker, om ikke annet er angitt. Ikke modifiser noen
komponent eller noe tilbeher. Manglende overholdelse
kan fore til pasientskade og/eller skade pd medisinsk
personell.

¢ Etter montering, kontroller at alle komponenter sitter
riktig og sikkert i hverandre.

* TUnnga 34 utsette produktet for alvorlige belastninger,
som kraftige stat. Etter et kraftig stot mé produktet
kontrolleres for defekter. Produktet kan ikke brukes hvis
det er synlige defekter.

e Bruk ALLTID en steril duk til & skille en steril anordning
fra en usteril sone.

¢ Bruk ALLTID en riktig og stivt installert
pasientsporingsanordning eller et bordgrensesnitt som
en kranieklemme.

* Dersom pasienten allerede har variasjoner av
Creutzfeld-Jakobs sykdom (CJS), m& du ALLTID serge
for at produktet settes i karantene og ikke brukes videre.
Folg ALLTID anbefalingene fra nasjonale myndigheter
(f.eks. WHO, RKI eller CDC) angdende Creutzfeld-Jakobs
sykdom.

* Ikke eksponer produktet for et kraftig magnetisk felt
som fra en magnetresonanstomografianordning
(MR-anordning).

A FORSIKTIG

* For kirurgi skal du ALLTID sgrge for at alle ngdvendige
komponenter er tilgjengelig for prosedyren.

e Handter ALLTID utstyret med forsiktighet. IKKE slipp
utstyret.

[i] Brukeren og/eller pasienten skal rapportere alle alvorlige produktrelaterte hendelser til bade
produsenten og den nasjonale kompetente myndigheten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.
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2.2 Brukergruppe

Helsepersonell (kirurg/turnuskandidat, sykepleier / annet helsepersonell) med
utdanning innen dataassistert kirurgi og som er grundig kjent med
bruksanvisningen og betjeningen av dette produktet.

Kontakt Stryker for & be om tilleggsoppleering pa bruksstedet.

2.3 Indikasjoner for bruk

USA og Canada*

Se brukerh&ndboken som folger med Cranial Guidance-programvaren for
indikasjoner og kontraindikasjoner for systemet.

Resten av verden*

Presisjonsmalsystemet er indisert for bruk som et tilbeher til Cranial Guidance-
programvaren. Det er beregnet brukt til & gi veiledning under boring og biopsi av
kranievev.

Systemet er indisert som et hjelpemiddel for lokalisering av anatomiske strukturer
i enten dpne eller perkutane nevrokirurgiske prosedyrer. Systemet er indisert for
medisinske tilstander hvor bruk av dataassistert kirurgi kan vere egnet, og hvor
det kan identifiseres referanse til en stiv anatomisk struktur.

*Merk: Det er ikke sikkert at produktet er tilgjengelig i alle markeder, siden
produkttilgjengelighet avhenger av regulatorisk og/eller medisinsk praksis

i de enkelte markedene. Ta kontakt med din Stryker-representant angdende
produkttilgjengelighet.

2.4 Kontraindikasjoner

Ingen kjente.



3 Produktoversikt
Figur [ 0

Del

Presisjonsmélarm (6000-801-000)
Hurtigkoblingstrykknapp

Sentral laseknott

Starburstknott

Presisjonsmalfgring (6000-802-000)
Presisjonsmalfgringens trykknapp
Rotasjonsjusteringsknott for negyaktig vinkeljustering
Lineeer justeringsknott for ngyaktig lineser justering

Léseknott for 18sing av banen

Sporingsanordningshylse (6000-803-000)
Sporingsanordningshylsens trykknapp
Sporingsanordningshylsens hoveddel (6000-803-010)
Valideringsspiss (6000-803-020)

Armkoblingskomponent (6000-806-000)
Starburstknott

Spiralborhylse (6000-804-032)
Spiralborhylsens hoveddel (6000-804-130)
Dybdestopper for spiralbor (6000-804-230)

Elite borhylse (6000-804-060)
Elite borhylsens hoveddel (6000-804-160)
Dybdestopper for Elite bor (6000-804-260)

Nalehylse (6000-805-021)
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4 Klargjering for bruk

4.1 Pilinnretting av presisjonsmalferingen

v For du setter opp presisjonsmaélsystemet, justerer du knottene slik at de
markerte pilene i figur 2 og 3 matcher.

1. Sett alle l&dseknotter til &pne.
2. Lokaliser justeringsknottene.

3. Juster de linesere justeringsknottene
slik at de markerte pilene i figur 2
matcher. Armens nominelle posisjon
oppnas ved & innrette pilene.

Figur 2: Justere hjulet for pilinnretting.

4. Juster rotasjonsjusteringsknottene
slik at de markerte pilene i figur 3
matcher. Armens nominelle posisjon
oppnés ved 8 innrette pilene.

Figur 3: Justere hjulet for pilinnretting.




4.2 Klargjore sporingsanordningshylsen

1. Klargjor sporingsanordningshylsen
ved 4 feste de 4 navigasjonskulene
til sporingsanordningsstangen.

Figur 4: Feste navigasjonskulene til
sporingsanordningsstangen.

4.3 Validere sporingsanordningshylsen

(i] se brukerhandboken som fulgte med programvareapplikasjonen, for
instruksjoner om hvordan du bruker valideringsspissen for validering av
sporingsanordningshylsen sammen med programvareapplikasjonen.

1. Trykk inn trykknappen til
sporingsanordningshylsen ().

2. Sett valideringsspissen inn i
sporingsanordningshylsen ().

— Valideringsspissen ma settes helt
inn i sporingsanordningshylsen.

Figur 5: Sette inn valideringsspissen.
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3. Plasser valideringsspissen i det
kjegleformede omradet pé
kalibreringsanordningen. Kontroller
at valideringsspissen bergrer
bunnen av det kjegleformede
omrédet.

Figur 6: Valideringsspissen i det kjegleformede omradet pa
kalibreringsanordningen.

4.4 Klargjere presisjonsmalsystemet

/\ ADVARSEL

OPPRETTHOLD SYSTEMSTABILITET

- Serg ALLTID for riktig montering av hurtigkoblingsfunksjonen ved 4 lytte etter
den herbare festingen av ldsemekanismen.

A FORSIKTIG

- Veer ALLTID forsiktig nar du fester presisjonsmélfgringen til
presisjonsmélarmen, og mens du fester sporingsanordningshylsen til
presisjonsmalfgringen, for & unnga klemfare.

(i] Pass ALLTID pé at duken ikke blir sittende fast mellom starburstkoblingen til

kranieklemmen, armkoblingskomponenten og presisjonsmélarmen under
montering.

1. Fest armkoblingskomponenten til
kranieklemmen.

Figur 7: Feste armkoblingskomponenten.
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2. Stram starburstknotten til
armkoblingskomponenten.

3. Fest presisjonsmélarmen direkte pd
kranieklemmen eller fest den pé
armkoblingskomponenten.

Figur 9: Feste presisjonsmalarmen til
armkoblingskomponenten.

4. Stram presisjonsmélarmens
starburstknott.

(i] Hoyre side av
armkoblingskomponenten er den
foretrukne plasseringen for bedre
mangvrerbarhet av
presisjonsmélarmen.

Figur 10: Stram presisjonsmalarmens starburstknott.
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5. L3s presisjonsmdlarmens sentrale
knott.

(i) Hvis den sentrale knotten er lasnet
helt, kan det kreve litt kraft & vri
den med klokken.

Figur 11: Las presisjonsmélarmens sentrale knott.

(i] Armkoblingskomponentens andre starburst kan brukes til 4 feste andre
tilleggskomponenter som tilbehgr for bildestyrt kirurgi.

6. Fest presisjonsmalfaringen pa
presisjonsmélarmen ved & trykke
inn hurtigkoblingsknappen.

Figur 12: Feste presisjonsmaélferingen pa
presisjonsmalarmen.

Figur 13: Presisjonsmalfering festet.




5 Intraoperativ bruk
/\ ADVARSEL

OPPRETTHOLD SYSTEMSTABILITET

- Ikke trykk inn hurtigkoblingsknappen for det trengs. Det vil frigjere
presisjonsmalfaringen fra presisjonsmalarmen.

(i] se brukerhandboken som fulgte med applikasjonen, for 8 forstd samhandlingen
mellom presisjonsmalsystemet og programvareapplikasjonen.

5.1 Sette inn sporingsanordningshylsen

/\ ADVARSEL

OPPRETTHOLD NOYAKTIGHET

- Kontroller ALLTID at sporingsanordningshylsen sitter helt pa
presisjonsmalfaringen for du fortsetter.

1. Trykk inn trykknappen ().
2. Sett sporingsanordningshylsen inn i
presisjonsmalfgringen ().

Figur 14: Sette inn sporingsanordningshylsen.

307



308

5.2 Justering av arm og justering av fering

/\ ADVARSEL

OPPRETTHOLD NGYAKTIG BANE
- Sgrg ALLTID for 4 lase ldseknotten etter justering av feringen.

A FORSIKTIG

- Handter ALLTID utstyret forsiktig nar presisjonsmalfgringen er i neerheten av
kraniet.

(i Presisjonsmaélfagringen har en fargekode som brukes for prosedyren for justering
av fgringen i programvareapplikasjonen.
Se brukerhandboken som fulgte med programvareapplikasjonen, for
instruksjoner om hvordan justering av feringen og justering av armen utfores.

(i} Laseknotten skal strammes for hand. Ikke bruk noe verktgy til 4 1&se / 18se opp
laseknotten.

5.3 Boring

A ADVARSEL

BOREDYBDE

- Stram ALLTID knotten til dybdestopperen for bor helt for & unngé at den glipper.
- Fest ALLTID dybdestopperen for bor for du setter boret inn i hylsen.

METALLRESTER

- Sgrg ALLTID for at boret er stoppet nér du setter det inn i eller fjerner det fra
borhylsen.

FOLG PLANLAGT BANE

- Kontroller ALLTID at borhylsen sitter helt pd sporingsanordningshylsen for du
fortsetter.

- Serg ALLTID for 4 bruke Elite borhylsen for boring med Elite ansats og
spiralborhylsen for boring med et spiralbor.



Trykk inn trykknappen (<).
Sett borhylsen inn i
sporingsanordningshylsen ().

Figur 15: Sette inn borhylsen.

Fest dybdestopperen for spiralbor
pé spiralboret i henhold til
boredybden bestemt av brukeren.
Ved bruk av Elite ansats festes
dybdestopperen for Elite bor
tilsvarende.

Stram knotten til dybdestopperen
for bor.

L\

&/

Figur 16: Feste dybdestopperen for spiralbor.

S

Utfer boring.

Trykk inn trykknappen ().
Fjern borhylsen etter at du har
boret gjennom anordningen ().

Figur 17: Fjerne borhylsen.
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5.4 Ta en biopsi

/\ ADVARSEL

FOLG PLANLAGT BANE

- Kontroller ALLTID at ndlehylsen sitter helt p& sporingsanordningshylsen far du
fortsetter.

- Etter boring skal du ALLTID kontrollere at utstyret kommer tilbake til sin
opprinnelige bane, far du tar en prgve. Hvis ikke setter du banen pé nytt.

- Serg ALLTID for 4 bruke nélehylsen til & ta en biopsipreve.

- IKKE sett biopsindlen lenger inn hvis brukeren fgler motstand ved innsetting av
biopsinélen.

(i Segrg ALLTID for & stramme knotten p& ndlehylsen for du tar en prave.
Sett ALLTID nélehylsen i uldst modus for du fjerner biopsinélen fra hylsen.

1. Lgsne forsiktig knotten pa
nalehylsen (¢1) ved & dreie den mot
klokken. [i] Ikke fortsett & vri pa
knotten etter at du kjenner
motstand. Ulast tilstand oppnés nar
knotten foles lgs. Ytterligere kraft
kan hindre biopsinélen i & passere
gjennom nalehylsen.
Trykk inn trykknappen ().
3. Sett ndlehylsen inn i
sporingsanordningshylsen, som er
festet til presisjonsmélfgringen ().

N

4. For biopsindlen gjennom nalehylsen
for 8 ta en biopsiprave (<).

5. Las nélehylsen () for 4 18se
biopsindlens ytre kanyle.

6. Ta en biopsipreve.

7. Lé&s opp nélehylsen () for & fjerne
biopsinalen.

8. Trykk inn trykknappen () for &
fjerne nélehylsen fra
sporingsanordningshylsen.

Figur 19: Sette inn biopsinélen.

(] se biopsinélens bruksanvisning for instruksjoner om hvordan du bruker
biopsindlen.
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6 Reprosessering

6.1 Demontering for reprosessering

/\ ADVARSEL

For demontering skal du ALLTID sgrge for & fjerne alle komponenter som
biopsinélen fra hjernen.

Under demontering skal du ALLTID holde presisjonsmalfgringen med én hénd
for du lgsner presisjonsmalarmens sentrale knott med den andre hédnden og
deretter beveger armen bort fra pasienten.

Rengjer og steriliser instrumentet for forste gangs bruk og senere for hver bruk.

Se Veiledning for rengjering og dampbasert sterilisering.

Fjern hylsen ved & trykke inn sporingsanordningshylsens trykknapp.

. Fjern sporingsanordningshylsen fra presisjonsmalfgringen ved & trykke inn

presisjonsmaélfgringens trykknapp.

Fjern navigasjonskulene fra sporingsanordningshylsen.

Fjern presisjonsmélfgringen fra presisjonsmalarmen ved & trykke inn
hurtigkoblingsknappen.

Fjern presisjonsmélarmen fra armkoblingskomponenten ved 8 lasne
starburstknotten.

Fjern armkoblingskomponenten fra kranieklemmen.

Fjern dybdestopperen for bor fra spiralboret / Elite ansatsen ved 8 18se opp
knotten pd dybdestopperen for bor.

Der det er relevant, plasseres alle instrumentene tilbake i
presisjonsmalsystemets innleggsbrett pé sine designerte plasser.

6.2 Reprosesseringsinstruksjoner

Dette avsnittet inneholder kun produktspesifikk informasjon. Se RETNINGSLINJER FOR
RENGJO@RING, DESINFISERING OG DAMPBASERT STERILISERING (GCDS, TD6000005750) for
generelle reprosesseringsinstruksjoner, sikkerhetsmerknader og
reprosesseringsutstyr.

(] avis instruksjoner mellom dette dokumentet og GCDS avviker, folger du dette

dokumentet.
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Det enkelte instrumentets rengjeringsgruppe i henhold til GCDS er:

Del Rengjeringsgruppe
Presisjonsmalfgring 4
Sporingsanordningshylsens hoveddel
Nélehylse

Elite borhylse

Spiralborhylse

Dybdestopper for Elite bor
Dybdestopper for spiralbor

BB R W W

Presisjonsmalarm
(se spesielle reprosesseringsinstruksjoner
i dette avsnittet)

Valideringsspiss 1

Armkoblingskomponent 4

(i] Disse instrumentene kan rengjeres og steriliseres i presisjonsmaélsystemets
innleggsbrett (REF 6000-810-000). Se brettes bruksanvisning for hdndtering av
brettet og plassering av instrumentene.

/\ ADVARSEL

- Apne ALLTID alle fire 1aseknotter og alle fire justeringsknotter pa
presisjonsmélferingen slik at ledeskruene til den linesere justeringsknotten og
gjengene pa rotasjonsjusteringsknottene er maksimalt eksponert under
reprosessering. Demonter alle komponenter med avtakbare deler under
reprosessering.

Reprosesseringsinstruksjoner for presisjonsméalarmen
Folg GCDS med folgende unntak:

(i] Presisjonsmalarmen kan kun rengjeres med en kombinasjon av manuell forvask
og maskinvask. Kun manuell forvask er ikke nok.

1. Manuell forvask av utstyret:
- Veet serviettene i rengjgringslgsningen. Dypp serviettene i lgsningen til de er

mettet. Etter veeting av servietten skal overfladig veeske klemmes ut.

(il Serviettene skal veere véte, men ikke dryppende.



- Fjern storre rester fra utstyret med serviettene.

- Hold presisjonsmalarmens sentrale knott LOSNET mens du bruker vate
servietter, og rengjer minst 3 ganger rundt leddelte deler.

- STRAM presisjonsmalarmens sentrale knott.

- Fjern alle rester med rengjgringsverktgyene.

- Skyll utstyret med vann med en kvalitet som beskrevet i GCDS, til utstyret
ikke lenger er sleipt 8 ta pd. Gjenta disse trinnene til utstyret er synlig rent.

2. Maskinrengjoring og -desinfeksjon av utstyret:

- Plasser instrumentet i presisjonsmalsystemets innleggsbrett og fortsett som
instruert i GCDS avsnitt 4.3 Maskinrengjgring og -desinfeksjon med vaske-/
desinfeksjonsmaskin.

A ADVARSEL

- Serg ALLTID for at presisjonsmélarmens sentrale knott er STRAMMET ved
maskinrengjering og -desinfeksjon og ved eksponering for rennende vann.
- IKKE nedsenk presisjonsmalarmen i veeske.

3. Sterilisering

/\ ADVARSEL

- Kontroller ALLTID at presisjonsmélarmens sentrale knott er LOSNET ved
sterilisering.
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7 Avhending, transport og oppbevaring

7.1 Avhending

Produkter som har vert i kontakt med materialer av menneskelig opprinnelse, kan
veere smittefarlige. Avhendes etter nedvendige forholdsregler i samsvar med lokale
forskrifter. Serg for at infiserte produkter blir dekontaminert for resirkulering.

7.2 Transport

/\ ADVARSEL

- Transporter ALLTID innpakket utstyr forsiktig for 4 unngd & skade den sterile
barrieren.

7.3 Oppbevaring

A ADVARSEL

- Oppbevar ALLTID innpakket, prosessert utstyr i et kontrollert miljg som unngar
ekstreme temperaturer og fuktighet. Se avsnittet Spesifikasjoner.

- Overstadig hdndtering av innpakket utstyr gker sannsynligheten for & skade den
sterile barrieren og kan fore til kontaminasjon.

A FORSIKTIG

- For & sikre lang levetid, ytelse og sikkerhet for dette utstyret, anbefales det 4
bruke originalemballasjen under lagring og transport av utstyret.



8 Til bruk med

/\ ADVARSEL

Bruk kun produktene som er godkjent av Stryker som er spesifisert i dette avsnittet.

(i) se brukerhandboken for programvaren for en komplett liste over kompatible
produkter pé systemniva.

Beskrivelse Katalognummer
Motorer

mdrive J - 5407-100-000
mdrive+ | B m= 5407-300-000
Ansatser

Elite 17 cm rett ansats —— = 5407-120-485
Elite 20 cm rett ansats —— 0 5407-120-490
Bor

3,0 mm eikengttformet ¢ Tt 5820-030-030
4,0 mm eikengttformet (= 5820-030-040
5,0 mm eikengttformet € == 5820-030-050

5,0 mm eikengttformet presisjon — 5820-030-550

3,0 mm nevro e =————— 5820-107-030
(fyrstikkhodeformet) skdnsomt

3,0 mm nevro (o 5820-107-430
(fyrstikkhodeformet)

3,0 mm nevro ¢ === 5820-107-030s1
(fyrstikkhodeformet) skdnsomt

3,0 mm presisjonsnevro = = 5820-107-530
(fyrstikkhodeformet)

3,0 mm nevro @EPs—==  5820-107-530C
(fyrstikkhodeformet) karbid

3,0 mm nevro == :  5820-107-430s1
(fyrstikkhodeformet) mindre aggressivt

4,0 mm nevro s 5820-107-040
(fyrstikkhodeformet) skdnsomt

4,0 mm presisjonsnevro €™ 5820-107-440
(fyrstikkhodeformet)
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Til bruk med

Beskrivelse Katalognummer

3,2 mm spiralbor - -

Cranial Guidance-programvare - 6000-670-000

9 9

Navigasjonskuler 8000-100-004

Stryker Q Guidance-system 8900-100-000

Kalibreringsanordning 8000-060-003

Navigert biopsindl 6000-805-800

Presisjonsmalsystemets 6000-810-000

innleggsbrett

Stryker



9 Tekniske spesifikasjoner
Spesifikasjonene som er oppfert, er omtrentlige og kan variere noe fra enhet til enhet.

Materialer, mal og vekt

Presisjonsmalfering

Materialer Rustfritt stal
Lengde 148,850 mm
Bredde 149,950 mm
Hgyde 59,68 mm
Vekt 718,1g
Presisjonsmalarm

Materialer Rustfritt stél, aluminium.
Lengde 565 mm
Bredde 99,7 mm
Hoyde 80 mm

Vekt 2350 g

Armkoblingskomponent

Materialer Rustfritt stal
Lengde 159 mm
Bredde 62 mm
Hogyde 60 mm

Vekt 623,4 g
Nalehylse

Materialer Rustfritt stal
Lengde 31,3 mm
Bredde 20 mm
Hoyde 64 mm

Vekt 358g

Elite borhylse

Materialer Rustfritt stal
Diameter 17 mm
Hayde 59,6 mm
Vekt 28,1g
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Materialer, mal og vekt

Dybdestopper for Elite bor

Materialer
Lengde

Bredde

Hoyde

Vekt
Spiralborhylse
Materialer
Diameter

Hoyde

Vekt

Rustfritt stal
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Rustfritt stal
17 mm

59,6 mm
37.1g

Dybdestopper for spiralbor

Materialer
Lengde
Bredde
Hoyde
Vekt

Rustfritt stal
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Sporingsanordningshylse

Materialer
Lengde

Bredde

Hoyde

Vekt
Valideringsspiss
Materialer
Diameter

Hoyde

Vekt

Rustfritt stal
54 mm

96,5 mm

73 mm

1283 g

Rustfritt stal
17 mm

203 mm
67,3 g



Miljespesifikasjoner

Drift f 35°C 75% 106 kPa
o |iE
10°C 30% 70kPa
Oppbevaring f50°c 90 % 106 kPa
o ii
-20°C 10% 50 kPa
Transport IEOOC 90 % 106 kPa

o ~
-20°C 10% 50 kPa
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10 Symbolforklaringer

Folgende tabell definerer symbolene som brukes i dette dokumentet, pa produktet
og pa produktetiketten.

EN ISO 7010: Grafiske symboler — Sik og sil - Registrerte sil
Symbol/nummer Navn: Forklaring
C Generelt advarselstegn: Brukes for & beskrive en generell advarsel.
w001

EN ISO 15223-1: Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

Symbol/nummer Navn: Forklaring

Produsent: Indikerer produsenten av det medisinske utstyret.

Produksjonsdato: Indikerer datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

12
w

SHE 3

Se bruksanvisningen: Indikerer behovet for & konsultere bruksanvisningen.

o
~
w

a=

Forsiktig: Indikerer behovet for at brukeren konsulterer bruksanvisningen for viktig sikkerhetsinformasjon slik som advarsler og
forholdsregler som av en eller annen grunn ikke kan merkes pa selve det medisinske utstyret.

>

544

Partikode: Indikerer produsentens partikode, slik at partiet kan identifiseres.

515

Katalognummer: Indikerer produsentens katalognummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.
5.16

Usteril: Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har gatt gjennom en steriliseringsprosess.

>

12
I
J

Temperaturgrenser: Indikerer temperaturomradet som det medisinske utstyret trygt kan eksponeres for.

—

o
@
3

Fuktighetsgrenser: Indikerer fuktighetsomradet som det medisinske utstyret trygt kan eksponeres for.

5]

o
@
3

Atmosferiske trykkgrenser: Indikerer det atmosfeeriske trykkomradet som det medisinske utstyret trygt kan eksponeres for.

63}

o
@
©

Medisinsk utstyr: Indikerer at gjenstanden er et medisinsk utstyr.

g

o
>
<3

21 CFR 801.109

Symbol Navn: Forklaring
Rx Only Forsiktig: Ifelge foderal lov (USA) ma denne enheten bare selges av eller pa forordning av en lege.
Produktspesifikke symboler
Symbol Navn: Forklaring
GTIN Globalt handelsvarenummer.
ASTM F2503: Standard praksis for merking av medisinsk utstyr og andre artikler for sikkerhet i MR-miljoet
Symbol Navn: Forklaring

@ Ikke MR-sikker: En gjenstand som utgjer uakseptable risikoer for pasienten, medisinsk personell eller andre personer i MR-miljget.

320



Spis tresci

1

10

Wstep 322
1.1 O niniejszym dOKUMENCIC .......cceeuieirieieierierierieeeeteeteeeetetee et see e seeeeeeneeneens 322
1.2 Inne odpowiednie dOKUMENLY........cccveieierierienieierieeteeieeiece et 322
1.3 Znaczenie terminOw 1 SKIOtOW........c.coueiriiriiirieiiniiieenicieeeeseee e 323
Informacje dotyczace bezpieczenstwa 324
2.1 Wytyczne dotyczace DEZpIiCCZENSTWA .......euveuveveierierieeieeieeeeeeeteieniesaeseeeeeeneeseesees 324
2.2 Grupa UZYtKOWNIKOW......ccveieiiiiriiciieiieiieieteet ettt ettt st eneen 326
2.3 Wskazania do StOSOWANIA ......cc.eruervertirtieiieiieieieiesie sttt et ettt see e eneeneen 326
2.4 PrzeCiwwsKazZania.........ccccceueuiiueieiinieiniiieiineeeiee ettt 326
Omowienie produktu 327
Przygotowanie do uzycia 328
4.1 Wyrdéwnanie strzatki precyzyjnej prowadnicy celujace] ........cceoveveevverenenieennnnne. 328
4.2 Przygotowanie tulei traCkera .........o.ooeverieieienienienierieseeee e 329
4.3 Walidacja tulei trackera. .........cooevuererenininieieiceneres et 329
4.4 Przygotowanie precyzyjnego systemu Celujacego.......ocerurerirerieirieninenieirieenens 330
Zastosowanie Srodoperacyjne 333
5.1 Wprowadzanie tulei traCkera ...........cceeeeeieienienieniinieiieceeeietetee e 333
5.2 Wyréwnanie ramienia i wyrownanie prowadniCy ...........ceceeceereeruerrerereriereseneens 334
5.3 WIBTCEIIE ...ttt st 334
5.4 WyKONyWanie DIOPSJT .c..euerveeererieirierieiirieieieniei ettt 336
Regeneracja 338
6.1 Demontowanie przed r€ZeNEIaACIG.......eeuereeuerueruerrenrenreerieeeeetesessessessessessesseeeens 338
6.2 INSLIUKCE TEZENETACT.. . .eeureueenieieierierieeieeetete ettt ettt ettt ettt st sbesbeeneene 338
Usuwanie, transport i przechowywanie 341
7.1 USUWAILE ..ottt ettt 341
7.2 Transport............... 341
7.3 Przechowywanie 341
Do uzycia z 342
Parametry techniczne 344
Objasnienie symboli 347

321



1 Wstep

1.1 O niniejszym dokumencie

Niniejszy dokument stanowi najbardziej wyczerpujace zrodto informacji w zakresie
bezpiecznego i skutecznego uzywania produktu. Nalezy doktadnie przeczyta¢ tres¢ niniejszego
dokumentu. Zaznajomienie si¢ z dokumentacja uzytkownika dotyczaca elementow systemu
naprowadzania przed ich uzyciem jest bardzo wazne. Nalezy zwrocié szczegdlng uwage na
informacje dotyczace bezpieczenstwa. Nalezy zapewnic¢ uzytkownikom staty dostep do
niniejszego dokumentu.

Pracownik stuzby zdrowia wykonujacy zabieg jest odpowiedzialny za decyzje dotyczaca
stosownosci uzycia produktu i okreslonych technik u danego pacjenta. Firma Stryker jako
producent nie zaleca zadnej okreslonej operacji chirurgiczne;j.

W niniejszym dokumencie stosowane sa nastepujace konwencje:

+ Stowo OSTRZEZENIE wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktora, jesli jej si¢ nie uniknie,
moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen ciata.

*  Stowo PRZESTROGA wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktora, jesli jej si¢ nie uniknie,
moze prowadzi¢ do niewielkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

+ Stowo UWAGA wskazuje informacje, ktore s3 uwazane za wazne, ale niezwigzane z
zagrozeniem, na przyktad komunikaty dotyczace szkod materialnych.

1.2 Inne odpowiednie dokumenty

Oprocz niniejszego dokumentu dostarczono nastgpujace dokumenty:
* Instrukcja czyszczenia i sterylizacji parowej

* Podrecznik uzytkownika w postaci elektronicznej dotaczony do kazdej aplikacji firmy
Stryker
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1.3 Znaczenie terminow i skrotow

W ponizszej tabeli przedstawiono znaczenie terminow i skrotow stosowanych w niniejszym

dokumencie.

Termin

Wyposazenie

System naprowadzania

Tracker

Znaczenie

Narzedzia uzywane z systemem naprowadzania, ktore
umozliwiajg jego uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem,
utatwiaja jego uzytkowanie lub pozwalajg na korzystanie z jego
funkcji. Na przyktad: trackery, narzedzia, kalibratory, adaptery.
List¢ wyposazenia podano w podreczniku uzytkownika.

Komputer i system kamery nawigacyjnej, na ktorych sg urucho-
mione aplikacje oprogramowania chirurgicznego.

Narzedzie uzywane przez system do $ledzenia potozenia
pacjenta, narz¢dzia lub fluoroskopu ramienia C. To potozenie
stuzy do obliczania informacji nawigacyjnych, ktore sa
nastgpnie wyswietlane na ekranie nawigacji.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

2.1 Wytyczne dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE

Przed uzyciem

Modyfikacje

Informacje ogoélne

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ produkt pod katem
obluzowanych elementdw, uszkodzen, wadliwego dziatania i
wygietych lub odksztatconych czgéci. W razie wystapienia takiej
sytuacji produktu nie wolno uzywac. Niezastosowanie si¢ do
tego zalecenia moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta lub
personelu stuzby zdrowia. Jesli potrzebna jest obstuga
serwisowa, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem
handlowym firmy Stryker.

Przed przystapieniem do zabiegu chirurgicznego nalezy
sprawdzi¢, czy narzgdzia i system naprowadzania prawidlowo ze
soba wspotpracuja.

Nie wolno modyfikowacé tego sprzetu bez zezwolenia
producenta.

Informacje te nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem i
przechowywacé je wraz z dokumentacja konserwacyjna.
Zaznajomienie si¢ z systemem naprowadzania przed jego
uzyciem jest bardzo wazne. Zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia
systemu naprowadzania. Do obstugi tego systemu uprawniony
jest wyltacznie wykwalifikowany personel.

Narzgdzie powinno by¢ wykorzystywane zgodnie z instrukcjami
uzycia zawartymi w niniejszym podr¢czniku przez uprawnione
osoby, ktore zostaty w petni przeszkolone w zakresie
bezpiecznego i skutecznego uzywania narzg¢dzia.
Niezastosowanie si¢ do powyzszych instrukcji spowoduje utrate
gwarancji.

Jesli kolorowa powloka na pokrettach regulacji liniowej,
pokrettach regulacji obrotowej i pokrettach blokujacych jest
czesciowo lub catkowicie ztuszczona, nalezy si¢ niezwlocznie
skontaktowac z przedstawicielem handlowym firmy Stryker.

W przypadku kazdego pacjenta za ustalenie, czy dane narzedzie i
dana technika sg odpowiednie, odpowiedzialny jest pracownik
stuzby zdrowia wykonujacy zabieg. Firma Stryker jako
producent nie zaleca zadnej okreslonej operacji chirurgiczne;j.



* Wykonywanie operacji narzgdziami innymi niz opisane
w niniejszej instrukeji lub niezgodnie z ich przeznaczeniem
spowoduje pogorszenie doktadnosci nawigacji.

* Nalezy stosowac¢ wylgcznie elementy sktadowe i wyposazenie
zatwierdzone przez firme Stryker, o ile nie ma innych zalecen.
Nie wolno modyfikowa¢ zadnego elementu sktadowego ani
wyposazenia. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze
spowodowac obrazenia ciala pacjenta i/lub personelu medycznego.

* Po zlozeniu nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sktadowe
zostaly spasowane prawidtowo i bezpiecznie.

* Nalezy unika¢ narazania produktu na powazne obciazenia, takie
jak silne uderzenia. Po silnym uderzeniu produkt nalezy
sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Produktu nie wolno uzywaé
w przypadku widocznych uszkodzen.

* Nalezy ZAWSZE uzywac¢ sterylnego obtozenia do oddzielenia
sterylnego wyrobu od strefy niesterylne;.

* Nalezy ZAWSZE uzywac¢ prawidlowego i sztywno
zainstalowanego trackera pacjenta lub interfejséw stolu, takich
jak zacisk czaszkowy.

* W przypadku stwierdzenia wczesniej u pacjenta wariantow
choroby Creutzfeldta-Jakoba (CJD) produkt musi by¢ ZAWSZE
poddany kwarantannie i nie wolno go wiecej stosowac. Nalezy
ZAWSZE postepowac zgodnie z zaleceniami organéw
krajowych (np. WHO, RKI lub CDC) dotyczacych choroby
Creutzfeldta-Jakoba.

* Nie wolno naraza¢ produktu na dziatanie pol magnetycznych
o duzym natgzeniu, takich jak pola generowane przez wyroby
do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

A PRZESTROGA

* Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy ZAWSZE si¢ upewnic,
ze wszystkie wymagane elementy sg dostgpne w celu wykonania
zabiegu.

* Nalezy ZAWSZE obstugiwacé sprzet ostroznie. NIE WOLNO
upuszczaé wyrobu.

|I| Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwiagzane z produktem zaréwno
producentowi, jak i wlasciwemu organowi krajowemu, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibg.
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2.2 Grupa uzytkownikéw

Pracownicy stuzby zdrowia (np. chirurg/rezydent, pielggniarka/zawodowy opiekun) majacy
wyksztatcenie w zakresie zabiegow wspomaganych komputerowo i doktadnie znajacy
instrukcje uzycia oraz dziatanie tego produktu.

W celu przeprowadzenia dodatkowego szkolenia dla personelu nalezy si¢ skontaktowaé z firma
Stryker.

2.3 Wskazania do stosowania

Stany Zjednoczone i Kanada*

Wskazania i przeciwwskazania do stosowania systemu mozna znalez¢ w podrgczniku
uzytkownika dostarczonym razem z oprogramowaniem Cranial Guidance.

Reszta Swiata*

Precyzyjny system celujacy jest wskazany do stosowania jako wyposazenie oprogramowania
Cranial Guidance. Jest przeznaczony do stosowania w celu zapewnienia naprowadzania
podczas wiercenia i biopsji tkanek czaszki.

System jest wskazany do stosowania jako pomoc przy lokalizowaniu struktur anatomicznych
podczas neurochirurgicznych zabiegéw otwartych lub przezskornych. Ten system jest
wskazany do stosowania we wszystkich stanach medycznych, w ktérych celowe moze by¢
wykonanie zabiegu wspomaganego komputerowo i w ktorych mozna okresli¢ potozenie
wzgledem sztywnych struktur anatomicznych.

*Uwaga: Produkt moze nie by¢ dostepny na wszystkich rynkach, poniewaz dostgpnosé
produktu zalezy od przepisow rejestracyjnych i (lub) medycznych na poszczegoélnych rynkach.
W sprawach dotyczacych dostgpnosci produktu skontaktuj si¢ z przedstawicielem firmy

Stryker.

2.4 Przeciwwskazania

Brak znanych.



3 Omowienie produktu

Rysunek | O
Czesé
Precyzyjne ramie celujace (6000-801-000)
Przycisk szybkozlacza
Srodkowe pokretto blokujace
Pokretto starburst

Precyzyjna prowadnica celujaca (6000-802-000)
Przycisk precyzyjnej prowadnicy celujacej

Pokretlo regulacji obrotowej do doktadnej regulacji katowej
Pokretlo regulacji liniowej do doktadnej regulacji liniowej

Pokretto blokujace do blokowania trajektorii

Tuleja trackera (6000-803-000)
Przycisk tulei trackera

Korpus tulei trackera (6000-803-010)
Koncowka walidacyjna (6000-803-020)

Element zlacza ramienia (6000-806-000)
Pokretto starburst

Tuleja wiertla kretego (6000-804-032)
Korpus tulei wiertta kretego (6000-804-130)
Ogranicznik glebokosci wiertta kretego (6000-804-230)

Tuleja wiertla Elite (6000-804-060)
Korpus tulei wiertta Elite (6000-804-160)
Ogranicznik glebokosci wiertta Elite (6000-804-260)

Tuleja igly (6000-805-021)
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4 Przygotowanie do uzycia

4.1 Wyréwnanie strzalki precyzyjnej prowadnicy celujgcej

v Przed ustawieniem precyzyjnego systemu celujgcego nalezy wyregulowaé pokretta w taki
sposob, aby oznaczone strzatki na Rysunkach 2 i 3 byty ustawione w jednej linii.

1. Ustawi¢ wszystkie pokretta blokujace w
pozycji otwarcia.
2. Zlokalizowa¢ pokretla regulacji.

3. Wyregulowac¢ pokretta regulacji liniowej
w taki sposob, aby oznaczone strzatki na
Rysunku 2 byly ustawione w jednej linii.
Pozycje nominalng ramienia mozna
uzyskacé, ustawiajac strzatki w jednej
linii.

Rysunek 2: Regulowanie pokretta w celu ustawienia strzatki w
jednej linii.

4. Wyregulowa¢ pokretla regulacji
obrotowej w taki sposob, aby oznaczone
strzatki na Rysunku 3 byty ustawione w
jednej linii. Pozycj¢ nominalng ramienia
mozna uzyskac, ustawiajac strzatki w
jednej linii.

Rysunek 3: Regulowanie pokretla w celu ustawienia strzatki w
jednej linii.
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4.2 Przygotowanie tulei trackera

1. Przygotowac tuleje trackera,
przymocowujac 4 kule nawigacyjne
do stupka trackera.

Rysunek 4: Przymocowywanie kul nawigacyjnych do stupka trackera.

4.3 Walidacja tulei trackera

(] Instrukcje stosowania koncowki walidacyjnej do walidacji tulei trackera w potaczeniu
z aplikacja oprogramowania mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika dostarczonym
z aplikacja oprogramowania.

1. Nacisng¢ przycisk tulei trackera (7).
Wprowadzi¢ koncowke walidacyjna
do tulei trackera ().

— Koncowka walidacyjna musi by¢
catkowicie wprowadzona do tulei
trackera.

3. Umiesci¢ koncowke walidacyjna w
stozku wzorca kalibracyjnego. Upewnic¢
sig, ze koncowka walidacyjna styka si¢
z dnem stozka.

Rysunek 6: Koficowka kalibracyjna w stozku wzorca
kalibracyjnego.
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4.4 Przygotowanie precyzyjnego systemu celujacego

A OSTRZEZENIE
ZACHOWAC STABILNOSC SYSTEMU

- Nalezy ZAWSZE pamigta¢ o prawidtowym montazu szybkoztacza, nastuchujac dzwigku
zatrza$niecia mechanizmu blokujacego.

A PRZESTROGA

- Nalezy ZAWSZE zachowac¢ ostroznos¢ podczas przymocowywania precyzyjnej
prowadnicy celujacej do precyzyjnego ramienia celujacego oraz podczas

przymocowywania tulei trackera do precyzyjnej prowadnicy celujacej, aby uniknaé
uszczypnigceia.

(i] Nalezy ZAWSZE si¢ upewni¢, ze podczas montazu nie doszto do uwigzienia
obtozenia migdzy zlaczem starburst zacisku czaszkowego, elementem ztgcza ramienia
1 precyzyjnym ramieniem celujacym.

1. Przymocowac¢ element ztacza ramienia
do zacisku czaszkowego.

Rysunek 7: Przymocowywanie elementu ztcza ramienia.

2. Dokrgci¢ pokrgtlo starburst elementu
zlacza ramienia.

Rysunek 8: Dokrgci¢ pokretto starburst.




3. Przymocowa¢ precyzyjne rami¢ celujace
bezposrednio do zacisku czaszkowego
Iub do elementu ztacza ramienia.

Rysunek 9: Przymocowac¢ precyzyjne ramig celujace do elementu
zlacza ramienia.

4. Dokreci¢ pokretto starburst precyzyjnego
ramienia celujacego.

(il Preferowang lokalizacja jest prawa strona
elementu ztacza ramienia, poniewaz
zapewnia lepsza manewrowalnos¢
precyzyjnego ramienia celujacego.

Rysunek 10: Dokrgci¢ pokretto starburst precyzyjnego ramienia
celujacego.

5. Zablokowa¢ pokretto srodkowe
precyzyjnego ramienia celujacego.

(] yesli pokretto srodkowe zostato
catkowicie poluzowane, wowczas jego
obrocenie w prawo moze wymagac
uzycia wickszej sity.

Rysunek 11: Zablokowa¢ pokrgtto srodkowe precyzyjnego ramienia
celujacego.

(il Drugiego zlacza starburst elementu zlgcza ramienia mozna uzy¢ do przymocowania innych
elementow pomocniczych, takich jak wyposazenie do chirurgii kierowanej obrazem.
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6. Przymocowac precyzyjna prowadnice
celujaca do precyzyjnego ramienia
celujacego, naciskajac przycisk
szybkozlacza.

Rysunek 12: Przymocowaé precyzyjng prowadnicg celujaca do
precyzyjnego ramienia celujacego.

Rysunek 13: Przymocowana precyzyjna prowadnica celujaca.

332



5 Zastosowanie sSrédoperacyjne
[\ OSTRZEZENIE

ZACHOWAC STABILNOSC SYSTEMU

- Nie wolno naciskaé przycisku szybkoztacza do momentu, kiedy b¢dzie to wymagane.
Spowoduje to odtgczenie precyzyjnej prowadnicy celujacej od precyzyjnego ramienia
celujacego.

(i] Informacje dotyczace interakcji migdzy precyzyjnym systemem celujacym a aplikacja
oprogramowania mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika dostarczonym z aplikacja.

5.1 Wprowadzanie tulei trackera

A OSTRZEZENIE

ZACHOWAC DOKEADNOSC

- Przed kontynuowaniem nalezy ZAWSZE si¢ upewnic, ze tuleja trackera jest calkowicie
osadzona w precyzyjnej prowadnicy celujace;.

1. Nacisna¢ przycisk (<1).
2. Wprowadzi¢ tuleje trackera do
precyzyjnej prowadnicy celujacej ().

Rysunek 14: Wprowadzanie tulei trackera.
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5.2 Wyréwnanie ramienia i wyréwnanie prowadnicy

A OSTRZEZENIE

ZACHOWAC DOKEADNA TRAJEKTORIE

- Nalezy ZAWSZE pamigtac o zablokowaniu pokretta blokujacego po wyréwnaniu
prowadnicy.

A PRZESTROGA

- Nalezy ZAWSZE ostroznie obslugiwa¢ wyrdb, kiedy precyzyjna prowadnica celujaca jest
w poblizu czaszki.

(i] Precyzyjna prowadnica celujgca ma oznaczenia kolorowe, ktore sag uzywane podczas
procedury wyréwnania prowadnicy w aplikacji oprogramowania.
Instrukcje wyrdwnania prowadnicy i wyrdwnania ramienia mozna znalez¢ w podrgczniku
uzytkownika dostarczonym z aplikacja oprogramowania.

(i] Pokretto blokujace nalezy dokrgcac recznie. Nie wolno uzywac zadnych narzedzi do
blokowania/odblokowywania pokretta blokujacego.

5.3 Wiercenie

A OSTRZEZENIE

GLEBOKOSC WIERTLA

- Nalezy ZAWSZE catkowicie dokreci¢ pokretlo ogranicznika glebokosci wiertla, aby
unikna¢ poslizgu.

- Nalezy ZAWSZE przymocowa¢ ogranicznik glebokosci wiertta przed wprowadzeniem
wiertta do tulei.

FRAGMENTY METALU
- Nalezy ZAWSZE si¢ upewnic, ze wiertlo jest zatrzymane przed jego wprowadzeniem
do tulei wiertla lub jego usuni¢ciem z tulei wiertta.

PRZESTRZEGAC ZAPLANOWANEJ TRAJEKTORII

- Przed kontynuowaniem nalezy ZAWSZE si¢ upewni¢, ze tuleja wiertla jest catkowicie
osadzona w tulei trackera.

- Nalezy ZAWSZE pamigta¢ o stosowaniu tulei wiertta Elite w przypadku wiercenia z uzyciem
nasadki Elite oraz tulei wiertta kretego w przypadku wiercenia z uzyciem wiertla kretego.



Nacisna¢ przycisk (o).
Wprowadzic¢ tulej¢ wiertta do tulei
trackera ().

Rysunek 15: Wprowadzanie tulei wiertta.

Przymocowac¢ ogranicznik glebokosci

wiertla krgtego na wiertle krgtym zgodnie

z glebokoscig wiertla okreslong przez == S
uzytkownika. W przypadku uzywania o

nasadki Elite nalezy odpowiednio

przymocowac’ OgraniCZnik g}qukOS'Cl Rysunek 16: Przymocowywanie ogranicznika glgbokosci wiertta
wiertla Elite. fretego.
Dokreci¢ pokretlo ogranicznika

glebokosci wiertla.

SN

Wykona¢ wiercenie.

Nacisng¢ przycisk ().

Usung¢ tuleje wiertta po wykonaniu
wiercenia przez wyrob (12).

Rysunek 17: Usuwanie tulei wiertta.
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5.4 Wykonywanie biopsji

A OSTRZEZENIE

PRZESTRZEGAC ZAPLANOWANEJ TRAJEKTORIIT
- Przed kontynuowaniem nalezy ZAWSZE si¢ upewnic, ze tuleja igly jest catkowicie

osadzona w tulei trackera.

Po wykonaniu wiercenia i przed pobraniem probki nalezy ZAWSZE si¢ upewnic, ze wyrob
powrocit do swojej pierwotnej trajektorii. Jesli tak si¢ nie stato, nalezy ponownie ustawi¢

trajektorie.

Nalezy ZAWSZE pamigta¢ o stosowaniu tulei igly do pobierania probki z biopsji.
NIE WOLNO wprowadza¢ igly biopsyjnej glebiej, jesli uzytkownik czuje opor podczas

wprowadzania igly biopsyjne;j.

(i] Nalezy ZAWSZE pamigta¢ o dokrgceniu pokreta tulei igly przed pobraniem probki.

Nalezy ZAWSZE ustawi¢ tuleje igly w pozycji odblokowania przed usunig¢ciem igly

biopsyjnej z jej tulei.

Delikatnie poluzowac¢ pokretto tulei igly
(1), obracajac je w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara. [i] Nie
kontynuowa¢ obracania pokretla po
wyczuciu oporu. Stan odblokowania
zostanie osiagnigty, gdy pokretto bedzie
poluzowane. Dalsze zastosowanie sity
moze uniemozliwi¢ przejscie igly
biopsyjnej przez tuleje igty.

Nacisna¢ przycisk (2).

Wprowadzi¢ tuleje igly do tulei trackera,
ktora jest przymocowana do precyzyjnej
prowadnicy celujacej ().

Przeprowadzi¢ igte biopsyjna przez tuleje
igly w celu pobrania probki z biopsji ().
Zablokowa¢ tuleje igly (1), aby
zablokowac¢ kaniulg zewngtrzna na igle
biopsyjnej.

Pobra¢ probke z biopsji.

Odblokowac¢ tulejg igly (), aby usuna¢
igle biopsyjna.

Nacisnac¢ przycisk (¢), aby usuna¢ tuleje
igly z tulei trackera.

Rysunek 19: Wprowadzanie igly biopsyjne;j.




(] Instrukcje stosowania igly biopsyjnej mozna znalez¢ w instrukcji uzycia igly biopsyjne;j.
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6 Regeneracja

6.1 Demontowanie przed regeneracja

A OSTRZEZENIE

Przed demontazem nalezy ZAWSZE pamigtac o usunigciu wszystkich elementow, takich jak
igta biopsyjna, z obszaru mozgu.

Podczas demontazu nalezy ZAWSZE przytrzymacé precyzyjng prowadnicg celujgca jedng
rekg przed poluzowaniem pokretta srodkowego precyzyjnego ramienia celujacego druga
reka, a nastgpnie odsung¢ rami¢ od pacjenta.

Nalezy wyczysci¢ i wysterylizowaé narz¢dzie zarowno przed pierwszym, jak i kazdym
nastepnym uzyciem. Nalezy si¢ zapoznac z Instrukcja czyszczenia i sterylizacji parowe;.

Usuna¢ tulejg, naciskajac przycisk tulei trackera.

Usuna¢ tuleje trackera z precyzyjnej prowadnicy celujacej, naciskajac przycisk precyzyjnej
prowadnicy celujace;.

Usuna¢ kule nawigacyjne z tulei trackera.

Usung¢ precyzyjna prowadnice celujaca z precyzyjnego ramienia celujacego, naciskajac
przycisk szybkozlacza.

Usung¢ precyzyjne rami¢ celujace z elementu ztacza ramienia, poluzowujac pokretio
starburst.

Usuna¢ element ztgcza ramienia z zacisku czaszkowego.

Usuna¢ ogranicznik glebokosci wiertta z nasadki wiertta kretego/Elite, odblokowujac
pokretlo ogranicznika glebokosci wiertla.

W stosownych przypadkach umiesci¢ wszystkie narzedzia z powrotem w tacy wewngtrznej
precyzyjnego systemu celujacego w odpowiednich miejscach.

6.2 Instrukcje regeneracji

Niniejszy punkt zawiera wylacznie informacje dotyczace konkretnych produktéw. Ogdlne
instrukcje regeneracji, uwagi dotyczace bezpieczenstwa i informacje dotyczace sprzgtu do
regeneracji mozna znalez¢ W INSTRUKCJI CZYSZCZENIA, DEZYNFEKCII I STERYLIZACJI PAROWEJ
(GCDS, TD6000005750).

Gl w przypadku rozbiezno$ci migdzy instrukcjami zawartymi w niniejszym dokumencie a

instrukcjami zawartymi w dokumencie GCDS nalezy przestrzegaé niniejszego dokumentu.



Klasy czyszczenia wszystkich narzedzi zgodnie z dokumentem GCDS sg nastepujace:

Czesé Klasa czyszczenia
Precyzyjna prowadnica celujaca 4

Korpus tulei trackera

Tuleja igly

Tuleja wiertta Elite

Tuleja wiertta kretego

Ogranicznik glebokosci wiertta Elite
Ogranicznik glebokosci wiertta kretego

A A AW W A BN

Precyzyjne ramig¢ celujace
(zapoznac¢ si¢ ze specjalnymi instrukcjami regeneracji w
niniejszym punkcie)

Koncéwka walidacyjna 1

Element zlacza ramienia 4

() Te narz¢dzia mozna czyScic€ i sterylizowaé w tacy wewnetrznej precyzyjnego systemu
celujacego (REF 6000-810-000). Informacje dotyczace obstugi tacy i umieszczania
narz¢dzi mozna znalez¢ w instrukcji uzycia tacy.

A OSTRZEZENIE

- Podczas regeneracji nalezy ZAWSZE pamigtac o otwarciu wszystkich czterech pokretet
blokujacych i wszystkich czterech pokretet regulacji precyzyjnej prowadnicy celujacej, tak
aby $ruby pociagowe pokretet regulacji liniowej 1 gwinty pokretet regulacji obrotowej byty
w pozycji maksymalnie odstonietej. Podczas regeneracji nalezy zdemontowaé wszystkie
elementy z usuwanymi czes$ciami.

Instrukcje regeneracji precyzyjnego ramienia celujacego

Przestrzega¢ instrukcji zawartych w dokumencie GCDS z nastgpujacymi wyjatkami:

(] Precyzyjne ramie celujace mozna czysci¢ wylacznie z zastosowaniem kombinacji recznego
czyszczenia wstgpnego i mycia maszynowego. Samo reczne czyszezenie wstepne jest
niewystarczajace.

1. Reczne czyszezenie wstgpne wyrobu:

- Zamoczy¢ chusteczki w roztworze czyszczacym. Zanurzaé¢ chusteczki w roztworze do

momentu nasgczenia. Po zamoczeniu chusteczki nadmiar ptynu nalezy wycisnac.

(i) Chusteczki powinny by¢ mokre, ale nie ociekajace.
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- Usuna¢ duze zanieczyszczenia z wyrobow przy pomocy chusteczek.

- Podczas stosowania mokrych chusteczek nalezy POLUZOWAC pokretto srodkowe
precyzyjnego ramienia celujacego oraz wyczysci¢ powierzchnie wokot czgséci
ruchomych co najmniej 3 razy.

- DOKRECIC pokretto srodkowe precyzyjnego ramienia celujgcego.

- Usuna¢ wszystkie pozostatosci za pomocg przyrzadow do czyszczenia.

- Plukaé¢ wyroby woda o jakosci okreslonej w dokumencie GCDS do momentu, kiedy
wyroby nie beda $liskie w dotyku. Powtarzaé te kroki, az wyrdb bedzie widocznie
czysty.

2. Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja wyrobu:

- Umiesci¢ narzedzie w tacy wewnegtrznej precyzyjnego systemu celujacego
i kontynuowa¢ zgodnie z instrukcjami w punkcie 4.3 ,,Czyszczenie maszynowe
i dezynfekcja w myjni-dezynfektorze” dokumentu GCDS.

A OSTRZEZENIE

- Nalezy ZAWSZE si¢ upewnic, ze pokretlo srodkowe precyzyjnego ramienia celujacego jest
DOKRECONE podczas czyszczenia maszynowego, dezynfekcji 1 kontaktu z biezaca woda.
- NIE WOLNO zanurzaé precyzyjnego ramienia celujagcego w ptynach.

3. Sterylizacja

/\ OSTRZEZENIE
- Nalezy ZAWSZE si¢ upewnic, ze pokretlo sSrodkowe precyzyjnego ramienia celujacego jest
POLUZOWANE podczas sterylizacji
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7 Usuwanie, transport i przechowywanie

7.1 Usuwanie

Produkty, ktore miaty kontakt z materialem pochodzenia ludzkiego, moga by¢ skazone.
Usuwac, stosujac niezbedne $rodki ostroznosci zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami.
Upewni¢ sig, ze skazone produkty zostang odkazone przed recyklingiem.

7.2 Transport

A OSTRZEZENIE

- Nalezy ZAWSZE transportowa¢ opakowany sprzet ostroznie, aby nie doszto do uszkodzenia
sterylnej bariery.

7.3 Przechowywanie

A OSTRZEZENIE

- Nalezy ZAWSZE przechowywaé opakowany, zregenerowany sprze¢t w kontrolowanym
srodowisku z dala od skrajnych temperatur i wilgoci. Zapozna¢ si¢ z punktem ,,Parametry
srodowiskowe”.

- Nadmierne manipulowanie opakowanym sprz¢tem zwigksza ryzyko uszkodzenia sterylnej
bariery i moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia.

A PRZESTROGA

- Aby zapewni¢ dtugotrwate, skuteczne i bezpieczne uzytkowanie tego sprz¢tu, na czas
przechowywania lub transportu zalecane jest zapakowanie go w oryginalne opakowanie.
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8 Do uzyciaz

/\ OSTRZEZENIE

Nalezy stosowa¢ wylacznie produkty zatwierdzone przez firme Stryker podane w tym punkcie.

(i] Pelna liste kompatybilnych produktéw na poziomie systemu podano w podreczniku

uzytkownika oprogramowania.

Opis

Napedy

ndrive

ndrive+

Nasadki

Nasadka prosta Elite 17 cm
Nasadka prosta Elite 20 cm
Frezy

Zotedziowy 3,0 mm
Zotedziowy 4,0 mm
Zotedziowy 5,0 mm

Precyzyjny zotedziowy 5,0 mm

Neurologiczny 3,0 mm
(gtowica typu ,,zapatka”) delikatny

Neurologiczny 3,0 mm
(gtowica typu ,,zapatka”)

Neurologiczny 3,0 mm
(glowica typu ,,zapatka”) delikatny

Precyzyjny neurologiczny 3,0 mm
(glowica typu ,,zapatka”)

Neurologiczny 3,0 mm
(gtowica typu ,,zapatka”) weglikowy

Neurologiczny 3,0 mm

(glowica typu ,,zapatka”) mniej agresywny
Neurologiczny 4,0 mm

(glowica typu ,,zapatka”) delikatny

Precyzyjny neurologiczny 4,0 mm
(glowica typu ,,zapatka”)

- E—

RN  stryker i i

W=

=1

P

P
-

€ p

[ ]

Numer katalogowy

5407-100-000

5407-300-000

5407-120-485

5407-120-490

5820-030-030
5820-030-040

5820-030-050

5820-030-550

5820-107-030

5820-107-430

5820-107-030s1

5820-107-530

5820-107-530C

5820-107-430s1

5820-107-040

5820-107-440



Do uzycia z

Opis Numer katalogowy

Wiertlo krete 3,2 mm - -

Oprogramowanie Cranial Guidance - 6000-670-000

Kule nawigacyjne 8000-100-004

o

e

System naprowadzania Stryker Q
Guidance

8900-100-000

Wzorzec kalibracyjny 8000-060-003

Nawigowana igta biopsyjna 6000-805-800

Taca wewngtrzna precyzyjnego
systemu celujacego

6000-810-000

Stryker 343
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9 Parametry techniczne
Podane parametry sg przyblizone i mogg roznic si¢ nieznacznie miedzy urzadzeniami.

Materialy, wymiary i masa

Precyzyjna prowadnica celujaca

Materiaty Stal nierdzewna
Dtugos¢ 148,850 mm
Szerokosé 149,950 mm
Wysokosé 59,68 mm
Masa 718,1 g

Precyzyjne ramieg celujgce

Materiaty Stal nierdzewna, aluminium.
Dlugosé 565 mm

Szerokosé 99,7 mm

Wysokos¢ 80 mm

Masa 2350 ¢g

Element zlacza ramienia

Materiaty Stal nierdzewna
Dlugosé 159 mm
Szeroko$é¢ 62 mm
Wysokosé 60 mm

Masa 6234 ¢

Tuleja igly

Materiaty Stal nierdzewna
Dlugosé 31,3 mm
Szerokos¢ 20 mm
Wysokos¢ 64 mm

Masa 358¢

Tuleja wiertla Elite

Materiaty Stal nierdzewna
Srednica 17 mm
Wysokosé 59,6 mm

Masa 28,1¢g



Materialy, wymiary i masa

Ogranicznik glebokosci wiertla Elite

Materialy

Dhlugosé

Szeroko$é

Wysokosé

Masa

Tuleja wiertla kretego
Materiaty

Srednica

Wysokosé

Masa

Stal nierdzewna
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7¢

Stal nierdzewna
17 mm

59,6 mm

37,1g

Ogranicznik glebokoSci wiertla kretego

Materiaty
Dhugosé
Szeroko$é¢
Wysokosé

Masa

Tuleja trackera
Materiaty
Dhugosé
Szeroko$é
Wysokosé¢

Masa
Koncéwka walidacyjna
Materiaty
Srednica
Wysokosé

Masa

Stal nierdzewna
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1 ¢

Stal nierdzewna
54 mm

96,5 mm

73 mm

1283 g

Stal nierdzewna
17 mm

203 mm

673 ¢g

345



346

Parametry Srodowiskowe

Uzytkowanie

Przechowywanie

Transport

35°C
10°C

50°C
-20°C

50°C
-20°C

75%

69

30%

90 %

6

10%

90 %

6

10%

106 kPa
70 kPa

106 kPa
50 kPa

106 kPa
50 kPa



10 Objasnienie symboli

Ponizsza tabela zawiera list¢ definicji symboli stosowanych w niniejszym dokumencie, na
produkcie i na nalepce produktu.
EN ISO 7010: Symbole graficzne — Barwy i i znaki i f — Zarej znaki

Symbol/numer

A

Nazwa: Znaczenie

Ogolny znak ostrzezenia: Oznacza ogolne ostrzezenie.

W01
EN 1SO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow , wich iu i w do: Z nimi i jach — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
Symbol/numer Nazwa: Znaczenie

wd

5.1.1

«
o

:B 2> 2R

o«
k=

>

o
~
3

Boc

o
w
by

&,

12
@
®

§ Q@

577
21 CFR 801.109

Symbol

Rx Only

Producent: Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Data produkcji: Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Sprawdzi¢ w instrukeji uzycia: Wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji uzycia.

Przestroga: Wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji uzycia pod wzgledem waznych informacii ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére z réznych przyczyn nie moga by¢ prezentowane na samym wyrobie medycznym.

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

Numer katalogowy: Wskazuje numer katalogowy producenta, aby wyréb medyczny mégt zosta¢ zidentyfikowany.

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

Limit temperatury: Wskazuje granice temperatury, na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

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

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

Wyréb medyczny: Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Nazwa: Znaczenie

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza
lub na jego zaméwienie.

Symbole dotyczace danego produktu

Symbol

GTIN

Nazwa: Znaczenie

Globalny Numer Jednostki Handlowej.

ASTM F2503:

Symbol

®

praktyka ia wyrobow iinnych p! 6w pod katem i g w$ isku rezonansu )
Nazwa: Znaczenie

h

Nie jest urzadzeni pi ym w $r i nego: Przedmiot, ktéry stwarza niedopuszczalne

ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub |nnych 0s6b w srodowwsku rezonansu magnetycznego.
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1 Introducdo

1.1 Acerca deste documento

Este documento é a fonte mais abrangente de informacoes para a utilizagdo segura
e eficaz do produto. Leia atentamente este documento. Antes de utilizar, é
importante familiarizar-se com a documentacao do utilizador dos componentes do
sistema de orientagéo. Preste especial atengéo as informacoes de seguranca.
Mantenha este documento acessivel aos utilizadores.

O prestador de cuidados de satide que realiza qualquer procedimento é responsavel
por determinar a adequacéao da utilizagdo do produto e da técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um procedimento
cirdrgico especifico.

Neste documento, utilizam-se as seguintes convengoes:

* A palavra-sinal ATENGAO indica uma situagao perigosa que, se nao for evitada,
podera resultar na morte ou em ferimentos graves.

* A palavra-sinal CUIDADO indica uma situagéo perigosa que, se néo for evitada,
podera resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

* A palavra-sinal NOTA indica informacodes consideradas importantes, mas nao
associadas a perigos, como, por exemplo, mensagens relacionadas com danos
materiais.

1.2 Outros documentos aplicaveis
Para além deste documento, sdo fornecidos os seguintes documentos:

* Guia de limpeza e esterilizagdo a vapor
* Manual do utilizador fornecido eletronicamente com cada aplicagao Stryker

349



350

1.3 Definicao dos termos e abreviaturas

A tabela seguinte fornece as definicdes dos termos e abreviaturas utilizados neste

documento.

Termo

Acessorio

Sistema de orientagéao

Rastreador

Definicao

Instrumentos utilizados com o sistema de orientagao
para conseguir a utilizacao prevista, facilitar a sua
utilizacao ou possibilitar as suas fungoes. Por exemplo:
Rastreadores, instrumentos, dispositivos de calibracao,
adaptadores, etc. Consulte o manual do utilizador para
obter uma lista de acessérios.

O computador e o sistema de camara de navegagdo nos
quais as aplicacoes de software cirirgico sdo executadas.

Instrumento utilizado pelo sistema para rastrear a
posicdo de um paciente, de um instrumento ou de um
fluoroscépio c-arm. A posigédo é utilizada para calcular
informagoes de navegagao, que sdo posteriormente
apresentadas no ecra de navegagao.



2 Informacoes de seguranca

2.1 Diretivas de seguranca

A ATENGAO

Antes de utilizar

Modificacoes

Informacaoes gerais

Antes de cada utilizagéo, inspecione o produto quanto a
presenca de componentes soltos, danos, mau
funcionamento e pegas dobradas ou deformadas. Nao
utilize se alguma destas situagdes se verificar. Caso
contrario, podera provocar lesdes no paciente ou no
pessoal médico. Se for necesséria manutencgéao, contacte
o representante de vendas da Stryker.

Antes da cirurgia, o instrumento deve ser verificado com
o sistema de orientacgao para garantir um funcionamento
correto.

N4&o modifique este equipamento sem a autorizagdo do
fabricante.

Leia e compreenda estas informacgbes, arquive-as nos
seus registos de manutencao. E importante
familiarizar-se com o sistema de orientagdo antes de o
utilizar. Consulte as instrugdes de utilizacdo do sistema
de orientacao. Este sistema deve ser utilizado apenas
por pessoal qualificado.

O instrumento apenas deve ser utilizado de acordo com
as instrugoes de utilizagdo contidas neste manual por
pessoas autorizadas que tenham tido formacao completa
na utilizagdo segura e eficaz dos mesmos. O
incumprimento destas instrugoes anula a garantia.

Se o revestimento colorido nos dispositivos de ajuste
linear, nos dispositivos de ajuste rotativos e nos
dispositivos de bloqueio estiver parcialmente ou
totalmente descascado, contacte o seu representante de
vendas da Stryker imediatamente.

O prestador de cuidados de satide que executa o
procedimento é responsavel pela determinagéo da
adequacéao do instrumento e da técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante, ndo
recomenda um procedimento cirdrgico especifico.

A realizagio de procedimentos com outros instrumentos
para além dos especificados nestas instrugoes ou fora da
area de utilizagdo prevista ird comprometer a precisao
da navegacao.
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* TUtilize exclusivamente componentes e acessérios aprovados
pela Stryker, exceto nos casos em que esteja especificado o
contrario. Nao modifique nenhum componente ou
acessério. O ndo cumprimento podera provocar lesdes no
paciente e/ou nos profissionais de satde.

* Depois da montagem, verifique se todos os componentes
se ajustam de forma correta e firme uns aos outros.

* Evite sujeitar o produto a esforgos extremos, tais como,
impactos fortes. Apés um impacto forte, deve ser
verificada a existéncia de defeitos no produto. O produto
nao pode ser usado se existirem defeitos visiveis.

* Use SEMPRE um lencol estéril para separar um
dispositivo estéril de uma zona nao estéril.

* TUse SEMPRE um rastreador do paciente correto e
devidamente instalado ou interfaces de mesa, como
um grampo para cranio.

* Caso sejam conhecidas condicdes preexistentes de
variantes da doencga de Creutzfeldt-Jakob (CJD) no
paciente, certifique-se SEMPRE que o produto é
colocado em quarentena e nao é usado posteriormente.
Siga SEMPRE a recomendacao das autoridades nacionais
(por exemplo OMS, RKI ou CDC) em matéria da doenga
de Creutzfeldt-Jakob.

* Nao exponha o produto a um campo magnético forte,
como um dispositivo de imagem de ressonancia
magnética (IRM).

A CUIDADO
* Antes da cirurgia, certifique-se SEMPRE que todos
0s componentes necessarios se encontram disponiveis

para o procedimento.

* Manuseie SEMPRE o equipamento com cuidado.
NAO deixe cair o dispositivo.

[i] o utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave relacionado com o produto ao
fabricante e a autoridade nacional competente onde o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.
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2.2 Grupo de utilizadores

Profissionais de satde (cirurgido/médico interno, enfermeiro/prestador de cuidados de
saude profissional) com formacéao em cirurgia assistida por computador e totalmente
familiarizados com as instrugoes de utilizacdo e com o funcionamento deste produto.

Para solicitar uma sessdo de formagédo em servigo adicional, contacte a Stryker.

2.3 Indicacoes de utilizacao

EUA e Canada*

Consulte o manual do utilizador cedido com o software Cranial Guidance para
obter as indicagbes e contraindicacbes do sistema.

Resto do mundo*

O sistema apontador de precisdo é indicado para utilizagdo como um acessério do
software Cranial Guidance. Destina-se a ser usado para fornecer orientagao
durante a perfuracao e biopsia do tecido craniano.

O sistema é indicado para ajudar na localizacao precisa de estruturas anatémicas
tanto em procedimentos por via aberta como percutanea. O sistema estd indicado
para qualquer condigéo clinica para a qual a cirurgia assistida por computador seja
adequada e na qual seja possivel identificar uma referéncia a uma estrutura
anatdémica rigida.

*Nota: O produto pode néo estar disponivel em todos os mercados porque

a disponibilidade do mesmo esta sujeita a praticas de regulacao e/ou médicas
nos mercados individuais. Contacte o seu representante da Stryker para verificar
a disponibilidade do produto.

2.4 Contraindicacgoes

Nao sdo conhecidas.

353



3 Descricao geral do produto
Figura | O

Peca

Braco apontador de precisao (6000-801-000)
Botéo de conexao rapida

Dispositivo de bloqueio central

Dispositivo starburst

Guia apontadora de precisao (6000-802-000)

Prima o botao da guia apontadora de precisdao
Dispositivo de ajuste rotativo para ajuste angular preciso
Dispositivo de ajuste linear para ajuste linear preciso

Dispositivo de bloqueio para bloquear a trajetéria

Manga do rastreador (6000-803-000)
Botao da manga do rastreador

Corpo da manga do rastreador (6000-803-010)
Ponta de validagdo (6000-803-020)

Componente conector do braco (6000-806-000)

Dispositivo starburst

Manga da broca helicoidal (6000-804-032)
Corpo da manga da broca helicoidal (6000-804-130)
Tampa de profundidade da broca helicoidal (6000-804-230)

Manga da broca Elite (6000-804-060)
Corpo da manga da broca Elite (6000-804-160)
Tampa de profundidade da broca Elite (6000-804-260)

Manga da agulha (6000-805-021)
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4 Preparacdo para a utilizacao

4.1 Alinhamento da seta da guia apontadora de precisao

v' Antes de configurar o sistema apontador de precisdo, ajuste os manipulos para
que as setas assinaladas nas figuras 2 e 3 coincidam.

1. Defina todos os dispositivos de
bloqueio como abertos.

2. Verifique onde estao os dispositivos
de ajuste.

3. Ajuste os dispositivos de ajuste
linear para que as setas assinaladas
na figura 2 coincidam. A posicao
nominal do braco é alcancada
alinhando as cabegas em forma
de seta.

Figura 2: Ajustar a roda apara alinhamento da seta.

4. Ajuste os dispositivos de ajuste
rotativos para que as setas
assinaladas na figura 3 coincidam.
A posigdo nominal do brago é
alcangada alinhando as cabecas
em forma de seta.

Figura 3: Ajustar a roda apara alinhamento da seta.
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4.2 Preparacao da manga do rastreador

1. Prepare a manga do rastreador
fixando as 4 esferas de navegacédo
ao poste do rastreador.

Figura 4: Fixe as esferas de navegagéo ao poste do rastreador.

4.3 Validacao da manga do rastreador

(] para instrugoes sobre como utilizar a ponta de validagdo para validacao da
manga do rastreador juntamente com a aplicacao de software, consulte o
manual do utilizador fornecido com a aplicacao de software.

1. Prima o botdo da manga do
rastreador ().

2. Insira a ponta de validagédo na
manga do rastreador ().

— A ponta de validacao necessita de
ser totalmente inserida na manga
do rastreador.

3. Coloque a ponta de validacao no
cone do corpo de calibracao.
Certifique-se que a ponta de
validagéo toca na parte inferior
do cone.

Figura 6: Ponta de validagéo no cone do corpo de calibragéo.
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4.4 Preparacao do sistema apontador de precisao

A ATENCAO
MANTER A ESTABILIDADE DO SISTEMA

- Assegure SEMPRE a montagem correta da funcionalidade de ligacdo répida
ouvindo o som de encaixe do mecanismo de bloqueio.

A CUIDADO

- Tenha SEMPRE cuidado ao fixar a guia apontadora de precisao ao braco

apontador de precisao e ao fixar a manga do rastreador a guia apontadora de
precisao para evitar um ponto de entalamento.

(i] Certifique-se SEMPRE que o lengol nao fica preso entre a ligagao starburst do

grampo para cranio, o componente conector do braco e o braco apontador de
precisdo durante a montagem.

1. Fixe o componente conector do
brago ao grampo para cranio.

2. Aperte o dispositivo starburst do
componente conector do braco.

Figura 8: Aperte o dispositivo starburst.
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3. Fixe o brago apontador de precisao
diretamente ao grampo para cranio
ou fixando-o ao componente
conector do brago.

Figura 9: Fixe o brago apontador de preciséo ao componente
conector do brago.

4. Aperte o dispositivo starburst ao
braco apontador de precisao.

(i) 0 lado direito do componente
conector do braco é a localizacao
preferencial para uma melhor
capacidade de manobra do brago
apontador de preciséao.

Figura 10: Aperte o dispositivo starburst ao brago apontador
de preciséo.

5. Bloqueie o manipulo central do
braco apontador de preciséao.

(i] se o manipulo central estiver
totalmente solto, pode exigir um
pouco de forga para ser rodado no
sentido dos ponteiros do reldgio.

Figura 11: Blogueie o manipulo central do brago apontador
de preciséo.

(i] 0 outro dispositivo starburst do componente conector do braco pode ser usado
para fixar outros componentes acessérios, como acessorios para cirurgia
orientada por imagem.
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6. Fixe a guia apontadora de precisao
do brago apontador de precisao
premindo o botédo de conexao
rapida.

Figura 12: Fixe a guia apontadora de precisao ao brago
apontador de precisao.

Figura 13: Guia apontadora de preciséo fixa.
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5 Utilizacdo intraoperatoéria
AATENQAO

MANTER A ESTABILIDADE DO SISTEMA

- Nao prima o botdo de conexao rapida até ser necessario. Ira desencaixar a guia
apontadora de precisido do brago apontador de precisio.

(il Para compreender a interagdo entre o sistema apontador de preciséo e a
aplicacédo de software, consulte o manual do utilizador fornecido com a
aplicacgao.

5.1 Inserir a manga do rastreador

YAN ATENGAO
MANTER A PRECISAO

- Certifique-se SEMPRE que a manga do rastreador estd totalmente encaixada na
guia apontadora de precisdo antes de prosseguir.

1. Prima o botao ().
2. Insira a manga do rastreador na
guia apontadora de preciséo ().

Figura 14: Inserir a manga do rastreador.




5.2 Alinhamento do braco e guia de alinhamento

YAN ATENGAO

MANTER A TRAJETORIA PRECISA

- Certifique-se SEMPRE de que bloqueia o dispositivo de bloqueio apés o
alinhamento da guia.

A CUIDADO

- Manuseie SEMPRE cuidadosamente o dispositivo quando a guia apontadora de
precisao estiver junto ao cranio.

G] a guia apontadora de precisdo tem um cédigo de cor que é utilizado para o
procedimento de alinhamento da guia na aplicagdo de software.
Para instrugoes sobre como efetuar o alinhamento da guia e o alinhamento do
braco, consulte o manual do utilizador fornecido com a aplicacao de software.

Gl o dispositivo de bloqueio deve ser apertado manualmente. Nao use nenhuma
ferramenta para bloquear/desbloquear o dispositivo de bloqueio.

5.3 Perfuracgao

A ATENCAO

PROFUNDIDADE DA BROCA

- Aperte SEMPRE totalmente o manipulo da tampa de profundidade da broca para
evitar deslizes.

- Fixe SEMPRE a tampa de profundidade da broca antes de inserir a broca na manga.

RESIDUOS DE METAL

- Certifique-se SEMPRE que a broca para antes de a inserir ou antes de a remover
da manga da broca.

SIGA A TRAJETORIA PLANEADA

- Certifique-se SEMPRE que a manga da broca esta totalmente encaixada na
manga do rastreador antes de prosseguir.

- Certifique-se SEMPRE de usar a manga da broca Elite para efetuar perfuracées
através do dispositivo de fixagdo Elite e a manga da broca helicoidal para
perfuragao com a broca helicoidal.

361



1. Prima o botao (=).
2. Insira a manga da broca na manga
do rastreador ().

3. Fixe a tampa de profundidade da
broca helicoidal na broca helicoidal
a profundidade da broca
determinada pelo utilizador. Ao usar
o dispositivo de fixacao Elite, fixe a
tampa de profundidade da broca Figura 16: Fixe a tampa de profundidade da broca helicoidal.
Elite em conformidade.

4. Aperte o manipulo da tampa de
profundidade da broca.

5. Efetue a perfuracao.

Prima o botao (o).

7. Remova a manga da broca apds
efetuar a perfuracgao através do
dispositivo ().

o

Figura 17: Remover a manga da broca.

362



5.4 Efetuar uma biopsia

YAN ATENGAO
SIGA A TRAJETORIA PLANEADA

- Certifique-se SEMPRE que a manga da agulha esta totalmente encaixada na

manga do rastreador antes de prosseguir.

- Ap6s efetuar a perfuragao, certifique-se SEMPRE que o dispositivo regressa a
sua trajetéria original antes de recolher uma amostra. Caso contrario, defina a

trajetéria novamente.

- Certifique-se SEMPRE de usar a manga da agulha para recolher uma amostra

para biopsia.

- NAO insira mais a agulha para biopsia se o utilizador sentir algum arrastamento

ou resisténcia ao inserir a agulha para biopsia.

(] Certifique-se SEMPRE de apertar o manipulo da manga da agulha antes de
recolher uma amostra. Defina SEMPRE a manga da agulha para o modo
desbloqueado antes de remover a agulha para biopsia da sua manga.

1. Desaperte suavemente o botao da
manga da agulha (<), rodando-o no

sentido contrario ao dos ponteiros do

relégio. [i] Nao continue a rodar o

botao depois de sentir resisténcia. O

estado de desbloqueio é alcangado
quando o botéo estiver solto. A
aplicacédo de forca adicional pode
impedir a passagem da Agulha de

Biopsia através da Manga da Agulha.

2. Prima o botéao ().

3. Insira a manga da agulha na manga
do rastreador, que esté ligada a guia

apontadora de precisao ().

Figura 18: Inserir a manga da agulha.
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o

Passe a agulha para biopsia através
da manga da agulha para recolher
amostras para biopsia ().

Bloqueie a manga da agulha () para
bloquear a canula externa da agulha
para biopsia.

Recolha uma amostra para biopsia.
Desbloqueie a manga da agulha ()
para remover a agulha para biopsia.
Prima o botao (¢) para remover a
manga da agulha da manga do
rastreador.

Figura 19: Inserir a agulha para biopsia.

(i] consulte as instrugoes de utilizacao da agulha para biopsia para instrugées
sobre como usar a agulha para biopsia.



6 Reprocessamento

6.1 Desmontagem para reprocessamento

YAN ATENGAO

Antes de desmontar, certifique-se SEMPRE de que removeu todos os
componentes, como a agulha para biopsia, de dentro do cérebro.

Durante a desmontagem, segure SEMPRE a guia apontadora de precisao com
uma mao antes de soltar o manipulo central do brago apontador de precisao com
a outra mao e, de seguida, afaste o brago do paciente.

Limpe e esterilize o instrumento antes da primeira e de cada utilizacao seguinte.
Consulte a guia de limpeza e esterilizacao a vapor.

Remova a manga premindo o botao da manga do rastreador.

Remova a manga do rastreador da guia apontadora de precisdo premindo o
botao da guia apontadora de precisao.

Remova as esferas de navegacao da manga do rastreador.

Remova a guia apontadora de precisdo do braco apontador de precisao
premindo o botdo de conexao répida.

Remova o braco apontador de precisdo do componente conector do braco
soltando o dispositivo starburst.

Remova o componente conector do brago do grampo para cranio.

Remova a tampa de profundidade da broca da broca helicoidal/dispositivo de
fixacao Elite desbloqueando o manipulo da tampa de profundidade da broca.
Sempre que necessario, volte a colocar todos os instrumentos no tabuleiro de
insercao do sistema apontador de precisdo no respetivo lugar.

6.2 Instrucoes de reprocessamento

Esta seccao s6 contém informacodes especificas do produto. Para obter instrugoes
gerais de reprocessamento, notas de seguranca, e equipamento de reprocessamento,
consulte a GUIA DE LIMPEZA, DESINFEGAO, E ESTERILIZAGAO A VAPOR (GCDS, TD6000005750).

(i] Em caso de divergéncia entre as instrucdes deste documento e da GCDS, siga

este documento.

O grupo de limpeza de cada instrumento de acordo com a GCDS é:

Peca Grupo de limpeza
Guia apontadora de precisao 4
Corpo da manga do rastreador 4
Manga da agulha 4
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Peca Grupo de limpeza
Manga da broca Elite 3

Manga da broca helicoidal

Tampa de profundidade da broca Elite
Tampa de profundidade da broca helicoidal

AR N W

Braco apontador de precisao
(consulte as instrugoes especiais de reprocessamento
desta seccao)

Ponta de validagao 1

Componente conector do brago 4

(i] Estes instrumentos podem ser limpos e esterilizados no Tabuleiro de Insergao
do sistema apontador de precisdo (REF 6000-810-000). Consulte as IU do
tabuleiro para manuseamento do tabuleiro e colocagdo dos instrumentos.

YAN ATENGAO

- Abra SEMPRE os quatro dispositivos de bloqueio e os quatro dispositivos de
ajuste da guia apontadora de precisao, para que os parafusos de alimentacao do
dispositivo de ajuste linear e as roscas dos dispositivos de ajuste rotativos se
encontrem no estado de exposi¢cdo méaxima durante o reprocessamento.
Desmonte todos os componentes com pecas amoviveis durante o
reprocessamento.

Instrucoes de reprocessamento do brago apontador de precisao
Siga as GCDS com as seguintes excegoes:

(o brago apontador de precisdo sé pode ser limpo com uma combinacao de pré-
limpeza manual e lavagem na maquina. Apenas uma pré-limpeza manual ndo é
suficiente.

1. Pré-limpeza manual do dispositivo:
- Humedeca os toalhetes com a solucao de limpeza. Mergulhe os toalhetes na
solucao até ficarem saturados. Apés humedecer o toalhete, deve espremer o
excesso de liquido.

(i] Os toalhetes devem estar himidos, mas nao a pingar.

- Remova residuos pesados dos dispositivos com os toalhetes.

- Mantenha o manipulo central do brago apontador de precisdo SOLTO
enquanto usa toalhetes himidos e limpa em torno das pecas articuladas pelo
menos 3 vezes.



- APERTE o manipulo central do brago apontador de precisao.

- Remova todos os residuos utilizando os instrumentos de limpeza.

- Enxague os dispositivos com agua cuja qualidade esteja definida na GCDS até
o dispositivo deixar de estar escorregadio ao toque. Repita estes passos até
o dispositivo estar visivelmente limpo.

2. Limpeza e desinfecdo a maquina do dispositivo:

- Coloque o instrumento no tabuleiro de insercdo do sistema apontador
de precisédo e continue como instruido na GCDS, Secg¢éo 4.3. Limpeza
e desinfecdo a maquina com uma maquina de lavar/desinfetar.

YAN ATENGAO
- Certifique-se SEMPRE que o manipulo central do braco apontador de precisao
estda APERTADO durante a limpeza e desinfecao a maquina, e quando exposto

a dgua corrente.
- NAO mergulhe o braco apontador de precisdo em liquidos.

3. Esterilizacao

YAN ATENGAO
- Certifique-se SEMPRE que o manipulo central do braco apontador de precisao
estd SOLTO durante a esterilizacao
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7 Eliminacdo, transporte e armazenamento

7.1 Eliminagao

Produtos que entraram em contacto com material de origem humana podem ser
infecciosos. Elimine-os, tomando as medidas de precaucao necessarias, de acordo
com os regulamentos locais. Certifique-se de que os produtos infetados sédo
descontaminados antes da reciclagem.

7.2 Transporte

YAN ATENGAO

- Transporte SEMPRE o equipamento embalado com cuidado para evitar danificar
a barreira estéril.

7.3 Armazenamento

YAN ATENGAO

- Guarde SEMPRE o equipamento embalado e processado num ambiente
controlado, que evite temperaturas e condi¢coes de humidade extremas. Consulte
a seccao de especificagoes.

- O manuseamento excessivo do equipamento embalado aumentara a
probabilidade de danificar a barreira estéril e pode levar a contaminacgéo.

A CUIDADO

- De modo a assegurar a longevidade, o desempenho e a seguranca deste
equipamento, recomenda-se a utilizagdo dos materiais da embalagem original
para armazenar ou transportar este equipamento.



8 Para utilizacGo com

/\ ATENGAO

Utilize apenas os produtos aprovados pela Stryker especificados nesta secgao.

(i) Consulte o manual do utilizador do software para obter uma lista completa de
produtos compativeis ao nivel do sistema.

Descrigao Nuamero de catalogo

Pecas de mao
mdrive | B 5407-100-000
mdrive+ e B m= 5407-300-000

Dispositivos de fixacao

Dispositivo de fixacdo Elite reto de 17 cm —— = 5407-120-485
Dispositivo de fixacao Elite retode 20 cm ——————————-1"T10  5407-120-490
Brocas

bolota de 3,0 mm ¢ Tt 5820-030-030
bolota de 4,0 mm (= 5820-030-040
bolota de 5,0 mm €= 5820-030-050

bolota de precisao de 5,0 mm = 5820-030-550

neuro de 3,0 mm <o = 5820-107-030
(cabeca em fésforo) toque suave

neuro de 3,0 mm R 5820-107-430
(cabega em fosforo)

neuro de 3,0 mm ¢ === 5820-107-030s1
(cabega em fésforo) toque suave

neuro de precisao de 3,0 mm = =1 5820-107-530
(cabeca em fésforo)

neuro de 3,0 mm @ s=—=== 5820-107-530C
(cabeca em fésforo) carboneto

neuro de 3,0 mm == :  5820-107-430s1
(cabeca em fésforo) menos agressiva

neuro de 4,0 mm = 5820-107-040
(cabega em fésforo) toque suave

neuro de precisao de 4,0 mm &= 5820-107-440
(cabeca em fésforo)
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Para utilizagdo com

Descricao Numero de catalogo

broca helicoidal de 3,2 mm - -

Software Cranial Guidance - 6000-670-000

9 9

Esferas de navegacao 8000-100-004

Sistema Stryker Q Guidance 8900-100-000

Corpo de calibragao 8000-060-003

Agulha para biopsia navegada 6000-805-800

Tabuleiro de insergao do sistema 6000-810-000

apontador de precisao

Stryker



9 Especificacoes técnicas

As especificagbes enumeradas sdo aproximadas e podem variar ligeiramente de
unidade para unidade.

Materiais, dimensoes e peso

Guia apontadora de precisao

Materiais Aco inoxidavel
Comprimento 148,850 mm
Largura 149,950 mm
Altura 59,68 mm
Peso 718,1g

Braco apontador de precisao
Materiais Aco inoxidavel, aluminio.
Comprimento 565 mm
Largura 99,7 mm
Altura 80 mm

Peso 2350 g
Componente conector do braco
Materiais Aco inoxidavel
Comprimento 159 mm
Largura 62 mm

Altura 60 mm

Peso 623,4¢g
Manga da agulha

Materiais Aco inoxidavel
Comprimento 31,3 mm
Largura 20 mm

Altura 64 mm

Peso 358g

Manga da broca Elite

Materiais Aco inoxidavel
Diametro 17 mm

Altura 59,6 mm

Peso 28,1g
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Materiais, dimensoes e peso

Elite DDS
Materiais
Comprimento
Largura
Altura

Peso

Aco inoxidével
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Manga da broca helicoidal

Materiais
Didmetro
Altura

Peso

DDS helicoidal

Materiais
Comprimento
Largura
Altura

Peso

Manga do rastreador

Materiais
Comprimento
Largura
Altura

Peso

Ponta de validacao

Materiais
Diametro
Altura

Peso

Aco inoxidavel
17 mm

59,6 mm
37,1g

Aco inoxidavel
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Aco inoxidavel
54 mm

96,5 mm

73 mm

1283 g

Aco inoxidavel
17 mm

203 mm

67,3 g



Especificagoes ambientais

Funcionamento

Armazenamento

Transporte

f?:S“C
10°C

50°C

-20°C

50°C

~

-20°C

75%

69

30%

90 %

63

10%

90 %

63

10%

70 kPa

50 kPa

50 kPa

106 kPa

106 kPa

106 kPa
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10 Definicao dos simbolos

A tabela seguinte inclui defini¢bes dos simbolos utilizados neste documento, no
produto e no rétulo do produto.

EN ISO 7010: Simbolos graficos — Cores de e sinais de — Sinais de
Simbolo/niimero Nome: Defini¢ao
é Sinal de atengao geral: Indica uma chamada de atengéo geral.
W01

EN ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com etiquetas e rotulagem de dispositivos médicos, e informagéo a ser fornecida — Parte 1: Requisitos gerais

Simbolo/ntiimero Nome: Defini¢ao

Fabricante: Indica o fabricante do dispositivo médico.

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

SHE 3

12
w

Consultar as instrugdes de utilizagéo: Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugées de utilizagéo.

o
~
w

a=!

Cuidado: Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugées de utilizagéo para obter informagées de cuidados com o
dispositivo importantes, como informagdes referentes a declaragées de atengéo e precaugdo que ndo podem, por diversos motivos,

>

544 ser apresentadas no proprio dispositivo médico.

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

5.15

Numero de catélogo: Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado.
516

Nao estéril: Indica um dispositivo médico que ndo tenha sido sujeito a um processo de esterilizagéo.

12
o
J

P>

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

—

o
@
3

Limites de humidade: Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.

@,

o
@
3

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

63}

o
@
©

Dispositivo médico: Indica que o item é um dispositivo médico.
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21 CFR801.109

Simbolo Nome: Defini¢ao

Rx Only Cuidado: A lei federal (EUA) limita a comercializagdo deste dispositivo a venda por um médico ou mediante a apresentagéo de
receita médica.

Simbolos especificos do produto

Simbolo Nome: Defini¢ao

GTIN Numero Global de Item Comercial.

ASTM F2503: Pratica normalizada para marcagéo de dispositivos médicos e outros itens para seguranga em ambiente de RM

Simbolo Nome: Defini¢ao
@ Nao seguro para RM: Um item que apresenta riscos inaceitaveis para o paciente, equipa médica ou outras pessoas no ambiente
de RM.
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1 Introducere

1.1 Despre acest document

Acest document este cea mai complexd sursa de informatii pentru utilizarea eficienti si in
conditii de sigurantd a produsului. Cititi cu atentie acest document. Este importanta
familiarizarea inainte de utilizare cu documentatia pentru utilizator privind componentele
sistemului de ghidaj. Acordati atentie deosebitd informatiilor de sigurantd. Pastrati acest
document la indemana utilizatorilor.

Furnizorul de servicii medicale care efectueaza orice procedura este raspunzator pentru
determinarea adecvirii utilizdrii produsului si a tehnicii specifice pentru fiecare pacient. Stryker,
in calitate de producitor, nu recomanda o procedura chirurgicald specifica.

In acest document sunt utilizate urmitoarele conventii:

o Cuvantul de semnalizare AVERTISMENT indici o situatie periculoasa care, dacé nu este
evitatd, poate duce la deces sau vitamare grava.

o Cuvantul de semnalizare ATENTIE indica o situatie periculoasé care, daca nu este evitata,
poate duce la vatimare usoara sau moderati.

« Cuvantul de semnalizare NOTA indic4 informati care sunt considerate importante, insi far3
legiturd cu vreun pericol, de exemplu mesaje legate de deteriorarea proprietatii.

1.2 Alte documente aplicabile

In plus fatd de acest document, sunt furnizate urmitoarele documente:

o Ghid pentru curitare si sterilizare pe baza de aburi
o Manual de utilizare furnizat in format electronic cu fiecare aplicatie Stryker



1.3 Definitie termeni si abrevieri

Tabelul urmitor oferd definitii ale termenilor i abrevierilor utilizate in acest document.

Termen

Accesoriu

Sistem de ghidaj

Detector

Definitie

Instrumente utilizate cu sistemul de ghidaj pentru a se obtine
utilizarea preconizata, a-i facilita utilizarea sau a-i activa
functiile. De exemplu: Detectoare, instrumente, dispozitive de
calibrare, adaptoare etc. Consultati manualul de utilizare pentru
a vedea lista de accesorii.

Computerul si sistemul cu camerd de navigare pe care ruleaza
aplicatiile software-ului chirurgical.

Instrument utilizat de cétre sistem pentru a detecta pozitia unui
pacient, a unui instrument sau a unui fluoroscop cu brat in C.
Pozitia este utilizata pentru a calcula informatiile despre navig-
are, care sunt apoi afisate pe ecranul de navigare.
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2 Informatii de siguranta

2.1 Directive privind siguranta

/\ AVERTISMENT

inainte de utilizare

Modificari

Informatii generale

Tnainte de fiecare utilizare, verificati produsul pentru componente
slabite, deteriorare, functionare defectuoasa si piese indoite sau
deformate. Nu utilizati produsul daca exista astfel de probleme.
Nerespectarea acestei recomandari poate duce la vatdmarea
pacientului sau a personalului medical. Daci sunt necesare lucréri
de service, contactati reprezentantul de vanzari Stryker local.

Inainte de interventia chirurgicald, instrumentul trebuie verificat
impreuna cu sistemul de ghidaj, pentru a se asigura faptul ci
acestea functioneazi corespunzitor.

Nu modificati acest echipament fird autorizarea producitorului.

Cititi si intelegeti aceste informatii, inregistrati-le in registrele
dvs. de intretinere. Este importanta familiarizarea cu sistemul de
ghidaj inainte de utilizarea acestuia. Consultati instructiunile de
utilizare ale sistemului de ghidaj. Doar personalul instruit poate
utiliza acest sistem.

Instrumentul trebuie utilizat doar in conformitate cu
instructiunile de utilizare cuprinse in acest manual, de cétre
persoane autorizate, care au fost instruite pe deplin in legatura cu
utilizarea in sigurantd si eficientd a acestuia. Nerespectarea
acestor instructiuni va duce la anularea garantiei.

Daca se observi cé invelisul color de pe butoanele de reglaj liniar,
butoanele de reglaj rotativ si butoanele de blocare este partial sau
complet deteriorat, contactati imediat reprezentantul de vanzéri
Stryker local.

Furnizorul de servicii medicale care efectueaza orice procedura
este raspunzitor pentru determinarea adecvirii utilizérii
instrumentului si a tehnicii specifice pentru fiecare pacient.
Stryker, in calitate de producator, nu recomandé o procedurd
chirurgicald specifica.

Realizarea de proceduri cu alte instrumente decat cele specificate
in aceste instructiuni sau in afara utilizarii lor prevazute va
compromite precizia navigarii.



* Utilizati numai componente si accesorii aprobate de Stryker, dacd
nu se indicd altfel. Nu modificati nicio componenté sau niciun
accesoriu. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la vitamarea
pacientului si/sau personalului medical.

* Dupa asamblare, verificati ca toate componentele sa se
potriveasca corespunzitor si in siguranta intre ele.

¢ Evitati supunerea produsului la tensiuni puternice, cum ar fi
impactul puternic. In urma unui impact puternic, produsul
trebuie verificat sa nu prezinte defecte. Produsul nu poate fi
utilizat daca prezintd defecte vizibile.

*  Utilizati INTOTDEAUNA un cAmp chirurgical steril pentru a
separa un dispozitiv steril de o zona nesterila.

 Utilizati INTOTDEAUNA un detector pacient corect si bine
montat sau o interfatd pentru masd cum ar fi clema pentru
craniu.

* 1In cazul afectiunilor preexistente cunoscute ale variantelor bolii
Creutzfeldt-Jakob (CJD) a pacientului, asigurati-va
INTOTDEAUNA ci produsul este izolat si nu mai este utilizat.
Respectati INTOTDEAUNA recomandarile autorititilor
nationale (de ex. OMS, RKI sau CDC) privind boala
Creutzfeldt-Jakob.

* Nu expuneti produsul la un cAmp magnetic puternic, cum ar fi
cel generat de un dispozitiv de imagistica cu rezonantd magneticd
(IRM).

A ATENTIE

* Anterior interventiei chirurgicale, asigurati-vd INTOTDEAUNA
cd toate componentele necesare sunt disponibile pentru
procedura.

*  Manipulati INTOTDEAUNA echipamentul cu atentie.
NU scapati dispozitivul pe jos.

(i] utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav legat de produs atat producitorului, cat si
autoritatii nationale competente din statul in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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2.2 Grup de utilizatori

Profesionisti din domeniul medical (chirurg/rezident, asistent medical/ingrijitor profesionist)
instruiti in chirurgia asistatd de computer si bine familiarizati cu instructiunile de utilizare
si cu punerea in functiune a acestui produs.

Pentru a solicita o instruire suplimentara la nivelul serviciului, contactati Stryker.

2.3 Indicatii de utilizare

Statele Unite ale Americii si Canada*

Consultati manualul de utilizare furnizat impreuna cu Software-ul Cranial Guidance pentru
indicatiile si contraindicatiile sistemului.

Restul tarilor*

Sistemul de tintire de precizie este indicat pentru utilizarea ca accesoriu pentru Software-ul
Cranial Guidance. Este destinat utilizarii pentru asigurarea ghidajului in timpul perforarii si
efectuarii biopsiei de tesut cranian.

Sistemul este recomandat ca ajutor pentru localizarea structurilor anatomice in proceduri
neurochirurgicale deschise sau percutanate. Sistemul este indicat pentru orice afectiune
medicald in care utilizarea chirurgiei asistate de computer poate fi potrivitd si unde punctele
de referintd la o structura anatomica rigida pot fi identificate.

*Noté: Este posibil ca produsele sa nu fie disponibile pe toate pietele, deoarece disponibilitatea
produselor face obiectul practicilor de reglementare si/sau al practicilor medicale pe pietele

individuale. Contactati reprezentantul dvs. Stryker pentru a verifica disponibilitatea produsului.

2.4 Contraindicatii

Nu se cunosc.
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3 Prezentare generala a produsului
Figurd O

Piesa

Brat de tintire de precizie (6000-801-000)

Buton de comandé pentru conectare rapida

Buton de blocare central

Buton sub forma de stea

Ghidaj de tintire de precizie (6000-802-000)

Buton de comandi pentru ghidajul de tintire de precizie
Buton de reglaj rotativ pentru reglare angularé de precizie
Buton de reglaj liniar pentru reglare liniaré de precizie

Buton de blocare pentru blocarea traiectoriei

Manson detector (6000-803-000)

Buton de comandé pentru mangonul detectorului
Corpul mangonului detectorului (6000-803-010)
Varf de validare (6000-803-020)

Component: conectare brat (6000-806-000)

Buton sub forma de stea

Manson burghiu rotativ (6000-804-032)
Corpul mansonului burghiului rotativ (6000-804-130)
Opritor de adancime pentru burghiu rotativ (6000-804-230)

Manson burghiu Elite (6000-804-060)
Corpul mansonului burghiului Elite (6000-804-160)
Opritor de addncime pentru burghiu Elite (6000-804-260)

Manson ac (6000-805-021)
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4 Pregatire pentru utilizare

4.1 Alinierea sagetilor ghidajului de tintire de precizie

v' Inainte de configurarea sistemului de tintire de precizie, reglati butoanele astfel inct sigetile
marcate din Figura 2 si 3 sa se potriveasca.

1. Setati toate butoanele de blocare in
pozitie deschisa.
2. Localizati butoanele de reglaj.

Figura 1: Locatia butoanelor de reglaj.

3. Reglati butoanele de reglaj liniar astfel
incat sigetile marcate din Figura 2 sé se
potriveasca. Pozitia nominala a bratului
de obtine prin alinierea capetelor
sagetilor.

Figura 2: Reglarea rotii pentru alinierea sigetilor.

4. Reglati butoanele de reglaj rotativ astfel
incat sigetile marcate din Figura 3 sd se
potriveasca. Pozitia nominala a bratului
de obtine prin alinierea capetelor
sagetilor.

Figura 3: Reglarea rotii pentru alinierea sagetilor.
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4.2 Pregitirea mansonului detectorului

1. Pregatiti mansonul detectorului legaind
4 sfere de navigare la suportul
detectorului.

Figura 4: Atasarea sferelor de navigare la suportul detectorului.

4.3 Validarea mansonului detectorului

(i] pentru instructiuni privind modul de utilizare a varfului de validare pentru validarea
mangonului detectorului in asociere cu aplicatia software, consultati manualul de utilizare
furnizat impreund cu aplicatia software.

1. Apasati butonul de comanda de la
mangonul detectorului ().

2. Introduceti un vérf de validare in
mangonul detectorului ().

— Varful de validare trebuie introdus
complet in mansonul detectorului.

3. Introduceti vérful de validare in conul
corpului de calibrare. Asigurati-va ca
varful de validare atinge partea inferioara
a conului.

Figura 6: Varf de validare in conul corpului de calibrare.
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4.4 Pregatirea sistemului de tintire de precizie

A AVERTISMENT

MENTINETI STABILITATEA SISTEMULUI

- Asigurati INTOTDEAUNA asamblarea corecta a dispozitivului de conectare rapida,
ascultdnd sunetul de blocare al mecanismului de blocare.

A ATENTIE

- Acordati INTOTDEAUNA atentie cand fixati ghidajul de tintire de precizie la bratul de
tintire de precizie si cand fixati mansonul detectorului la ghidajul de tintire de precizie
pentru a evita un punct de ciupire.

(i] Asigurati-vda INTOTDEAUNA ci nu prindeti cimpul chirurgical intre conexiunea sub

forma de stea a clemei pentru craniu, componenta conectare brat si bratul de tintire de
precizie in timpul asamblarii.

1. Prindeti componenta conectare brat la
clema pentru craniu.

2. Strangeti butonul sub forma de stea de pe
componenta conectare brat.

Figura 8: Strangeti butonul sub forma de stea.
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3. Prindeti bratul de tintire de precizie
direct pe clema pentru craniu sau
atasandu-1 la componenta conectare brat.

Figura 9: Prindeti bratul de tintire de precizie la componenta
conectare braf.

4. Strangeti butonul sub forma de stea de pe
bratul de tintire de precizie.

m Partea dreapta a componentei conectare
brat este locatia preferatd pentru o mai
bund manevrabilitate a bratului de tintire
de precizie.

Figura 10: Strangeti butonul sub forma de stea de pe bratul de tintire
de precizie.

5. Blocati butonul central al bratului de
tintire de precizie.

(i] Dac butonul central a fost slabit
complet, poate fi necesard o oarecare
fortd pentru a fi rotit in sensul acelor
de ceasornic.

Figura 11: Blocati butonul central al bratului de tintire de precizie.

(i] Cellalt buton sub formi de stea de pe componenta conectare brat se poate utiliza pentru
atagarea altor componente auxiliare, cum ar fi accesoriile pentru chirurgie ghidata imagistic.
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6. Prindeti ghidajul de tintire de precizie
la bratul de tintire de precizie apdsand
butonul de conectare rapida.

Figura 12: Prindeti ghidajul de tintire de precizie la bratul de tintire
de precizie.

Figura 13: Ghidaj de tintire de precizie atasat.
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5 Utilizarea intraoperatorie
/\ AVERTISMENT

MENTINETI STABILITATEA SISTEMULUI

- Nu apisati butonul de conectare rapida pana cand nu este necesar. Va deconecta ghidajul
de tintire de precizie de la bratul de tintire de precizie.

(i] pentrua intelege interactiunea dintre sistemul de tintire de precizie si aplicatia software,
consultati manualul de utilizare furnizat impreuni cu aplicatia.

5.1 Introducerea mansonului detectorului

A AVERTISMENT

MENTINEREA ACURATETII

- Asigurati-vi INTOTDEAUNA ci mansonul detectorului este fixat complet pe ghidajul
de tintire de precizie inainte de a continua.

1. Apdsati butonul de comanda ().
2. Introduceti mansonul detectorului in
ghidajul de tintire de precizie ().

Figura 14: Introducerea mansonului detectorului.
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5.2 Alinierea bratului si alinierea ghidajului

A AVERTISMENT

MENTINEREA TRAIECTORIEI EXACTE
- Asigurati-va INTOTDEAUNA ci blocati butonul de blocare dupa alinierea ghidajului.

A ATENTIE

- Manipulati INTOTDEAUNA cu atentie dispozitivul cand ghidajul de tintire de precizie este
aproape de craniu.

(i] Ghidajul de tintire de precizie are un cod de culori folosit pentru procedura de aliniere
a ghidajului in aplicatia software.
Pentru instructiuni privind modalitatea de aliniere a ghidajului si a bratului, consultati
manualul de utilizare furnizat impreund cu aplicatia software.

(i] Butonul de blocare trebuie strans doar manual. Nu folositi alte instrumente pentru
a bloca/debloca butonul de blocare.

5.3 Perforarea

A AVERTISMENT

ADANCIMEA DE PERFORARE

- Strangeti INTOTDEAUNA la maximum butonul opritorului de adancime pentru burghiu
pentru a evita orice derapaj.

- Conectati INTOTDEAUNA opritorul de adincime pentru burghiu inainte de a introduce
burghiul in mangon.

REZIDUURI METALICE
- Asigurati-vdA INTOTDEAUNA ci burghiul este oprit atunci cind este introdus sau inainte
de a-1 scoate din mansonul burghiului.

RESPECTATI TRAIECTORIA PLANIFICATA

- Asigurati-vi INTOTDEAUNA ci mansonul burghiului este fixat complet pe mangonul
detectorului inainte de a continua.

- Asigurati-vi INTOTDEAUNA ci folositi mangonul burghiului Elite pentru perforarea
cu accesoriul Elite si mansonul burghiului rotativ pentru perforarea cu burghiul rotativ.



1. Apdsati butonul de comanda ().
2. Introduceti mansonul burghiului in
mansonul detector (12).

3. Prindeti opritorul de addncime pentru
burghiu rotativ pe burghiul rotativ in
conformitate cu addncimea de perforare S
determinata de utilizator. Cand utilizati
accesoriul Elite, prindeti corect opritorul
de adancime pentru burghiu Elite. Figura 16: Prinderea opritorului de adancime pentru burghiu rotativ.
4. Strangeti butonul opritorului de
adancime pentru burghiu.

5. Efectuati perforarea.

Apasati butonul de comanda (<1).

7. Scoateti mansonul burghiului dupa
ce perforati cu dispozitivul ().

o

Figura 17: Scoaterea mansonului burghiului.
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5.4 Efectuarea unei biopsii

A AVERTISMENT

RESPECTATI TRAIECTORIA PLANIFICATA

- Asigurati-va INTOTDEAUNA c4 mansonul acului este fixat complet pe mansonul
detectorului inainte de a continua.

- Dupi perforare, asigurati-vi INTOTDEAUNA ci dispozitivul revine la traiectoria initiald
inainte de a preleva o proba. Daca nu, setati din nou traiectoria.

- Asigurati-vi INTOTDEAUNA c4 utilizati mansonul acului pentru a preleva o proba de biopsie.

- NU introduceti mai departe acul de biopsie dacé simtiti o glisare sau rezistentd atunci cAnd
introduceti acul de biopsie.

(i] Asigurati-va INTOTDEAUNA c strangeti butonul de pe mangonul acului inainte de a
preleva o proba. Setati INTOTDEAUNA mangonul acului in modul deblocat inainte de a
scoate acul de biopsie din manson.

1. Slabiti usor butonul mangsonului acului (<)
rotindu-1in sens antiorar. [i] Nu continuati
sd rotiti butonul dupd ce simtiti rezistenta.
Starea de deblocare este atinsa atunci cAnd
butonul pare slabit. O forta suplimentara
aplicatd poate impiedica trecerea acului de
biopsie prin mansonul acului.

2. Apasati butonul de comanda ().

3. Introduceti mansonul acului in mansonul
detectorului, care este atasat la ghidajul
de tintire de precizie ().

4. Trecetiacul de biopsie prin mangonul
acului pentru a preleva probe de
biopsie ().

5. Deblocati mansonul acului () pentru a
debloca canula exterioard a acului de
biopsie.

6. Prelevati o proba de biopsie.

7. Deblocati mansonul acului () pentru a
scoate acul de biopsie.

8. Apasati butonul de comanda () pentru a
scoate mangonul acului din mansonul
detectorului.

Figura 19: Introducerea acului de biopsie.

(i] Consultati instructiunile de utilizare a acului de biopsie pentru instructiuni privind
utilizarea acului de biopsie.
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6 Reprelucrare

6.1 Dezasamblarea pentru reprelucrare

A AVERTISMENT

- Inainte de dezasamblare, asigurati-va INTOTDEAUNA ci scoateti toate componentele, cum
ar fi acul de biopsie, din interiorul creierului.

- In timpul dezasamblirii, tineti INTOTDEAUNA ghidajul de tintire de precizie cu 0 mén4,
sldbind butonul central al bratului de tintire de precizie cu cealaltd mand si apoi indepartati
bratul de pacient.

- Curétati si sterilizati instrumentul inainte de prima si de fiecare utilizare. Consultati Ghidul
pentru curétare si sterilizare pe baza de aburi.

1. Scoateti mansonul apdsand butonul de comanda al mangonului detectorului.
Scoateti mangsonul detectorului din ghidajul de tintire de precizie apisand butonul de
comanda al ghidajului de tintire de precizie.

3. Scoateti sferele de navigare din mansonul detectorului.

4. Scoateti ghidajul de tintire de precizie din bratul de tintire de precizie apasdnd butonul de
conectare rapida.

5. Scoateti bratul de tintire de precizie de pe componenta conectare brat slabind butonul sub
forma de stea.

6. Scoateti componenta conectare brat de pe clema pentru craniu.

7. Scoateti opritorul de adancime pentru burghiu rotativ din accesoriul burghiu rotativ/Elite
deblocand butonul opritorului de addncime pentru burghiu.

8. Acolo unde este cazul, puneti toate instrumentele inapoi in tava de introducere a sistemului
de tintire de precizie in locul stabilit.

6.2 Instructiuni de reprelucrare
Aceastd sectiune cuprinde doar informatii specifice produsului. Pentru instructiunile de
reprelucrare, notele de siguranta si echipamentul de reprelucrare, consultati GHIDUL PENTRU

CURATARE, DEZINFECTARE $I STERILIZARE PE BAZA DE ABURI (GCDS, TD6000005750).

(i] Acolo unde instructiunile din prezentul document difera fatd de cele din GCDS, respectati
acest document.

Grupul de curatare pentru fiecare instrument conform GCDS este:

Piesa Grup de curitare
Ghidaj de tintire de precizie 4
Corpul mansonului detectorului 4
Manson ac 4
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Piesa Grup de curatare
Mangon burghiu Elite

Mangon burghiu rotativ

Opritor de adancime pentru burghiu Elite

Opritor de adancime pentru burghiu rotativ

AR e W W

Brat de tintire de precizie
(consultati instructiunile de reprelucrare din aceasti sectiune)

Varf de validare 1

Componentd conectare brat 4

(i] Aceste instrumente pot fi curdtate si sterilizate in tava de introducere a sistemului de tintire
de precizie (REF 6000-810-000). Consultati IDU ale tavii pentru informatii privind
manipularea tavii si agezarea instrumentelor.

/\ AVERTISMENT

- Deschideti INTOTDEAUNA toate cele patru butoane de blocare si toate cele patru butoane
de reglaj de pe ghidajul de tintire de precizie, astfel incit suruburile de ghidaj de pe butonul
de reglaj liniar si filetele de pe butoanele de reglaj rotativ si fie expuse la maximum in timpul
reprelucririi. Dezasamblati toate componentele cu piese mobile in timpul reprelucrarii.

Instructiuni de reprelucrare pentru bratul de tintire de precizie
Respectati GCDS cu urmétoarele exceptii:

(i Bratul de tintire de precizie poate fi curatat doar daca se combina pre-curéitarea manuala si
spalarea in masina. Nu este suficientd doar pre-curatarea manuald.

1. Pre-curitarea manuali a dispozitivului:
- Umeziti servetelele in solutie de curatare. Scufundati servetelele in solutie pAnd sunt
saturate. Dupd ce udati servetelele, lichidul in exces trebuie stors.

(i] Servetelele trebuie si fie ude, dar nu sé picure.

- Indepartati reziduurile mari din dispozitive folosind servetelele.

- Mentineti butonul central de pe bratul de tintire de precizie SLABIT in timp ce utilizati
servetelele ude si curétati in jurul pieselor articulate de cel putin 3 ori.

- STRANGETI butonul central al bratului de tintire de precizie.

- Indepirtati toate reziduurile cu instrumentele de curitare.

- Clatiti dispozitivele cu apd a cérei calitate este definitd in GCDS péna cand dispozitivul
nu se mai simte alunecos. Repetati acesti pasi cind dispozitivul este vizual curat.
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Reprelucrare

2. Curatarea mecanizatd si dezinfectarea dispozitivului:
- Agezati instrumentul in tava de introducere a sistemului de tintire de precizie si
continuati conform instructiunilor din GCDS Sectiunea 4.3, Curitare mecanizata
si dezinfectare cu o masind de spilat-dezinfectat.

- Asigurati-vi INTOTDEAUNA ci butonul central al bratului de tintire de precizie este
STRANS in timpul curatirii in masing, dezinfectirii si atunci cand este expus la jet de apa.
- NU scufundati bratul de tintire de precizie in lichid.

3. Sterilizare

- Asigurati-vi INTOTDEAUNA c4 butonul central al bratului de tintire de precizie este
SLABIT in timpul sterilizarii
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7 Eliminare, transport si depozitare

7.1 Eliminare

Produsele care au intrat in contact cu materiale de origine umand pot fi infectioase. Eliminati
luand masurile de precautie necesare, in conformitate cu regulamentele locale. Asigurati-va ca
produsele infectate sunt decontaminate inainte de reciclare.

7.2 Transport

/\ AVERTISMENT

- Transportati INTOTDEAUNA echipamentul ambalat, cu atentie, pentru a evita deteriorarea
barierei sterile.

7.3 Depozitare

A AVERTISMENT

- Depozitati INTOTDEAUNA echipamentul ambalat, prelucrat, intr-un mediu controlat, unde
sunt evitate limitele extreme de temperatura si umezeald. Consultati sectiunea Specificatii.

- Manipularea excesivé a echipamentului ambalat creste posibilitatea de deteriorare a barierei
sterile si poate duce la contaminare.

A ATENTIE

- Pentru a asigura longevitatea, performanta si siguranta acestui echipament, se recomanda s
utilizati materialul de ambalare original atunci cind depozitati sau transportati
echipamentul.



8 Pentru utilizare cu

/\ AVERTISMENT

Utilizati numai produse aprobate de Stryker, specificate in aceastd sectiune.

(] Consultati manualul de utilizare a software-ului pentru o listd completa de produse
compatibile la nivelul sistemului.

Descriere Numir de catalog
Motoare

ndrive J - 5407-100-000
ndrive+ . B m= 5407-300-000
Accesorii

Accesoriu drept Elite de 17 cm —— = 5407-120-485
Accesoriu drept Elite de 20 cm — 0 5407-120-490
Capete de burghiu

Ghinda 3,0 mm € T FFf 5820-030-030
Ghindé 4,0 mm (= 5820-030-040
Ghinda 5,0 mm € == 5820-030-050

Ghinda de precizie 5,0 mm P 5820-030-550

3,0 mm neuro <I— - 5820-107-030
(cap bat de chibrit) delicat

3,0 mm neuro (o 5820-107-430
(cap bat de chibrit)

3,0 mm neuro ¢ === 5820-107-030s1
(cap bat de chibrit) delicat

3,0 mm precizie neuro = = 5820-107-530
(cap bat de chibrit)

3,0 mm neuro @ s==—==  5820-107-530C
(cap bat de chibrit) carbid

3,0 mm neuro = ¢ 5820-107-430s1
(cap bat de chibrit) mai putin agresiv

4,0 mm neuro Gl 5820-107-040
(cap bat de chibrit) delicat

4,0 mm precizie neuro €™ 5820-107-440
(cap bat de chibrit)
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Pentru utilizare cu

Descriere Numir de catalog

Burghiu rotativ 3,2 mm - -

Software-ul Cranial Guidance - 6000-670-000

9 9

Sfere de navigare 8000-100-004

Sistem Q Guidance Stryker 8900-100-000

Corp de calibrare 8000-060-003
TR

e,

=1

Ac de biopsie navigat 6000-805-800

Tava de introducere sistem de tintire 6000-810-000

de precizie

Stryker



9 Specificatii tehnice

Specificatiile enumerate sunt aproximative si pot varia usor de la o unitate la alta.

Materiale, dimensiuni si greutate

Ghidaj de tintire de precizie

Materiale Otel inoxidabil
Lungime 148,850 mm
Latime 149,950 mm
Inaltime 59,68 mm
Greutate 718,1g

Brat de tintire de precizie

Materiale Otel inoxidabil, aluminiu.
Lungime 565 mm

Latime 99,7 mm

Inaltime 80 mm

Greutate 2350 g

Componenta conectare brat

Materiale Otel inoxidabil
Lungime 159 mm
Latime 62 mm
Inaltime 60 mm
Greutate 623,4¢g
Manson ac

Materiale Otel inoxidabil
Lungime 31,3 mm
Latime 20 mm
Inaltime 64 mm
Greutate 358¢g
Manson burghiu Elite

Materiale Otel inoxidabil
Diametru 17 mm
Tnélgime 59,6 mm
Greutate 28,1g
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Materiale, dimensiuni si greutate

Opritor de adancime burghiu Elite

Materiale
Lungime
Latime
Inaltime

Greutate

Manson burghiu rotativ

Materiale
Diametru
Inaltime

Greutate

Otel inoxidabil
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Otel inoxidabil
17 mm

59,6 mm
37,1g

Opritor de adidncime rotativ

Materiale
Lungime

Latime

Iniltime
Greutate
Manson detector
Materiale
Lungime

Latime

Inaltime
Greutate

Varf de validare
Materiale
Diametru
Iniltime

Greutate

Otel inoxidabil
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Otel inoxidabil
54 mm

96,5 mm

73 mm

1283 g

Otel inoxidabil
17 mm

203 mm

67,3 g



Specificatii de mediu

Functionare

Depozitare

Transport

35°C
10°C

50°C
-20°C

50°C
-20°C

75%

69

30%

90 %

63

10%

90 %

63

10%

106 kPa
70 kPa

106 kPa
50 kPa

106 kPa
50 kPa
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10 Explicatia simbolurilor

Tabelul de mai jos explicéd simbolurile utilizate in acest document, pe produs si pe eticheta
produsului.

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

Simbol/numar Denumire: Definitie
A Semn de avertisment general: Indica un avertisment general.
W001
EN ISO 15223-1: Dispozitive medicale — Simbolurile care trebuie utilizate pe etichetele dispoziti medicale, si tiile care trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale
Simbol/numar Denumire: Definitie

Producitor: Indica producatorul dispozitivului medical.

2

‘E

Data fabricatiei: Indicé data fabricarii dispozitivului medical.

12
w

i

Consultati instructiunile de utilizare: Indic necesitatea consultérii instructiunilor de utilizare.

o
~
w

a=

Atentie: Indicé necesitatea consultérii instructiunilor de utilizare, pentru a vedea informatiile de atentionare importante ca, de exemplu,
avertismentele si masurile de precautie, care nu pot, dintr-o serie de motive, sé fie prezentate pe dispozitivul medical in sine.

>

2
&
=

Codul lotului: Aratd codul de lot al producatorului, astfel incét lotul sa poata fi identificat.

12
2

2B

Numér de catalog: Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incét dispozitivul medical s poat fi identificat.

o
o

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

12
o
J

P>

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

—

o
@
3

Limita de umiditate: Indica intervalul de umiditate la care poate fi expus dispozitivul medical in siguranta.

5]

o
@
3

Limita de presiune atmosferica: Indica intervalul de presiune atmosfericé la care poate fi expus dispozitivul medical in siguranta.

63}

o
@
©

Dispozitiv medical: Indica faptul c& articolul este un dispozitiv medical.

5

2
>
By

21 CFR 801.109

Simbol Denumire: Definitie
Rx Only Atentie: Legea federald (SUA) restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv, permitdnd vanzarea doar de cétre sau la recomandarea
unui medic.

Simboluri specifice produsului

Simbol Denumire: Definitie
GTIN Numérul articolului pentru comertul global.
ASTM F2503: Practica standard pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole pentru siguranta in mediul RM
Simbol Denumire: Definitie

@ Compatibilitate RM nesigura: Un articol care prezinta riscuri inacceptabile pentru pacient, personalul medical sau alte persoane
prezente in mediul RM.
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1 BsBepeHue

1.1 OO0 >TOM I0KyMeHTe

DTOT TOKYMEHT SIBJIACTCS HAaHOOJIee MOJTHBIM HCTOYHUKOM HH(pOPMAIMHX A7l 0€30I1acHOTO
1 3 (HeKTHBHOTO UCIIOIB30BAHUS U3/IeNHUsL. BHUMATEIBHO NIPOYTHUTE 3TOT JOKYMEHT. BaxkHo
U3YUUTb JOKYMEHTALUIO JJIA I10JIB30BATEIIA 10 KOMIIOHEHTAM CUCTEMBI HABEJICHU S, IIPEKIC
4YeM HCIOoJb30BaTh cucteMy. OOparute ocoboe BHUMaHHEe HAa HH(POPMALIHIO 110 TEXHHUKE
6e3omacHOCTH. XpaHHUTE JOKYMEHT B MECTE, JIOCTYITHOM I10JIb30BaTEIISIM.

OTBETCTBEHHOCTH 32 ONpPEeNICHNE TPUMEHIMOCTH U3 U KOHKPETHOW METOAMKH JIJIst
Ka)XJIOTO KOHKPETHOTO MAaIEeHTa HeCeT MEULIMHCKUN paOOTHHUK, BBINOIHSIIOLIHNA TPOLERYPY.
Komnanwus Stryker kak H3roTOBUTEINb HE MPEAOCTABISIET PEKOMEH/IAlNil B OTHOIICHHUH
KOHKPETHBIX XUPYPrHUECKUX MPOLEAYD.

B mannoMm JOKYMEHTE UCITIOJIb3YIOTCS CIIEAYIOIHNE YCIIOBHBIC 0003HaYCHUS:

*  CurnansHoe cnoBo OCTOPOKHO o603Ha4aeT onacHyIo CUTyaluo, KOTOpasi, €CIH ee
HEC H366)K3.Tl>, MOXET IMMPUBECTH K CMEPTU WU TIPUIUHUTDH CepbeSHblﬁ BpEA 310POBLIO.

e CurnansHoe cioBo BHUMAHME 0603HauaeT onacHylo CUTyaluto, KOTopasi, €CIH ee He
n30eXaTh, MOXKET IIPUBECTH K IPHYMHEHUIO HE3HAYUTEIILHOTO MIIM YMEPEHHOT'O BpeJa.

*  Curnamsaoe cnoBo IPUMEYAHUE yxaseiBaet Ha HHPOPMAIHIO, KOTOPAst CAUTAETCS
Ba)KHOM, HO HE CBA3aHHON C OMACHOCTHIO, HAIPUMEP HH(POPMAIHIO O BO3MOXKHOCTH
HAHECEHUsSI BPe/la UMYILECTBY.

1.2 IIpoume npuMeHUMBbIE IOKYMEHThI

B nononHeHne k HACTOAMIEMY JOKYMEHTY MPEAOCTABISIOTCS CIACAYIOIINE:

*  PyKkoBOICTBO IO YMCTKE M MAPOBOH CTEPUIU3ALUU
*  PyxoBozacTBO IONB30BaTENs B JIEKTPOHHOM (opMarte, BXOAIIEe B KOMILIEKT [TOCTaBKU
BCeX NpuiIoxeHui Stryker



1.3 OmnpeaeneHnsi TEePMUHOB M COKPALLEHHIT

B Ta6J'[I/IH€ HUKE NPUBCIACHBI OINPEACIICHUSA U COKpAlICHUS, UCIIO0JIb3YEMBIC B 9TOM JOKYMCHTE.

Tepmun

HpI/IHaZUIe)KHO CThb

Cucrema HaBEIECHUS

Tpexep

Onpenenenne

HHCTpyMEHTBI, UCIIONIB3YEMbIE C CHCTEMOM HaBEJCHUS U
MO3BOJIAIOIINE PEasIN30BaTh e Ha3HaYeHHe, O0JIErIuTh ee
IpUMEHEHNe WIH peaan30BaTh GpyHKIMN cucteMsl. Hampumep:
TpeKepBbl, HHCTPYMEHTEI, YCTPOKUCTBA KaINOPOBKH, agalTepsl U
1p. Ilepedens npUHAAIEKHOCTEH IPUBOIUTCSA B PYKOBOJCTBE
[0JIb30BaTeIs.

Cucrema, COCTOSIIAs U3 KOMIIBIOTEPa ¥ HABUTAIIMOHHOW
KaMephbl, Ha KOTOPOil paboTaroT NPOrpaMMHbIC TPHIIOKESHUS IS
XUPYPrHYECKUX OIepanui.

WHCTpYMEHT, KOTOPBIH HCIOIB3YeTCsI CHCTEMOH ISt
OTCIIC)KMBAHHUS TTOOXKEHHS MAI[UeHTa, HHCTPYMEHTA WK
peHTreHocKonu4eckoro anmapara tumna C-gyra. Ero nonoxenne
HCTIONB3YyeTCs JUIsl BBIYMCICHHS] HABUTALIMOHHON HH(OpMAaIHy,
KOTOpas 3aTeM O0TOOpa)kaeTCsi Ha HABUTAIMOHHOM SKpaHe.
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2 WHdopmauma no TexHuke 6ezonacHocTm

2.1 Yka3aHus o TeXHUKe 0€30IaCHOCTH

/\ octoroxHO

Iepen npumeHennem

HN3menenus

Oo0mas nadopmanus

Tlepen ka>xabIM HCHOIB30BAHUEM IIPOBEPHTE U3AEIUE AT
BBISIBIIEHUSI HE3aKPEIUIEHHBIX KOMIIOHEHTOB, IOBPEXKICHHBIX,
HETIPaBHIBHO (DYHKIHOHUPYIOINX, N30THYTHIX HIIH
nedopMupoBaHHBIX YacTel. [Ipn HATMUMK 3THX yCIOBHI
HCTIONB30BaTh JaHHOE W37enne 3anpentaercs. Hecobmonenne
9TOTO MpaBHJIa MOXKET IPUBECTH K IPHUMHEHUIO Bpesia
MaLUEHTy WIN MEIUIIMHCKIM paboTHUKaM. [Ipn HeoOxoqumocTH
TEXHHUUYECKOTO 00CITYKUBaHHU OOPaTUTECh K MECTHOMY
TOProBOMY IIpeJICTaBUTENIO0 KoMIanuu Stryker.

ITpexze yeM NpHCTYNaTh K XUPYPrUueCKOMY BMELIATEIbCTBY,
HeO6X0)Il/IMO IIPOBEPUTH UHCTPYMEHT C ITIOMOLIBIO CUCTEMBI
HaBeJICHNs, YTOOBI YIOCTOBEPUTHCS B €r0 Ha/UIeXKaleH padore.

3anpenieHo MoANGHIMPOBATH 000PYyIOBaHUE Oe3 pa3pereHus
H3TOTOBHTEJIS.

TiatenbHO 03HAKOMBTECH C JAHHON MH(pOPMAIHEl 1 COXPAHUTE
B CBOCH JIOKYMEHTALMH 110 o0ciTyxuBaHuIo. [lepen
UCIIOJIb30BaHHEM CUCTEMB] HABEJCHUS BaXKHO U3YYUTh
HPUHIHIEL paboThI ¢ Hel. OOpaTuTech K HHCTPYKIUH 10
TIPUMEHEHUIO CHCTEMBI HaBeneHHs. K crons30BaHuIo 3ToM
CHCTEMBI JIOMYCKAeTCs TONBKO OOydeHHBIH MepCcoHall.

WHCTPYMEHT IO/DKEH MCIOB30BAThCS TOINBKO B COOTBETCTBUH
C HHCTPYKUUSIMU [0 TIPUMEHEHHUIO, COICPIKAIMMUCS B TAHHOM
PYKOBOJICTBE, JIMLIAMHU, KOTOPBIE MPOIILTH MOJHBIN Kypc
00yuenust ux 6e3omacHoMy 1 3Q(HEeKTUBHOMY IPUMEHEHHUIO

W MOJYYHJIH COOTBETCTBYIOMIMI omyck. HecoOmoneHue
JaHHBIX YKa3aHUH BeAET K aHHYJIMPOBAHHIO TapaHTHH.

Ecnu 0OHapy>XUTCs, 4TO LIBETHOE MTOKPHITUE HA PyYKax
JIMHEWHOH PeryinnpoBKH, IOBOPOTHBIX PETYIHMPOBOYHBIX PydKax
¥ (QUKCHPYIOMHNX PyYKaX YaCTHIHO WU MOJHOCTHIO
OTCJIOMIIOCH, HEMEIUICHHO 00PaTUTECh K TOPTOBOMY
MPEACTaBUTENI0 KoMmaHuu Stryker.

OTBETCTBEHHOCTb 32 ONpeIeNeHHE MPIMEHUMOCTH HHCTPYMEHTA 1
KOHKPETHOM METOIUKH TSI KasKIIOTO KOHKPETHOTO MALEHTa HeCeT
MEIUIMHCKUI paOOTHHK, BEIIOMHSIONIMH BMeIaTenbeTBo. Kommanus
Stryker kax U3roToBHTENb HE NPEJOCTABISIET PEKOMEH LM

B OTHOLIEHUH KOHKPETHBIX XUPYPrHYECKHUX TPOLIEYP.



¢ BrmonHeHue npoueayp ¢ nOMOUIbO HHCTPYMEHTOB, OTJIMIHBIX
OT YKa3aHHBIX B TaHHOM HWHCTPYKIHUH I10 IPUMECHCHHUIO, a TAKKE
HCIIOJIb30BAHUE MHCTPYMEHTOB HE IO MMOKa3aHUAM, NPUBEIET K
CHM)KCHHIO TOYHOCTHU HaBUI'allMU.

*  Hcnonb3y#HTe TOIBKO KOMIIOHEHTBI U IPUHAICKHOCTH,
onoOpeHHbIe KoMITaHueH Stryker, ecnu He yKka3aHo HHOE.
MonupuimpoBaTs Kakue-1u00 KOMIIOHEHTBI WK PHHAISKHOCTH
3anperaercs. HecoGnroneHue 31oro TpeGoBaHUs MOXKET IPUBECTH
K TPaBMHPOBAHHUIO TTAIMEHTA X (MITH) MEAUIIMHCKOTO ITepCcOHaa.

¢ Tlocne cOopku yOoenuTech, 4TO BCE KOMITOHEHTHI MOCAXKEHBI
MPaBUIILHO M HAJIC)KHO MPUKPEIUICHBI OJTUH K JIPYTOMY.

* He noasepraiite uzaenue cepre3HbIM Harpy3kam, HalpuMmep
CHJIBHBIM ToNTuKaM. ITocie cepbesHbIX Harpy3oK u3jenue
HE0oOXOMMO TIPOBEPHUTH Ha OTCYTCTBHE Ne(eKToB. 3ampemaercs
HCIIOJIb30BaTh U3/EIINE IIPH BUAUMBIX JedeKrax.

¢ BCEIJIA cnenyeT UCHIONB30BaTh CTEPUIBHOE OEIIbe, YTOOBI
OTJEJIUTh CTEPUIILHOE YCTPOUCTBO OT HECTEPUIHHOM 30HBI.

¢ BCEI'IA ucnonb3yiite npaBUIbHbIA 1 AKECTKO YCTAHOBICHHBIN
TpeKkep ManeHTa WM HaCTOIbHbIE HHTEP(EHCHI, TaKHe KakK
3a)KUM IJIST 9epera.

¢ Ecnu y nanuenra umeercs Kakas-1160 u3 gpopm 601e3H1
Kpeiitudensara — Axo6a, BCEI'IA xoHTpONMHpYiiTe, 4TOOBI
n3zienue ObIIO MOMEIIEHO B KapaHTHH 1 OOJbIIe He
ucnons3oBanock. BCEI'JIA cobmromaiite pekoMeHIanuu
roCyJapCTBEHHBIX OpPraHoB BiacTH (Hampumep, BO3, uncruryra
Po6epra Koxa [RKI] uiau ieHTpoB 110 KOHTPOJIIO U
npodunaxruke 3abonesanuii CIIIA [CDC]) B oTHOIICHNI
6onesnn Kpeitudensara — Sxooda.

* He noxgepraiite npoayKT BO3JEHCTBUIO CUIILHOIO MAarHUTHOTO
TIOJISA, HATIPHMEDP, OT MarHUTHO-pe30HaHCcHoTo ToMorpada (MPT).

A BHUMAHHUE!

¢ [Ilepen onepauneit BCEI'ZIA yOexnaiiteck B HANUIUU BCEX
HEOOXOIMMBIX KOMIIOHEHTOB I BBIIIOJIHEHUS POLIELYPHI.

¢ BCEI'IA akkypaTHO oOpamaiiTech ¢ 000pyI0BaHUEM.
HE POHSMTE ycrpoiictso.

m [Monp3oBarens u (MIM) MALMEHT TOKHBI COOOMIATH O JHOOBIX CEPhE3HbIX CIIyYasiX, CBA3aHHbIX C U3JCIHEM,
M3rOTOBUTENIO U B MECTHBIH YIIOTHOMOYEHHBII OPraH TOro rocyapcTBa, B KOTOPOM 3apErHCTPUPOBAHBI
TOJIL30BATEINb U (MJIN) HALUCHT.
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2.2 I'pynna moJb3oBarteneit

MenunuHckHe pabOTHUKH (HalpUMep, XUPYPI/Pe3nIeHT, MeICecTpa/ClIenUalrCcT 0 YX0uIy),
00ydJeHHBIE BBITIOJTHEHHIO XUPYPTUIECKUX BMEIIATENECTB C UCIIONB30BAaHNEM KOMIIBIOTEPHON
HaBHTAIMU ¥ 03HAKOMJICHHBIE C HHCTPYKIMEH 10 MPUMEHEHHIO U ¢ pabOTOH 3TOT0 M3AETHsI.

I‘[T06bl 3aHpOCI/ITb )IOHOJTHI/ITeﬂbHy}O I/IHCprKL[I/I}O o 3KC1'IJ'IyaTaL[I/II/I, CBSIDKHUTECH C KOMl'[aHPIeﬁ
Stryker.

2.3 Iloxa3aHns K NPUMEHEHHIO

CIIA n Kanaga*

HNudopmaimio o0 TOKa3aHHUAX U MPOTHBOIOKA3AHUAX K CHCTEME CM. B PYKOBOJICTBE
MOJTB30BATEIs, IOCTABISIEMOM € TIporpaMMHBIM oOectieuerneM Cranial Guidance.

OcrajbHble CTPAHBI*

BeIcokoTOYHAsI HapaBIISIOLIAsl CHCTEMA [TOKA3aHa K IPUMEHEHHIO B Ka4eCTBe
MPUHAIIEKHOCTH K TporpaMMHoMy obecnieuennto Cranial Guidance. OH nokasaH Juist
MCIIOJIb30BaHMUS B KAYE€CTBE HAIIPABIISIOIICTO YCTPOHCTBA BO BPEMs CBEPIICHHUS M OUOIICHU
YepenHON TKaHHU.

Cucrema npe/iHa3HaYeHa B KAYECTBE CPEICTBA OOHAPYKCHHUS aHATOMHYECKHUX CTPYKTYP

B XOJI€ KaK OTKPBITBIX, TAK M UPECKOKHBIX HEHPOXUpyprudeckux npouenyp. Ilokaszanusamu
K IIPUMEHEHUIO 3TOH CUCTEMBI SBILIIOTCS JTH00bIE 3a00/1€BaHNU, IPU KOTOPBIX MOXKET ObITh
YMECTHBIM XUPYPTUYECKOE BMELIATENbCTBO C HCIIOIb30BAHHEM KOMIIBIOTEPHOIN HaBUTAIUH,
U KOTJIa CyHIECTBYET BO3MOKHOCTh OPUEHTHPOBATHCS HAa HEMOABIKHBIE AHATOMHYECKHIE

CTPYKTYPBHI.

*[Ipumeyanue: Te MM MHBIC U3/ICNIUSI MOTYT OBITh HE HAXOAUTHCS B IIPOJIAXKE B OTACIIBHBIX
peruoHax, Tak Kak Ipojaxa M3l peryaupyeTcs 3aKOHOAATEILCTBOM U (VJIH) IPUHSTOM
MEUIHCKON TIPAKTHKOM Ka)KIOTO OTAENEHOTO perHoHa. YToOB! y3HATH O HATWYUH U3JEIHS,

CBSDKUTECH C MPEICTaBUTENeM KoMmaHuu Stryker.

2.4 TIpoTuBOMOKA3aAHUS

Her nanHbIX.



3 Kpartkue cBegeHmsa 06 nspenum

Pucynok | O

Kommnonent

BbicoxoTouHblii HanpaBJsilomMii kpoHuTeiin (6000-801-000)
HaxxnMHast KHOTIKa OBICTPOTO COEMHEHUS

LenTpansHas GUKCHpYIOLIAs pydKa

Pyuxa 3y0uaroro ¢uxcaropa

BobicokoTounsbiii HanpasJasiiomuii agantep (6000-802-000)
HaxnMHast KHOTIKA BEICOKOTOYHOTO HAIIPABISIONIETO afanTepa
[ToBopoTHas perynmMpoBOYHask pydKa JUlsl TOYHOH yIIOBOH PerynupoBKU
Pyuxa nuHelHON perynupoBKY JUIsl TOYHOM JIMHEHHOMN peryJupoBKU

Oukcupyromas pydka 1 GUKCAIMU TPACKTOPUU

Bryaxka Tpexepa (6000-803-000)
HakuMHast KHOTIKa BTYJIKH JUTS Tpekepa
Kopmyc Brynku tpekepa (6000-803-010)
Banunanmonnsrit crepxers (6000-803-020)

KomnonenT pazbema kponmreiina (6000-806-000)

Pyuxka 3y6uaroro ¢uxcaropa

Brynka nas cnupajabHoro csep.a (6000-804-032)
Kopmyc Brynku s crimpansaoro ceepia (6000-804-130)

OrpanuuuTenpb IIyOHHBI cripaibHoro ceepia (6000-804-230)

Brynka nas ceepaa Elite (6000-804-060)
Kopmyc Brynku mis csepna Elite (6000-804-160)
Orpannuntens rayouns! ceepia Elite (6000-804-260)

Brynaka pas urisl (6000-805-021)
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4 nMoaroroBKa K NPpMMEHEeHMUIo

4.1 BbripaBHHBaHMe CTPEJIOK BHICOKOTOYHOI0 HANPABJISIIOLIEr0 aJanTepa

v' Tlepen HACTPOMKON BBICOKOTOYHOM HANPABIISAIONIEH CHCTEMBI OTPETYIHMPYHTE PydKH TaK,
YTOOBI CTPENIKM Ha PUCYHKAX 2 U 3 COBHAJIAIH.

1. TlepeBenuTte Bce puKcHpyOIINE PyUKH B
OTKPBITOE MOJIOXKEHHE.

2. Pacnonoxure peryJaupoBOYHbIC PYUKH,
KaK HEOOXOIIMO.

3. BeicTaBbre JMHEHHbIE PErYIUPOBOYHbBIC
PYYKH TaK, YTOOBI OTMEUECHHBIE Ha
PHCYHKE 2 CTPEJIKH COBIaalIH.
HomunansHOe nonoxeHue KpoHIITEHHA
JIOCTUTAeTCs NPH BbIpaBHUBAaHUU
OCTpPHUEB CTPEJIOK JPYT OTHOCUTENBHO
apyra.

PucyHok 2. PerynmmpoBka KONECHKOM JUIsl BHIPABHHBAHHS CTPEIOK

4. BeICcTaBbTE MOBOPOTHBIE
PETYIUPOBOYHBIC PYYKH TaK, YTOOBI
OTMEUYEHHBIE CTPETIKU HA PUCYHKE 3
coBmagaind. HomuHanpHOE MONOKEHHE
KPOHILTEHHA JOCTUTAeTCs IPH
BBIPABHUBAHUH OCTPHEB CTPEIIOK APYT
OTHOCHUTEIILHO JIpyTa.

Pucynoxk 3. PerynupoBka KOJISCHKOM [Tl BBIPABHUBAHUS CTPEIIOK
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4.2 TlonroroBka BTYJIKH JAJIf TPeKepa

1. IloaroroBbTe BTYIKY AJS TpEKepa,
MIOZICOETMHUB 4 HABUTAIIMOHHBIX
1IapuKa K CTOMKe Tpekepa.

Pucynok 4. TIpucoe/iMHeHe HaBUTalMOHHBIX APUKOB K CTOHKE Tpekepa

4.3 Baaupanus BTYJIKH JJISl TpeKepa

|I, I/IHCprKL[I/II/I TI0 UCIIOJIb30BAHUIO BATMAALIMOHHOTO CTEPIKHA I IIPOBEPKU BTYIIKU IJIA
TpEKEpa B COUETAaHUU C IIPOIrPAMMHBIM IPUIIOKEHUEM CM. B PYKOBOJACTBE I10JIL30BATEII,
IMOCTAaBJIIEMOM C IIPOrpaMMHBIM IIPHUIIOKEHUEM.

1. Haxmute KHONIKY Ha BTYJKE IJIS
Tpekepa (o).

2. BcraBbTe BanUIaLMOHHBII CTEp)KEHb
BO BTYJIKY JJs Tpekepa ().

— Heo0xoanMo MOIHOCTEIO BCTABUTH
BaJINIALIMOHHBIN CTEPKEHb BO BTYIIKY
I TpeKepa.

3. BcraBbTe BanuIannOHHBIN CTEpKEHD
B KOHYC KaJTHOPOBOYHOTO KOPITyca.
Yoeaurecs B TOM, YTO BaJIWIaLMOHHEIH
CTEep)KeHb KacaeTcsl THa KOHyca.

Pucynok 6. BanuaumonHsii ctepikeHb B KOHyce
KaJIMOPOBOYHOIO KOpITyca
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4.4 TlonroroBka BHICOKOTOYHON HAMPABJISAIOLIEH CHCTEMBI

/\ ocToPokHO

HOAJEP)KAHUE CUCTEMBI B CTABUJIBHOM COCTOSIHUUN

- BCETZIA npoBepsiiiTe IpaBHIBHOCTh COOPKH YCTPOUCTBA OBICTPOTO MOAKIIOUCHHUS,
HPHUCITYIIMBAsICh K 3BYKY 3alleJIKHMBaHUs (PUKCHUPYIOIIETO MEXaHU3Ma.

A BHUMAHHUE!

- BCEI'IA Gynsre 0CTOpOXHBI IPH IIPUKPEIUICHUH BEICOKOTOYHOTO HAMPABIISIOIIETO
ajanTepa K BBICOKOTOYHOMY HAMpaBIIIONIEMY KPOHIITEIHHY ¥ MPH NPUKPETICHUN BTYIKH
JUISl TpeKepa K BBICOKOTOYHOMY HAMpaBIISIOLIEMY afanTepy BO H30€KaHNE 3aIeMIICHHS.

(i] BCETJIA cnenure 3a TeM, 9TOOBI BO BpeMs COOPKH CTEPUIIBHOE Oelbe He MOIaIo MEXKITy

3y6‘laTI>IM q)HKCS.TOpOM 3aXXuMa i 4yepena, KOMIIOHEHTOM pa3beMa KpOHH.ITeﬁHa nu
BBICOKOTOYHBIM HaIIpaBJIAOIIAM KpOHmTeﬁHOM.

1. HpI/ICOCZLI/IHI/ITe KOMITOHEHT pa3beMa

KPOHIITEIHA K 3aKUMY IJISI Yepera.

2. 3arsgHuTe pyuKy 3yOuaroro (pukcaTopa Ha
KOMITOHEHTE pa3beMa KpOHIITeiHa.

Pucynoxk 8. 3arsruBanue pyuku 3y6uaroro duxcaropa
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3. TlomcoeaMHUTE BHICOKOTOYHBIM
HAITPABJIAIONIMI KDOHIITEHH
HEMOCPE/ICTBEHHO K 3)KUMY ISl ueperna
WJIH [TOCPEACTBOM MTPUCOEANHEHUS
KOMITOHEHTa pa3beMa KpOHIUTeHHa.

Pucynok 9. IIpucoeIMHEHNE BEICOKOTOYHOTO HATIPABJIAIONIETO
KPOHIUTEHHA K KOMITOHEHTY pa3beMa KpOHIITeiiHa

4. 3arsHuTe pyuKy 3yOuaroro ¢uxcaropa
Ha BBICOKOTOYHOM HaIpaBJIsIoOLIEeM
KPOHILITEHHE.

(i] IpennouTuTeNn-HO UCIOIb30BATH
IIPaBYIO CTOPOHY KOMIIOHEHTA pazbeMa
KPOHIITEHHA AJIs TydIlIel MOJBHKHOCTH
BBICOKOTOYHOT'O HAPAaBJIOIIETO
KpOHIIITEHHA.

Pucynok 10. 3arsaruBanne pydkn 3yGuaroro pukcaTopa Ha
BBICOKOTOYHOM HAIPABIIAIONIEM KPOHIITEiHEe

5. 3adukcupyiiTe HEHTPAIBHYIO PYUKY
Ha BBICOKOTOYHOM HalIpaBIISIONIEM
KpOHILTEHHE.

(] Ecm LEHTPAJIbHAS PyYKa MOJHOCTHIO
ociabieHa, Uis ee MOBOPOTa 110 YaCOBOM
CTpeJIKe MOXET NOTpeOOoBaThCs
HeOOJBIIoe YCHIIHE.

PucyHok 11. 3adukcupyiite IEHTPaNIbHYIO PydKy Ha BHICOKOTOYHOM
HaInpas/IAIoOEeM KPOHIITeiHe

(i] Jlpyroii 3y04aTslii pUKcaTop KOMIIOHEHTa pa3hbeMa KPOHIITEHHA MO>KHO HCIIOIb30BaTh JUIS
HPUCOECINHEHHS APYTHX BCIIOMOTATEIbHBIX KOMIIOHEHTOB, TAKUX KaK MPUHAJICKHOCTH
JUISL XUPYPTUUECKHUX OTNIEPALlUi C UCTIONb30BaHUEM HABUTAUH MO H300PaKEHHUIO.
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IIpucoeaunure BbICOKOTOUHBIN
HaIpaBJISIOLIMI afanTep K
BBICOKOTOYHOMY HalpaBIISIOIIEMY
KPOHILTEHHY, Ha)kaB KHOIIKY OBICTPOTO
COeTUHEHHSI.

Pucynok 12. IIpucoennHen#e BbICOKOTOUHOTO HAIPaBIISIOIEro
ajlanTepa K BHICOKOTOYHOMY HAIPABIISIONIEMY KPOHIITEHHY

Pucynok 13. BbICOKOTOUHBIH HaNpaBIAIOLINiA afanTep
TPUCOETUHEH




5 TlMpumeHeHue BO BpeMs onepauum
/\ ocTOPOKHO

MNOJAEP) KAHUE CUCTEMbBI B CTABMJIBHOM COCTOsIHUHU

- He naxxumaiite KHONKY OBICTPOTO COEANHEHNS, ITOKa He oTpedyeTcs. Takoe neiicTBIe
OTCOCAMHUT BBICOKOTOYHBIN HAIPABIIAIOIIUHI ajanTep OT BBICOKOTOYHOTO HAIPaBIIAIOILETO
KPOHILTEKHA.

(] dro6er TIOHSATH, KaK B3aUMOJICHCTBYIOT BBICOKOTOUHASI HAIIPABIISAIOMIAs CHCTEMA U
HMPUIOKEHNE, 00pPaTUTECh K PyKOBOZICTBY MOJIB30BATEIS, IPHIAraeMOMY K IIPHIIOKEHHIO.

5.1 BcraBka BTYJIKH JJIsl TPeKepa

I\ ocTorPokHO

HOJJEP)KAHUE TOYHOCTH

- Ipexne yem npogomxare paboty, BCEI'JIA HeoO6xonumMo yOeanuThCsl B TOM, UTO BTYIIKA IS
TpeKepa MOJIHOCThIO BCTaBJICHA B BBICOKOTOUHBII HalpaBIIsAIOMIMMA afantep.

1. Haxwmwure KHOTKY ().

2. BcraBbTe BTYAKY A Tpekepa B
BBICOKOTOYHBIN HAaIPaBJIAIOIINN
anarrep ().

Pucynoxk 14. BcraBka BTynku juis Tpekepa
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5.2 BhipaBHMBaHHMe KPOHIITE{HA U BbIPABHUBaHUE HANPABJSIOLIEH

A OCTOPOXHO

MOIJIEP)KAHAE TOYHOMN TPAEKTOPHUN

- BCETZIA HeoO6xomumo (GpUKCHpOBaTh (GUKCUPYIOIIYIO PyYKy HOCIE BEIPABHUBAHUS
ajanTepa.

A BHUMAHHUE!

- BCETJIA akkypaTHO oOparmaidiTech ¢ yCTPOHCTBOM, KOTJIa BBICOKOTOYHBIN HAIIPABIIAIOLINN
ajlanTep HaXOAUTCS BO3JIE Yeperna.

(i] Ha sricokoToumEt HaIpaBJIONINI afanTep HaHECEHA IBETOBAsI KOMUPOBKA, KOTOPast
HCTIONB3yeTCs B MIPOLEyPe BEIPABHUBAHMS aJalTepa B IPOrPAMMHOM MPHIOKCHUH.
WHcTpyKIuy, Kak BRIPaBHUBATb a[JalTeP M KPOHIITEHH, CM. B PYKOBOZICTBE ITOIb30BaTENIs,
MOCTaBIISIEMOM C IPOrPAMMHBIM NPUIIOKCHHUEM.

(i] Oukcupyromue pydKky 3aTsTrUBaloTCs Bpy4Hylo. He mcnone3yiite HUKakne
TpHUCTIOCOONICHHS A1l GUKCALINY WK OCTa0NeHUsT PUKCAIIMU (PUKCUPYIOMINX PYYeK.

5.3 Caepaenne

/\ ocToPoKHO

INTYBUHA CBEPJIEHUSA

- BCETI'JIA 3arsruBaiiTe py4Ky OrpaHUYUTEIIs TyOHHBI CBEpIIA MOIHOCTHIO, YTOOBI HE
MIPON30IITIO CMEIICHHE.

- BCETJIA npucoequHsiTe OrpaHHYUTENb TIIYOHHBI CBEpIIa, PEX/e YeM BCTaBUTH CBEPIIO BO
BTYJIKY.

METAJVIMMECKHUE YACTUILbBI
- BCETZIA Heob6xomumo yOenuThCsl B TOM, YTO CBEPIIO OCTAHOBIICHO MEpe BCTABKOU HITH
W3BJICYEHUEM €TO U3 BTYJIKH JUIS CBEpIia.

MPUJIEP)KUBANTECH 3AIIVIAHAPOBAHHOM TPAEKTOPHMA

- IIpexne uem nponomxars padory, BCEI'JIA HeoOxonnmo yOeanThCs B TOM, UTO BTYIIKA JJIS
CBepiIa MOJHOCTEIO BCTAaBJIEHA BO BTYIKY JUIS TPEKepa.

- BCETIA rHeoOxomumo yOenuThes B TOM, YTO MIPH CBEPICHUHU ¢ IOMOIIBI0 Hacaaku Elite
UCIIONIb3yeTCs BTyJIKa Juisl cBepia Elite, a npu cBepiIeHHH ¢ HOMOIIBIO CITUPAIBHOTO CBEpJia
— BTYJIKA A7 CIIUPANILHOTO CBEPIIA.



1.
2.

Haxxmure kHOIIKY (7).
BcTaBbre BTYJIKY U1 CBEpiia BO BTYIKY
U1 Tpekepa (12).

Pucynok 15. BcraBka BTy/nkH s cBepia

[MpucoenuHeHne OrpaHMIUTENS Ty OHHBI
CBepia K CIIIPaIbHOMY CBEpITy B
COOTBETCTBUH C INTyOHHOMH CBepa,
onpezeneHHol nonp3oBarenem. [Ipu
HUCIIONb30BanuK Hacaaku Elite
MPUCOEIVHHUTE OTPAHUIUTEIb [Ty OHHBI
cBepina Elite cOOTBeTCTBEHHO.

3aTaHATE PyUKY OTPAaHHIATENS TIIyOUHEI
cBepra.

Pucynox 16. IlpucoennHenne orpaHHaHTENs NTyOUHbBI CIHPATLHOTO
cBepra

SN

BhITOIHUTE CBEpPIICHHE.

HaxxmuTte xHOTIKY (7).

H3BiekuTe BTYIKY AJIs CBepia mocie
CBEpJICHUSI Yepe3 YCTPOUCTBO ().

Pucynox 17. Mi3Bneuenue BTYIKHU 171 CBepIa
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5.4 B3siTHe Omoncuu

A OCTOPOXHO

MPUJIEPKUBANTECH 3AINIAHAPOBAHHOM TPAEKTOPHHA

- Ilpexne uem nponomxkars padboty, BCEI'JIA HeoOxonumo yOenuTbes B TOM, YTO BTYJKA IS
UIJIBI IOJIHOCTBIO BCTABJICHA BO BTYJIKY JUISl TPEKepa.

- Tlocxe cepnenns BCETJJA HeoOXoquMo yOeIuThCs B TOM, YTO YCTPOWCTBO BO3BPATUIIOCH
K CBOEH MCXOIIHOM TpaeKTOpHH, NPEeXIe YeM B3sATh 00pasell. B mporuBHOM citydae
HEOOXOIMMO 3a/1aTh TPACKTOPHIO CHOBA.

- BCETZIA rHeob6xomumo yOenuThesl B TOM, YTO JUIS B3ATHSA 00pasiia Mpyu OUOICHH
UCIIOJNIb3YEeTCS BTYJIKA JUISl UIVIbL.

- HE BcraBnsiite unmy i GHONCHM JaNbllle, €CIH €CTh TPYIHOCTh MM COTIPOTUBIIEHHE MPH
BBEJICHUH UIJIBI JIs1 OHOTICHY.

(i] BCETJIA HeoOxoauMo yOequThes B TOM, YTO PydKa BTYJIKHU JUIS HIVIBI 3aTAHYTa 10 0TOOpa
obpasua. BCEI'JIA ycranaBnuBaiiTe BTY/IKY JJIsl UIJIBI B TIOJIOKEHUE PAa3OIIOKMPOBKH 10
U3BIICUEHUS UIVIBI ISl OUOIICHHU U3 €€ BTYIIKH.

1. OcTopoXHO OCJIabbTe PYUYKY BTYIKH IS
urIsl (), MOBEPHYB €€ MPOTHB YaCOBOH
CTpPEJIKU. (il He Mpo0JKaiTe BpalaTh
PYUKy HOCIIE BOSHUKHOBEHHSI OILYIIEHUS
conporusienus. IIpusnakom
JIOCTHKCHUS pa30JI0KUPOBAHHOTO
COCTOSIHUS SIBJIICTCS OLYIIICHHUE
ocnabneHHoi pydku. [lanpHeliee
MPUIOKEHUE CHITBI MOXKET
MPENATCTBOBATH MPOXOXKACHHUIO HITIBI AJIS
Ouorncuy yepes BTYIIKY Ul UIVIBL.

2. Haxwmure kHONKY (12).

3. BcraBbTe BTYIKY JUIsl HIJIBI BO BTYJIKY
JUISL TpeKepa, KoTopasi MpUCOoeANHEHa K
BBICOKOTOYHOMY HAIIPaBIISIOMEMY
amanrepy (¢).

Pucynok 18. BeraBka BTYIKH 1St HIIBL
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4. Tlpomyctute uriy i OUOIICHH Yepe3
BTYJIKY JUIS HIVIBI, 4TOOBI 0TOOpaTh
obpaserr uist 6uoricuu (7).

5. 3aduxcupyiite BTYIKY JUIst HDIBI (1),
9T00BI 32(pHUKCHPOBATH BHEITHIOIO
KaHIOJIFO MIVIBI JUIsl OHOIICHH.

6. Bospmure obpasen ais buoncuu.

7. Paz0onokupyiite BTynky ajst Urisl (1),
4TOOBI U3BJICYb UITY JUIsl OMOTICHY.

8. Haxmute KHONKY (<), 9TOOBI H3BIIEYDL
BTYJIKY JUISL MBI M3 BTYJIKU JUISL TPEKepa.

Pucynok 19. BeraBka urist 1j1st Guorncuu

m I/IH(bopmaumo 0 TOM, KaK UCIIOJIb30BaTh UITY IS 6HOHCI/II/I, CM. B MTHCTPYKIUHU I10
TIPUMCHECHUIO UTJIbI JJIS OHOIICHH.
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6 MoBTOopHasa o6paborTka

6.1 Pa30opka nepea NoBTOPHOI 06padoTKOI

A OCTOPOXXHO

[epen paz6opxoiit BCEI'ZIA HeoOxonumo yOoeauTbes B TOM, YTO M3BJICYCHBI BCE
KOMITOHEHTHI, TaKHe KaK UIia 11 OMOIICHH, U3 MO3Ta.

ITpu Bemonuennu paszdopku BCEIJIA nepxuTe BHICOKOTOUHBIN HAPaBISIOIINH aarTep
OJIHOW PYKOIi IIepes TeM, KaK 0CIa0HuTh HEHTPAIBHYIO PYyUYKY Ha BEICOKOTOYHOM
HAaITpaBIISIONIEM KPOHIITEIHE qpYyTroit pyKoi, a 3aTeM yOpaTh KpOHIITEHH OT MalUeHTa.
OuniaiTe ¥ CTEPUIN3YHTE HHCTPYMEHT Hepes HePBEIM M KaXKIbIM MOCIEAYIOMUM CEaHCOM
npuMeHeHus. CM. pyKOBOJCTBO 110 YUCTKE U TAPOBOM CTEPUIN3ALUH.

W3Bnexure BTyNKy, Ha)KaB Ha KHOIIKY BTYJIKH I TPEKepa.

H3Bnexure BTYNKy A7 TpEKepa U3 BBICOKOTOYHOTO HATPABIIAIOIIETO aJanTepa, HaXaB Ha
KHOIIKY BBICOKOTOYHOTO HAIIPaBIISIONIETO a/aNTepa.

W3BnexnuTe HaBUTAIMOHHBIE IIAPHKK U3 BTYJKHU JUIS TPEKEpa.

W3BnexuTe BHICOKOTOYHBIN HAMPABISAIOLUIMN aanTep U3 BBICOKOTOYHOTO HANPABIISIOIIErO
KPOHILTEHHA, HAXKaB Ha KHOIIKY OBICTPOTO COEIMHEHHSI.

H3Bnexure BEICOKOTOUHBII HAIIPaBISFOMINI KPOHIITEHH U3 KOMIIOHEHTa pa3beMa
KPOHIITEHHA, 0CIa0UB PyUKy 3y04aToro puKcaTopa.

W3BnexnTe KOMIIOHEHT pa3beMa KPOHIITEHHA M3 3a)KUMa JUIsl deperna.

W3Bnexnute orpaHUUUTENs NTyOHHBI CBEpPIA U3 KPETIIEHH AT CIIUPAIbHOTO CBEPIIA WITH
csepna Elite, pa30610kupoBaB pydKy orpaHHYHTENs [TyOUHBI CBEpIIa.

Ecnu BO3MOXHO, CIIOXKHTE BCE HHCTPYMEHTBI Ha3ajl BO BCTABHOM JIOTOK BBICOKOTOYHOI
HaITpaBIISIONIEH CUCTEMBI B IIpeIHa3HaYeHHbIE Ul HUX MECTa.

6.2 NHCTpyKUHH MO NOBTOPHOI 00padoTKe

B aTOoM paszzesne comepKUTCs TOIbKO HHPOPMAIIHS, OTHOCSIIAsICS K u3nenuto. Oomime
WHCTPYKIHH IO TIOBTOPHOU 00paboTKe, YKa3aHHs 0 TEXHUKE 0€30MaCHOCTH H 000PYI0BaHUE
JUTSI IOBTOPHOU 00pabOTKH CM. BPYKOBOJICTBE I10 YMCTKE, IE3UH®EKIIMM U TAPOBOM
cTteprumzaliiM (GCDS, TD6000005750).

(] B MHCTPYKIMHU B 3TOM JOKYMEHTE U PyKOBOJICTBE 110 YHCTKE, 1e3MH(EKINH 1 TapOBOii

CTCpUIM3alluy OTIINYArOTCA, cneuyﬁTe HHCTPYKIHUAM B 3TOM JOKYMECHTE.



I'pynna oYMCETKH Ka)XJOr0 HHCTPYMEHTAa B COOTBETCTBHHM C PYKOBOACTBOM IIO YHCTKE,
JEe3UH(EKINH 1 TAPOBOH CTEPUITU3ALINH:
Kommnonent I'pynna ouncrkn
BbICOKOTOUYHBIN HAITPABISIOUINIA afanTep 4
Kopnyc Brynku Tpekepa
Brynka uist urist
Brynxa s cepna Elite
Brynka i cimpaiibHOTO cBepla
OrpannanTens NTyOuHs! cBepia Elite

OrpaHU4nTETh TIyOUHBI CIIMPAIBFHOTO CBEpJIa

A A AW WA BN

BrIcOKOTOUHBIN HANPaBIIAIOUINN KPOHIITEHH
(cM. crienaIbHBIe HHCTPYKIIMH 110 TOBTOPHOM 00paboTke B
9TOM pazzene)

BanupanunoHHslil cTepKeHb 1

KomnoHeHT pa3bema KpoHIITEHHA 4

G 5 HHCTPYMEHTHI MOT'YT OUHIIATHCS U CTEPHIIM30BATHCSI BO BCTABHOM JIOTKE
BBICOKOTOUHOH Hampasistionert cucteMsl (REF 6000-810-000). CM. HHCTPYKIHIO TTO
SKCIUTyaTall|y JIOTKA JJIsI OTy4eHHs HHpopManuu 06 oOpalleHuH ¢ JOTKOM H
pa3MenIeHNH HHCTPYMEHTOB.

A OCTOPOKHO

- BCEI'JIA otkpsiBaiiTe Bce 4eThIpe (GUKCHUPYIOINIE PYIKH H BCE YSTHIPE PETyYIHPOBOYHEIE
PYYKH BBICOKOTOYHOTO HAIPABILIONIETO aJlaNTepa TAKUM 00pa30M, YTOOBI XOZOBBIE BUHTHI
JMHEHHOM PEeryIUpOBOYHOM PYUKH U pe3b0a IOBOPOTHBIX PETYIUPOBOYHBIX PyUEK
HaxXOMINCh B MAKCUMAJIbHO OTKPBITOM COCTOSIHMH BO BPEeMsI IOBTOPHOW 00paboTKH.
Pa3bepure Bce KOMIIOHEHTBI CO CEMHBIMH YacTsIMU BO BpeMsI HOBTOPHOH 00paboTKH.

HNHCcTpyKIMH 10 NOBTOPHOI 00padoTKe BHICOKOTOYHOI0 HANPABJISIIONIEr0 KPOHIITEHA

Crnenyiite pykoBOACTBY 10 YACTKE, IE3UHOEKIIMU U ITAPOBOM CTEPWJIM3ALIMY, A TaKxkKe
YKa3aHHBIM HUXE UCKIIIOUCHUSM.

(i] Bricoxorounerii HaIpPaBJIAIOIUHN KPOHIITEHH MOXKET OUUINATHCSA TOJIBKO € IIOMOILBIO
MpOLEAYPbl PYYHOH MpeBapUTEIbHON YUCTKH BMECTE ¢ MAIIMHHOMN Molkoi. [Ipouenypst
TOJBKO PYYHOH HMpeaBAPUTENbHON YUCTKH HELOCTATOUHO.

1. Pyunas mpeznBapHuTenbHas YUCTKA yCTPOKCTBA!
- Tlorpysute canderku B UuCTAIMN pacTBOp. JlepKUTE UX B HEM, [IOKA OHU HE
nponutatorcs. CMoYMB caleTKy, Hy’)KHO OTKATh JIMLIHIOK XHUAKOCTb.
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(i] Canderku 10KHBI OBITH BIaKHBIMH, HO PACTBOP C HUX HE JTOJDKEH KamaTb.

420

- VYhanuTe ¢ yCTPONCTB KPYITHBIC 3arPsI3HEHHUS C TIOMOIIBIO Can(eToK.

- JlepxuTe LeHTpalbHYIO PYUKY BHICOKOTOUHOI'O HAlIPABIIAIOLIETO KPOHIITEHHA
OCHABHEHHOﬁ, ITOKa OYHIIAETE BIAKHBIMHU Cal(eTKaMH TIOABHKHBIC YaCTH HE
MeHee 3 pas.

- 3ATSHUTE uenTpanbHyIO py4Ky Ha BBICOKOTOUHOM HAIPABIISIOIIEM KPOHIUTEHHE.

- YJIaJ'lI/ITe BC€ OTJIOXKEHUS YUCTAIIUMU HUHCTPYMEHTaAMH.

- IlpompbiBaiiTe ycTpoiicTBa BOIOH, Ka4eCTBO KOTOPOIl ONpeIeNIEHO B PYKOBOJICTBE IO
YHCTKe, Ae3NH(EKIUN U TapOBOH CTEPHIIM3AIMH, II0Ka YCTPOHCTBO HE NEpeCTaHeT ObITh
CKOJIB3KMM Ha ounynb. [loBTopsiiTe 3TH 1m1ary, Noka yCTpOUCTBO HE CTaHET BU3YalIbHO
YHCTBIM.

MarunHHas YMCTKA U [e3HH(PEKIHUsI yCTPONUCTBA:

- IlomecTuTe MHCTPYMEHT BO BCTABHOM JIOTOK BBICOKOTOYHOM HaNpaBIsIOIIEH CUCTEMBI
U TIPOAOJDKANTE YUCTKY B COOTBETCTBUU C YKa3aHUSAMU paszena 4.3 pyKoBOACTBa IO
YHCTKE, Ae3NH(EKIUN U ITapOBOH CTEpHIN3aMU « MalHHas YHCTKA U Ae3nH(eKIHs
YCTPOHCTBA C ITOMOIIBIO MOHKH-AE3HH(EKTOPAY.

A OCTOPOXKXHO

BCEI'JIA nposepsiiite, 4T00BI LIEHTpaIbHas pyuka BBICOKOTOUHOTO HAlPABIISAIOLIETO
kponmireiiHa 6bu1a 3ATSIHYTA Bo BpeMst MaIlIMHHOM YNCTKH, Ae3UH(EKINY U ITPpU
KOHTAKT€ C IIPOTOYHOH BOAOI.

3ATIPEHIAETCS morpyxarth BEICOKOTOYHBIH HAIIPABIIAIONINN KPOHIITEHH B )KUAKOCTH.

3. Crepuuzauus

A OCTOPOXXHO

- BCETI'IA npoBepsiiiTe, 4TOOBI LIEHTpaIbHASL Py4YKa BEICOKOTOYHOTO HAIIPABIAIOLIETO

kponiureiiHa 6b11a OCJIABJIEHA BO Bpemst cTeprin3aiui.



7 YTunusaumsa, TPAHCMNOPTUPOBKA U XpaHeHue

7.1 YnaneHnue B OTXOIBI

W3nennsi, KOHTaKTUPOBABILHE C MaTepUaIaMU YEI0BEYECKOTO IPOUCXOXKICHHUS, MOT'YT OBITH
HCTOYHUKAMU HH(EKIMH. YIAJSIHTE B OTXO/BI YCTPOICTBA ¢ IPUMEHEHHEM HEOOXOAUMBIX Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH COITACHO MECTHBIM TpaBuiiaM. O0s3aTeNIbHO BBIOIHSINATE
JICKOHTaMHHALMIO U3/IENTUH TIepest mepepaboTKOM.

7.2 TpaHcnopTupoBKa

A OCTOPOXKHO

- BCEI'JIA TpaHCHIOpTHPYHTE YIIAaKOBAHHOE 00OPYJIOBAHUE OCTOPOKHO, YTOOBI HE TIOBPEAUTH
CTEPUJIbHBINA Oapbep.

7.3 XpaHeHue

A OCTOPOKHO

- BCEI'JIA xpanute ynakoBaHHOe 00paboTaHHOE 000PYAOBaHNE B KOHTPOIUPYEMOM Cpesie ’
n30eraiiTe IKCTpEeMaNbHBIX TeMIepaTyp 1 BiaxHocTH. CM. pa3nen « TexHuueckne
XapaKTePUCTUKIY.

- UpesmepHOE KOJIMIECTBO JEHCTBHUI C yIIaKOBAaHHBIM 000pYy/IOBaHUEM YBEIHMYHBACT
BEPOSITHOCTH TIOBPEXKACHHUS CTEPHIILHOTO Oapbepa  MOXKET MPHUBECTH K 3apaKCHHIO.

A BHUMAHHUE!

- Jnst obecniedeHys IPOJOJDKUTENBEHOTO CPOKa CIIyKObI, COOTBETCTBHS pabodnx
XapaKTepPHUCTUK U O€30IaCHOCTH JAHHOTO 000PYIOBAaHHS IIPH XPAaHEHHH M TPAHCTIOPTUPOBKE
PEKOMEH/TyeTCsl HCIIOIb30BaTh NCXOAHBIH yITaKOBOYHBIN MaTepHall.
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8 CoBmecTumbie napgenusa

/\ 0CTOPOKHO

Hcnons3yliTe TOIbKO 0100peHHBIe KoMIaHuel Stryker m3emnms, yka3aHHBIC B 3TOM pasfiele.

Ii‘ [ToNHBIN CIMCOK COBMECTUMBIX M3ACTUI Ha YPOBHE CUCTEMBI IPUBEJCH B PYKOBOACTBE
I1OJIL30BaTEJIsl IPOIrpaMMHOTO obecricueHusl.

Onucanue Karano:xublii HoMep
JIBuraresin

ndrive . - 5407-100-000
ndrive+ | e wee  5407-300-000
Hacaaku

Ipsimast Hacazka Elite, 17 cm — I 5407-120-485
Ipsimas Hacazka Elite, 20 cm — 0 5407-120-490

Bops1

Kenynesunnsiii 3,0 Mmm € i 5820-030-030
Kenmynesuausiii 4,0 MM === 5820-030-040

KenynesunHblii 5,0 MM =i 5820-030-050

BricokoTouHbI# kenyneBUaHbIH 5,0 MM = 5820-030-550

Hetipoxupypruueckuii 3,0 Mm <o - 5820-107-030
(crinueyHas TOJIOBKa), MATKOE BO3/ICHCTBIE

Heiipoxupypruueckuii 3,0 Mm o 5820-107-430
(criMueyHas TOJI0BKa)

Heiipoxupypruueckuii 3,0 Mmm ¢ === 5820-107-030s1
(criMueyHasi roJIoBKa), MATKOE BO3/CHCTBHE

BericokoTouHsli Helipoxupypruueckuit 3,0 Mm = = 5820-107-530
(ciMyevHas ToJI0BKa)

Hetipoxupypruueckuii 3,0 MM EPs=—== 5820-107-530C
(crimueyHas roJI0BKa), TBEPAOCIIIABHBII

Heitpoxupyprugeckuii 3,0 Mmm = +  5820-107-430s1
(crimuedHast TOJIOBKA), MCHEE arpecCUBHOE BO3ICHCTBIE

Heiipoxupypruueckuii 4,0 Mmm . 5820-107-040
(crimueyHas roJIoBKa), MATKOE BO3/CHCTBHE

BericokoTouHblit Helipoxupypruueckuit 4,0 Mm €™ 5820-107-440
(ciMyevHas roJI0BKa)
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Cosmecmumvie uzoenus

Onucanue KarajoxHnblii Homep

CrupansHoe cBepio 3,2 MM - -

IIporpammMHOe obecniedeHne - 6000-670-000
Cranial Guidance

HaBuraunoHHsle mWapuku 8000-100-004

9 9

Cucrema HaBeneHus Stryker Q
Guidance

8900-100-000

KanuGpoBouHslit koprryc 8000-060-003

Hagurnpyemast uria uist 6uorcun \ 6000-805-800

T

BcTaBHOI JT0TOK BBICOKOTOYHOM
HaIPaBJSIONICH CHCTEMBI

6000-810-000

Stryker



9 TexHuUYECKMe XapaKTepUCTUKMU

HpI/IBe}leHHLIe TCXHUYCCKUE XapPAKTCPUCTUKU SABJIAIOTCS l'IpPI6J'II/I3I/IT€J'ILHI)IMI/I U MOT'yT
HCE3HAYUTCIIBHO OTIIMYAThCS OT U3ACJINS K U3ACIIHUIO.

MarepuaJjibl, rabapuTsl H Macca

BbIcOKOTOUHBII HAIPABJISIIOIINI aganTep

Marepuainst Heprkageromas crans
Jnuaa 148,850 mm

Mupuna 149,950 mm

Bricora 59,68 MM

Macca 718,1r

BbIcOKOTOYHBI HANPABJISIOIUH KPOHIUITEHH

Marepuaiisl Hepxaseromias cranb, altoMUHUH.
JmHa 565 mm

upuna 99,7 MM

Beicora 80 MM

Macca 2350r

KomnoneHT pasbema KpoHIITEliHA

Marepuainsl Hepsxageromas cranb
Jnmuna 159 mm

Hupuna 62 MM

Beicora 60 MM

Macca 623,41

BTymca AJIA MBI

Marepuansl Hepxaseromias crans
JmHa 31,3 mm

[Hupuna 20 MM

Bricora 64 MM

Macca 3581

Brynka nas csepia Elite

Marepuainst Heprkageromas cranp
Juametp 17 mm

BricoTa 59,6 Mmm

Macca 28,1t
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MarepuaJjibl, raGapuThl H Macca

Orpanunuurenb riayounsl ceepia Elite

Marepuainst
JmuHa
Hupuna
Bericora

Macca

Hepikageromas craib
31,3 Mmm

20 MM

10 MM

17,7t

BryJka 1715 cnupaabHOIo cBepJa

Marepuaiisl
Juametp
Beicora

Macca

HeprkaBerommas cranb
17 Mmm

59,6 MM

37,1r

OrpaHn4uTe b IIyOMHBI CIAPAJIBLHOTO CBEpJIa

Marepuainst

JmuHa

Hupuna

Bricora

Macca

Brynka nis Tpekepa
Marepuaisl

JlnunHa

[Hupuna

Beicora

Macca

Hepxagerormas craib
31,3 Mmm

20 MM

10 MM

19,1t

Hepsxageromas cranb
54 Mmm

96,5 Mmm

73 MM

1283

BainaauuoHHbIN cTep:KeHb

Marepuainst
Juametp
Bricora

Macca

Hepskaseromias craib
17 mm

203 MM

67,31
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XapaKTepHCTHKH OKPY KAl cpeabl

DKCIUTyaTanus 35°C
10°C

XpaHenue 50°C
-20°C

TpancnopTupoBka 50°C
-20°C

75%

69

30%

90 %

6

10%

90 %

6

10%

106 kPa
70 kPa

106 kPa
50 kPa

106 kPa
50 kPa



10 YcnoBHble obo3aHaueHUus

B Ta6J'IPIHe HUXKE ONTPEACICHBI CUMBOJIbI, UCII0JIB3YEMBIE B 3TOM JTOKYMEHTEC, HAa U3ACIIMA U HA
MapKUPOBKE U3NCIIUS.

EN ISO 7010: I'pachuyeckue cumeonbl. LipeTa 1 3Hakv GesonacHocTi. le 3HaKn

C |

A

F [o]

061wuin 3Hak «OcTopoxHo!»: obLyee npepynpexaeH1e o HeoBX0AMMOCTH COBMOAATb OCTOPOXHOCTb.

Woo1
EN IS0 15223-1: Uapenust Cumgonbl, npn Ha M3AenusiX, STUKETKAX W B CONPOBOAMTENBHOM AOKyMeHTaLu. YacTb 1. OCHOBHblE
TpeGoBaHus
© I ! [o)
W3rotoBuTens: 0603HayaeT U3roToBUTENS MEANLIMHCKOTO U3AeNUS.
511
[ata u3roToBneHus: 0603HayaeT AaTy M3rOTOBMEHNS MEANLIMHCKOTO U3femnus.
513
[:E CM. MHCTPYKUMIO NO NPUMEeHeHMI0: 0603Ha4aeT HeoBX0AMMOCTb M3y4eHNs NONb30BaTENEM MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.
543
f BHuMaHKe: 0603HavaeT Heob6X0AUMOCTb M3y4eHINs NOMb30BATENEM UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIMIO OTHOCUTENBHO BaXHOI
npeqocTeperatoLLen HGopMaLy, BKIoYan NPefynpeXaeHns i Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH, KOTOPas N0 Pa3NNYHLIM NPUYMHaM He
544 MOXeT BbITb NOMeLLEHa HeNocpeCTBEHHO Ha MeaULMHCKOe M3aenve.
Kop cepum: 0bo3HaqaeT koA cepun M3rotoBUTENs, MAEHTUDULMPYIOLLMIA CEPUI0 UMW NapTVIO N3AENHiA.
515
KaTanoxHbIit Homep: 0603Ha4aeT HoMep No KaTanory U3roToBUTENSs, NO3BONSIOLLMI MAEHTUMLMPOBATE MEANLIMHCKOE U3aenie.
516
.Q HecTepunibHo: 0603HauaeT MeULIMHCKOE M3fenie, He NoaBEprLLeecs CTepUnM3aLmy.
527
OrpanunyeHus no Temneparype: 0603Ha4aeT npesenbHbIe 3HaueHUs TeMnepaTypbl, He NpeAcTaBnsLMe Bpeaa Ans
ME/MLIMHCKOrO M3Aenus.
537
OrpaHuyeHme No BNaxHOCTH: 0603Ha4aET AnanasoH BNaXHOCTY, He NPeACTaBNANLLMA Bpea AN MEAULIMHCKOTO U3Nenus.
538
OrpaHunyeHue no aTMocthepHOMY AaBneHuIo: 0603HaYaeT AuanasoH aTMOCHEPHONO JaBNEHIs, He NPeCTaBNSIoWLMiA Bpeaa Ans
@ ME/MLMHCKOrO M3aenms.
539
MepauumHckoe usnenme: 0603HajaeT MeaNLMHCKOE U3aenme.
577
21 CFR 801.109
Cumeon HaumeHoBaHue: Onpeaenetne
Rx Only Brumanue: ®enepanbHoe 3akoHoaaTenbcteo CLUA paspetuaeT npoaaxy aToro yCTpOCTBa UCKMIUMTENBHO BpayaM Ui no

pacnopshkeHuio Bpava.

CuMBOIbI, OTHOCSILLMECS K U3AENMI0

CumBon

GTIN

ASTM F2503: C

HanwmeHoBanue: Onpenenenue

'no6anbHblli HoMep ToBapa.

npaKTuka V¥ NPOYMX M3AENMit OTHOCUTENbHO Be3onacHoCTy Ux ncnonb3osaxus B cpeae MPT

Cuwmeson

®

HanmeHoBahnue: Onpepenenue

HeGe3onacHo B ycnoBusix MPT: 3genve npeacTaBnsieT HeNpUeMNEMbIN PUCK NS NaLMEHTa, MEAULIMHCKOTO NepcoHana v
Apyrvx nuy 8 ycnosusx MPT.
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1 Inledning

1.1 Om detta dokument

Det har dokumentet utgér den mest omfattande informationskéllan for saker och
effektiv anvdndning av produkten. Lis det har dokumentet noga. Det ar viktigt att
anvandaren gor sig fortrogen med anvandardokumentationen fér komponenterna i
manovreringssystemet fore anvandning. Var sdrskilt uppméarksam pa
sdkerhetsinformationen. Hall det har dokumentet tillgdngligt for anvéndare.

Den vérdgivare som utfor ett ingrepp ar ansvarig for att faststalla hur lampligt det
ar att anvanda produkten och vilken specifik teknik som ska anvédndas pé varje
patient. I egenskap av tillverkare rekommenderar Stryker inte ndgot specifikt
kirurgiskt ingrepp.

Foljande konventioner anvands i det hdr dokumentet:

* Signalordet VARNING anger en farlig situation som, om den inte undviks,
skulle kunna leda till dodsfall eller allvarlig personskada.

» Signalordet OBSERVERA anger en farlig situation som, om den inte undviks,
skulle kunna leda till lindrig eller mattlig personskada.

* Signalordet ANMARKNING anger information som anses viktig, men inte
riskrelaterad, t.ex. meddelanden om materialskada.

1.2 Andra tilldmpliga dokument
Utover det har dokumentet tillhandahélls f6ljande dokument:

* Instruktioner for rengéring och 8ngsterilisering
* Anvéandarhandbok tillhandahé&lls elektroniskt for alla Stryker-applikationer
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1.3 Forklaringar av termer och forkortningar

I féljande tabell finns forklaring av termer och férkortningar som anvénds i detta

dokument.
Term Forklaring
Tillbehor De instrument som anvands med mandvreringssyste-

met for att uppné den avsedda anvandningen underlat-
tar dess anvandning eller dess funktioner. Till exempel:
Spérare, instrument, kalibreringsenheter, adaptrar

etc. Hanvisa till anvandarhandboken for en lista 6ver
tillbehor.

Mandvreringssystem Datorn och navigationskamerasystemet pa, vilka pro-
gramvarorna for kirurgi kors.

Spérare Instrument som anvénds for att spéra positionen for
en patient, ett instrument eller ett C-armsfluoroskop.
Positionen som anvénds for att berdkna navigationsin-
formation, som sedan visas pd navigationsskdrmen.
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2 Sakerhetsinformation

2.1 Sakerhetsdirektiv

/\ varninG

Fore anvandning

Modifieringar

Allman
information

Fore varje anvdandning ska produkten kontrolleras
avseende losa komponenter, skador, funktionsfel och
bojda eller deformerade delar. Anvand inte om négot/
nagra av dessa forhallanden foreligger. Patienten eller
vérdpersonalen kan annars skadas. Kontakta Strykers
aterforsaljare vid behov av service.

Fore operation ska instrumentet kontrolleras med
mandvreringssystemet for att sakerstélla att det
fungerar korrekt.

Modifiera inte denna utrustning utan godkédnnande fran
tillverkaren.

Las och se till att du forstar denna information och
arkivera den i din underhéllsdokumentation. Det 4r
viktigt att du lar kdnna mandévreringssystemet innan du
borjar anvédnda det. Se bruksanvisningen till
manovreringssystemet. Endast utbildad personal far
anvéanda detta system.

Instrumentet far endast anvandas av behoriga personer,
som fatt fullstdndig utbildning i sdker och effektiv
anvandning av instrumentet, och i enlighet med
bruksanvisningen som finns i denna handbok. Om dessa
anvisningar inte foljs géller inte garantin.

Om fargbeldggningen pé de linjara justeringsknapparna,
roterbara justeringsknapparna och ldsknapparna visar
sig vara delvis eller helt avflisade, kontakta din Stryker-
aterforsaljare omedelbart.

Den vardgivare som utfor ett ingrepp ar ansvarig for
att faststélla detta instruments lamplighet och vilken
specifik teknik som ska anvandas pa varje patient.

I egenskap av tillverkare rekommenderar Stryker inte
nagot specifikt kirurgiskt ingrepp.

Om ingrepp utférs med andra instrument dn de som
anges i den har bruksanvisningen eller pd annat sitt 4n
instrumentens avsedda anvidndning kommer
navigationsnoggrannheten att dventyras.
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* Anviand endast komponenter och tillbehor som
har godkants av Stryker, om inget annat anges.
Komponenter eller tillbehor far inte modifieras.
Om denna anvisning inte f6ljs kan patienten och/eller
sjukvardspersonalen skadas.

* Kontrollera efter montering att alla komponenter sitter
ihop ordentligt pa korrekt vis.

* Undvik att utsédtta produkten for allvarliga
péfrestningar, sdsom kraftig pdverkan. Efter kraftig
péverkan méste produkten kontrolleras avseende
defekter. Produkten far inte anvéndas om det finns
synliga defekter.

* Anvédnd ALLTID en steril duk for att separera en steril
enhet fran en icke-steril zon.

¢ Anvand ALLTID en korrekt och styvt installerad
patientspdrare eller ett bordsgranssnitt, som till exempel
en skallskruvtving.

* Vid forekomst av befintliga varianter av Creutzfeld-
Jakobs sjukdom (CJD) hos patienten méste produkten
ALLTID sattas i karantdn och inte langre anvédndas. Folj
ALLTID rekommendationerna fran nationella
myndigheter (t.ex. WHO, RKI eller CDC) angdende
Creutzfeld-Jakobs sjukdom.

e Utsétt inte produkten for ett starkt magnetfalt, till
exempel frdn en magnetisk resonanstomografi
(MRT)-enhet.

A OBSERVERA

* Fore operationen, se ALLTID till att alla n6dvéandiga
komponenter ar tillgdngliga for ingreppet.

* Hantera ALLTID utrustningen med forsiktighet. Tappa
INTE enheten.

|1| Anvandaren och/eller patienten bor rapportera eventuella allvarliga, produktrelaterade tillbud till
bade tillverkaren och den nationella behoriga myndigheten dar anvandaren och/eller patienten bor.
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2.2 Anvandargrupp

Hélso- och sjukvardspersonal (t.ex. kirurg/ST-lakare, sjukskéterska, professionell
vardgivare) utbildad i datorstédd kirurgi och val anfértrodd med bruksanvisningen
och med anvédndningen av denna produkt.

Kontakta Stryker for att begéra ytterligare serviceinstruktioner.

2.3 Anviandningsindikationer

USA och Kanada*

Se anvdndarhandboken som medféljer programvaran Cranial Guidance for
systemindikationer och kontraindikationer.

Ovriga virlden*

Precisionsriktningssystemet ar avsett for anvandning som ett tillbehor till
programvaran Cranial Guidance. Den dr avsedd att anvédndas for att ge vigledning
vid borrning och biopsi av kranialvdvnad.

Systemet ar indikerat som ett hjadlpmedel for att lokalisera anatomiska strukturer
vid antingen 6ppna eller perkutana neurokirurgiska ingrepp. Systemet ar indikerat
for alla medicinska tillstdnd dd anvéndning av datorstddd kirurgi kan vara lamplig
och dér en styv anatomisk struktur kan identifieras.

*Anmarkning! Det kan hénda att produkten inte finns tillgdnglig pa alla marknader
eftersom den ar foremaél for regulatorisk och/eller medicinsk praxis pd individuella

marknader. Kontakta din representant frén Stryker avseende produkttillganglighet.

2.4 Kontraindikationer

Inga kanda.
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3 Produktoversikt

Figur | O

Del

Precisionsriktningsarm (6000-801-000)
Tryckknapp for snabbanslutning

Central 1dsknapp

Stjarnknapp

Precisionsriktningsguide (6000-802-000)
Tryckknapp for precisionsriktningsguide

Roterbar justeringsknapp for exakt vinkeljustering
Linjar justeringsknapp for exakt linjar justering

Lésknapp for att ldsa ingdngsbanan

Spararhylsa (6000-803-000)
Tryckknapp for spérarhylsa

Kropp till spararhylsa (6000-803-010)
Valideringsspets (6000-803-020)

Armanslutningskomponent (6000-806-000)
Stjarnknapp

Hylsa for spiralborr (6000-804-032)
Kropp till hylsa for spiralborr (6000-804-130)
Djupstoppare (propp) for spiralborr (6000-804-230)

Hylsa for Elite-borr (6000-804-060)
Kropp till hylsa for Elite-borr (6000-804-160)
Djupstoppare (propp) till Elite-borr (6000-804-260)

Nalskydd (6000-805-021)



4 Forberedelser

4.1 Inriktningspil for precisionsriktningsguide

v' Justera knapparna sd att de markerade pilarna i figur 2 och 3 matchar innan
installation av precisionsriktningssystemet.

1. Stall in alla 18sknappar till 6ppna.
2. Lokalisera justeringsknapparna.

3. Justera de linjéra
justeringsknapparna s att de
markerade pilarna i figur 2 matchar.
Armens nominella position uppnas
genom inriktning av pilhuvudena.

Figur 2: Justera ratten for pilinriktning.

4. Justera de roterbara
justeringsknapparna sé att de
markerade pilarna i figur 3 matchar.
Armens nominella position uppnés
genom inriktning av pilhuvudena.

Figur 3: Justera ratten for pilinriktning.
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4.2 Forberedelse av spararhylsan

1. Forbered spararhylsan genom att
fasta de 4 navigationssfarerna
i spérposten.

Figur 4: Satta fast navigationssfdrerna pa spararposten.

4.3 Validering av spararhylsan

(i] Fér instruktioner om hur du anvander valideringsspetsen for validering
av spdrarhylsan i kombination med programvaruapplikationen, se
anvandarhandboken som medf6ljer programvaruapplikationen.

1. Tryck pa tryckknappen till
spararhylsan ().

2. Sétt in valideringsspetsen i
spérarhylsan ().

— Valideringsspetsen méste sittas in
helt i spdrarhylsan.

3. Placera valideringsspetsen i
kalibreringskroppens kon. Sakerstall
att valideringsspetsen nuddar
botten av konen.

Figur 6: Valideringsspetsen i kalibreringskroppens kon.
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4.4 Forberedelse av precisionsriktningssystem

/\ varNING
BIBEHALL SYSTEMSTABILITET

- Se ALLTID till att snabbkopplingsfunktionen monteras ordentligt genom att
lyssna pd den horbara ldsningen frén l&smekanismen.

A OBSERVERA

- Var ALLTID forsiktig nar du faster precisionsriktningsguide pa
precisionsriktningsarmen och medan du faster spararhylsan
i precisionsriktningsguiden for att undvika att ndgot klams.

(i] Se ALLTID till att duken inte fastnar mellan stjarnanslutningen
pé skallskruvtvingen, armanslutningskomponenten och
precisionsriktningsarmen under montering.

1. Satt fast armanslutningskomponenten
pa skallskruvtvingen.

2. Dra &t stjarnknappen pé
armanslutningskomponenten.

Figur 8: Dré at stjarnknappen.
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3. Satt fast precisionsriktningsarmen
direkt pa skallskruvtvingen eller
genom att satta fast den pa
armanslutningskomponenten.

Figur 9: Satt fast precisionsriktningsarmen pa
armanslutningskomponenten.

4. Dra 8t stjarnknappen pa
precisionsriktningsarmen.

(i] Hoger sida av armanslutnings-
komponenten ar en foredragen plats
for battre mandvrerbarhet av
precisionsriktningsarmen.

5. L3s den centrala knappen pa
precisionsriktningsarmen.

(i] Om den centrala knappen har
lossnat helt kanske lite kraft behovs
for att vrida den medurs.

Figur 11: Las den centrala knappen pa
precisionsriktningsarmen.

(i] Den andra stjdrnan i armanslutningskomponenten kan anvandas for att fasta
andra tillbehorskomponenter sdsom tillbehor for bildstyrd kirurgi.
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6. Fast precisionsriktningsguiden pa
precisionriktningsarmen genom att
trycka pd knappen for
snabbkoppling.

Figur 12: Fast precisionsriktningsguiden pa
precisionriktningsarmen.

Figur 13: Precisionsriktningsguide fastsatt.
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5 Intraoperativ anvéndning
/\ VARNING

BIBEHALL SYSTEMSTABILITET

- Tryck inte pa knappen for snabbkoppling forrdan det kravs. Om du gor det kan
precisionsriktningsguiden sldppa / lossa fran precisionriktningsarmen.

(i} Fér information om interaktionen mellan precisionsriktningssystem och
programvaruapplikationen, se anviandarhandboken som medf6ljer
applikationen.

5.1 Insdttning av spararhylsan

/\ VARNING

BIBEHALL NOGGRANNHET

- Se ALLTID till att spararhylsan sitter helt i precisionsriktningsguiden innan du
fortsatter.

1. Tryck pa tryckknappen (<).
2. For in spérarhylsan i
precisionsriktningsguiden ().

Figur 14: Insattning av spérarhylsan.




5.2 Arminpassning och guideinpassning

/\ vARNING

BIBEHALL EXAKT BANA
- Se ALLTID till att 1&sa ldsknappen efter styrinriktningen.

A OBSERVERA

- Hantera ALLTID enheten forsiktigt nir precisionsriktningsguiden ar nédra
skallen.

(i] Precisionsriktningsguiden har en fargkodning som anvéands fér
styrinriktningsproceduren i programvaruapplikationen.
For instruktioner om hur du gor styrinriktningar och armjusteringar, se
anvandarhandboken som medféljer programvaruapplikationen.

(i] Lésknappen ska dras at for hand. Anvand inte ndgot verktyg for att ldsa/ldsa
upp ldsknappen.

5.3 Borrning

/\ vaRNING

BORRDJUP

- Dra ALLTID 8t knappen till djupstopparen (proppen) fér borren helt for att
undvika glidning.

- Fast ALLTID djupstopparen (proppen) for borren innan du sétter in borren i hylsan.

METALLSPILLROR

- Se ALLTID till att borren stoppas nér du satter i den eller avldgsnar den fran
borrhylsan.

FOLJ PLANERAD BANA

- Se ALLTID till att borrhylsan sitter helt i spdrarhylsan innan du fortsatter.
- Se ALLTID till att anvanda hylsa for Elite-borren fér borrning med Elite-
tillbehor och hylsan for spiralborren fér borrning med spiralborr.
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1. Tryck pa tryckknappen (o).
2. For in borrhylsan i spararhylsan ().

3. Satt fast djupstopparen (proppen)
for spiralborr pé spiralborren
enligt borrdjupet som bestamts
av anvandaren. Nar du anvander
Elite-tillbehor pd djupstopparen
(proppen) till Elite-borren i enlighet
dérmed.

4. Dra at knappen pa djupstopparen
(proppen) till borren.

Figur 16: Satta fast djupstopparen (proppen) till spiralborren.

5. Utfor borrning.

Tryck pa tryckknappen ().

7. Avlagsna borrhylsan efter borrning
genom enheten ().

o

Figur 17: Avlagsna borrhylsan.




5.4 Biopsitagning

/\ varniNG

FOLJ PLANERAD BANA

Se ALLTID till att ndlhylsan sitter helt i spdrarhylsan innan du fortsatter.

Efter borrning, se ALLTID till att enheten kommer tillbaka till sin ursprungliga
bana innan du tar ett prov. Om inte, still in banan igen.

Se ALLTID till att anvanda ndlhylsan for att ta ett biopsiprov.

Satt INTE in biopsindlen ytterligare om anvandaren kanner ett drag eller
motstdnd nér hen sitter in biopsinélen.

(i] se ALLTID till att dra &t nalhylsans ratt innan du tar ett prov. Stall ALLTID in

nalhylsan i upplasningsldge innan du tar bort biopsindlen frén hylsan.

Lossa forsiktigt ndlskyddets vred ()
genom att vrida det moturs. [i]
Fortsatt inte att vrida pé vredet
efter att du kdnner motsténd.
Upplasningsldget uppnds nar vredet
kénns lost. Ytterligare applicerad
kraft kan férhindra att biopsindlen
passerar genom nélskyddet.

2. Tryck pé tryckknappen (b).

3. For in nalhylsan i spararhylsan,
som sitter fast pa
precisionsriktningsguiden (c).

4. For biopsindlen genom nélhylsan
for biopsiprovtagning ().

5. L&s nélhylsan () for att 14sa den
yttre kanylen pé biopsindlen.

6. Ta ett biopsiprov.

7. Las upp ndlhylsan () for att ta bort
biopsinélen.

8. Tryck pa tryckknappen (c) for att

avlagsna nélhylsan fran
spararhylsan.

Figur 19: satta in biopsinalen.

(] se bruksanvisningen f6r biopsinélen for instruktioner om hur du anvander

biopsindlen.
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6 Reprocessing

6.1 Demontering for reprocessing

/\ VARNING

Innan du demonterar, se ALLTID till att avldgsna alla komponenter som
biopsinélen i hjarnan.

Under demonteringen, hall ALLTID precisionsriktningsguiden med ena handen
innan du lossar den centrala knappen pé precisionsriktningsarmen med den
andra handen och for bort armen fran patienten.

Rengor och sterilisera instrumentet fore forsta och alla féljande
anvandningstillfdllen. Se riktlinjerna i instruktioner fér rengéring och
angsterilisering.

. Avlagsna hylsan genom att trycka pa tryckknappen till spararhylsan.
. Avliagsna spérarhylsan frén precisionsriktningsguiden genom att trycka pé

tryckknappen for precisionsriktningsguiden.

. Avliagsna navigationssfiarerna fran spararhylsan.
. Avlédgsna precisionsriktningsguiden fran precisionsriktningsarmen genom att

trycka pa tryckknappen for snabbkoppling.

. Avlagsna precisionsinriktningsarmen fradn armanslutningskomponenten genom

att lossa stjarnknappen.

Avliagsna armanslutningskomponenten frén skallskruvtvingen.

Avlagsna djupstopparen (proppen) till borren fran spiralborr/Elite-tillbehoren
genom att ldsa upp knappen foér djupstopparen (proppen).

Om sd &ar lampligt, satt tillbaka alla instrument pad inféringsbrickan till
precisionsriktningssystem pé avsedda platser.

6.2 Instruktioner for reprocessing

Detta avsnitt innehéller endast produktspecifik information. For instruktioner om
allmén reprocessing, sakerhetsanvisningar och utrustning foér reprocessing, se

INSTRUKTIONERNA FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH ANGBASERAD STERILISERING (GCDS,
TD6000005750).

(i] Om instruktionerna mellan detta dokument och GCDS skiljer sig at, f6lj detta

dokument.



Rengoringsgruppen for varje instrument enligt GCDS ar:

Del Rengoringsgrupp
Precisionsriktningsguide 4

Kropp till spdrarhylsa

Nélskydd

Hylsa for Elite-borr

Hylsa for spiralborr

Djupstoppare (propp) till Elite-borr
Djupstoppare (propp) till spiralborr

BB R W W

Precisionsriktningsarm
(se sarskilda instruktioner for reprocessing i detta
avsnitt)

Valideringsspets 1

Armanslutningskomponent 4

(i] Dessa instrument kan rengdras och steriliseras i infdringsbrickan till
precisionsriktningssystem (REF 6000-810-000). Se bruksanvisning till brickan
for hantering av brickan och placering av instrumenten.

/\ varniNG

- Oppna ALLTID alla fyra ldsknappar och alla fyra justeringsknapparna p&
precisionsriktningsguiden s att blyskruvarna pé den linjara justeringsknappen
och géngorna pa de roterande justeringsknapparna &r i maximalt exponerat
tillstdnd under reprocessing. Demontera alla komponenter med avtagbara delar
under reprocessing.

Instruktioner for reprocessing av precisionsriktningsarm

Folj GCDS med foljande undantag:

(i] Precisionsriktningsarmen kan endast rengoras i kombination med manuell
foérrengoring och maskintvétt. Endast manuell férrengéring racker inte.

1. Manuell férrengéring av denna enhet:
- Véat dukarna i rengéringslosningen. Doppa dukarna i 1osningen tills de ar

mattade. Efter att du vatat dukarna ska dverflédig vatska pressas ut.

(i) Dukarna ska vara vata men inte droppa.
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- Avlagsna grova rester frdn enheterna med de vata torkdukarna.

- Hall den centrala knappen pa precisionsriktningsarmen LOSSAD nir du
anvander vata dukar och rengor runt ledade delar minst tre génger.

- DRA AT den centrala knappen pa precisionsriktningsarmen.

- Avlédgsna alla restprodukter med rengéringsverktyg.

- Skolj enheterna med vatten vars kvalitet dr definierad i GCDS tills enheten
inte ldngre ar hal vid berdring. Upprepa dessa steg tills enheten &ar synligt
ren.

2. Maskinrengoring och desinfektion av enheten:

- Placera instrumentet i inféringsbrickan till precisionsriktningssystem och
fortséatt enligt anvisningarna i GCDS avsnitt 4.3 Maskinrengoring och
desinfektion med en diskdesinfektor.

A VARNING

- Se ALLTID till att den centrala knappen pé precisionsriktningsarmen DRAS AT
vid maskinrengoring, desinfektion och néar det utsatts for rinnande vatten.
- Séank INTE precisionsriktningsarmen i vétskor.

3. Sterilisering

/\ VARNING

- Se ALLTID till att den centrala knappen pé precisionsriktningsarmen ar LOSSAD
under sterilisering
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7 Kassering, transport och forvaring

7.1 Kassering

Produkter, som har varit i kontakt med material av humant ursprung, kan vara
smittférande. Kassera med iakttagande av nédvandiga forsiktighetsmaétt i enlighet
med lokala férordningar. Sakerstéll att infekterade produkter dekontamineras fére
atervinning.

7.2 Transport

/\ vARNING

- Transportera ALLTID inslagen utrustning med forsiktighet for att forhindra att
sterilbarridren skadas.

7.3 Forvaring

/\ varNING

- Forvara ALLTID inslagen, bearbetad utrustning i en kontrollerad miljoé som
undviker extrema temperaturer och fukt. Se avsnittet Specifikationer.

- Overdriven hantering av inslagen utrustning ékar sannolikheten fér att
sterilbarridren skadas och kan leda till kontaminering.

A OBSERVERA
- For att sdkerstalla utrustningens 1dnga livslangd, prestanda och sékerhet

rekommenderas anvdndning av det ursprungliga féorpackningsmaterialet
vid forvaring eller transport av utrustningen.
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8 For anvandning med

/\ VARNING

Anvéand endast produkter som godkénts av Stryker, som specificeras i det har avsnittet.

(] se programvarans anvandarhandbok for en fullstdndig lista 6ver kompatibla
produkter pé systemniva.

Beskrivning Katalognummer
Motorer

mdrive | - 5407-100-000
mdrive+ | ESm= 5407-300-000
Tillbehor

Elite 17 cm rakt tillbehor —— = 5407-120-485

Elite 20 cm rakt tillbehor [0 5407-120-490
Borrar

3,0 mm ekollon ¢ T 7F7T 5820-030-030

4,0 mm ekollon 5820-030-040

™

5,0 mm ekollon & == 5820-030-050

5,0 mm precisionsekollon 5820-030-550

3,0 mm neuro = 5820-107-030
(tdndstickshuvud) mjuk beréring

3,0 mm neuro o — 5820-107-430
(tdndstickshuvud)

3,0 mm neuro o= 5820-107-030s1
(tdndstickshuvud) mjuk beréring

3,0 mm precision neuro - : 5820-107-530
(tandstickshuvud)

3,0 mm neuro @ s=—== 5820-107-530C
(tdndstickshuvud) karbid

3,0 mm neuro i 5820-107-430s1
(tdndstickshuvud) mindre aggressiv

4,0 mm neuro —= 5820-107-040
(tdndstickshuvud) mjuk beréring

4,0 mm precision neuro &= 5820-107-440
(tandstickshuvud)
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Fér anvindning med

Beskrivning Katalognummer

3,2 mm spiralborr - _

Programvaran Cranial Guidance - 6000-670-000

Navigationssfarer 8000-100-004

o

e

Stryker Q Guidance-system 8900-100-000

Kalibreringskropp 8000-060-003

Navigerad biopsindl 6000-805-800

Inforingsbricka till precision- 6000-810-000

sriktningssystem

Stryker 449
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9 Tekniska specifikationer
Angivna specifikationer &r ungefarliga och kan variera ndgot frén enhet till enhet.

Material, dimensioner och vikt

Precisionsriktningsguide

Material Rostfritt stél
Langd 148,850 mm
Bredd 149,950 mm
Hojd 59,68 mm
Vikt 718,1g

Precisionsriktningsarm

Material Rostfritt stdl, aluminium.
Langd 565 mm

Bredd 99,7 mm

Hojd 80 mm

Vikt 2350 g

Armanslutningskomponent

Material Rostfritt stél
Langd 159 mm
Bredd 62 mm

Hojd 60 mm

Vikt 6234 g
Nalskydd

Material Rostfritt stal
Langd 31,3 mm
Bredd 20 mm

Hojd 64 mm

Vikt 358¢g

Hylsa for Elite-borr

Material Rostfritt stél
Diameter 17 mm

Hojd 59,6 mm
Vikt 28,1g



Material, dimensioner och vikt

Elite DDS
Material
Langd
Bredd
Hojd

Vikt

Hylsa for spiralborr

Material
Diameter
Hojd

Vikt

Spiral DDS
Material
Langd
Bredd

Hojd

Vikt
Spararhylsa
Material
Langd
Bredd

Hojd

Vikt
Valideringsspets
Material
Diameter
Hojd

Vikt

Rostfritt stal
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Rostfritt stal
17 mm

59,6 mm
37.1g

Rostfritt stal
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Rostfritt stal
54 mm

96,56 mm

73 mm

1283 g

Rostfritt stal
17 mm

203 mm
67,38
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Miljomassiga specifikationer

Anvandning

Forvaring

Transport

f35°0
10°C

50°C

-20°C

50°C

.

-20°C

75%

69

30%

90 %

6

10%

90 %

S

10%

70 kPa

50 kPa

50 kPa

106 kPa

106 kPa

106 kPa



10 Symbolférklaring

I foljande tabell finns forklaringar till de symboler som anvénds i det har
dokumentet, pd produkten och pé produktetiketten.

EN ISO 7010: Grafiska symboler — Sa och sé
Symbol/nummer Namn: Férklaring
f Allmén varningssymbol: Detta &r den allménna varningssymbolen.
W01

EN ISO 15223-1: Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéndas vid markning av produkt och information till anvandare — Del 1: Allmanna krav

Symbol/nummer Namn: Férklaring

Tillverkare: Anger den medicintekniska produktens tillverkare.

o

Tillverkningsdatum: Anger det datum da den medicintekniska produkten tillverkades.

2
w

S

Se bruksanvisningen: Anger skalet till att anvandaren bor l&sa bruksanvisningen.

o
~
w

3=

Observera: Anger behovet for anvandaren att ldsa bruksanvisningen avseende viktig varningsinformation t.ex. varningar och
forsiktighetsatgérder som inte kan, av manga olika anledningar, visas direkt pa den medicintekniska produkten.

>

5.4.4

Batchkod: Anger tillverkarens batchkod sa att satsen eller partiet kan identifieras.

5.15

Katalognummer: Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten kan identifieras.
5.16

Icke-steril: Anger en medicinteknisk produkt som inte har undergatt en steriliseringsprocedur.

o
|
By

P>

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

—

12
©»
3

Fuktighetsbegransning: Anger fuktighetsomradet for vilket den medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

&,

12
fed
o

Lufttrycksbegransning: Anger omradet for atmosfariskt tryck for vilket den medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

461

12
w
©

Medicinteknisk produkt: Indikerar att foremalet ar en medicinteknisk produkt.

g

o
>
<

21CFR 801.109
Symbol Namn: Férklaring

Rx Only Observera: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast sljas av eller pa ordination av lakare.

Produktspecifika symboler

Symbol Namn: Férklaring
GTIN Globalt handelsartikelnummer.
ASTM F2503: p for markning av medi niska produkter och andra delar for sakerhet i MR-miljon
Symbol Namn: Forklaring
® Inte MR-saker: Ett objekt som utgor oacceptabla risker for patienten, vardpersonal eller andra personer inuti MR-miljon.
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1 Giris

1.1 Bu belge hakkinda

Bu belge iiriiniin giivenli ve etkili kullanim1 agisindan en kapsamli bilgi kaynagidir. Bu belgeyi
dikkatlice okuyun. Kullanim 6ncesinde kilavuzluk sistemi bilesenlerine ait kullanici
dokiimantasyonuna asina olmak énemlidir. Giivenlik bilgilerine 6zellikle dikkat edin. Bu
belgeyi kullanicilarin erisimine agik tutun.

Herhangi bir islemi gerc¢eklestiren saglik hizmetleri saglayicisi, tiriinii kullanmanin
uygunlugunu ve her hasta icin spesifik teknigi belirlemekten sorumludur. Uretici olarak Stryker
belirli bir cerrahi prosediir 6nermez.

Bu belgede asagidaki ifadeler kullanilir:

* UYARI ikaz kelimesi, 6niine gegilememesi halinde 6liim veya ciddi yaralanmayla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu gostermektedir.

+  DIKKAT ikaz kelimesi, 6niine gecilememesi halinde kiiiik veya orta yaralanmayla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu gostermektedir.

* NOT ikaz kelimesi, 6nemli olarak kabul edilen ancak tehlikeyle ilgili olmayan bilgileri
gostermektedir, 6rn., mala yonelik hasarla ilgili mesajlar.

1.2 Diger gecerli belgeler

Bu belgeye ek olarak asagidaki belgeler verilmistir:

*  Temizlik ve buhar tabanli sterilizasyon kilavuzu
* Her bir Stryker uygulamasiyla birlikte verilen elektronik User Manual (Kullanim Kilavuzu)
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1.3 Terimlerin ve kisaltmalarin tanim

Asagidaki tablo bu belgede kullanilan terimlerin ve kisaltmalarin tanimlarini saglar.

Terim

Aksesuar

Kilavuzluk sistemi

Izleyici

Tanim

Kilavuzluk sistemi ile kullanim amacina ulagmak,
kullaniminm kolaylastirmak veya fonksiyonlarini
etkinlestirmek igin kullanilan aletler. Ornegin:
Izleyiciler, aletler, kalibrasyon cihazlari, adaptérler vb.
Aksesuar listesi i¢in kullanim kilavuzuna bakin.

Cerrahi yazilim uygulamalarinin ¢alistig1 bilgisayar ve
navigasyon kamerasi sistemi.

Sistem tarafindan bir hastanin, bir aletin veya bir C kollu
floroskopun pozisyonunu izlemek i¢cin kullanilan alet.
Konum, daha sonra navigasyon ekraninda goriintiilenen
navigasyon bilgilerini hesaplamak i¢in kullanilir.



2 Giuvenlik bilgileri

2.1 Giivenlik direktifleri

A UYARI

Kullanmadan once .
Tadilat .
Genel Bilgi .

Her kullanimdan 6nce {iriinii gevsek bilesenler, hasar, ariza ve
biikiilmiis veya deforme olmus parcalar agisindan inceleyin. Bu
durumlar mevcutsa kullanmayin. Buna uyulmamasi, hasta veya
tibbi personelin zarar gérmesine yol agabilir. Servis gerekli ise
Stryker satis temsilcinizle iletisim kurun.

Ameliyattan once alet, diizglin calistiklarindan emin olmak igin
kilavuzluk sistemi ile kontrol edilmelidir.

Bu ekipmana iireticinin izni olmadan tadilat yapmayn.

Bu bilgileri okuyun ve anlayin, bakim kayitlarinizda saklaym.
Kullanimindan 6nce kilavuzluk sistemine asina olunmasi
o6nemlidir. Kilavuzluk sisteminin kullanma talimatina bakiniz.
Bu sistem, yalnizca egitimli personel tarafindan kullanilmalidir.

Aletin sadece giivenli ve etkili kullanim konusunda tam egitimli
yetkili kisiler tarafindan bu kilavuzdaki kullanma talimati
uyarinca kullanilmasi gerekir. Bu talimata uyulmamasi,
garantinizi gegersiz kilar.

Dogrusal Ayar diigmeleri, Doner Ayar diigmeleri ve Kilitleme
diigmelerindeki renk kaplamasinin kismen veya tamamen
dokiildiigiiniin tespit edilmesi halinde derhal Stryker satig
temsilciniz ile irtibat kurun.

Islemleri gergeklestiren saglik hizmetleri saglayicisi, her bir
hasta i¢in aletin ve kullanilan spesifik teknigin uygunlugunu
belirlemekten sorumludur. Uretici olarak Stryker belirli bir
cerrahi prosediir nermez.

Bu talimatta belirtilenlerin veya kullanim amaglarmm digindaki
aletlerle gerceklestirilen prosediirler, navigasyon dogrulugunu
olumsuz etkiler.
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*  Aksi belirtilmedikge yalnizca Stryker onayli bilesen ve
aksesuarlar1 kullanin. Higbir bileseni veya aksesuar1 modifiye
etmeyin. Aksi takdirde hasta ve/veya saglik hizmetleri personeli
yaralanabilir.

* Montajdan sonra, tiim bilesenlerin birbirine, dogru ve giivenli
bir sekilde oturdugundan emin olun.

*  Uriinii, agir darbeler gibi ciddi zorlamalara maruz birakmaktan
sakinin. Agir bir darbenin ardindan iiriinde kusur olup
olmadiginin kontrol edilmesi gerekir. Gozle goriiliir kusurlar
olmast halinde iiriin kullanilamaz.

* Steril bir cihazi steril olmayan bir bolgeden ayirmak igin
HER ZAMAN steril bir ortii kullanin.

* HER ZAMAN dogru ve saglam bir sekilde kurulu olan bir hasta
izleyici veya kafatasi klempi gibi bir masa arabirimi kullanin.

* Hastada bilinen mevcut Creutzfeldt-Jakob-Hastaligi (CJH)
varyantlarinin varligt durumunda, iiriiniin karantinaya
alindigindan ve artik kullanilmadigindan HER ZAMAN emin
olun. Ulusal makamlarin (6rn., DSO, RKI veya THSK)
Creutzfeldt-Jakob-hastaligiyla ilgili 6nerilerine HER ZAMAN

uyun.
*  Uriinii, manyetik rezonans goriintiileme (MRG) cihaz1 gibi

yiiksek bir manyetik alana maruz birakmayin.

A DIKKAT

* Ameliyattan dnce, prosediir i¢in gerekli tiim bilesenlerin mevcut
oldugundan HER ZAMAN emin olun.

¢ Ekipmani HER ZAMAN dikkatli kullanin. Cihaz1
DUSURMEYIN.

|1| Kullanicr ve/veya hasta, tirtinle iliskili her tiirlii ciddi olayi iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
ilkenin yetkili ulusal makamina bildirmelidir.
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2.2 Kullanicr grubu

Bilgisayar destekli cerrahi alaninda egitimli ve bu iiriinlin kullanma talimatina ve kullanimina
iyice agina saglik hizmetleri uzmanlar (Or., cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakicr).
Ek hizmet i¢i egitim talep etmek icin Stryker’la iletisime gegin.

2.3 Kullanim endikasyonlari

Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada*

Sistem endikasyonlar1 ve kontrendikasyonlari igin Cranial Guidance Yazilimu ile birlikte verilen
kullanim kilavuzuna bakin.

Diger Ulkeler*

Hassas Hedefleme Sistemi, Cranial Guidance Yazilimi i¢in bir aksesuar olarak kullanilmak
tizere endikedir. Kraniyal dokunun delinmesi ve biyopsisi sirasinda kilavuzluk saglamak tizere
kullanilmak i¢in tasarlanmistir.

Sistem, acik veya perkiitan prosediirlerde anatomik yapilarin kesin olarak konumlandirilmasina
yardimet olarak tasarlanmigtir. Sistem, bilgisayar destekli cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi
ve rijit anatomik bir yapiya referansin tanimlanabilecegi tibbi durumlar i¢in endikedir.

*Not: Uriin tiim pazarlarda bulunamayabilir ¢iinkii iiriiniin bulunabilirligi ayr1 ayr pazarlardaki
diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabidir. Uriiniin bulunabilirligi icin Stryker temsilcinizle

iletisime gegin.

2.4 Kontrendikasyonlar

Bilinen yok.
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3 Urine genel bakis
Sckil [0

Parca

Hassas Hedefleme Kolu (6000-801-000)
Hizli baglant1 basmali diigme

Merkezdeki kilitleme diigmesi

Yildiz diigme

Hassas Hedefleme Kilavuzu (6000-802-000)
Hassas Hedefleme Kilavuzu basmali diigme
Hassas agisal ayar icin doner ayar diigmesi
Hassas dogrusal ayar icin dogrusal ayar diigmesi

Glizergah kilitlemek icin kilitleme diigmesi

izleyici Mansonu (6000-803-000)
izleyici Mansonu basmali diigme

Izleyici Mangonu Gévdesi (6000-803-010)
Onaylama Ucu (6000-803-020)

Kol Konektorii Bileseni (6000-806-000)
Yildiz diigme

Burgulu Matkap Mansonu (6000-804-032)
Burgulu Matkap Mangonu Gévdesi (6000-804-130)
Burgulu Matkap Derinlik Tapas1 (6000-804-230)

Elite Matkap Mansonu (6000-804-060)
Elite Matkap Mansonu Govdesi (6000-804-160)
Elite Matkap Derinlik Tapasi (6000-804-260)

igne Mansonu (6000-805-021)

460



4 Kullanim hazirhg

4.1 Hassas Hedefleme Kilavuzunun ok hizalamasi

v Hassas Hedefleme Sistemini kurmadan 6nce diigmeleri Sekil 2 ve 3’teki isaretli oklar
eslesecek sekilde ayarlayin.

1. Tim kilitleme diigmelerini agik sekilde
ayarlayin.
2. Ayar diigmelerini bulun.

3. Dogrusal ayar diigmelerini Sekil 2’deki
isaretli oklar eslesecek sekilde ayarlayin.
Kolun nominal konumu, ok baglar1
hizalanarak elde edilir.

4. Doner ayar diigmelerini Sekil 3’teki
isaretli oklar eslesecek sekilde ayarlayin.
Kolun nominal konumu, ok baslar1
hizalanarak elde edilir.

Sekil 3: Tekerlegin ok hizalamast i¢in ayarlanmasi.
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4.2 izleyici Mansonunun Hazirlanmasi

1. lzleyici Mangonunu, 4 Navigasyon
Kiiresini izleyici destegine takarak
hazirlaym.

Sekil 4: Navigasyon Kiirelerinin izleyici destegine takilmasi.

4.3 izleyici Mansonunu Onaylama

(i] Izleyici Mansonunun, yazilim uygulamast ile birlikte validasyonu i¢in Onaylama Ucunun
nasil kullanilacagina dair talimatlar i¢in, yazilim uygulamast ile birlikte verilen kullanim
kilavuzuna bakin.

1. lzleyici Mansonunun basmali diigmesine
basin ().

2. Onaylama Ucunu izleyici Mansonuna
takin ().

— Onaylama Ucunun Izleyici Mangonuna
tam olarak takilmasi gerekir.

3. Onaylama Ucunu Kalibrasyon
Govdesinin konisine yerlestirin.
Onaylama Ucunun, koninin tabani
ile temas ettiginden emin olun.

Sekil 6: Kalibrasyon Govdesinin konisindeki Onaylama Ucu.
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4.4 Hassas Hedefleme Sisteminin Hazirlanmasi

A UYARI

SISTEM STABILIZASYONUNU KORUYUN

- Kilitleme mekanizmasinin sesli kilitlemesini dinleyerek, hizli baglant1 zelliginin dogru
sekilde monte edildiginden HER ZAMAN emin olun.

A DIKKAT

- Bir kistirma noktasindan kaginmak i¢in, Hassas Hedefleme Kilavuzunu Hassas Hedefleme

Koluna takarken ve Izleyici Mansonunu Hassas Hedefleme Kilavuzuna takarken
HER ZAMAN dikkatli olun.

(i] Montaj sirasinda ortiiniin kafatas: klempi, Kol Konektor Bileseni ve Hassas Hedefleme
Kolunun yildiz baglantisi arasinda kalmadigindan HER ZAMAN emin olun.

1. Kol Konektor Bilesenini kafatasi
klempine takin.

2. Kol Konektorii Bileseninin yildiz
diigmesini sikin.

Sekil 8: Yildiz diigmeyi sikin.
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3. Hassas Hedefleme Kolunu dogrudan
kafatas1 klempine veya Kol Konektér
Bilesenine takin.

4. Hassas Hedefleme Kolunun yildiz
diigmesini sikin.

(i] Hassas Hedefleme Kolunun daha iyi
manevra 6zelligi i¢in Kol Konektor
Bileseninin sag tarafi tercih edilen
konumdur.

Sekil 10: Hassas Hedefleme Kolunun yildiz diigmesini sikin.

5. Hassas Hedefleme Kolunun merkezdeki
diigmesini kilitleyin.

(i) Merkezdeki diigmenin tam olarak
gevsetilmis olmasi halinde saat yoniinde
dondiiriilmesi i¢in biraz kuvvet
gerekebilir.

Sekil 11: Hassas Hedefleme Kolunun merkezdeki diigmesini kilitleyin.

(i] Kol Konektor Bileseninin diger yildiz diigmesi, goriintii kilavuzlu cerrahi aksesuarlar gibi
diger yardimci bilesenleri takmak i¢in kullanilabilir.

464



6. Hizli baglant1 digmesine basarak Hassas
Hedefleme Kilavuzunu Hassas
Hedefleme Koluna takin.

Sekil 12: Hassas Hedefleme Kilavuzunu Hassas Hedefleme
Koluna takin.

Sekil 13: Hassas Hedefleme Kilavuzu takil.
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5 intraoperatif kullanim

A UYARI

SISTEM STABILIZASYONUNU KORUYUN

- Gerekmedigi miiddetge hizli baglant1 diigmesine basmayin. Hassas Hedefleme Kilavuzunu
Hassas Hedefleme Kolundan ayiracaktir.

(i] Hassas Hedefleme Sistemi ile yazilim uygulamasi arasindaki etkilesimi anlamak igin,
uygulama ile birlikte verilen kullanim kilavuzuna bakin.

5.1 izleyici Mansonunun Yerlestirilmesi

/\ uvarr

DOGRULUGU KORUYUN

- Devam etmeden 6nce Izleyici Mangonunun Hassas Hedefleme Kilavuzuna tamamen
oturdugundan HER ZAMAN emin olun.

1. Basmali diigmeye basin ().
2. lzleyici Mansonunu Hassas Hedefleme
Kilavuzuna takin ().

Sekil 14: izleyici Mansonunun Yerlestirilmesi.




5.2 Kol hizalamasi ve Kilavuz hizalamasi

A UYARI

DOGRU GUZERGAHI KORUYUN
- Kilavuzu hizaladiktan sonra kilitleme diigmesini kilitlediginizden HER ZAMAN emin olun.

A DIKKAT

- Hassas Hedefleme Kilavuzu kafatasina yakin oldugunda, cihazi1 HER ZAMAN dikkatli bir
sekilde tutun.

(i] Hassas Hedefleme Kilavuzunda yazilim uygulamasindaki kilavuz hizalama prosediirii i¢in
kullanilan bir renk kodlamasi bulunmaktadir.
Kilavuz hizalamasinin ve kol hizalamasinin nasil yapilacagina dair talimatlar i¢in, yazilim
uygulamas ile birlikte verilen kullanim kilavuzuna bakin.

(] Kilitleme diigmesi sadece elle sikilmalidir. Kilitleme diigmesini kilitlemek/kilidini agmak
icin herhangi bir alet kullanmayin.

5.3 Delme

A UYARI

MATKAP DERINLiGi

- Kaymay1 6nlemek i¢in Matkap Derinligi Tapa diigmesini HER ZAMAN tamamen sikin.
- Matkabi mangona takmadan 6nce Matkap Derinligi Tapasint HER ZAMAN takin.

METAL KALINTI

- Matkap Mansonuna takarken veya Matkap Mansonundan ¢ikarmadan 6nce matkabin
durduruldugundan HER ZAMAN emin olun.

PLANLANAN GUZERGAHI TAKiP EDIN

- Devam etmeden 6nce Matkap Mansonunun izleyici Mansonuna tamamen oturdugundan
HER ZAMAN emin olun.

- HER ZAMAN Elite Matkap Mansonunu Elite Atasman ile delmek i¢in ve Burgulu Matkap
Mangonunu Burgulu Matkap ile delmek kullandiginizdan emin olun.

467



468

1.

Basmali diigmeye basin (7).

2. Matkap Mansonunu izleyici Mansonuna

takin ().

Sekil 15: Matkap Mansonunun takilmasi.

3. Kaullanicr tarafindan belirlenen matkap

derinligine gore Burgulu Matkap Derinlik ’7’% Sssas=

Tapasini Burgulu Matkaba takin. Elite &

Atagmani kullanirken Elite Delme

Derinligi Tapasini uygun sekilde takin. Sekil 16: Burgulu Matkap Derinlik Tapasinn Takilmast.
4. Matkap Derinligi Tapa diigmesini sikin.
5. Delme islemini yapin.
6. Basmali digmeye basin (7).
7. Cihazdan delme isleminden sonra

Matkap Mansonunu ¢ikarin (12).

Sekil 17: Matkap Mangonunun ¢ikarilmasi.




5.4 Biyopsi yapilmasi

A UYARI

PLANLANAN GUZERGAHI TAKIP EDIN

Devam etmeden 6nce igne Mansonunun izleyici Mansonuna tamamen oturdugundan

HER ZAMAN emin olun.

Delme isleminden sonra, numune almadan dnce cihazin orijinal glizergahina geri
dondiigiinden HER ZAMAN emin olun. Geri dénmediyse giizergahi tekrar ayarlayimn.
Biyopsi numunesi almak igin igne Mansonu kullamldigindan HER ZAMAN emin olun.
Kullanicimin Biyopsi Ignesini sokarken bir siirtinme veya direng hissetmesi halinde Biyopsi

Ignesini daha fazla SOKMAYIN.

(i] Numune almadan énce Igne Mansonu diigmesini siktigimzdan HER ZAMAN emin olun.
Biyopsi ignesini mansonundan ¢ikarmadan énce HER ZAMAN Igne Mansonunu kilit agma

moduna getirin.

Igne Mangonunun (<) topuzunu saat
yOniiniin tersine ¢evirerek yavasga
gevsetin. (i] Direng hissettikten sonra
diigmeyi ¢evirmeye devam etmeyin.
Topuz gevsek hissedildiginde kilidin
acilmasi durumuna erisilmistir. Daha
fazla gii¢ uygulanmasi Biyopsi Ignesinin
Igne Mansonundan ge¢mesini dnleyebilir.

2. Basmali diigmeye basin (12).

3. Igne Mansonunu, Hassas Hedefleme
Kilavuzuna takili olan Izleyici
Mangonuna takin ().

4. Biyopsi numunesi almak i¢in Biyopsi
Ignesini igne Mansonundan gegirin (<1).

5. Biyopsi Ignesinin dis kaniiliinii kilitlemek
i¢in, Igne Mansonunu (1) kilitleyin.

6. Biyopsi numunesi alin.

7. Biyopsi Ignesini ¢ikarmak igin, igne
Mansonunun () kilidini agin.

8. Igne Mansonunu izleyici Mansonundan

¢ikarmak i¢in, basmali diigmeye (<)
basin.

Sekil 19: Biyopsi ignesinin takilmast.
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(i] Biyopsi Ignesinin nasil kullanilacagina dair talimatlar i¢in Biyopsi Ignesinin kullanma
talimatina bakin.
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6 Tekrar islemden gecgirme

6.1 Tekrar islemden gecirme icin demontaj

A UYARI

Demontaj 6ncesinde, Biyopsi Ignesi gibi tiim bilesenlerin beyin icinden ¢ikarildigidan
HER ZAMAN emin olun.

Demontaj sirasinda, bir elinizle Hassas Hedefleme Kolunun merkezdeki diigmesini
gevsetmeden once HER ZAMAN Hassas Hedefleme Kilavuzunu diger elinizle tutun ve
ardindan kolu hastadan uzaklastirin.

[k ve her kullanimdan 6nce aleti temizleyin ve sterilize edin. Temizlik ve Buhar Tabanl
Sterilizasyon Kilavuzuna basvurun.

izleyici Mangonu basmali diigmesine basarak mangonu gikarmn.

Hassas Hedefleme Kilavuzu basmali diigmesine basarak izleyici Mansonunu Hassas
Hedefleme Kilavuzundan ¢ikarin.

Navigasyon Kiirelerini {zleyici Mansonundan ¢ikarmn.

Hizl1 baglant1 diigmesine basarak Hassas Hedefleme Kilavuzunu Hassas Hedefleme
Kolundan ¢ikarin.

Yildiz diigmeyi gevseterek Hassas Hedefleme Kolunu Kol Konektor Bileseninden ¢ikarin.
Kol Konektor Bilesenini kafatasi1 klempinden ¢ikarin.

Matkap Derinligi Tapa diigmesinin kilidini agarak Matkap Derinligi Tapasini Burgulu
Matkaptan/Elite atasmanindan ¢ikarin.

Uygun oldugunda, tiim aletleri, belirlenen yerlerinde Hassas Hedefleme Sistemi Yerlestirme
Tepsisine geri koyun.

6.2 Tekrar islemden gecirme talimati

Bu bdliim sadece iiriine dzel bilgiler igerir. Genel tekrar iglemden gegirme talimatlari, giivenlik
notlar1 ve tekrar islemden gegirme ekipmani i¢in, TEMiZLiK, DEZENFEKSIYON VE BUHAR TABANLI
STERILIZASYON KiLavuzUNA (GCDS, TD6000005750) bakin.

(] Bu belge ile GCDS talimatlar1 arasinda fark oldugunda bu belgeyi baz alin.

GCDS’ye gore her aletin temizlik grubu:

Parca Temizlik grubu

Hassas Hedefleme Kilavuzu 4

izleyici Mangonu Gévdesi

4
igne Mansonu 4
3

Elite Matkap Mangonu
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Parca Temizlik grubu
Burgulu Matkap Mansonu 3
Elite Matkap Derinlik Tapasi 4
Burgulu Matkap Derinlik Tapasi 4

4

Hassas Hedefleme Kolu
(bu boliimdeki 6zel tekrar islemden gegirme talimatina

bakin)
Onaylama Ucu 1
Kol Konektori Bilegeni 4

(i Bu aletler, Hassas Hedefleme Sistemi Yerlestirme Tepsisinde temizlenebilir ve sterilize
edilebilir (REF 6000-810-000). Tepsinin tasinmasi ve aletlerin yerlestirilmesi i¢in tepsi
Kullanma Talimatina bakin.

A UYARI

- Dogrusal ayar diigmesinin gii¢ vidalar1 ve doner ayar diigmelerinin disleri tekrar islemden
gegirme sirasinda maksimum agik durumda olacak sekilde, dort kilitleme diigmesini ve
Hassas Hedefleme Kilavuzunun dort ayar diigmesinin tamamint HER ZAMAN agin. Tekrar
islemden gegirme sirasinda ¢ikarilabilir pargalara sahip tiim bilesenleri sokiin.

Hassas Hedefleme Kolu icin tekrar islemden gecirme talimatlar1
Asagidaki istisnalarla birlikte GCDS’yi baz alin:

(i} Hassas Hedefleme Kolu sadece bir manuel 6n temizlik ve makinede yikama kombinasyonu
kullanilarak temizlenebilir. Sadece manuel 6n temizlik yeterli degildir.

1. Cihazin manuel 6n temizligi:
- Mendilleri temizlik soliisyonunda 1slatin. Mendilleri, tamamen emene kadar soliisyona
batir. Mendil 1slatildiktan sonra fazla sivinin sikilmasi gerekir.

(i] Mendillerin 1slak olmali ancak s1vi damlatmamalidir.

- Mendil ile, cihazlardan agir kalintilar1 giderin.

- Islak mendilleri kullanirken Hassas Hedefleme Kolunun merkezdeki diigmesini
GEVSEK tutun ve hareketli parcalarin etrafini en az 3 kez temizleyin.

- Hassas Hedefleme Kolunun merkezdeki diigmesini SIKIN.

- Tim kalintilar1 temizlik araglariyla giderin.

- Kalitesi GCDS’de tanimlanmis suyla, cihaz dokunuldugunda kayganlik hissi vermeyene
kadar cihazlar1 durulaym. Cihaz gozle goriiliir sekilde temiz olana kadar bu adimlari
tekrarlayin.



Tekrar islemden gegirme

2. Cihazin makineyle temizlenmesi ve dezenfeksiyonu:
- Cihazi Hassas Hedefleme Sistemi Yerlestirme Tepsisine yerlestirin ve GCDS Boéliim 4.3

Yikayici-Dezenfektor ile Makine Temizligi ve Dezenfeksiyon talimatlarina gore
devam edin.

- Makine temizligi, dezenfeksiyon sirasinda ve akan suya maruz kaldiginda, HER ZAMAN
Hassas Hedefleme Kolunun merkezdeki diigmesinin SIKILMIS oldugundan emin olun.
- Hassas Hedefleme Kolunu sivilara DALDIRMAYIN.

3. Sterilizasyon

- Sterilizasyon sirasinda Hassas Hedefleme Kolunun merkezdeki diigmesinin HER ZAMAN
GEVSEK oldugundan emin olun
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Atma, tasima ve saklama

7 Atma, tasima ve saklama

7.1 Atma

Insan kaynakli materyalle temas etmis olan iiriinler enfeksiyz olabilir. Yerel diizenlemeler
uyarinca, gerekli ihtiyati tedbirleri alarak atin. Geri déntisiimden 6nce enfekte {iriinlerin

dekontamine edildiginden emin olun.

7.2 Tasima

- Steril bariyere zarar vermeyi 6nlemek i¢in sarili ekipmant HER ZAMAN dikkatli bir sekilde
tasiyin.

7.3 Saklama

- Sarily, islenmis ekipmant HER ZAMAN asir1 sicaklik ve nemden korunan kontrollii bir
ortamda saklaym. Teknik Ozellikler boliimiine bakim.

- Sarili ekipmana asirt muamele yapilmast, steril bariyerin zarar gérme olasiligin arttirir
ve kontaminasyona neden olabilir.

- Uzun 6miirlii olmasi agisindan bu ekipmanin performans ve giivenliligi i¢in bu ekipmani
saklarken veya tasirken orijinal ambalaj materyallerinin kullanilmas1 6nerilir.
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8 Sunlarla kullanihr

/\ uyARI

Yalnizca bu boliimde belirtilen Stryker onayl tiriinleri kullanin.

(i] Sistem diizeyinde Uyumlu iiriinlerin tam listesi i¢in yazilimin kullanim kilavuzuna bakin.

Tanimlama

Motorlar

mdrive

mdrive+

Atasmanlar

Elite 17 cm diiz atagsman
Elite 20 cm diiz atagman
Burlar

3,0 mm akorn

4,0 mm akorn

5,0 mm akorn

5,0 mm hassas akorn

3,0 mm noro
(kibrit) yumusak temas

3,0 mm noro
(kibrit)

3,0 mm noro
(kibrit) yumusak temas

3,0 mm hassas noro
(kibrit)

3,0 mm noro
(kibrit) karbiir

3,0 mm noro
(kibrit) daha az agresif

4,0 mm noro
(kibrit) yumusak temas

4,0 mm hassas noro
(kibrit)

- E——

| T = [

=EIE

=1

P

< e — =1
—

e

S

Katalog numarasi

5407-100-000

5407-300-000

5407-120-485

5407-120-490

5820-030-030
5820-030-040

5820-030-050

5820-030-550

5820-107-030

5820-107-430

5820-107-030s1

5820-107-530

5820-107-530C

5820-107-430s1

5820-107-040

5820-107-440
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Sunlarla kullanilir

Tamimlama Katalog numarasi

3,2 mm burgulu matkap - -

Cranial Guidance Yazilim1 - 6000-670-000

9 9

Navigasyon Kiireleri 8000-100-004

Stryker Q Guidance Sistemi 8900-100-000

Kalibrasyon Goévdesi 8000-060-003
TR

e,

=1

Navigasyonlu Biyopsi Ignesi 6000-805-800

Hassas Hedefleme Sistemi 6000-810-000

Yerlestirme Tepsisi

Stryker



9 Teknik o6zellikler

Belirtilen 6zellikler yaklasiktir ve liniteden {initeye biraz farklilik gosterebilir.

Materyaller, boyutlar ve agirhk

Hassas Hedefleme Kilavuzu

Malzeme Paslanmaz gelik
Uzunluk 148,850 mm
Genislik 149,950 mm
Yikseklik 59,68 mm
Agirlik 718,1g

Hassas Hedefleme Kolu

Malzeme Paslanmaz celik, aliminyum.
Uzunluk 565 mm
Geniglik 99,7 mm
Yiikseklik 80 mm

Agirlik 2350 g

Kol Konektorii Bileseni

Malzeme Paslanmaz gelik
Uzunluk 159 mm
Geniglik 62 mm
Yikseklik 60 mm

Agirlik 623,48

igne Mansonu

Malzeme Paslanmaz c¢elik
Uzunluk 31,3 mm
Genislik 20 mm
Yiikseklik 64 mm

Agirlik 358¢g

Elite Matkap Mansonu

Malzeme Paslanmaz gelik
Cap 17 mm
Yiikseklik 59,6 mm
Agirlhik 28,1g
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Materyaller, boyutlar ve agirhk

Elite MDT
Malzeme
Uzunluk
Genislik
Yiikseklik
Agirlik

Paslanmaz gelik
31,3 mm

20 mm

10 mm

17,7 g

Burgulu Matkap Mansonu

Malzeme

Cap

Yikseklik
Agirlik
Burgulu MDT
Malzeme
Uzunluk
Genislik
Yikseklik
Agirlik
izleyici Mansonu
Malzeme
Uzunluk
Genislik
Yikseklik
Agirlik
Onaylama Ucu
Malzeme

Gap

Yikseklik
Agirlik

Paslanmaz celik
17 mm

59,6 mm

37,1g

Paslanmaz celik
31,3 mm

20 mm

10 mm

19,1g

Paslanmaz gelik
54 mm

96,5 mm

73 mm

128,3 g

Paslanmaz gelik
17 mm

203 mm

67,3g



Cevresel ozellikler

Galisma

Saklama

Tasima

35°C

10°C
50°C

-20°C
50°C

-20°C

75%

69

30%

90 %

63

10%

90 %

63

10%

106 kPa
70 kPa

106 kPa
50 kPa

106 kPa
50 kPa

479



10 Sembollerin tanimi

Asagidaki tablo bu belgede, iiriinde ve iiriin etiketinde kullanilan sembolleri tanimlar.

EN ISO 7010: Grafik semboller — Giivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri — Tescilli glivenlik isaretleri

Sembol/numara Ad: Tanim
A Genel uyari igareti: Genel bir uyariy! belirtmek icin.
W001
EN ISO 15223-1: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, ve sag bilgiler ile semboller - Kisim 1: Genel gereklilikler
Sembol/numara Ad: Tanim

Uretici: Tibbi cihaz dreticisini belirtr.

Uretim tarihi: Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.

o
w

SHE 3

Kullanma talimatina bakin: Kullanma talimatina bagvurulmasi gerektigini belirtir.

o
~
w

3=

Dikkat: Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihazin kendisi iizerinde sunulamayan uyari ve énlemler gibi ikaz niteligindeki 6nemli
bilgiler igin kullanma talimatina bagvurmasi gerektigini belirtir.

i

5.4.4

Parti kodu: Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin dreticinin parti kodunu belirtir.

5.15

Katalog numarasi: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in ireticinin katalog numarasini belirtir.
5.16

Steril degildir: Bir sterilizasyon siirecine maruz birakimamis bir tibbi cihazi belirtir.

o
|
B

P>

Sicaklik siniri: Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

o

o
bt
by

Nem sinirlamasi: Tibbi cihazin giivenle maruz birakilabilecegi nem araligini belirtir.

&,

123
bl
o

Atmosferik basing sinirlamasi: Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecedi atmosferik basing araligini belirtir.

46

12
w
©

Tibbi cihaz: Ogenin bir tibbi cihaz oldugunu gésterir.

o
N
<3

21CFR 801.109
Sembol Ad: Tanim

Rx Only Dikkat: ABD federal kanunlari bu cihazin satigini sadece bir doktor tarafindan veya emriyle olacak sekilde kisitlar.

Uriine 6zel semboller

Sembol Ad: Tanim

GTIN Global Ticaret Parga Numarasi.

ASTM F2503: MR ortaminda tibbi cihazlarin ve diger drinlerin isaretienmesine yonelik standart uygulama

Sembol Ad: Tanim

® MR Giivensiz: MR ortaminda hasta, tibbi personel veya diger kisiler igin kabul edilemez riskler olusturan bir 6ge.
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