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1. How to Use this Document

1.1. About this Document

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

The following conventions are used in this document:

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

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

III Supplements or clarifies information.
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1.2. Symbol Definition
EN ISO 7010 Graphical symbols - Safety colors and safety signs - Registered safety signs

Symbol/ Name: Definition
Number

General warning sign: To signify a general warning.
W001

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

Symbol/ Name: Definition
Number
Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer as defined
in the European Union harmonization legislation.
5.1.1

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

EN

w

5.1.4

5.1.5

5.1.6

527

e

5.3.2

Name: Definition

Use-by date: Indicates the date after which the medical device is
not to be used.

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

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

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

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

How to Use this Document |
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Symbol/ Name: Definition
Number

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

Temperature limit: Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed.
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Do not re-use: Indicates a medical device that is intended for one
use or for use on a single patient during a single procedure.

o
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Consult instructions for use: Indicates the need to consult the
instructions for use.
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Medical device: Indicates the item is a medical device.
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Product-Specific Symbols

Symbol Name: Definition

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

m Note: Used to supplement or clarify information.

81 FR 38911 FDA Final rule for the use of symbols in labeling
Symbol Name: Definition
Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
RX Only order of a physician.

Regulatory marks and logos

Symbol Definition
Indicates that a device is in conformity with the applicable
requirements set out in applicable European Union harmonization

legislation providing for its affixing.
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2. Safety Information

/\  WaRNING

- Unauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

—  The product is only for single-use and must not be reused.

—  The product is not sterile.

- Before using a medical product, assure yourself of its functional safety and proper
condition via a visual inspection. Do not use the product if any defects are detected.

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

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

/\  WaRNING

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

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

3.1. Stryker ENT Navigation System

3.1.1. United States / Rest of World*
Intended Use

The Patient Tracker Tabs are an accessory to the Electromagnetic Navigation Unit and
are intended for fixation of the Patient Tracker Electromagnetic to intact skin.

Indications for Use
The Stryker ENT Navigation System is indicated for any medical condition in which the

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

. Transsphenoidal access procedures

. Intranasal procedures

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

. ENT-related anterior skull base procedures

Contraindications

None known.

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

3.2.1. United States

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

3.3. User Group

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

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

EN Product Information |
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4.  For Use With

/\  WARNING

Use only Stryker-approved products, unless otherwise specified.

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

Description REF
Patient Tracker Electromagnetic 8000-040-001
Patient Tracker Electromagnetic- 10 uses 8000-040-002
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5.  Instructions for Application

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

For surgical pi with Cranial Gui Software

/\  WARNING

To avoid the risk of Medical Adhesive Related Skin Injuries (MARSI), consider using
alternative adhesives for patients with fragile skin, e.g. pediatric patients. Refer to the
user manual of the Cranial Guidance Software for more information on appropriate
adhesives.

6. Disposal

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

EN Disposal |
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7.  Technical Specifications

Environmental Limitations

Temperature

Relative humidity

12 | Technical Specifications
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1. Anvendelse af dette dokument

1.1. Om dette dokument

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

Ved kombination med andet medicinsk udstyr skal brugsanvisningen til det pageeldende
udstyr ogsa tages i betragtning. Denne manual er en permanent del af produktet.

Gem manualen til senere brug.

Folgende konventioner anvendes i dette dokument:

Signalordet ADVARSEL ger opmaerksom pa et sikkerhedsrelateret problem.
Denne information skal overholdes for at undga skade pa patienten og/eller
sundhedspersonalet.

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

III Supplerer eller preeciserer information.
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1.2. Symbolforklaring

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

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

W001

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

Symbol/nummer  Navn: Forklaring

Producent: Angiver producenten af det medicinske udstyr,
som defineret i EU-harmoniseringslovgivningen.

o

11

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

£

o
w
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Symbol/nummer  Navn: Forklaring

Udlgbsdato: Angiver datoen, hvorefter det medicinske udstyr ikke
mé anvendes.

5.1.4

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

515

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

5.1.6
Usteril: Angiver, at det medicinske udstyr ikke har gennemgaet en

& steriliseringsproces.

527

e Beskyttes mod sollys: Angiver, at det medicinske udstyr skal

4N beskyttes mod lyskilder.

5.3.2
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Symbol/nummer  Navn: Forklaring

Opbevares tart: Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes
mod fugtighed.

s
w
IS

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

—

5.3.7
Ma ikke genbruges: Angiver medicinsk udstyr, der ma anvendes én
gang, eller som kun ma bruges pa en enkelt patient i en enkelt
542 procedure.

Se brugsanvisningen: Angiver nedvendigheden af at konsultere
brugsanvisningen.

=

9
=
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Medicinsk udstyr: Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.
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Produktspecifikke symboler
Symbol Navn: Forklaring

Antal: Angiver antallet af medicinske enheder i emballagen.

m Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.

81 FR 38911 Galdende FDA-regel vedrgrende brug af symboler pa markning
Symbol Navn: Forklaring

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

Lovbestemte markninger og logoer

Symbol Forklaring
Angiver, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante
krav i den relevante EU-harmoniseringslovgivning, der er

forudseetningen for maerkningen.

DA Anvendelse af dette dokument
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2.  Sikkerhedsinformation

/\  ADVARSEL

- Uautoriserede zendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

—  Produktet er udelukkende beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes.

—  Produktet er ikke sterilt.

- For et medicinsk produkt anvendes, skal brugeren forsikre sig om produktets
funktionsmaessige sikkerhed og korrekte tilstand via en visuel inspektion.
Produktet méa ikke anvendes, hvis der konstateres defekter.

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

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

/\  ADVARSEL

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

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

3.1. Stryker @NH-navigationssystem

3.1.1. USA/Resten af verden*
Tilsigtet brug

Patienttracker-puderne er tilbeher til den elektromagnetiske navigationsenhed og er
beregnet til at fastgere den elektromagnetiske patienttracker pa intakt hud.

Indikationer

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

. Indgreb med transsphenoidal adgang
. Intranasale indgreb
3 Sinusindgreb sasom maxilleer antrostomi, ethmoidektomi,

sphenoidotomi/eksploration af sphenoidal sinus, resektion af concha nasalis og
frontal sinusotomi

. @NH-relaterede indgreb i den anteriore kraniebase

Kontraindikationer

Ingen kendte.

* Bemeerk: Produktet er muligvis ikke tilgeengeligt pa alle markeder, fordi produkt-
tilgeengeligheden er underlagt lovgivningsmaessig og/eller medicinsk praksis pa de

enkelte markeder. Kontakt Stryker-repraesentanten for at fa oplysninger om produktets
tilgeengelighed.
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3.2. Cranial Guidance-system

3.21. USA

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

3.3. Brugergruppe

Sundhedspersonale (kirurg/reserveleege, sygeplejerske/professionel omsorgsperson),
som er uddannet i computerassisteret kirurgi og har tilbundsgaende kendskab til
brugsanvisningen og betjeningen af dette produkt.

Yderligere anvisninger om brugen kan fas ved henvendelse til Stryker.
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4. Til brug med

/\  ADVARSEL

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

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

Beskrivelse REF
Elektromagnetisk patienttracker 8000-040-001
Elektromagnetisk patienttracker — 8000-040-002

10 anvendelser
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5. Anvisninger i anvendelse

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

Til kirurgiske indgreb med Cranial Guidance-softwareapplikationen:
/\  ADVARSEL

For at undga risikoen for hudskader som fglge af medicinske kleebere (MARSI) ber det
overvejes at bruge alternative klaebere til patienter med skrgbelig hud, f.eks. paediatriske
patienter. Se brugsvejledningen til Cranial Guidance-softwaren for at fa flere oplysninger
om egnede klaebere.

6. Bortskaffelse

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

Temperatur

Relativ luftfugtighed

24 | Tekniske specifikationer
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1. Verwendung dieses Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren, effektiven
und konformen Gebrauch Ihres Produkts und/oder dessen Wartung dar. Bevor Sie

das Produkt oder eine mit dem Produkt kompatible Komponente verwenden, miissen
Sie dieses Handbuch sowie die mit der jeweiligen Software gelieferte Gebrauchs-
anweisung gelesen und verstanden haben. Bei gemeinsamer Verwendung mit

anderen Medizinprodukten ist die Gebrauchsanweisung dieser Produkte ebenso zu
beriicksichtigen. Dieses Handbuch ist ein permanenter Teil des Produkts. Bewahren Sie
dieses Handbuch zum Nachschlagen auf.

In diesem Dokument werden die folgenden Konventionen verwendet:

Das Signalwort WARNUNG weist auf ein sicherheitsrelevantes Thema hin. Befolgen Sie
diese Informationen, um Verletzungen des Patienten und/oder des medizinischen
Personals zu vermeiden.

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

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

m Ergénzt oder verdeutlicht Informationen.
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1.2. Erklarung der Symbole

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

Symbol/Nummer  Name: Erklarung

Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.
WO001

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

Symbol/Nummer  Name: Erklarung

Angabe des H des Medizinprodukts gemaR den
Harmonisierungsvorschriften der EU.
5.1.1
Herstellungsdatum: Angabe des Datums, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.
513
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Symbol/Nummer

DE

w

5.1.4

515

5.1.6

527

e

5.3.2

Name: Erklarung

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

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

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

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

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

28

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

Y-

s
w
IS

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

—

5.3.7
Nicht wiederverwenden: Bedeutet, dass das Medizinprodukt fiir eine
einzige Verwendung oder fir die Verwendung bei einem einzigen
542 Patienten wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.

Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass die Gebrauchs-
anweisung beachtet werden muss.

=

9
=
w

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

5
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~
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Produktspezifische Symbole
Symbol Name: Erklarung
Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.

Hinweis: Wird fiir zusétzliche oder verdeutlichende Informationen
II, verwendet.
81 FR 38911 iiltige FDA ift zur g von
Symbol Name: Erklarung

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

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehérden

Symbol Erklarung
Bedeutet, dass das Produkt den geltenden Anforderungen der
einschlagigen Harmonisierungsvorschriften der Europaischen

Union gengt, die seine Anbringung vorschreiben.
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Sicherheitsinformationen

/\  WARNUNG

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.
Das Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet werden.

Das Produkt ist nicht steril.

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

Wenn ein Defekt festgestellt wird, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Der das Verfahren durchfiihrende Gesundheitsdienstleister ist verantwortlich dafiir,
die Angemessenheit der Verwendung des Produkts und der spezifischen Technik in
Bezug auf den jeweiligen Patienten zu bestimmen. Der Hersteller Stryker empfiehlt
kein bestimmtes chirurgisches Verfahren.

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden produktbezogenen
Vorfall sowohl dem Hersteller als auch der zusténdigen nationalen Behorde in dem
Land melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

Sicherheitsinformationen DE



3. Produktinformationen

/\  WARNUNG

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

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

3.1. Stryker HNO-Navigationssystem

3.1.1. Vereinigte Staaten / Rest der Welt*

Verwendungszweck

Die Patiententracker-Tabs sind Zubehorteile fiir das elektromagnetische Navigations-
system und fiir die Anbringung des elektromagnetischen Patiententrackers auf
unversehrter Haut vorgesehen.

Indikationen

Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir jede medizinische Fragestellung angezeigt,
bei welcher der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckmaBig erscheint und bei der

DE Produktinformationen | 31



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

die Nasennebenhdohlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem

CT-oder MR-basierten Modell der Anatomie mdglich ist.

HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

. Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang

. Intranasale Eingriffe

. Nasennebenhdohlen-Eingriffe wie maxillare Antrostomien, Ethmoidektomien,
Sphenoidotomien/explorative Eingriffe im Keilbein, Nasenmuschel-Resektionen
und frontale Sinusotomien;

. HNO-Eingriffe im vorderen Schadel

Kontraindikationen

Keine bekannt.

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

in einzelnen Markten abhéngt. Fragen Sie Ihren Stryker-Vertreter nach der Verfiigbarkeit
des Produkts.
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3.2. Cranial Guidance-System

3.2.1. Vereinigte Staaten
Informationen zu Systemindikationen und Kontraindikationen finden Sie im

Benutzerhandbuch, das mit der Cranial Guidance-Software geliefert wurde
(REF 6000-670-000).

3.3. Benutzergruppe

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

Um eine zusatzliche Unterweisung anzufordern, wenden Sie sich an Stryker.
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4.  Zur Verwendung mit

/\  WARNUNG
Nur von Stryker genehmigte Produkte verwenden, sofern nicht anders angegeben.
Informationen zu kompatiblen Softwareanwendungen finden Sie in der Gebrauchs-

anweisung, die mit der jeweiligen Softwareanwendung geliefert wird. Informationen zur
produktspezifischen Kompatibilitat finden Sie in der folgenden Tabelle.

Beschreibung REF
Patiententracker, elektromagnetisch 8000-040-001
Patiententracker, elektromagnetisch — 8000-040-002

10 Verwendungen

34 | Zur Verwendung mit DE



5. Gebrauchsanweisung

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

Fiir chirurgische Eingriffe mit der Cranial Guidance-Software:
/\  WARNUNG

Um das Risiko von Medical Adhesive Related Skin Injuries (MARSI) zu vermeiden,
sollten Sie bei Patienten mit empfindlicher Haut, z. B. bei padiatrischen Patienten,

die Verwendung alternativer Klebstoffe in Betracht ziehen. Wesitere Informationen zu
geeigneten Klebstoffen finden Sie im Benutzerhandbuch der Cranial Guidance-Software.

6. Entsorgung

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Sie miissen so aufbewahrt werden, dass sie
vor unbefugter Benutzung geschiitzt sind. Kontaminierte Produkte sind als gefahrlicher
Abfall zu entsorgen und so zu behandeln, dass eine Kontamination von Dritten
ausgeschlossen ist.
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7. Technische Spezifikationen

Einschrankungen in Bezug auf die
Umgebungsbedingungen

Temperatur

Relative Luftfeuchte
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1. Tpoémog xpRong autol Tou yypapou

1.1. MAnpo@opieg GXETIKA pE AUTO TO Eyypapo

AuTo TO £yXeIPiBIO Eival N TTIO OAOKANPWUEVN TINYR TTANPOPOPILWV VI TNV AOPAAN,
QTTOTEAEOUATIKN KaI GUPHOP@OUEVN XPRON R/Kal GUVTNPNON TOU TTPoIoVToG. AlaBAaTe Kal
KOTQVONOTE QUTO TO EYXEIPIDIO KABWG Kal TIG 0Bnyieg XpNaNG TTOU TTApEXOVTAl HE TNV
avTiaTolxn £QapHOoyr AOYIGHIKOU TTPIV XPNOIHOTIOINTETE TO TIPOIOV f} OTTOIOBNTIOTE
€gaptnua oupBarod pe 1o TPoidv. OTav ouvBUAZeTal e AAAQ IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA,
TIPETTEN £TTIONG VA AQpBAVOVTaI UTTOWN 01 0BNYIEG XPAONG TWV £V AOYW TTPOIOVTWV.

AuTO TO £yXeIPidIO ATTOTEAET HOVIO TUAUA TOU TTPOIdVTOG. KpaThaTe auTd To eyXEIpidIo yia
HEAOVTIKR avagpopd.

270 TIAPOV £yyPaQo XPNOIHOTIOIOUVTAI OI aKOAOUBEG TUPBATEIG:

H pogidotroinTiki Aégn MPOEIAOMOIHEH emonpaiver éva ATNHA TTOU OXETICETAI PE TNV
ao@aAeia. Na GUUHOPPWVEDTE PE TIG TTANPOPOPIEG AUTES YIA VA ATTOTPEWETE TUXOV
TPAUHATIOHO agBevoUg /KAl TOU IATPOVOTNAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU.

H ﬂpoelﬁonolnnkn Aégn MPOZOXH emionpaivel éva ZATnua a?,lomo'nug TTPOIOVTOG.
Na GUPHOPPUIVETTE LIE QUTEG TI TTANPOQYOPIES Via TV QTTOTPOTIA TIPOKANGNG {npIdG aTo
TTPOIOV.

m ZuptAnpwvel 1 Slagapnvigel TTANPOPOPIES.
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1.2. Opiopo6g oupBoAwY

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

ZUpBoAO/APIBHOG  Ovopa: Opiopog
evik6 aupBoAo Tpoeidotoinang: YTTOSEIKVUE! YEVIKT) TTPOEIBOTTOINGT.

W001

1SO 15223-1 latpotexvoAoyikd TpoiovTa — ZUpBOAQ TTOU TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTAI HE
TANPOPOpPIES TTOU TTPETTEI Va TrapéXovTal aTrd Tov KataokeuaoT) — Mépog 1 Mevikég amaitioeig

Z0pBoAO/ApIBOG  Ovopa: Opiopog

KaraokeuaoTig: YTodeIkvUel TOV KATAOKEUADTH TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTTWG OPIJETal aTn VoHoBeTia
5.1.1 evappoviang g Eupwraikig Evwong.

Hpepopnvia kataokeung: YTTOBEIKVUEI TNV NHEPOUNVIA KATATKEUNG
TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

£

o
w
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S UpBOAC/APIBHOG

EL

w

5.1.4

515

5.1.6

527

Sl

5.3.2

‘Ovopa: Opiouodg

szpounvm AMigng: Yrrodeikvuel Tnv nucpounvm HETA TNV TTapEAEUTN
NG OTToiag SeV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITA TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV.

Kwdikog Traptidag: YTodelkvUel Tov KwdIKO TTapTidag Tou
KATAOKEUQOTH, WOTE va ival Suvarr n TautoTroinan Tng TrapTidag.

ApiBpdg karahdyou: YTTOSEIKVUEI TOV apIBUd kataAdyou Tou
KOTAOKEUAOTH, WOTE Va gival duvarr n TauToTroinan Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Mn amooTeipwpévo: YTTOSEIKVUE! IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV TTOU BV
£x€1 UTTORANBEI O BladIkagia aTTooTEIPWONG.

Awamnpeite pakpid amé nAiaki akrivoBoAia: YTTodeIKVUE!
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIGZETAI TIPOTTACIA OTTO TTNYEG
PTG,
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ZUpBOAO/APIBOG  Ovopa: Opiopog

Alamnpeite aTeyvo: YTTODEIKVUEN IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU
XPEIGdeTal TTpOaTadia aTmod uypacia.

s
w
IS

‘Opia Beppokpadioag: YTTOdEIKVUEI Ta Opia BEPHUOKPATIAG aTa OTToIa TO
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPEI VO EKTEDET UE ATPAAEIa.

—

5.3.7
Mnv emavaypnoipoTroieite: YTTOSEIKVUEI I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TO
OTT0i0 TTPOOPIZETAN VIO Pid HOVO XPNON 1 YIA XPAON OF éVav pHOvo
542 aoBevr KATA TN SIAPKEIR HIOG HEHOVWHEVNG dIOdIKATIAG.

ZupBouAeuTeite TIg 0Bnyieg xpnong YTrodeikvUgl TNV avaykn va
OupBOUAEUTEITE TIG 0ONYiEG XPAONG.

=

9
=
w

latpotexvoAoyIké Tpoiov: YTToSeIkvUE! 0TI TO £id0g ival
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

5

o
~
g
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Z0pBoAa £151Kd yia To TPOIOV

S0pBoAO

A

‘Ovopa: Opiopdg

MogémTa: YTTOSEIKVUEI TOV APIBUO IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
TIOU TTEPIEXEI N TUOKEUATIAL.

Inpeiwon: XpnoIPOTTOIEITAI YIa T CUPTTARPWON i TNV ATTOTaPRVIoN
TTANPOPOPIWV.

Tehikog kavovag 81 FR 38911 g Ymmpeoiag Tpogipwy kai Pappdkwy Twv H.M.A. (FDA) yia
Xpnon cupBoAwv o ofpaven

ZUpBoAo

Rx Only

‘Ovopa: Opiopdg

Mpoooxn: H opoatrovdiakn vouoBeaia (Twv H.M.A.) Tepiopilel Tnv
TIWANON TNG CUOKEUNG QUTAG HOVOV OE IaTPO 1} KATOTIV EVIOAMG
1aTPOU.

Zipara kai Aoyd

S0pBoAo

Ce

EL

'n
Opiauog
YTOB€eIKVUEN OTI JIdt CUTKEUR CUUHOPQWVETAI PE TIG ITXU0UTES

QTTQAITATEIG TTOU OpiovTal aTNV I0XU0UTa VOHOBETia Evapuoviong
NG Eupwrrdikng Evwong OXeTIKA e TNV TOTTOBETNOT TNG.
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MAnpogopicg yia TNV agpaAeia

/\  MPOEIAOMOIHEH

O1 un €€0UCI050TNWEVES TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIOVTOG ATTAYOPEVOVTAl YIa AGYOUG
aogaAeiag.

To P06V TIPOOPIZETaI Yia piat HOVO XPrioN Kal BeV ETIITPETTETAI VOl
£TTavVayPNOIUOTIOINBE.

To TIPOioV BeV Eival ATTOTTEIPWHEVO.

Mpiv amd T XPrion £vog 1aTpIKoU TTPoIoVTOG, BERAIWBEITE yia TN AEITOUPYIKN
AgQAAEID Kal TNV KAA) KATAOTAOT) TOU PECW OTITIKOU EAEyXou. Mn XpnaIUOTIOIEITE TO
TIPOIOV €AV EVTOTTIOTOLY AATTWHATA.

O Tapoxog uyelovopIKig TepiBaAyng Trou ekTeAei otroladiTroTe Sladikaaia eival
UTTEUBUVOG YIa ToV TIPOTBIOPITHO TNG KATAAMNAGTNTAG XPioNG TOU TTPOIOVTOG Kall yid,
™m ouvK:Kpm:vn TEXVIKI yia kGBe aaBevr). H Stryker, wg KATAOKEUAOTAG, SEV OUVIOTA
GUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN Bladikagia.

O xpRaTng A/kal 0 aoBevAg Ba TTPETTEI VO QVAPEPOUV OTTOIOBATTOTE GOBapPd
TIEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI PE TO TTPOIOV TOTO GTOV KATAOKEUATTH 0T0 Kal aTnV
£0VIKN apuodia apxn OTTou BpiokeTal 0 XpARaTNG r/kai 0 aoBevig.

MANpo@opiES yia TNV aoPaAEia EL



3. MAnpogopieg TPoidvTog

/\  MPOEIAOMOIHEH

—  To Tpoidv UTTopEi va XpnaIpoTroiNdei HOvVo yia Tov TTPOOpPI{OHEVO OKOTTO TOU Kal
OUHPWVA HE TO TTAPOV £YYPAPO Kal OAEG TIG TPEXOUTEG EKDOTEIG TNG OXETIKAG
TEKUNPIWAONG TOU CUTTAHATOG KAl TNG EPAPHOYNG AOYITHIKOU.

—  To TTapodv £yypagpo aTroTEAEi TUAHA TOU TIPOIOVTOG Kal TTPETTEN Va €ival TTIPOORATINO
7O TTPOCWTTIKG AV TIACX OTIYHN. Oa TIPETTEI VO TTAPAOXEBEI OF ETTOPEVOUG
KATOXOUG | XPAOTEG.

3.1, Zootnpa whofiynong QPA Tng Stryker

3.1.1. Hvwpéveg MoAiteieg / Ymohoirog Kéopog*

MpoPAemopevn xpiion

Ta autokOAANTa tracker agBevoug gival TTAPEAKOUEVO TNG NAEKTPOUAYVATIKAG HOVAdag
TTAONYNONG Kal TTPOOopIovTal yia TNV TOTTOBETNOT Tou NAEKTpopayvnTikoU tracker
aoBevoug o ABIKTO déppa.

Evbeigeis xpnong

To guatnua mAonynang QPA Tng Stryker evdeikvuTal yia o1adnATToTe KATAOTAON TNG UYEiag
oTnVv otroia evaEXETaI Va €ival KATAAANAN N Xprion OTEPEOTAKTIKAG XEIPOUPYIKAG, KAl OTTOU
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UTTOPEI VOl EVIOTNOTE avagopd oupTrayoUs avaTopikng Soprg oTo TTedio TG XEIPOUPYIKAG

QPA, oTrmg ol napapplwol KOATTOI, 1) HAOTOEIBNG OTTOPUAN, OE OXEDN e BACIOHEVO OE

GEOVIKA ) HayVNTIKF TOLOYPAPIG QVATOMIKG HOVTEAO.

O1 akdhouBeg diadikaaieg QPA atroteAoUv eVOEIKTIKA, Kal OXI HOVadIKA, TTapadeiydaTa:

. Aiadikaagieg SIao@nVOEIBIKAG TIPOCTIEAATNG

. EvSoppivikég diadikaaieg

. AiadIkagieg o€ TTAapApPiVIOUG KOATTOUG, OTTWG avVTPOTTOHiEG Gvw yvadou,
NOHOEIBEKTOEG, TPNVOEISOTONEG/DIEPEUVITEIG TWV TPNVOEIDWY, EKTOUES PIVIKWV
KOYXWV Kl JIAVOIEIG HETWTTIAIOU KOATTOU

. Aiadikagieg TPOTBIoU TUAUATOG TNG BATNG TOU Kpaviou OXETIZOMEVEG Pe QPA

Avreveigeig

Kapia yvwoTn.

* Inpeiwan: To TPoidV evOEXETAI va pnv gival SIGBETINO0 Ot OAEG TIG AYOPEG, ETTEIDN N
BI0BETINOTNTA TOU TTPOIOVTOG UTTOKEITAI OTIG KAVOVIOTIKEG /KAl IATPIKEG TTPAKTIKEG OTIG

ETMPEPOUG AYOPEG. ETTIKOIVWVATTE pE TOV avTiTpoowTTo Tng Stryker yia T SiaBeaipdTnTal
TOU TTPOIGVTOG.
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3.2. Z0oTnpa Cranial Guidance

3.2.1. Hvwpéveg MoAireieg

AvaTpé€Te aTO EYXEIPIDIO XPOTN TTOU TTaPEXETAI HE TO Aoyiouiko Cranial Guidance
(KQA. 6000-670-000) yia evOEeigelg Kal QVTEVOEIEEIG TUTTAUATOG.

3.3. Opada xpnoTwv

EmrayyeAparieg uyeiag (XEIpoUpYOG/EIBIKEUOHEVOG XEIPOUPYOS, VOTNAEUTAG/ETTaYYEAPaTIaS
PPOVTIOTAG) TTOU £XOUV EKTTAIDEUTEI OE XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG UTTOBONBOUNEVES ATTO
utroAoyiaTn kai gival TTApwG EOIKEIWMEVOI HE TIG 0dNYiEg XpioNG Kai HE Tn AeiToupyia
auToU TOU TTPOIOVTOG.

Ma va {nTAoeTe TTPOOTBETEG 0dNYiEg KATA TN XPRON, ETTIKOIVWVACETE WE T Stryker.
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4. T xpAon pe

/\  MPOEIAONOIHEH

XPNOILOTTOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPIEVA aTTO TN Stryker, eKTOG eav opideTal
SIaPOPETIKA.

Ma TTANPOQOPIEG TXETIKA e TUPRATEG EQAPHOYEG AOYITHIKOU, OVATPEETE OTO EYXEIPIBIO
XPONG TTOU TIAPEXETAI PE TNV QVTIGTOIXN EQAPHOYT AOYIOHIKOU. Mo TTANPOQOPIEG OXETIKA
UE TN GUPBATOTNTA PE TUYKEKPIPEVA TIPOIOVTA, QVATEESTE TOV TTIVAKA TTOPAKATW.

Meprypaen REF
HAekTpopayvnTiké tracker aoBevolg 8000-040-001
HAektpopayvnTiko tracker aogBevoug — 8000-040-002
10 xpnoeig
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5. 0dnyieg epappoyng
o 0dnyieg OXETIKA HE TOV TPOTTO XPONG TOU TIPOIOVTOG YA HIa XEIPOUPYIKN dladikaaia,
QVaTPEELTE OTIG 0BNYIEG XPHONG TTOU TTAPEXOVTAI HE TNV QVTIOTOIXN EQAPHOYN AOYITHIKOU.

MNa € e epappoyi Tou Aoyiapikol Cranial

/\  nPOEINONOIHEH

o TNV aTropuyn Tou KIVEUVOU TPAUUATIOUWY TOU SEPHATOG TTOU OXETICOVTAI [IE IATPIKEG
KOMEG (MARSI), €E€TATTE TO EVOEXOHEVO XPrIONG EVAANAKTIKWY GUYKOAANTIKWY OUTIWYV
yio aoBeveig pe 0BpauaTo dépua, Tr.X. TTAISIATPIKOUG AOBEVEIG. AVOTPEETE OTO EYXEIPIDIO
XpPriang Tou Aoyiopikou Cranial Guidance Software yia TrepIoT0TEPEG TTANPOPOPIEG
OXETIKA E TIG KATAAANAEG KOAAEG.

6. Amoppiyn

O kivduvog TpaupaTIgpoU i AipwENG PTTOPET va aTToQeUXBE ke TNV ag@aAr atroppiyn
TwV £§APTNHATWY TOU TTPOIoVTOG. MPETTEI va aTToBnKeUOVTal UE TPOTTIO WOTE VA
TIPOCTATEVUOVTAI ATTO W £§0UTIOBOTNHEVN XPNOT. Ta HOAUCHEVA TIPOIOVTA TTPETTEI VO
Trapadidovtal g€ XWPO ETMIKIVEUVWY ATTORANTWY KAl VA QVTIHETWTTICOVTAI PE TPOTTO TTOU va
OTTOKAEi€! TN HOAUVON TPITWV.
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7. Texvikég Tpodiaypagpég
MepiBaAhovTikoi TTeplopITpoi

Oepuokpaagia

SXETIKN uypagia
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1. Coémo utilizar este documento

1.1. Acerca de este documento

Este manual es la fuente de informacion mas completa para el uso y el mantenimiento
del producto de forma segura, eficaz y conforme a las normativas. Antes de utilizar

el producto o cualquier componente compatible con el mismo, lea y entienda este
manual, asi como las instrucciones de uso suministradas junto con la correspondiente
aplicacion de software. Cuando se combina con otros productos sanitarios, también hay
que tener en cuenta las instrucciones de uso de estos productos. Este manual es parte
fundamental del producto. Para realizar consultas posteriores, conserve este manual.

En este documento se utilizan las siguientes convenciones:

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

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

III Aclara o complementa la informacion.
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1.2. Definicion de los simbolos

Simbolos gréficos EN 1SO 7010 - Colores y signos de seguridad - Signos de seguridad registrados
Simbolo/nimero  Nombre: Definicién

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

W001
1SO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el
fabricante. Parte 1: Requisitos generales.
Simbolo/nimero  Nombre: Definicién

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

o

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

£

o
w
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Simbolo/nimero  Nombre: Definicion
Fecha de caducidad: indica la fecha pasada la cual no debe
utilizarse el producto sanitario.

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

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

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

e Mantener alejado de la luz solar: indica un producto sanitario que tiene
4N que protegerse de las fuentes de luz.
5.3.2
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Simbolo/nimero  Nombre: Definicion

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

=Y

o
w
IS

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

—

o
@
b

No reutilizar: indica un producto sanitario disefiado para un solo uso
o para uso en un solo paciente durante un Unico procedimiento.

o
»
N}

Consultar las instrucciones de uso: indica que es necesario consultar
las instrucciones de uso.

=

9
=
w

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

5

o
~
g
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Simbolos especificos del producto
Simbolo Nombre: Definicion

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

m Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.

81 FR 38911 FDA Regla final para el uso de simbolos en el etiquetado

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

Marcas y logotipos normativos.

Simbolo Definicién
Indica la conformidad de un producto con los requisitos aplicables
de la legislacion de armonizacion de la Unién Europea para poder

exhibir la marca.
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54

Informacion de seguridad

/\  ADVERTENCIA

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

El producto es para un solo uso y no debe reutilizarse.

El producto no es estéril.

Antes de utilizar un producto sanitario, asegurese de que su funcionamiento es
seguro y su estado adecuado mediante una inspeccion visual. No use el producto si
detecta algun defecto.

El proveedor de atencion sanitaria que realice la intervencion sera responsable

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

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

/\  ADVERTENCIA

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

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

3.1. Sistema de navegacion en ORL de Stryker

3.1.1. Estados Unidos/resto del mundo*

Uso previsto

Las etiquetas del tracker para pacientes son un accesorio de la unidad de navegacion
electromagnética y estan disefiadas para la fijacion del tracker para pacientes
electromagnético a la piel intacta.

Indicaciones de uso

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

Entre los ejemplos de intervenciones otorrinolaringolégicas se incluyen los siguientes:

. Intervenciones con acceso transesfenoidal
. Intervenciones intranasales
. Intervenciones sinusales, como antrostomias maxilares, etmoidectomias,

esfenoidectomias/exploraciones del esfenoides, extirpaciones de cornetes nasales
y sinusotomias frontales

. Intervenciones otorrinolaringolégicas en la base anterior del craneo

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

* Nota: Es posible que el producto no esté disponible en todos los mercados, ya que la
disponibilidad de los productos esta sujeta a las practicas reguladoras y/o médicas de

cada mercado. Para conocer la disponibilidad del producto, pongase en contacto con el
representante de Stryker.
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3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Estados Unidos

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

3.3. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujano/residente, enfermero/cuidador profesional) formados
en cirugia asistida por ordenador y familiarizados con las instrucciones de uso y el
funcionamiento de este producto.

Si desea solicitar formacion adicional en sus instalaciones, péngase en contacto con
Stryker.
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4. Con qué se utiliza

/\  ADVERTENCIA

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

Para obtener informacion relacionada con las aplicaciones de software compatibles,
consulte las instrucciones de uso suministradas junto con la correspondiente
aplicacion de software. Para obtener informacion especifica del producto acerca de la
compatibilidad, consulte la tabla siguiente.

Descripcion REF

Tracker para pacientes electromagnético 8000-040-001
Tracker para pacientes electromagnético: 8000-040-002
10 usos
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5.  Instrucciones para la aplicacion

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

Para las inter conla de software Cranial Guidance:

/\  ADVERTENCIA

Para evitar el riesgo de lesiones cutaneas relacionadas con los adhesivos médicos
(MARSI, por sus siglas en inglés), contemple utilizar otros adhesivos en pacientes cuya
piel sea fragil, por ejemplo, en los pacientes pediatricos. Para obtener mas informacion
sobre los adhesivos adecuados, consulte el manual de usuario del software Cranial
Guidance.

6.  Eliminacion

Es posible evitar el riesgo de lesiones o infeccion eliminando de forma segura los
componentes del producto. Deberan conservarse de modo que queden protegidos de
usos no autorizados. Los productos contaminados deberan enviarse a un centro de
residuos peligrosos y manipularse de forma que no sea posible la contaminacion de
terceros.
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7.  Especificaciones técnicas
Limitaciones ambientales

Temperatura

Humedad relativa
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1. Tamén asiakirjan kdyttaminen

1.1. Tietoja tasta asiakirjasta

Téama opas on kattavin tietolahde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kéyttéa seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja siséistd tdman oppaan tiedot seka vastaavan
ohjelmistosovelluksen mukana toimitetut kayttdohjeet ennen tamén tuotteen tai sen
kanssa yhteensopivan tuotteen kayttoa. Kaytettdessa muiden Iaakinnallisten laitteiden
kanssa taytyy myos kyseisten laitteiden kayttdohjeet huomioida. Tdma opas muodostaa
pysyvan osan tuotetta. Sailyta tama opas tulevaa tarvetta varten.

Téssa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytéantoja:

Signaalisana VAROITUS kiinnittda lukijan huomion turvallisuuteen liittyvaan asiaan.
Noudata néité tietoja, jotta potilas ja/tai terveydenhuollon henkilékunta ei loukkaannu.

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

m Téydentéa tai selventaa tietoja.
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1.2. Symbolien maéritelmat

EN ISO 7010 Kuvasymbolit - turvavirit ja turvamerkit - rekisterdidyt turvamerkit
Symboli/numero Nimi: Maaritelma

Yleinen varoitusmerkki: iimaisee yleista varoitusta.

W001

1SO 15223-1 Lazkinnilliset laitteet - symbolit, joita kdytetddn valmistajan toimittamissa tiedoissa -
Osa 1 Yleiset vaatimukset:

Symboli/numero  Nimi: Maaritelma

Valmistaja: osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsdadannéssa maaritetylla tavalla.

o

11

Valmistuspaiva: ilmoittaa laékinnallisen laitteen
valmistuspaivan.

£

o
w
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Symboli/numero

Fl

Nimi: Maaritelméa

Kaytettava viimeistaan: iimoittaa paivémaaran, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa enaa kayttaa.

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

iimoittaa istajan luettelonumeron,
Jotta Iaaklnnalllnen laite voidaan tunnistaa.

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

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

Tamén asiakirjan kayttdminen
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Symboli/numero Nimi: Maaritelma

Séilytettava kuivana: osoittaa ladkinnéllisen laitteen, jota on
suojattava kosteudelta.

=Y

o
w
IS

Lampétilaraja: iimoittaa lampdtila-alueen, jolle ladkinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

—

5.3.7
Ei saa kayttaa uudelleen: osoittaa Iaakinnallisen laitteen, joka on
tarkoitettu kertakayttoon tai kayttéon yhdella potilaalla yhden
542 toimenpiteen aikana.

Perehdy kayttGohjeisiin: osoittaa, etta kaytto edellyttaa kayttdohjeisiin
perehtymista.

=

9
=
w

Léékinnallinen laite: osoittaa, etta tuote on laékinnallinen laite.

5
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Tuotekohtaiset symbolit
Symboli Nimi: M&aritelma

Maara: osoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran.

II, kaytetaan tietojen taydentami 1 tai selventamiseen.
81 FR 38911 FDA:n inen maarays ien kaytosta
Symboli Nimi: Maéritelma
Rx Onl Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tamén laitteen saa
y myyda vain |aakari tai 1aakarin maarayksesta.

Saantelymerkit ja -logot

Symboli Maaritelma
Osoittaa, etté laite on sen liittdmista koskevassa sovellettavassa
Euroopan unionin yhdenmukaistamislainsaadannéssa annettujen

sovellettavien vaatimusten mukainen.
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2.

66

Turvallisuustiedot

/\  varoius

Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

Tuote on ainoastaan kertakéyttéinen. Sité ei saa kayttaa uudelleen.

Tuote ei ole steriili.

Varmista laakinnallisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyva kunto
tarkastamalla se silmdméaaraisesti ennen kayttoa. Ala kéayta tuotetta, jos siina
havaitaan vikoja.

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

Kaytt
liittyvista onnettomuuksista seké valmistajalle etté sen maan kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Turvallisuustiedot

n ja/tai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista tuotteeseen

Fl



3. Tuotetiedot

/\  varoius

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

—  Tama asiakirja on osa tuotetta, ja sen on oltava aina henkildston saatavilla. Se on
toimitettava seuraaville omistajille tai kéyttajille.

3.1. Stryker-KNK-navigointijérjestelma

3.1.1. Yhdysvallat / muu maailma*

Kayttotarkoitus

Potilaan rekisteréintilaitteen tarrat ovat séhkémagneettisen navigointiyksikén lisévaruste,
ja ne on tarkoitettu séhkémagneettisen potilaan rekisterdintilaitteen kiinnittdmiseen
ehjaan ihoon.

Kayttoaiheet

Stryker-KNK-navigointijérjestelméa on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin ladketieteellisiin
tiloihin, joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa
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vertailupisteena kaytettava jaykka anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla, kuten nenan

sivuontelot tai kartioliséke, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.

Esimerkkeja toimenpiteista ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

. transsfenoidaaliset toimenpiteet

. intranasaaliset toimenpiteet

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

. KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.

Vasta-aiheet

Ei tunneta.

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

3.2.1. Yhdysvallat

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

3.3. Kayttajaryhma

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

Jos tarvitset kayttoon lisdohjeita, ota yhteytta Strykeriin.
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4. Taman tuotteen kanssa kaytettavit muut tuotteet

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

mukana toimitetuista kayttdohjeista. Katso tuotekohtaiseen yhteensopivuuteen liittyvia
tietoja alla olevasta taulukosta.

Kuvaus Viitenro

Sahkomagneettinen potilaan 8000-040-001
rekisterdintilaite

Sahkomagneettinen potilaan 8000-040-002
rekisterdintilaite — 10 kéyttokertaa
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5. Kayttoohjeet

Katso ohjeet tuotteen kaytosta kirurgisessa toimenpiteessé ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttdohjeista.

Kirurgiset toimenpiteet, joissa kaytetdan Cranial Guidance -ohjelmistosovellusta:
/\  varoius

Laakinnalliseen liima-aineeseen liittyvén ihovaurion (MARSI) riskin vélttamiseksi harkitse
vaihtoehtoisten liima-aineiden kayttoa potilaille, joilla on hauras iho, esim. lapsipotilaille.
Katso lisatietoja sopivista lima-aineista Cranial Guidance -ohjelmiston kéyttGoppaasta.

6.  Havittdminen

Vamman tai infektion riski voidaan valttda havittamalla tuotteen osat turvallisella
tavalla. Ne on sailytettava suojattuna luvattomalta kaytolta. Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaarallisten jatteiden keskukseen ja kasiteltava niin, etta kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.
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7.

72

Tekniset tiedot

Ympéristorajoitukset

Lampétila

Suhteellinen kosteus

Tekniset tiedot

Sailytys ja kuljetus

35°C
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1. Comment utiliser ce document

1.1. A propos de ce document

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

Les conventions suivantes sont appliquées dans ce document :

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

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

m Compléte une information ou apporte un éclaircissement.
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1.2. Définition des symboles
EN ISO 7010 Symboles graphiques - Couleurs de sécurité et signaux de sécurité - Signaux de
sécurité enregistrés

Symbole/numéro  Nom : Définition

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

WO001
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations que doit fournir le
fabricant - Partie 1 Caractéristiques générales
Symbole/numéro  Nom : Définition

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

o

11

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

£

o
w
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Symbole/numéro

FR

w

5.1.4

515

5.1.6

527

Sl

5.3.2

Nom : Définition

Date de péremption : indique la date aprés laquelle le dispositif
médical ne doit plus étre utilisé.

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

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

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

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil : indique un dispositif médical
qui doit étre protégé de toute source de lumiére.
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Symbole/numéro  Nom : Définition

Conserver au sec : indique un dispositif médical qui doit étre protégé
contre I'humidité.

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

—

5.3.7
Ne pas réutiliser : désigne un dispositif médical destiné a un usage
unique, ou a utiliser sur un seul patient pendant une seule

542 intervention chirurgicale.

Consulter le mode d’emploi : indique la nécessité de consulter le
mode d’emploi.

=

9
=
w

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

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

Remarque : utilisé pour compléter des informations ou apporter des
éclaircissements.
81 FR 38911 Regle finale de la FDA sur I'utilisation des sur I'éti
Symbole Nom : Définition

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

Marques et logos réglementaires

Symbole Définition
Indique qu'un appareil est conforme aux exigences applicables
énonceées dans la |égislation d’harmonisation de 'Union

européenne en vigueur qui prévoit son apposition.
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2.

Consignes de sécurité

/N AVERTISSEMENT

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

Le produit est & usage unique et ne doit pas étre réutilisé.

Le produit n’est pas stérile.

Avant d'utiliser un dispositif médical, vérifier sa sécurité fonctionnelle et son parfait
état au moyen d'une inspection visuelle. Ne pas utiliser le produit s'il présente un
défaut.

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

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

78 | Consignes de sécurité FR



3. Informations sur le produit

/N AVERTISSEMENT

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

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

3.1. Systéme de navigation ORL Stryker

3.1.1. Etats-Unis/Reste du monde*

Utilisation prévue

Les attaches de tracker patient sont un accessoire de I'unité de navigation
électromagnétique et sont congues pour la fixation du tracker patient électromagnétique
sur une peau intacte.

Indications d'utilisation

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

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

. Interventions d'accés transsphénoidal
. Interventions intranasales
. Interventions sinusales telles que : antrostomies maxillaires, ethmoidectomies,

sphénoidotomies/explorations sphénoidiennes, résections des cornets nasaux et
sinusotomies frontales

. Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

Contre-indications

Aucune connue.

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

3.2.1. Etats-Unis

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

3.3. Groupe d'utilisateurs

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

Pour demander des instructions de service complémentaires, contacter Stryker.
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4. Compatibilité

/\  AVERTISSEMENT
Sauf indication contraire, utiliser uniquement des produits approuvés par Stryker.
Pour plus d'informations sur les applications logicielles compatibles, se reporter aux

instructions d'utilisation fournies avec I'application logicielle correspondante. Pour plus
d'informations sur la compatibilité spécifique au produit, consulter le tableau ci-dessous.

Description REF.
Tracker patient électromagnétique 8000-040-001
Tracker patient électromagnétique — 8000-040-002

10 utilisations
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5. Instructions pour I'application

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

Pour les interventions chirurgicales avec I'application du logiciel Cranial Guidance :
/N AVERTISSEMENT

Pour éviter le risque de Iésions cutanées liées aux adhésifs médicaux (MARSI),
envisager d'utiliser d'autres adhésifs pour les patients a la peau fragile, par exemple les
patients pédiatriques. Se reporter au manuel d'utilisation du logiciel Cranial Guidance
pour plus d'informations sur les adhésifs appropriés.

6. Elimination

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

Température

Humidité relative
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1. Come utilizzare il presente documento

1.1, Inf ioni sul presente d

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

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

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

La parola chiave AVWERTENZA evidenzia un problema relativo alla sicurezza.
Queste informazioni vanno osservate per evitare lesioni ai pazienti e/o al personale
sanitario.

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

III Serve a integrare o chiarire le informazioni fornite.
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1.2. Definizione dei simboli

Simboli grafici EN I1SO 7010 - Colori e ica di si - ica di sil
Simbolo/Numero  Nome: Definizione
Simbolo di avvertenza generale: indica un’avvertenza generale.

W001

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

Simbolo/Numero  Nome: Definizione

Produttore: indica il produttore del dispositivo medico come definito
nella normativa di armonizzazione dell'Unione Europea.

o

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

£

o
w
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Simbolo/Numero

Nome: Definizione

Data di scadenza: indica la data oltre la quale il dispositivo medico
non deve essere utilizzato.

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

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

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

Tenere lontano dalla luce del sole: indica un dispositivo medico che
necessita di protezione dalle fonti di luce.
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Simbolo/Numero  Nome: Definizione

Mantenere asciutto: indica un dispositivo medico che necessita di
protezione dall’'umidita.
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Limiti di temperatura: indica i limiti di temperatura ai quali il
dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

—

5.3.7
Non riutilizzare: indica un dispositivo medico che deve essere
utilizzato una sola volta oppure su un singolo paziente durante
542 una singola procedura.

Consultare le istruzioni per I'uso: indica la necessita di consultare le
istruzioni per I'uso del prodotto.

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

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.

II, Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire informazioni.

Norma finale della FDA 81 FR 38911 per I'uso dei simboli nelle etichette
Simbolo Nome: Definizione

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

medica.
Marchi e loghi normativi
Simbolo Definizione
Indica che un dispositivo & conforme ai requisiti applicabili stabiliti
nella normativa di armonizzazione dell'Unione Europea in vigore

che ne prevede I'apposizione.
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2. Informazioni di sicurezza

/N AVVERTENZA

- Permotivi di sicurezza, sono vietate le modifiche non autorizzate al prodotto.

— |l prodotto & esclusivamente monouso e pertanto non pud essere riutilizzato.

— Il prodotto non & sterile.

- Prima di utilizzare un prodotto medico, ispezionarlo visivamente per accertarsi
della sua sicurezza funzionale e dell'idoneita delle sue condizioni. Non utilizzare il
prodotto se vengono rilevati difetti.

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

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

/N AVVERTENZA

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

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

3.1. Sistema di navigazione ORL Stryker

3.1.1. Stati Uniti/Resto del mondo*

Uso previsto

| cuscinetti adesivi tracker del paziente sono un accessorio dell'unita di navigazione
elettromagnetica destinato alla fissazione del tracker paziente elettromagnetico alla cute
intatta.

Indicazioni per 'uso

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

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

. Procedure di accesso transfenoidale

. Interventi intranasali

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

. Interventi alla base cranica anteriore relativia ORL

Controindicazioni

Nessuna nota.

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

Contattare il proprio rappresentante Stryker per informazioni sulla disponibilita del
prodotto.
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3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Stati Uniti

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

3.3. Gruppo di utenti

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

Per richiedere istruzioni aggiuntive in servizio, contattare Stryker.
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4. Dausare con

/\  AVVERTENZA

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

Per informazioni relative alle applicazioni software compatibili, consultare le istruzioni
per I'uso fornite con la relativa applicazione software. Per informazioni relative alla
compatibilita specifica del prodotto, fare riferimento alla tabella seguente.

Descrizione REF
Tracker paziente elettromagnetico 8000-040-001
Tracker paziente elettromagnetico - 10 usi ~ 8000-040-002
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5.  Istruzioni per I'applicazione

Per istruzioni su come utilizzare il prodotto per una procedura chirurgica, consultare le
istruzioni per 'uso fornite con la rispettiva applicazione software.

Perle p irurgiche con | icazione Cranial Gui Software:
/\  AVERTENZA

Per scongiurare il rischio di lesioni cutanee correlate agli adesivi medicali (MARSI),
valutare I'utilizzo di adesivi alternativi per i pazienti con pelle fragile, ad esempio i pazienti
pediatrici. Consultare il manuale utente del Cranial Guidance Software per ulteriori
informazioni sugli adesivi appropriati.

6.  Smaltimento

E possibile evitare il rischio di lesioni o infezioni con lo smaltimento sicuro dei componenti
del prodotto. Inoltre, devono essere conservati in modo che siano protetti da usi non
autorizzati. | prodom contaminati devono essere trasferiti in una discarica per rifiuti
speciali e gestiti in modo da escludere la contaminazione di terzi.
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7. Specifiche tecniche
Limitazioni ambientali

Temperatura

Umidita relativa
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1. Het gebruik van dit document

1.1. Over dit document

Deze handleiding is de meest volledige informatiebron voor een veilig, effectief en
regelconform gebruik en/of onderhoud van het product. Zorg dat u deze handleiding

en de gebruikershandleiding van de betreffende softwaretoepassing hebt gelezen

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

Bij combinatie met andere medische hulpmiddelen moet de gebruikershandleiding van
die andere hulpmiddelen ook in aanmerking worden genomen. Deze handleiding maakt
permanent deel uit van het product. Bewaar deze handleiding om deze later weer te
kunnen raadplegen.

In dit document worden de volgende definities gebruikt:

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

Neem deze informatie in acht, teneinde letsel bij patiénten en/of medisch personeel te
voorkomen.

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

II, Aanvulling of toelichting op informatie.
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1.2. Verklaring van symbolen

EN SO 7010 i - Veilighei en -tekens - Geregistreerde veiligheidstekens
Symbool/nummer  Naam: Verklaring

Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene waarschuwing
aan.

W001

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

Symbool/nummer  Naam: Verklaring

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

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

£

o
w
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Symbool/nummer

NL

w

5.1.4

515

5.1.6

527

e

5.3.2

Naam: Verklaring

Uiterste gebruiksdatum: geeft de datum aan waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.

Partijnummer: geeft het partijinummer van de fabrikant aan zodat de
partij of het lot kan worden geidentificeerd.

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

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

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

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

s
w
IS

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

—

5.3.7
Niet hergebruiken: geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd is
voor eenmalig gebruik, of voor gebruik bij één patiént gedurende
542 één ingreep.

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

=

9
=
w

Medisch hulpmiddel: geeft aan dat het om een medisch hulpmiddel

5

o
~
g
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Productspecifieke symbolen
Symbool Naam: Verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan.

II, Opmerking: geeft aanvullende of verklarende informatie aan.

Definitieve FDA-regel 81 FR 38911 inzake het gebruik van symbolen op etikettering
Symbool Naam: Verklaring
Rx Only Let op: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten

mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool Verklaring
Geeft aan dat een hulpmiddel in overeenstemming is met de
toepasselijke eisen van de toepasselijke harmonisatiewetgeving

van de Europese Unie met betrekking tot het krijgen ervan.
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2.

Veiligheidsinformatie

/N WAARSCHUWING

Onbevoegde aanpassingen van het product zijn omwille van de veiligheid verboden.
Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet worden
hergebruikt.

Het product is niet steriel.

U dient uzelf voor het gebruik van een medisch product ervan te verzekeren dat het
product veilig functioneert en in een goede staat verkeert door een visuele controle
uit te voeren. Gebruik het product niet als er gebreken worden geconstateerd.

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

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

/N WAARSCHUWING

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

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

3.1. Stryker KNO-navigatiesysteem

3.1.1. Verenigde Staten / Rest van de wereld*
Beoogd gebruik

De plakkers voor patiénttracker vormen een accessoire voor de elektromagnetische
navigatie-unit en zijn bestemd voor fixatie van de elektromagnetische patiénttracker op
intacte huid.

Indicaties voor gebruik

Het KNO-navigatiesysteem van Stryker is geindiceerd voor elke aandoening waarbij de
toepassing van ster 1e chirurgie aar 1 kan zijn en waarbij kan worden
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gerefereerd aan een starre anatomische structuur op het gebied van KNO-chirurgie,
zoals de bijholten, de anatomie van het mastoid, op basis van een CT- of MRI-model van
de anatomie.

Voorbeelden van KNO-procedures zijn onder andere:
. transsfenoidale ingrepen
. intranasale ingrepen

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

. aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

Contra-indicaties

Geen bekend.

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

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

3.2.1. Verenigde Staten

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

3.3. Gebruikersgroep

Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (chirurg/bewoner, verpleegkundige/verzorger)
die opgeleid zijn in computerondersteunde chirurgie en grondig vertrouwd zijn met de
gebruiksaanwijzingen en met de werking van dit product.

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

/\  WAARSCHUWING
Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde producten, tenzij anders aangegeven.
Raadpleeg voor informatie over compatibele softwaretoepassingen de

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

Beschrijving REF
Elektromagnetische patiénttracker 8000-040-001
Elektromagnetische patiénttracker — 8000-040-002
10x gebruiken
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5. Toepassingsinstructies

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

Voor chirurgische ingrepen met de Cranial Guidance-softwaretoepassing:
/N WAARSCHUWING

Om het risico op Medical Adhesive Related Skin Injuries (MARSI) te vermijden, kunt u
het gebruik van alternatieve kleefmiddelen overwegen voor patiénten met een fragiele
huid, bv. pediatrische patiénten. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Cranial
Guidance-software voor meer informatie over geschikte kleefmiddelen.

6.  Afvoer

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

Temperatuur

Relatieve luchtvochtigheid
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1. Slik bruker du dette dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

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

Folgende konvensjoner brukes i dette dokumentet:

Signalordet ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Falg denne
informasjonen for & unnga personskade pa pasient og/eller helsepersonell.

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

m Supplerer eller utdyper informasjon.
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1.2. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler - Sik og si ilter - Regi
Symbol/nummer Navn: Forklaring

Generelt advarselstegn: Angir en generell advarsel.
W001

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

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

o

11

Produksjonsdato: Angir datoen da det medisinske utstyret
ble produsert.

£

o
w
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Symbol/nummer  Navn: Forklaring

Utlepsdato: Angir datoen nar det medisinske utstyret ikke lenger
skal brukes.

5.1.4

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

515

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

5.1.6
Ikke-steril: Angir en medisinsk enhet som ikke har blitt utsatt for en

& steriliseringsprosess.

527

e Holdes unna sollys: Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes

4N mot lyskilder.

5.3.2

NO Slik bruker du dette dokumentet | 135



Symbol/nummer  Navn: Forklaring

Skal holdes terr: Angir en medisinsk enhet som méa beskyttes mot

‘T\' fuktighet.
534
ngir ensene som den medisinske
enheten trygt kan utsettes for.
5.3.7
Skal ikke brukes pa nytt: Angir en medisinsk enhet som er beregnet
for én bruk eller for bruk pa én enkelt pasient under én enkelt
542 prosedyre.

Se bruksanvisningen: Angir at brukeren ma sjekke bruksanvisningen.

=

9
=
w

Medisinsk utstyr: Angir at varen er en medisinsk enhet.

5

o
~
g
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Produktspesifikke symboler
Symbol Navn: Forklaring

Antall: Angir antall medisinske enheter i emballasjen.

II, Merk: Brukes for & supplere eller utdype informasjon.

81 FR 38911 FDA Sluttregel for bruk av symboler i merking
Symbol Navn: Forklaring

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

Lovmessige merker og logoer

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

Sikkerhetsinformasjon

/\  ADVARSEL

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.
Produktet er kun til engangsbruk og ma ikke brukes pa nytt.

Produktet er ikke sterilt.

Fer du bruker et medisinsk produkt, ma du forsikre deg om dets funksjonelle
sikkerhet og rette tilstand via en visuell inspeksjon. Ikke bruk produktet hvis det
oppdages feil.

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

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

/\  ADVARSEL

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

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

3.1. Stryker @NH-navigasjonssystem

3.1.1. USA/resten av verden*
Beregnet bruk
Festelappene pa pasientsporingsenheten er tilbeher til den elektromagnetiske

navigasjonsenheten og er ment for fiksering av den elektromagnetiske
pasientsporingsenheten pa intakt hud.

Indikasjoner for bruk

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

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

. Prosedyrer for transsfenoidal tilgang
. Intranasale prosedyrer
3 Sinusprosedyrer, som maksilleere antrostomier, etmoidektomier, sfenoidotomier/

sfenoidutforskninger, turbinatreseksjoner og frontale sinusotomier

. @NH-relaterte fremre skallebasisprosedyrer

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

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

3.21. USA

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

3.3. Brukergruppe

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

Kontakt Stryker for & be om intern ekstraoppleering.
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4. Til bruk med

/\  ADVARSEL
Bruk kun Stryker-godkjente produkter, med mindre annet er spesifisert.
For informasjon relatert til kompatible programvarer, se bruksanvisningen som fulgte med

den respektive programvaren. For informasjon relatert til produktspesifikk kompatibilitet,
se tabellen nedenfor.

Beskrivelse REF
Elektromagnetisk pasientsporingsenhet 8000-040-001
Elektromagnetisk pasientsporingsenhet — 8000-040-002
10 bruk
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5. Instruksjoner for bruk

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

For kirurgiske inngrep med Cranial Guidance-programvaren:
/\  ADVARSEL

For a unnga risikoen for hudskader relatert til medisinsk lim (MARSI), ber du
vurdere & bruke alternative klebemidler for pasienter med skjer hud, f.eks. barn.
Se brukerhandboken for Cranial Guidance-programvaren for mer informasjon om
passende klebemidler.

6.  Avhending

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

Temperatur

Relativ luftfuktighet
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

11, Inf ie 0 niniei dak

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujace zrédto informacji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwacji
produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem
nalezy zapoznac sig z niniejszym podrgcznikiem oraz instrukcjq uzycia dostarczang

z odpowiednig aplikacjg oprogramowania. Jesli produkt jest stosowany w potaczeniu

z innymi wyrobami medycznymi, nalezy zapoznac sig rowniez z instrukcjami uzycia tych
wyrobow. Niniejszy podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowa¢ niniejszy
podrecznik do pézniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano ponizsze konwencje.

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestie zwigzana z bezpieczenstwem.
Nalezy przestrzega¢ tych informaciji, aby zapobiec powstaniu obrazen ciata u pacjenta
i/lub u personelu stuzby zdrowia.

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

m Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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1.2. Definicje symboli

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

Symbol/numer Nazwa: Opis
0Ogolny znak ostrzezenia: oznacza ogolne ostrzezenie.

W001

1SO 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole do iawrazzi jami ymi przez
producenta - Czg$¢ 1 Wymagania ogéine

Symbol/numer Nazwa: Opis

Producent: wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak opisano
w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej.

o

11

Data produkcji: wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

£

o
w
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Symbol/numer Nazwa: Opis

Data waznosci: wskazuje date, po ktdrej wyrobu medycznego nie
nalezy uzywac.

5.1.4

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

515
m Numer katalogowy: wskazuje numer katalogowy producenta,
aby wyréb medyczny mogt zostac zidentyfikowany.
5.1.6
Niesterylny: wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany
& procesowi sterylizacji.
527
e Chroni¢ przed $wiattem stonecznym: wskazuje wyréb medyczny,
4N ktory nalezy chronié¢ przed zrodtami $wiatta.
5.3.2
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Symbol/numer
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Nazwa: Opis

Chroni¢ przed wilgocia: wskazuje wyrob medyczny, ktdry nalezy
chroni¢ przed wilgocia.

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

Nie uzywaé ponownie: wskazuje wyrob medyczny, ktory jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia lub do uzycia u jednego
pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

Sprawdzié w instrukcji uzycia: wskazuje potrzebe sprawdzenia
W instrukcji uzycia.

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

Symbol

(i)

Nazwa: Opis

Liczba: wskazuije liczbe wyrobéw medycznych w opakowaniu.

Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacji.

81FR 38911 zasady FDA dotycza ia symboli na etyki
Symbol Nazwa: Opis
Rx Onl Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)
y to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub

Znaki prawne i logo

Symbol

ce

PL

na jego zlecenie.

Opis
Wskazuije, ze wyréb spetnia majace zastosowanie wymagania

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

150

Informacje na temat bezpieczeristwa

/\  OSTRZEZENEE

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledow
bezpieczenstwa.

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie wolno go
ponownie uzywac.

Produkt nie jest dostarczany w stanie sterylnym.

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy przeprowadzi¢ jego kontrole wzrokowg
pod katem bezpiecznego dziatania i prawidtowego stanu. Nie uzywa¢ produktu,

jesli zostang wykryte jakiekolwiek wady.

Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna, w ktérym odbywa sie jakikolwiek zabieg, jest
odpowiedzialny za ustalenie przydatnosci danego produktu oraz dobér odpowiedniej
techniki dla kazdego pacjenta. Firma Stryker jako producent nie zaleca konkretnych
zabiegow operacyjnych.

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

/\  OSTRZEZENEE

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

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

3.1. System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker

3.1.1. Stany Zjednoczone / reszta $wiata*

Przeznaczenie

Zaktadki trackera pacjenta sg akcesorium jednostki nawigaciji elektromagnetycznej i sg
przeznaczone do mocowania elektromagnetycznego trackera pacjenta do nienaruszonej
skory.

Wskazania do stosowania

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

Przyktadowe zabiegi obejmujg migdzy innymi nastgpujace zabiegi otolaryngologiczne:

. zabiegi z dostepu przez kos¢ klinowa;

. zabiegi wewnatrznosowe;

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

. zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z otolaryngologiag.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

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

3.2.1. Stany Zjednoczone
Informacje na temat wskazan i przeciwwskazan do stosowania systemu mozna znalez¢

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

3.3. Grupa uzytkownikow

Pracownicy stuzby zdrowia (chirurg/rezydent, pielegniarka/profesjonalny opiekun)
wyksztatceni w chirurgii wspomaganej komputerowo i doktadnie zaznajomionej

z instrukcjg uzycia i z dziataniem tego produktu.

Aby zaméwic¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowac sig z firma Stryker.
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4. Zgodne produkty

/\  OSTRZEZENEE

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

Aby uzyskac informacje dotyczace kompatybilnych aplikacji, nalezy zapoznac sig
z instrukcjg uzycia dostarczong z odpowiednig aplikacja. Informacje dotyczace zgodnosci
poszczegolnych produktow znajduja sie w ponizszej tabeli.

Opis Nr kat.
Elektromagnetyczny tracker pacjenta 8000-040-001
Elektromagnet'yczny tracker pacjenta — 8000-040-002

10 zastosowan
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5. Instrukcja aplikacji

Instrukcje dotyczace sposobu uzywania produktu podczas zabiegu chirurgicznego mozna
znalezé w instrukcji uzycia dostarczonej z odpowiednim oprogramowaniem.

w

gicznych z iem aplikacji Cranial Guidance:
/\  OSTRZEZENE

Aby unikng¢ ryzyka urazéw skory zwigzanych z klejem medycznym (MARSI),
nalezy rozwazy¢ uzycie alternatywnych klejow u pacjentéw z delikatng skora,
np. u pacjentéw pediatrycznych. Wiecej informacji na temat odpowiednich klejow
dostepnych jest w podreczniku uzytkownika oprogramowania Cranial Guidance.

6. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikngé przez bezpiecznag utylizacje elementéw
sktadowych produktu. Nalezy je przechowywa¢ w taki sposob, aby byty chronione przed
nieupowaznionym uzyciem. Skazone produkty nalezy dostarczy¢ do punktu odbioru
odpadéw niebezpiecznych. Nalezy z nimi postepowa¢ w sposéb wykluczajacy skazenie
0s6b trzecich.
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7. Specyfikacja techniczna
Ograniczenia $rodowiskowe

Temperatura

Wilgotno$¢ wzgledna
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1. Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual é a fonte mais completa de informagdes para a utilizagéo segura, eficaz
e em conformidade do seu produto e/ou a respetiva manutengdo. Antes de utilizar o
produto ou qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este
manual, bem como as instru¢des de utilizagao fornecidas com a respetiva aplicagao
de software. Quando combinado com outros dispositivos médicos, as instrugdes de
utilizagdo dos mesmos séo para serem igualmente consideradas. Este manual € uma
parte permanente do produto. Guarde este manual para consulta futura.

Séo utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma questao relacionada com a seguranga.
Cumpra estas informagdes para prevenir lesdes no paciente e/ou nos profissionais de
cuidados de satde.

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

III Complementa ou esclarece informag&o.
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1.2. Definigdo dos simbolos

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

Simbolo/NUimero ~ Nome: Definicdo

Sinal de adverténcia geral: indica uma adverténcia geral.

W001

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

afornecer pelo
Parte 1: Requisitos gerais

Simbolo/Nimero  Nome: Definigdo

Fabricante: indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
definido na legislagdo de harmonizagédo da Unido Europeia.

o

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

£

o
w
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Simbolo/Numero

PT

w

5.1.4

515

5.1.6

527

Sl

5.3.2

Nome: Definigdo

Prazo de validade: indica a data apds a qual o dispositivo médico
nao pode ser utilizado.

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

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

Nao estéril: indica um dispositivo médico que ndo tenha sido sujeito
a um processo de esterilizagao.

Manter afastado da luz solar: indica um dispositivo médico que
precisa de ser protegido de fontes de luz.
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Simbolo/Numero
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Nome: Definigdo

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

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

Nao reutilizar: indica um dispositivo médico que se destina a uma
Unica utilizagao ou para utilizagdo num Unico paciente durante um
Unico procedimento.

Consultar as instrugdes de utilizagéo: indica a necessidade de
consultar as instrugdes de utilizagédo.

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

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

81 FR 38911 Declaragao final da FDA para a utilizagao de simbolos na rotulagem
Simbolo Nome: Definicdo
RX OnIy Atencao: a lei federal (EUA) limita a comercializagédo deste

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

Marcas e logétipos de regulamentagao

Simbolo Definigéo
Indica que um dispositivo esta em conformidade com os requisitos
aplicaveis estabelecidos na legislagcdo de harmonizagédo aplicavel

da Unido Europeia que prevé a sua afixagdo.
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2.

162

Informagodes de seguranga

/\  ADVERTENCIA

As modificagées nao autorizadas do produto sao proibidas por motivos de
seguranga.

O produto destina-se apenas para uma Unica utilizagao e nao pode ser reutilizado.
O produto ndo esta esterilizado.

Antes de utilizar um produto médico, assegure-se da sua seguranga funcional e
do seu bom estado através de uma inspegao visual. Nao utilize o produto se for
detetado qualquer defeito.

O profissional de satde que realiza qualquer procedimento é responsavel por
determinar a adequag@o da utilizagéo do produto e pela técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante, néo recomenda um procedimento
cirdrgico especifico.

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

/\  ADVERTENCIA

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

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

3.1. Sistema de Navegagédo ORL da Stryker

3.1.1. Estados Unidos / Resto do Mundo*
Utilizagao prevista
As Abas do Rastreador do Paciente sdo um acessoério da unidade de navegagao

eletromagnética que se destina a fixagdo do Rastreador Eletromagnético do Paciente a
pele intacta.

Indicagdes de utilizagao

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

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

. Procedimentos de acesso transfenoidal

. Procedimentos intranasais

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

. Procedimentos na base anterior do crénio relacionados com ORL

Contraindicagées

Nenhuma conhecida.

* Nota: o produto pode néo estar disponivel em todos os mercados porque a
disponibilidade do produto esta sujeita as praticas regulamentares e/ou médicas

em mercados individuais. Contacte o seu representante da Stryker para confirmar a
disponibilidade do produto.
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3.2. Sistema Cranial Guidance

3.2.1. Estados Unidos da América

Consulte o0 manual do utilizador fornecido com o Software Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) para indicagdes e contraindicagdes do sistema.

3.3. Grupo de utilizadores

Profissionais de saude (cirurgido/internista, radiologista, enfermeiro/prestador de
cuidados de saude profissional) formados em cirurgia assistida por computador e
completamente familiarizados com as instrugdes de utilizagdo e com o funcionamento
deste produto.

Para solicitar uma instrug&o adicional durante o funcionamento, contacte a Stryker.
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4.  Para utilizagdo com

/\  ADVERTENCIA

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

Para informagdes relacionadas com aplicagdes de software compativeis, consulte as
instrugdes de utilizagdo fornecidas com a respetiva aplicagdo de software.

Para informagGes relacionadas com a compatibilidade especifica do produto, consulte a
tabela abaixo.

Descrigao REF
Rastreador Eletromagnético do Paciente 8000-040-001
Rastreador Eletromagnético do Paciente — 8000-040-002

10 utilizagdes
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5. Instrugdes de aplicagdo

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

Para p i irirgicos com a aplicagao de Software Cranial Guidance:
/\  ADVERTENCIA

Para evitar o risco de Lesdes da Pele Relacionadas com Adesivos Médicos (MARSI),
considere a utilizagao de adesivos alternativos para pacientes com pele sensivel,

por exemplo, pacientes pediatricos. Consulte o0 manual do utilizador do Software Cranial
Guidance para mais informagdes sobre adesivos adequados.

6. Eliminagdo

O risco de ferimento ou infegdo pode ser evitado eliminando, de forma segura,

os componentes do produto. Tém de ser armazenados de forma a que fiquem protegidos
de uma utilizagao nao autorizada. Os produtos contaminados tém de ser entregues

para eliminagdo num centro de residuos com risco biolégico e manuseados de forma a
prevenir a contaminagao de terceiros.
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7.  Especificagdes técnicas
Limitagdes ambientais

Temperatura

Humidade relativa
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1. Cum sd utilizati acest document

1.1. Despre acest document

Acest manual este cea mai cuprinzatoare sursa de informatii privind utilizarea si/sau
intretinerea produsului in conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi si
intelegeti acest manual, precum si instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
aplicatia software respectiva, inainte de a utiliza produsul sau orice componenta
compatibila cu produsul. Atunci cand sunt combinate cu alte dispozitive medicale, trebuie
avute in vedere si instructiunile de utilizare a acestor dispozitive. Acest manual reprezinta
o parte permanenta a produsului. Pastrati acest manual pentru consultare ulterioara.

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventii:

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

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

III Completeaza sau clarifica informatii.
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1.2. Definitia simbolurilor

EN ISO 7010 Simboluri grafice - Culori de siguranta si semne de si a - Semne de sif ta
inregistrate
Simbol/numar Nume: definitie
Semn general de avertisment: pentru a semnala un avertisment
general.
WO001

1SO 15223-1 Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatii care trebuie furnizate
de catre producator - Partea 1 Cerinte generale

Simbol/numar Nume: definitie

Producitor: indica producatorul dispozitivului medical, conform
definitiei din legislatia de armonizare a Uniunii Europene.

o

Data fabrical
a fost fabricat.

dica data la care dispozitivul medical

£

o
w
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Simbol/numar

RO

Nume: definitie

Data de expirare: indica data dupa care dispozitivul medical nu
trebuie utilizat.

Cod de serie: indica codul de serie al producatorului, astfel incat
seria sau lotul sa poata fi identificate.

Numér de catalog: indicd numarul de catalog al producatorului, astfel
incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

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

A se feri de lumina solara: indica un dispozitiv medical care necesita
protectie impotriva surselor de lumina.
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Simbol/numar Nume: definitie

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

=Y
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w
IS

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

—

5.3.7
A nu se reuti indica un dispozitiv medical care este destinat unei
singure utilizari sau utilizarii pentru un singur pacient, in timpul
542 unei singure proceduri.

Consultati instructiunile de utilizare: indica necesitatea consultarii
instructiunilor de utilizare.

=

9
=
w

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

5

o
~
g
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Simboluri specifice produsului
Simbol Nume: definitie

Cantitate: indica numarul de dispozitive medicale din ambalaj.

m Nota: folosit pentru a completa sau a clarifica informatii.

81 FR 38911 FDA Regula finald pentru utilizarea simbolurilor la etichetare

Simbol Nume: definitie
Rx Onl Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea
y acestui dispozitiv la vanzarea de cétre sau la recomandarea unui
medic.

Marcaje si sigle de reglementare

Simbol Definitie
Indica faptul ca un dispozitiv se conformeaza cerintelor aplicabile
stabilite in legislatia aplicabild de armonizare a Uniunii Europene

care prevede aplicarea acestuia.
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2. Informatii privind siguranta

/\  AVERTISMENT

- Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

- Produsul este exclusiv de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

—  Produsul nu este steril.

- Inainte de a utiliza un produs medical, asigurati-va personal de siguranta functionala
si de starea corespunzéatoare a produsului printr-o inspectie vizuala. Nu utilizati
produsul daca sunt detectate defecte.

—  Furnizorul de asistenta medicala care efectueaza orice procedura este responsabil
pentru stabilirea nivelului de adecvare pentru utilizarea produsului si pentru
tehnica specifica fiecarui pacient. Stryker, in calitate de producator, nu recomanda
o anumita procedura chirurgicala.

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

/\  AVERTISMENT

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

- Acest document este parte a produsului si trebuie sa fie pus la dispozitia

personalului in orice moment. Acesta trebuie furnizat proprietarilor sau utilizatorilor
ulteriori.

3.1. Sistem Stryker de navigare ORL

3.1.1. Statele Unite/Restul lumii*
Domeniu de utilizare
Placutele adezive ale dispozitivului de urmarire a pacientului sunt un accesoriu pentru

unitatea de navigare electromagnetica si sunt destinate pentru fixarea dispozitivului de
urmarire electromagnetic pentru pacient la pielea intacta.

Indicatii de utilizare

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

RO Informatii despre produs | 175



anatomica rigida in domeniul chirurgiei ORL, cum ar fi sinusurile paranazale sau
anatomia mastoidelor, poate fi identificata in raport cu un model anatomic bazat pe TC
sau RM.

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

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

. proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

Contraindicatii

Nu se cunosc.

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

3.2.1. Statele Unite

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

3.3. Grup de utilizatori

Profesionisti din domeniul sénétatii (chirurg/rezident, asistent medical/ingrijitor
profesionist) instruiti in domeniul chirurgiei asistate de calculator si familiarizati temeinic
cu instructiunile de utilizare si cu functionarea acestui produs.

Pentru a solicita instructiuni suplimentare de functionare, contactati compania Stryker.
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4.  Pentru utilizare cu

/\  AVERTISMENT
Utilizati numai produse aprobate de Stryker, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.
Pentru informatii legate de aplicatiile software compatibile, consultati instructiunile de

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

Descriere REF
Dispozitiv electromagnetic de urmarire 8000-040-001
a pacientului

Dispozitiv electromagnetic de urmarire 8000-040-002

a pacientului — 10 utilizari
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5.  Instructiuni de aplicare

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

Pentru proceduri chirurgicale cu aplicatia software Cranial Guidance:
/N AVERTISMENT

Pentru a evita riscul de leziuni cutanate legate de adezivii medicali (MARSI), luati in
considerare utilizarea adezivilor alternativi pentru pacientii cu piele fragila, de exemplu
pacienti pediatrici. Consultati manualul de utilizare al software-ului Cranial Guidance
pentru mai multe informatii despre adezivii adecvati.

6.  Eliminarea

Riscul de rénire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in siguranta

a componentelor produsului. Acestea trebuie depozitate astfel incat sa fie protejate
impotriva utilizarii neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate unui centru
pentru deseuri periculoase si manipulate astfel incat contaminarea tertelor parti sa fie
exclusa.
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7. Specificatii tehnice
Restrictii de mediu

Temperatura

Umiditate relativa
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1. Kak ucnonb3oBatb 3T0T AOKYMEHT

1.1. O pokymeHTe

B laHHOM pyKOBOACTBE NpeAcTaBneHa HauGonee nonHas uHeopmaums o GesonacHom,
3hHeKTUBHOM U HaANexaluem MCNonb3oBaHUN 1 (UNK) TEXHNYECKOM 0BCnyXMBaHNN
uanenus. Mepes UCNONb3OBaHNEM U3AENUS UMW MIOBOTO COBMECTUMOTO C U3Aen1em
KOMMOHEHTa HEOBXO/IMMO 03HaKOMMUTLCS G HAaCTOSILLNM PYKOBOACTBOM, @ Takke

C MHCTPYKLMAMM 1O MPUMEHEHMI0, KOTOPbIE MPUNAraloTCs K COOTBETCTBYIOLLEMY
nporpaMmMHOMy NpoaykTy. Mpn MCNONb30BaHWN COBMECTHO C APYMAMI MEAULIMHCKAMA
v3enuaMm creayeT Takke NPUHUMATL BO BHUMAHWUE UHCTPYKLUN N0 NPUMEHEHNIO
9TUX U3Aenui. [laHHOe PyKOBOACTBO SBNSIETCS HEOTLEMIIEMON YaCTbIO U3AENUs.
CoxpaHuTe JaHHOE PYKOBOACTBO /NS JanbHEMLLIEro UCMONb30BaHNS.

B HacTosLieM JOKyMeHTe MCMONb3YIOTCS YCIIOBHbIE 0603HAYEHNS, ykasaHHbIE Aanee.

CurHanbHoe cnioso MPEAYNPEXAEHUE yka3biBaeT Ha npo6nemy, CBsidaHHyI0
¢ 6esonacHocTbio. Cobntopaiite ykasaHus Bo nsbexaHve TpaBMUPOBaHWA NauveHTa
" (Un1) MeauULMHCKOro nepcoHana.

CurHansHoe cnoso BHUMAHUE yka3sbiBaeT Ha npobrnemy ¢ HaAeXHOCTbIO U3fenus.
CobriofjaiiTe ykasaHusi BO U3GexaHne NoBPeXAeHNs U3nenus.

m JIOMONHSIET NN YTOUHSIET MHCHOPMaLMIO.
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1.2. OnpepaeneHne cuMBOMNOB

EN ISO 7010 Cumsonb! rpacp! . LiBeTa u 3Hakn 3aper 3HaKu1
6GesonacHocTn

CumBon/Homep  HasBaHve: onpegenexvie
06uwui npepynpexaatowui 3xak: 0603HaqaeT obuiee
npeaynpexaeHne
WO001

1SO 15223-1 MeauumHckue usaenus. CUMBONbI, MCNONb3yeMble ¢ MH(OPMaLMeit, NpeaocTaBnseMoi
npousBoauTenem. HYactb 1. O6wme TpeGoBaHnsa

CumBon/Homep HasBaHue: onpeaenexue

MponsBoauTens: ykasbiBaeT NPOM3BOAUTENS MEAULMHCKOTO
n3genus, kak onpefeneHo B 3akoHoaaTtenscTee EBponeiickoro
5.1.1 COl03a O rapMoHU3aLnn

[ata npou3BoacTBa: yka3biBaeT AaTy NPOU3BOACTBA
MeaWnLUMHCKOro usaenus

£

o
w
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CumBon/Homep

RU

w

5.1.4

515

5.1.6

527

Sl

5.3.2

HasasaHve: onpeaenexne

CpoK rogHoCTH: yKa3biBaeT AjaTy, Nocne KOTOPO MeAULMHCKOe
n3genue He AOMKHO UCMONb30BaTLCA

Ko napTuu: ykasbiBaeT Kozl NapTiv NPOM3BOANTENS!, NO3BONSHOLNIA
MAGHTUDULMPOBATE NAPTUKD UMK CEpUI0

Homep no katanory: ykasblBaeT HOMEp Mo KaTasnory Npou3BoAUTENs,
MO3BONSIOLLMIA MAEHTUMLMPOBATE MEANLMHCKOE U3aenie

HecTepunbHo: yKa3biBaeT, Y4TO MEAVLIMHCKOE U3fienve He
no/iBepranock NpoLEccy cTepunnaaLum

Bepeyb ot npAMbIX nyyeit:
HEoBX0/INMOCTb 3aLLMUTEl MEAULIMHCKOTO U3fienus oT VICTO‘-IHMKOB
cseTa

Kak ucnonbaoBaTth 3T0T AOKYMEHT | 183



CumBon/Homep  HassaHwve: onpegenexvie

Bepeyb OT BNaru: ykasblBaeT Ha HEOGX0AMMOCTb 3aLLNTh!
MeaNLMHCKOro 13aenus ot Bnaru

DlonycTuman Temneparypa: ykasbiBaeT AvanasoH Temneparypel,
Npu KOTOPOIA MOXHO 6e30MacHO XpaHWUTb UK UCTONb3oBaThL
MeauLMHCKoe nsgenve

534

5.3.7
He vcnonb3oBaTk NOBTOPHO: YKa3bIBAET, YTO MEAULMHCKOE U3genue
npeaHa3sHaueHo [N OAHOPa30BOro UCMONL30BAHUS UMK ANs
MCMONb30BaHWUSA Ha OIHOM NaLWeHTe NPY NPOBEAEHNN OAHOI
542 npoueaypb!

LI

CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMI0: YKa3blBaeT Ha HeobxoauMocTb
03HaKOMIEHUS C MHCTPYKLMET MO NPUMEHEHMI0

o
o
w

MegnvuuHckoe nsnenue: ykasbiBaeT Ha TO, YTO MPOAYKT SBNAeTCs
MeANLMHCKUM n3gennem

g

o
~
u
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CuMBONLI, OTHOCALLMECA K U3AENHI0

Cuwvson

(i)

HaasaHve: onpeaenexne

KonnyecTso: yka3blBaeT KONMYECTBO MEAULIMHCKIAX N3feniii
B ynakoske

Mpumeyanme: MCNONL3YETCs ANs AOMONHEHUS UNN YTOUHEHMS!
nHbopmaumumn

81FR 38911 O npasuno Y no Hapasopy 3a
poay CLUA (FDA) no
Cumson HaasaHve: onpeaenexne
Rx Onl Bhumanve! B cooteeTcTBMM C PeaepanbHbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM
y (CLLUA) npoaaxa AaHHOTO MeAULMHCKOrO M3AEnns BO3MOXHa

3HaKu v noroTunbl

Cumson

ce

RU

TONbKO BPA4OM UMK MO yKa3aHUIo Bpaya

p o
OnpepeneHue

YKa3blBaeT, 4TO yCTPOVCTBO COOTBETCTBYET NPUMEHUMbIM
TpeBoBaHMAM, M3NOXEHHLIM B AE/CTBYIOLLEM 3aKOHOAATENbCTBE

EBponeiickoro cok3a 0 rapMoH13aLyu, NpeaycMaTpuBaioLiem
€ro HaHeceHne
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2. Wndopmaums no TexHuke 6e3onacHocTn

/\  TPEOYMPEXAEHUE

- o coobpaxeHnsim 6e30NacHOCTI 3anpeLLaeTcs BHOCUTL HECAHKLIMOHPOBaHHbIE
M3MEHeHWs B U3aenue.

- VI3penue npegHasHayeHo TOMbKO AMst OfHOPA30BOro UCTONb30BAHNS U HE MOXET
6bITh MCMOMBL30BAHO MOBTOPHO.

- Vianenue HeCTepunbHO.

- Tepen 1cnonb3oBaH1eM HEOGXOAUMO OCMOTPETL MEANLINHCKOE u3aenue,
4TOGbI y6eanTbcs B ero dyHKLUMOHanLHoN 6e3onacHoCTy 1 Haanexalluem
COCTOsIHMK. He ucnonb3yiiTe usenue B cnyyae oGHapyXeHuUsi Kaknux-nnGo
AedekToB.

- MeAanumuHckuin paBGoTHUK, BbIMOMHAOLLMIA NoByio npoueaypy, HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUHATUE PELLEHNS O LIENecooGPa3HOCTM UCMONBL30BaHMS
u3aenvs 1 3a BbIGOP METOAVKM [iNs Kaaoro nayynenTa. Stryker,

KaK NPoM3BOANTENb, He AAeT PeKOMeHAALMA OTHOCUTENBHO KOHKPETHBIX
XMpYprudecknx npoueayp.

O no6OM Cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3aHHOM C U3AEN1eM, nonk3oBatens
¥ (Mnn) NaUMEeHT OMKHbI COOBLLIATL Kak MPON3BOANTENIO, TaK U HALMOHaNEHOMY
KOMNETEHTHOMY OpraHy, K IopUCANKLIMI KOTOPOTO OHM OTHOCSTCS.
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3. WHdopmaums o6 uzpenuu

/\  TPEOYMPEXAEHUE

- Vicnonb3oBaTk U3Lenne TOMbKO Mo Ha3HAYEHMIO U B COOTBETCTBUM C HACTOSLLMM
[IOKyMEHTOM 1 BCEMU aKTyanbHbLIMIA BEPCUSIMA COOTBETCTBYIOLLEI JOKYMEHTALNM,
OTHOCSLLENICSA K CUCTEME U MPOrpamMMHOMY 06EeCneyeHmio.

—  OTOT [JOKyMEHT SIBNAETCS YaCTblo U3AENNS, U NEePCOHaN A0MKEH NMETb K Hemy
NOCTOSHHBIA OCTYN. [IOKYMEHT NoanexuT nepesaye Nocneayiowum snaaensLam
“nu nonb3oBaTensam.

3.1. HaBurauvonHas JIOP-cuctema Stryker

311. C Litatb! Amef I ocr: CTpaHbI*
MpepycmoTpeHHOe NpuMeHeHne

Bknaibilum Tpekepa NaLMeHToB NPeACTaBnsiioT oGOl BCromoraTenbHoe YCTPOcTBO
K 9NIEKTPOMArHUTHOMY HaBUraLMOHHOMY GOKY U NpeaHasHaueHs! ANs hukcauum
3MEKTPOMArHUTHOrO Tpekepa NaLMEeHTOB K HENOBPEXAEHHOM KoXe.

Moka3aHus k NpUMEHeHNID

HasurauuorHas JTOP-cuctema Stryker npumeHsieTcs npu niobbix MeaNLMHCKUX
COCTOSHUSIX, NIPU KOTOPbIX MOXET ObITh LieNecooGpasHbiM UCMONL30BaHUE
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CTEPEOTaKCUYECKOM XUPYPIUM, 1 FAE KECTKUE aHaTOMUYECKNe CTPYKTYphI B 06nact
TIOP-xvpyprvu, Takue Kak NpuaaTo4HsIe Nasyxu HOCa, COCLIEBUAHBIA OTPOCTOK,

MOTYT GbiTb MAEHTU(DULMPOBAHbI OTHOCUTENBHO NPUBS3KKA K KT- unn MP-u3o6paxeHnsm
aHaTOMUYECKOW CTPYKTYPbI.

B kayecTse NpumMepoB MoXHO npusecTn JTOP-npoLeaypkl, ykadaHHsle aanee.

. TpaHccheHonaanbHbIA 4oCTyn.

. VIHTpaHa3anbHbIe NpoLeaypel.

. lMpoueaype! B NpUAaToYHbIX Nagyxax HoCa, Hanp1Mep MakcUnspHas aHTPOCTOMMS,
3TMOMAIKTOMMUM, CHEHOMAOTOMUM / NCCNEA0BAHNSA KNUHOBUAHOW KOCTW, pe3ekuumn
HOCOBOW PaKoBUHbI U (DPOHTANIbHbBIE CUHYCOTOMMMU.

. CBsi3aHHbIE C OTONAPUHIONOrMei NPoLeaYpPLI B NepeaHem OTAene OCHOBaHMs
Yepena.

MpoTuBonokasaHus

CBe/ieH!s OTCYTCTBYIOT.

* MpumesaHne. Manenne MOXET GbiTb NPEACTABNEHO He Ha BCeX PbiHKaX, Tak kak
€ro A0CTYNHOCTb 3aBMCHT OT NPABOBbIX U (UMW) MEANLMHCKUX HOPM Ha OTAEMbHBIX

pbiHKax. [ns nony4eHUst MHOPMaLMK O HANMYUM U3enns 06PaTUTECH K MECTHOMY
npeacTasutenio Stryker.
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3.2. CucteMbl KpaHWanbHO HaBUraUMu

3.21. C 1e Wratbl A

ViHchopmaLmio 0 nokasaHusiX 1 MPOTMBONOKA3aHMUAX K UCMONb3OBAHMIO CUCTEMbI
CM. B PYKOBO/CTBE MOMb30BaTENs!, NOCTaBNSIEMOM C NPOrpaMMHbIM oGecneyeHnem ans
KpaHuanbHoii Haeurauum (REF 6000-670-000).

3.3. Fpynna nonb3oBatenei

MeavuuHckue paGOTHMKM (xwpypr/op/:mHaTop, mepcectpa / creuvmanucr,
oCyLecT yxoa), npc 0By4eHue Mo KOMMLIOTEPHO XUPYPritn
¥ 03HAKOMITEHHbIE C MHCTPYKLUMSIMM MO NPUMEHEHMIO 1 KCTITyaTaLyn AaHHOTO U3enist.

[insi nonyyeHns 4ONONHATENBHON MHCTPYKLWW NO 3KCnnyaTaLuy o6paTuTecs B KOMNaHWo
Stryker.
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4. CoBMeCTUMOCTb

/\  MPERYMPEXAEHKE
WcnonbayiTte Tonbko u3aenus, oaobpeHHble komnaHueii Stryker, ecnu He ykasaHo nHoe.
VIHhopMaLio O COBMECTUMOM MPOrPaMMHOM 0GECMIEUEHNM MOXKHO HAMTU B UHCTPYKLMSX
10 MPUMEHEHMIO, NPUNaraeMeIX K COOTBETCTBYIOLIEMY MPOrPaMMHOMY MPOAYKTY.

[ins nonyyenns MHGOPMALMM O COBMECTUMOCTM C KOHKDETHBIM U3ieniem CM. Tabnuuy
HIXe.

Onucaxve Ne
OneKTPOMarHUTHbI Tpekep NaLUMeHToB 8000-040-001

OneKkTPOMarHWTHbIV TpeKep NauMeHToB Ha 8000-040-002
10 npumMeHeHwiA
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5. WHCTpyKumm no npumeHeHuio

VIHCTPYKLIM 1O MCMIONL30BAHMIO U3AENNS AN XUPYPru4ecKon NpoLeayps!
CM. B UHCTPYKLMSIX N0 NPUMEHEHMIO, NPUaraeMblX K COOTBETCTBYIOLIEMY NPOrPaMMHOMY
npoayKTy.

Ans xupyp c npor| poAyKToB AniA Z
HaBurauumm

/N NPEAYNPEXAEHME

Bo n3bexaHue pucka NOBPEXAEHNS KOXM OT MEAULIMHCKUX afire3nBoB UConb3yiTe
anbTepHaTUBHbIE BUAbI KNes NS NaLMEHTOB CO CnaGoi KOXeld, Hanpumep, Ans
NayneHTOB ETCKOro Bo3pacTa. [JONONHUTENbHYK H(OPMALWIO O COOTBETCTBYHOLLIMX
ajreausax CM. B PyKOBO/ICTBE MO/b30BATENs K IPOrPaMMHOMY 0GECNEUEHMI0 CUCTEMbI
KpaHUankHoi HaBMrauum.

6. Ytunuszauma

Bo n3bexaHue nonyveHus TpaBMbl UNM MHGULMPOBaHUA Heobxoanmo obecneynTb
630NaCHyI0 YTUNM3aLMIO KOMMNOHEHTOB M3Aenus. OHN AOMKHBI BbiTb 3aLLMLLEHb

OT HECAHKLINOHMPOBAHHOTO MCMONb30BAHMSA NPU XPaHEHNN. 3arpsisHeHHbIE M3nenus
[IOMKHBI GbITb JOCTABNEHBI HA MECTO XPaHEHNst ONAcHbIX OTXOAO0B 1 0GpaGOTaHbl TakuM
06pa3om, YTOBb! UCKNIOUNTL 3arpsi3HEHNE TPETLUX ML,
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7.

TexHuyeckue XapaKTepucTuku

OrpaHuyeHnsi Mo yCrosusm
OKpyXatoLLeit cpeabl

TewmnepaTypa Bo3ayxa

OTHocuTenbHas BNaxHOCTb

192
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1. Sa hér anvands dokumentet

1.1. Om det hir dokumentet

Den hér handboken utgér den mest fullsténdiga informationskallan for saker, effektiv och
félisam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och forsta den har handboken
samt de bruksanvisningar som medféljer respektive programvara innan produkten

eller nagon komponent som &r kompatibel med produkten anvands. Vid anvandning
tillsammans med andra medicintekniska produkter ska &ven bruksanvisningarna till

de enheterna tas i beaktande. Den har handboken &r en permanent del av produkten.
Spara den har handboken for framtida bruk.

Féljande normer foljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmarksammar ett sakerhetsrelaterat problem. Félj denna
information for att forhindra att patienter och/eller sjukvardspersonal skadas.

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

m Kompletterar eller klargér information.
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1.2. Symbolférklaring

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

Symbol/nummer  Namn: Férklaring

Allmén varningssymbol: For att signalera en allman varning.

W001

1SO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler att anva med i ion som tillk
av tillverkaren - Del 1: Allmanna krav:

Symbol/nummer  Namn: Forklaring

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

o

11

Tillverkningsdatum: Anger datumet nar den medicintekniska
produkten tillverkades.

£

o
w
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Symbol/nummer  Namn: Férklaring

Utgangsdatum: Anger datumet efter vilket den medicintekniska
produkten inte langre ska anvéndas.

5.1.4
Satskod: Anger tillverkarens satskod sa att satsen eller partiet kan
identifieras.

515

m Katalognummer: Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

5.1.6
Icke-steril: Anger en medicinteknisk produkt som inte har undergatt

& en steriliseringsprocedur.

527

e Skyddas mot solljus: Anger en medicinteknisk produkt som maste

4N skyddas fran ljuskallor.

5.3.2
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Symbol/nummer  Namn: Férklaring

Forvaras torrt: Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas
frén fukt.

s
w
IS

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

—

5.3.7
Far ej ateranvandas: Anger att den medicintekniska produkten ar
avsedd for engangsbruk eller for anvandning pa en enda patient
542 under ett enda ingrepp.

Se bruksanvisningen: Anger att bruksanvisningen behover lasas.

=

9
=
w

Medicinteknisk produkt: Indikerar att foremalet &r en medicinteknisk
produkt.

5

o
~
g
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Produktspecifika symboler
Symbol Namn: Forklaring

Antal: Anger antalet medicintekniska produkter i férpackningen.

II, Obs! Anvéands for att komplettera eller fortydliga information.
81FR 38911 FDA ilti 4 for anvandning av symboler vid markning
Symbol Namn: Forklaring

Rx Onl Observera! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
y endast séljas av eller pa ordination av en lakare.

Certifieringsmarken och logotyper

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

198

Sakerhetsinformation

/\  VARNING

Produkten far av sakerhetsskal ej modifieras av personer utan behorighet.
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk och far inte ateranvéandas.
Produkten &r inte steril.

Innan du anvénder en medicinteknisk produkt, ska du férsékra dig om dess
funktionella sékerhet och korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvéand inte
produkten om du upptécker nagra defekter.

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

| egenskap av tillverkare rekommenderar Stryker inget specifikt kirurgiskt ingrepp.

Anvéndaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga, produktrelaterade
incidenter, bade till tillverkaren och nationell, behdrig myndighet i landet dar
anvandaren och/eller patienten bor.

| Séakerhetsinformation
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3. Produktinformation

/\  VARNING

—  Produkten far endast anvéndas fér sitt avsedda &ndamal och i enlighet
med detta dokument och alla nuvarande versioner av relevant system- och
programvarudokumentation.

—  Detta dokument &r en del av produkten och maste alltid vara tillgéngligt for
personalen. Det maste dverlamnas till efterfoljande agare eller anvandare.

3.1. Stryker ONH-navigationssystem

3.1.1. USA/Gvriga varlden*
Anvandningsomrade

Patientspararflikarna ar tillbehor till den elektromagnetiska navigationsenheten och ar till
for att fixera den elektromagnetiska patientspararen pa intakt hud.

Indikationer for anvéndning

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

Exempel pa ingrepp omfattar bland annat féljande ONH-ingrepp:

. Ingrepp for transsfenoidal atkomst
. Intranasala ingrepp
3 Sinusingrepp, t.ex. maxillar antrotomi, etmoidektomi, sfenoidotomi/sfenoidala

undersokningar, resektion av nasmussla och frontal sinusotomi

. ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

Kontraindikationer

Inga kanda.

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

3.21. USA

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

3.3. Anvéndargrupp

Vardpersonal (kirurg/underlékare, sjukskéterska/professionell vardgivare) utbildad i
datorstédd kirurgi och val fértrogen med bruksanvisningen och anvandning av denna
produkt.

Kontakta Stryker om du vill ha ytterligare anvandningsinstruktioner.
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4. For anvandning med

/\  VARNING

Anvand endast tillbehdr som godkénts av Stryker, savida inget annat anges.

Las bruksanvisningen som tillhandahalls for respektive programvara for information om
kompatibla programvaror. Information om produktspecifik kompatibilitet finns i tabellen
nedan.

Beskrivning REF
Elektromagnetisk patientsparare 8000-040-001
Elektromagnetisk patientsparare — 8000-040-002

10 anvandningar
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5. Appliceringsanvisningar

Anvisningar om hur produkten anvénds for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen
som medféljer respektive programvara.

For kirurgiska ingrepp med anvandning av pi Cranial

/\  VaRNING

For att undvika risken for haftamnesrelaterad hudskada (MARSI) bér du évervaga

att anvanda alternativa sjalvhaftande forband for patienter med omtélig hud, som till
exempel barnpatienter. Se bruksanvisningen for programvaran Cranial Guidance for mer
information om Iampliga sjalvhaftande forband.

6.  Avfallshantering

Risken for personskada eller infektion kan undvikas genom séker kassering av
komponenterna. De maste forvaras sa att de skyddas fran obehorig anvandning.
Kontaminerade produkter ska lamnas till en plats for riskavfall och hanteras sa att
kontaminering av tredje part utesluts.
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7.  Tekniska specifikationer
Miljobegrénsningar

Temperatur

Relativ luftfuktighet
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

1.1. Bu Belge Hakkinda

Bu kilavuz Griiniin gtivenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli

bilgi kaynagidir. Urinli veya riinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan énce bu
kilavuzu ve ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun ve
anlayin. Diger tibbi cihazlarla birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim talimatlari da dikkate
allEImalldu Bu kilavuz, Griintin kalici bir pargasidir. ileride bagvurmak igin bu kilavuzu
saklayin

Bu belgede asagidaki ibareler kullanilimaktadir:

UYARI sinyal kelimesi, glvenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Hasta ve/veya saglik
personelinin zarar gérmesini 6nlemek lzere bu bilgilere uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, tiriin giivenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini
o6nlemek icin bu bilgilere uyun.

m Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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1.2. Sembol Tanimlar

EN ISO 7010 Grafik sembolleri - Giivenlik renkleri ve giivenlik igaretleri - Tescilli giivenlik igaretleri
Sembol/Sayi Ad: Tanim

Genel uyari igareti: Genel bir uyariyi belirtir.

W001

1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller —
Bliim 1 Genel Gereklilikler

Sembol/Sayi Ad: Tanim
Uretici: Avrupa Birligi uyum yasalarinda tanimlandigi sekilde tibbi
cihaz Ureticisini belirtir.
5.1.1

Uretim tarihi: Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir.

£

o
w
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Sembol/Sayi

TR

w

5.1.4

515

5.1.6

527

e

5.3.2

Ad: Tanim

Son kullanma tarihi: Tibbi cihazin daha sonra kullanilamayacagi
tarihi belirtir.

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

Katalog numarasi: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir.

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

Giines 1s1gindan uzak tutun: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken
bir tibbi cihazi belirtir.
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Sembol/Sayi Ad: Tanim

Kuru tutun: Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihaz belirtir.

s
w
IS

Sicaklik simiri: Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir.

—

o
@
b

Tekrar kullanmayin: Tek bir prosediir sirasinda tek kullanim icin veya
tek bir hastada kullaniimasi amaglanan bir tibbi cihazi belirtir.

o
»
N}

Kullanim talimatlarina bakin: Kullanim talimatlarina bakilmasi
gerektigini belirtir.

=

9
=
w

Tibbi cihaz: Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

5
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~
g
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Uriine Gzl Semboller
Sembol Ad: Tanim

Adet: Ambalajdaki tibbi cihazlarin sayisini belirtir.

II, Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanilir.

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

hekim tarafindan veya hekimin siparisi lizerine gergeklestirilecek
sekilde kisitlar.

Diizenleyici igaretler ve logolar

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

VAN G

Gil

nlik nedeniyle iiriiniin izinsiz degistirimesi yasaktir.

tek kullanimliktir ve tekrar kullaniimamalidir.

Uriin steril degildir.

Tibbi bir drlin kullanmadan énce, gorsel bir kontrolle islevsel giivenliginden ve
uygun durumda oldugundan emin olun. Herhangi bir kusur tespit edilirse triini
kullanmayin.

Prosediru gergeklestiren saglik uzmani, Griin kullaniminin uygunlugunu ve her
hasta igin uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumiudur. Stryker, tretici
olarak spesifik bir cerrahi prosedir énermemektedir.

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

VAN G

—  Uriin, yalnizca kullanim amaci dogrultusunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yazilim
uygulama belgelerinin tim giincel stirimlerine uygun olarak kullanilabilir.

- Bu belge, triiniin bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir olmalidir.
Uriiniin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmalidir.

3.1. Stryker KBB Navigasyon Sistemi

3.1.1. Amerika Birlesik Devletleri/ABD Digi*
Kullanim Amaci

Hasta izleyici tirnaklari, elektromanyetik navigasyon Unitesinin aksesuari olup
elektromanyetik hasta izleyicinin intakt cilde fiksasyonu igin tasarlanmistir.

Kullamim Endikasyonlari

Stryker KBB Navigasyon Sistemi, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi
herhangi bir tibbi durum igin ve paranazal siniisler, mastoid anatomi gibi KBB cerrahisi
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alanindaki sert bir anatomik yapiya referansin géreceli olarak tanimlanabildigi durumlarda
endikedir, anatominin BT veya MR tabanli bir modeline gére tanimlanabilir.

Ornek prosediirler asagidaki KBB prosediirlerini igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:
. Transsfenoidal erisim proseddrleri
. intranazal prosediirler

3 Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomiler/sfenoid eksplorasyonlari,
konka rezeksiyonlari ve frontal sinlizotomiler gibi siniis proseddrleri

. KBB ile ilgili 6n kafatasi tabani proseddirleri

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

* Not: Uriin bulunurlugu, farkh pazarlardaki diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi
oldugu icin bu triin, tim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu igin Stryker
temsilcinizle iletisime gegin.
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3.2. Cranial Guidance Sistemi

3.2.1. Amerika Birlegik Devletleri

Sistem endikasyonlari ve kontrendikasyonlari igin Cranial Guidance Yazilimi
(REF 6000-670-000) ile birlikte verilen kullanici kilavuzuna bakin.

3.3. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
cerrahi konusunda egitim almis ve bu Grintin kullanim talimatlari ve galistiriimasi
hakkinda ayrintil bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet ici talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Sunlarla Kullanmak igin

VAN G

Aksi belirtimedikge yalnizca Stryker onayl diriinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler igin ilgili yazim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim talimatlarina bakin. Uriine &zel uyumlulukla ilgili bilgiler i¢in asagidaki tabloya
bakin.

Tanim REF
Elektromanyetik Hasta izleyici 8000-040-001
Elektromanyetik Hasta Izleyici — 8000-040-002
10 kullanim
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5. Uygulama Talimatlar

Uriiniin cerrahi bir prosediir igin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar igin ilgili yazilim
uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

Cranial Guidance Yazilimi uygulamasi ile cerrahi prosediirler igin:

A R

Tibbi Yapistiriciya Bagh Cilt Yaralanma (MARSI) riskini 6nlemek icin pediatrik hastalar
gibi hassas cilde sahip hastalarda alternatif yapistiricilar kullanmayi goz 6niinde
bulundurun. Uygun yapistiricilar hakkinda daha fazla bilgi igin Cranial Guidance Yazilimi
kullanim kilavuzuna bakin.

6. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin glvenli bir sekilde atiimasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski
onlenebilir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine triinler
tehlikeli atik sahasina génderilecek ve tglinci taraflari kontamine etmeyecek sekilde
islem gorecektir.
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7. Teknik Ozellikler
Cevresel Sinirlamalar

Sicaklik

Bagil nem
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3.2. Cranial Guidance &%

3.2.1. £H
BXREEREMNRREE , 1§25 Cranial Guidance 4+ (REF 6000-670-000) Bt #9
Jilak=

3.3. AFE

SR ENRHFAZ AT RERFROERAURANRENETREELAR (S5
EEMERER. #FL/ZUFBAR ).

MBHAEIES |, HBR Strykero

ZH FmiEL | 225



4. ERFR
VAN &

FRIZEME , TUBERER Stryker AR o

BEXRBUMRARFNEXELS  BSHANKHNARFEMERRSA. BXEE™
# ESAT &

BREMENES
7= @R SERS
BERBRN (HBH ) 8000-040-001
BEBRBRMN (BE ) - 10 RER 8000-040-002
226 | EAFR

ZH



5. RIFREA
AXRUAEANFRBEA=ROESA , BSRERY S ARFREMNERRSA,
XF 6 Cranial Guidance B4R ARFHABFAR :

VAN L

HBRERMENEXREIKIRAG (MARS) R | EERBH RIS BEER SR
;g BlaLRIEE. BXAEREFNESES | 1§28 Cranial Guidance B##IA

6. 4B

SRR BN R4 B @RISR S, X LB XTRLLB L4 R AN E A

gﬁ;ﬁ:}gﬁﬁ#o BERNFRRREEERREWE T UHRE=S5RNER
TR,

ZH L& | 227



MXRE

228 | BAMRG

ZH








http://www.stryker.com/patents

	EN	| Instructions for use
	DA	| Brugsanvisning
	DE | Gebrauchsanweisung
	EL | Οδηγίες χρήσης
	ES | Instrucciones de uso
	FI | Käyttöohjeet
	FR | Notice d’utilisation
	IT | Istruzioni per l’uso
	JA | 使用説明書
	KO | 사용 설명서
	NL | Gebruiksaanwijzing
	NO | Bruksanvisning
	PL | Instrukcja użycia
	PT | Instruções de utilização
	RO | Instrucţiuni de utilizare
	RU | Инструкции по применению
	SV | Bruksanvisning
	TR | Kullanım talimatları
	ZH | 使用说明

