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Important Information

Instructions for Use

These instructions are the most comprehensive source of information for the safe, effective, and
compliant use of the product. Read and understand these instructions as well as the respective
system user manual before using the product or any component compatible with the product.
Contact Stryker for training as needed.

The following signal words may be used throughout this document:

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

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

Note — Supplements and/or clarifies information.

Intended Use

The TGS Guidewire is intended as an aid for precisely locating anatomical structures in either
open or percutaneous procedures. Itis intended for use with the Stryker ENT Navigation System
and the XprESS LoProfile ENT Dilation System during balloon sinus dilation procedures.

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

Indications For Use

The TGS Guidewire is indicated for any medical condition in which the use of stereotactic

surgery may be appropriate, and where reference to a rigid anatomical structure in the field of

ENT surgery, such as the paranasal sinuses, mastoid anatomy, can be identified relative to a

CT- or MR-based model of the anatomy.

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

« Transsphenoidal access procedures

« Intranasal procedures

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

« ENT-related anterior skull base procedures

Contraindications
The instrument must not be exposed to MRI or used in a Magnetic Resonance Environment. The
MRI exposure might magnetize the sensor.

Safety Directives

WARNING

« Do not use breached or damaged packages, since the sterility and functionality of the device
may be compromised.

« The TGS Guidewire is provided sterile and intended for single use only. Do not re-sterilize and/
or reuse, as it may result in compromised device performance and risk improper sterilization
and cross-contamination.

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

« Due to its composition, the product is not to be used together with other magnetically sensitive
medical products, devices or instruments.

PRECAUTIONS

« Store the TGS Guidewire in a cool dry place.

« Never use a device that is beyond its expiration date.

« Before use confirm that the tip of the TGS Guidewire is located at or near the ball tip of the
XprESS LoProfile device.

« Be sure to fully engage the bayonet connector with the XprESS LoProfile device.

« Unbend XprESS LoProfile device from the maxillary bend configuration prior to inserting or
removing the TGS Guidewire.

« Consider using a new device if cross-contamination between sinuses is a concern.

Using Your Product

Compatible Devices

The TGS Guidewire can only be used as a navigation instrument when used with the Stryker
ENT Navigation System.

The TGS Guidewire is compatible with the XprESS LoProfile ENT Dilation System. It can be
inserted into the working lumen and used to navigate the tip of the XprESS device.

Device Description

The TGS Guidewire is a sterile, single use, disposable instrument intended to be used with the
Stryker ENT Navigation System and the XprESS LoProfile ENT Dilation System. The instrument
is an electromagnetically navigated device which consists of a sensor in a protective sheath
that can be inserted into the working lumen of the XprESS device. A bayonet connector secures
the device to the XprESS luer and a plug connects the device to the navigation system. The
navigation system displays the position of the instrument in the preoperative scans.

Sensor

Bayonet Plug
Connector
, E- - —{[[ 5]

Figure 1 TGS Guidewire
How Supplied
The TGS Guidewire is provided sterile and is intended for single-use only. Do not resterilize and/
or reuse, as it may result in compromised device performance and risk improper sterilization
and cross-contamination. Do not use breached or damaged packages, since the sterility and
functionality of the device may be compromised.

Preparing for Navigation
Remove the TGS Guidewire from the sterile packaging. Remove the silicone cable tie from
the guidewire.

2. Load the guidewire into the working lumen of the XprESS device (Figure 2).
3. Attach the guidewire bayonet connector to the luer fitting of the XprESS device (Figure 3).
4. Connect the plug to the navigation system (Figure 4).
5. Confirm accuracy by touching the tip of the device to a known rigid anatomical reference
point on the patient.
6. After completing the entire procedure, dispose of the devices and all waste products
according to appropriate environmental health safety guidelines.
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Instructions for Application
For instructions and procedures of navigated surgery, refer to the Stryker ENT Navigation
System instructions for use.

For information and precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC), refer to Section
11 of the Stryker ENT Navigation System instructions for use.

For instructions and procedures of transnasal balloon dilation, refer to the XprESS ENT Dilation
System instructions for use.

Not made with natural rubber latex. Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated
entities own, use or have applied for the following trademarks or service marks: the Stryker logo
and XprESS. All other trademarks are trademarks of their respective owners or holders.
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Vigtig information

Brugsanvisning

Disse anvisninger er den mest omfattende informationskilde angaende sikker og effektiv brug af
produktet. Laes og forsta disse anvisninger, samt brugermanualen for det respektive system, for
du bruger produktet eller nogen komponent, der er kompatibel med produktet. Kontakt Stryker
for opleering efter behov.

Falgende signalord kan blive brugt i labet af dette dokument:

ADVARSEL - Fremhezever en sikkerhedsrelateret problemstilling. Overhold altid disse
anvisninger for at forhindre skade pa patient og/eller sundhedspersonale.

FORSIGTIG - Fremhaever en problemstilling angaende produktets palidelighed. Overhold altid
disse anvisninger for at forhindre skade pa produktet.

Bemaerk — Supplerer og/eller praeciserer information.

Tilteenkt brug

TGS-Guidewire er tiltaenkt som en hjeelp til preecis lokalisering af anatomiske strukturer ved abne
eller perkutane procedurer. Den er tilteenkt brug sammen med Stryker @NH-navigationssystem
og XprESS LoProfile-system til @NH-dilatation under ballonprocedurer til dilatation af sinus.

ADVARSEL - Produktet ma kun bruges til dets tiltaenkte formal og i henhold til felgende
anvisninger samt den geeldende, aktuelle version af manualen til Strykers @NH-navigationssytem.
Manualen er en del af produktet og skal derfor til enhver tid vaere tilgaengelig for personalet. Den
skal videregives til efterfalgende ejere eller brugere.

Indikationer for anvendelse

TGS-Guidewire er indiceret for enhver medicinsk tilstand, hvor brug af stereotaktisk kirurgi kan

vaere passende, og hvor reference til en rigid anatomisk struktur inden for @NH-kirurgi, sdsom

bihuler eller mastoid anatomi, kan identificeres relativt til en CT- eller MR-baseret anatomisk

model.

Eksempler pa procedurer omfatter, men er ikke begreenset til, felgende @NH-procedurer:

« Transfenoidale adgangsprocedurer

« Intranasale procedurer

« Sinusprocedurer sasom maxilleere antrostomier, etmoidektomier, eksploration/tomi af kilebenshule,
turbinate resektioner og eksploration af frontale sinusser

*  @NH-relaterede procedurer vedrgrende anterior kraniebund

Kontraindikationer
Instrumentet méa ikke udsaettes for MR-scanning eller bruges i et MR-miljg. Eksponering for MR
kan magnetisere sensoren.

Sikkerhedsdirektiver

ADVARSEL

« Abnede eller beskadigede pakninger mé ikke anvendes, da enhedens sterilitet og funktion
kan veere pavirket.

« TGS-Guidewire leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller
genanvendes, da det kan medfgre en forringet ydelse og risiko for ukorrekt sterilisering og
krydskontaminering.

« Uautoriserede modifikationer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

« Pa grund af dets sammensaetning ma produktet ikke bruges sammen med andre magnetisk
felsomme medicinske produkter, enheder eller instrumenter.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

» Opbevar TGS-Guidewire pa et tart og keligt sted.

« Anvend aldrig en enhed, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

* For brug skal du bekraefte, at spidsen af TGS-Guidewire er placeret ved eller teet ved XprESS
LoProfile-enhedens kuglespids.

« Sorg for at tilkoble bajonettilslutningen til XprESS LoProfile-enheden.

* Udret XprESS LoProfile-enheden fra den maxilleere bgjning, for TGS-Guidewire indsaettes
eller fiernes.

« Overvej at anvende en ny enhed, hvis krydskontaminering mellem sinusser er en risiko.

Brug af dit produkt

Kompatible enheder

TGS-Guidewireen kan kun bruges som navigationsinstrument, nar det bruges sammen med
Stryker @NH-navigationssystemet.

TGS-Guidewireen er kompatibel med XprESS LoProfile-system til @NH-dilatation. Den kan
iseettes i arbejdslumenen og bruges til at navigere XprESS-enhedens spids.

Beskrivelse af enheden

TGS-Guidewiren er et sterilt, engangsinstrument, der er tiltaenkt til brug sammen med Stryker
@INH-navigationssystemet og XprESS LoProfile-systemet til @NH-dilatation. Instrumentet
er en elektromagnetisk navigeret enhed, der bestar af en sensor i et beskyttende hylster,
der kan iseettes i XprESS-enhedens arbejdslumen. En bajonettilslutning fastger enheden til
XprESS-lueren, og et stik tilslutter enheden til navigationssystemet. Navigationssystemet viser
instrumentets position pa de preeoperative scanninger.

Bajonettilslutning Stik

Tilstand ved levering

Figur 1 TGS-Guidewire
TGS-Guidewire leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres
og/eller genanvendes, da det kan medfaere en forringet ydelse og risiko for ukorrekt sterilisering
og krydskontaminering. Abnede eller beskadigede pakninger mé ikke anvendes, da enhedens
sterilitet og funktion kan veere pavirket.

Sensor

Forberedelse til navigation

1. Fjern TGS-Guidewiren fra den sterile pakning. Fjern kabelbinderen af silikone fra
guidewiren.
Indfer guidewiren i arbejdslumenen pa XprESS-enheden (Figur 2).
Tilslut guidewirens bajonettilslutning til XprESS-enhedens luerstik (Figur 3).
Tilslut stikket til navigationssystemet (Figur 4).
Bekreeft ngjagtigheden ved at bergre et kendt rigidt anatomisk referencepunkt pa patienten
med enhedens spids.
Efter at have fuldfgrt hele proceduren, bortskaffes enheder og affaldsprodukter i henhold
til de relevante retningslinjer for miljg, sikkerhed og sundhed.

Figur 2 Figur 3
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Figur 4
Brugsanvisninger
Se brugsanvisningerne til Stryker @NH-navigationssystemet for anvisninger og procedurer
vedrgrende navigeret kirurgi.

Se afsnit 11 i brugsanvisningerne til Stryker @NH-navigationssystem for anvisninger og
forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Se brugsanvisningerne til XprESS-systemet til @NH-dilatation for anvisninger og procedurer
vedrgrende transnasal ballondilatation.

Indeholder ikke naturgummilatex. Virksomheden Stryker eller dets underafdelinger eller andre
tilknyttede forretningsenheder ejer, bruger eller har ansggt om felgende varemaerker eller
servicemaerker: Stryker-logoet og XprESS. Alle gvrige varemaerker er varemeerker tilhgrende deres
respektive ejere eller indehavere.




Belangrijke informatie

Gebruiksaanwijzing

Deze instructies zijn de meest volledige bron van informatie over het veilige, effectieve en beoogde
gebruik van het product. Zorg ervoor dat u deze instructies en de gebruikershandleiding van het
betreffende systeem hebt gelezen en begrepen vé6r gebruik van het product of componenten
die compatibel zijn met het product. Neem indien nodig contact op met Stryker voor training.

De volgende signaalwoorden kunnen in dit document voorkomen:

WAARSCHUWING - Geeft een veiligheidsgerelateerde kwestie aan. Volg deze informatie altijd
op om letsel bij de patiént en/of het zorgpersoneel te voorkomen.

LET OP - Geeft een kwestie met betrekking tot de betrouwbaarheid van het product aan. Volg
deze informatie altijd op om schade aan het product te voorkomen.

Opmerking — Aanvullende informatie en/of een verduidelijking.

Beoogd gebruik

De TGS-voerdraad is bedoeld als hulpmiddel voor het nauwkeurig aangeven van anatomische
structuren in open of percutane procedures. De voerdraad is bedoeld voor gebruik met het
Stryker KNO-navigatiesysteem en het XprESS LoProfile KNO-dilatatiesysteem tijdens
procedures met ballondilatatie van sinussen.

WAARSCHUWING - Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel en in
overeenstemming met de volgende instructies en de van toepassing zijnde, actuele versie van
de handleiding van het Stryker KNO-navigatiesysteem. De handleiding is onderdeel van het
product en moet zodoende te allen tijde beschikbaar zijn voor het personeel. De handleiding
moet worden doorgegeven aan nieuwe eigenaars of gebruikers.

Indicaties voor gebruik

De TGS-voerdraad is geindiceerd voor alle medische aandoeningen waarvoor stereotactische

chirurgie gepast kan zijn en waarbij een rigide anatomische structuur, zoals de paranasale

sinussen en de mastoidanatomie, ten opzichte van een op een CT- of MR-scan gebaseerd model

van de anatomie ten behoeve van KNO-chirurgie als referentiepunt kan worden geidentificeerd.

Voorbeelden van procedures omvatten, maar zijn niet beperkt tot, de volgende KNO-procedures:

* Procedures met transsphenoidale toegang

« Intranasale procedures

« Sinusprocedures, zoals antrostomie van de maxillaire sinus, ethmoidectomie,
sphenoidotomie/verkenning van het sphenoid, resectie van neusschelpen en sinusotomie
van de frontale sinus

« KNO-gerelateerde procedures van de anterieure schedelbasis

Contra-indicaties
Het hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan MRI of worden gebruikt in een MRI-omgeving.
Blootstelling aan MRI kan leiden tot magnetisering van de sensor.

Veiligheidsrichtlijnen

WAARSCHUWING

« Gebruik geen hulpmiddelen waarvan de verpakking is geopend of beschadigd, omdat de
steriliteit en de functionaliteit van het hulpmiddel kunnen zijn aangetast.

» De TGS-voerdraad wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
U dient het hulpmiddel niet opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken, omdat dit
kan leiden tot een verslechterde werking van het hulpmiddel en een risico op onvoldoende
sterilisatie en kruisbesmetting.

« Niet-goedgekeurde aanpassingen aan het product zijn uit veiligheidsoverwegingen verboden.

« Vanwege de samenstelling mag het product niet samen met andere magnetisch gevoelige
medische producten, apparaten of instrumenten worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

» Bewaar de TGS-voerdraad op een koele, droge plaats.

« Gebruik een hulpmiddel nooit na de uiterste gebruiksdatum.

* Bevestig voor gebruik dat het uiteinde van de TGS-voerdraad zich bij of in de buurt van de
balpunt van het XprESS LoProfile-hulpmiddel bevindt.

« Zorg ervoor dat de bajonetaansluiting volledig op het XprESS LoProfile-hulpmiddel is
aangesloten.

* Maak de maxillaris-buiging van het XprESS LoProfile-hulpmiddel ongedaan voordat u de
TGS-voerdraad plaatst of verwijdert.

« Overweeg het gebruik van een nieuw hulpmiddel als u zich zorgen maakt over kruisbesmetting
tussensinussen.

Uw product gebruiken

Compatibele hulpmiddelen

De TGS-voerdraad kan uitsluitend als navigatiehulpmiddel worden gebruikt in combinatie met
het Stryker KNO-navigatiesysteem.

De TGS-voerdraad is compatibel met het XprESS LoProfile KNO-dilatatiesysteem. De
voerdraad kan in het werklumen worden geplaatst en worden gebruikt om de punt van het
XprESS-hulpmiddel te sturen.

Beschrijving van het hulpmiddel

De TGS-voerdraad is een steriel, wegwerpbaar hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is
bedoeld om samen met het Stryker KNO-navigatiesysteem en het XprESS LoProfile KNO-
dilatatiesysteem te worden gebruikt. Het hulpmiddel is een elektromagnetisch gestuurd apparaat
dat bestaat uit een sensor in een beschermhuls dat in het werklumen van het XprESS-hulpmiddel
kan worden geplaatst. Het hulpmiddel wordt met een bajonetaansluiting op de XprESS-luer
bevestigd en met een stekker op het navigatiesysteem. Het navigatiesysteem geeft de positie
van het hulpmiddel in preoperatieve scans aan.

Stekker
Wijze van levering

De TGS-voerdraad wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. U
dient het hulpmiddel niet opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken, omdat dit kan leiden
tot een verslechterde werking van het hulpmiddel en een risico op onvoldoende sterilisatie en
kruisbesmetting. Gebruik geen hulpmiddelen waarvan de verpakking is geopend of beschadigd,
omdat de steriliteit en de functionaliteit van het hulpmiddel kunnen zijn aangetast.

Bajonetaansluiting

—

Afbeelding 1 TGS-voerdraad

Sensor

Navigatie voorbereiden

1. Neem de TGS-voerdraad uit de steriele verpakking. Verwijder de siliconen kabelbinder van

de voerdraad.

2. Plaats de voerdraad in het werklumen van het XprESS-hulpmiddel (Afbeelding 2).

3. Bevestig de bajonetaansluiting van de voerdraad op de luer-fitting van het XprESS-
hulpmiddel (Afbeelding 3).
Sluit de stekker aan op het navigatiesysteem (Afbeelding 4).
Controleer de nauwkeurigheid door een bekend rigide anatomisch referentiepunt van de
patiént aan te raken met de punt van het hulpmiddel.
6. Nahetvoltooien van de volledige procedure, gooit u de hulpmiddelen en alle afvalproducten

weg volgens de van toepassing zijnde richtlijnen op het gebied van milieu, gezondheid en

o~

veiligheid.
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Afbeelding 2 Afbeelding 3 @ R

Afbeelding 4

Toepassingsinstructies
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Stryker KNO-navigatiesysteem voor de instructies en
procedures voor chirurgie met behulp van navigatie.

Raadpleeg gedeelte 11 van de gebruiksaanwijzing van het Stryker KNO-navigatiesysteem
voor informatie en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit
(EMC).

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het XprESS KNO-dilatatiesysteem voor instructies en
procedures voor transnasale ballondilatatie.

Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex. Stryker Corporation of zijn bedrijfsdivisies of andere
zakelijke gelieerde entiteiten bezitten of gebruiken de volgende handelsmerken of servicemerken of
hebben deze aangevraagd: het Stryker-logo en XprESS. Alle andere handelsmerken zijn eigendom
van hun respectievelijke eigenaren of houders.
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Tarkeaa tietoa

Kayttoohjeet

Nama ohjeet ovat kattavin tietolahde tuotteen turvalliseen, tehokkaaseen ja vaatimustenmu-
kaiseen kayttoon. Lue ja ymmarrd nama ohjeet seka kyseisen jarjestelman kayttbopas ennen
tuotteen tai tuotteen kanssa yhteensopivan osan kayttoéa. Ota tarvittaessa yhteys Strykeriin.

Seuraavia huomiosanoja voidaan kayttaa tassa asiakirjassa:

VAROITUS - Nostaa esiin turvallisuuteen liittyvéan ongelman. Noudata aina naita tietoja potilaan
jaltai terveydenhoitohenkilokunnan loukkaantumisen estéamiseksi.

HUOMIO - Nostaa esiin tuotteen luotettavuusongelman. Noudata aina naita ohjeita tuotevauri-
oiden valttamiseksi.

Huomautus — Taydentaa ja/tai selventaa tietoja.

Kayttotarkoitus

TGS Guidewire on tarkoitettu apuvalineeksi anatomisten rakenteiden tarkkaan paikantamiseen
joko avoimissa tai ihon lapi tapahtuvissa toimenpiteissa. Se on tarkoitettu kaytettévaksi
Stryker KNK-navigointijarjestelman ja XprESS LoProfile KNK-laajennusjarjestelmén kanssa
sivuonteloiden pallolaajennuksen aikana.

VAROITUS - Tuotetta saa kayttda vain sen kayttotarkoitukseen ja seuraavien ohjeiden seka
Stryker KNK-navigointijarjestelman kayttdoppaan voimassa olevan version mukaisesti.
Kayttbopas on osa tuotetta ja on siten oltava aina henkildston saatavilla. Se on annettava
seuraaville omistajille tai kayttajille.

Kéayttoaiheet

TGS Guidewire on tarkoitettu kaikille sairauksille, joissa stereotaktisen leikkauksen kaytté voi

olla tarkoituksenmukaista, ja jos viittaus jaykkaan anatomiseen rakenteeseen KNK-leikkauksen

alalla, kuten nenan sinusontelot, kartiolisdke, voidaan tunnistaa suhteessa TT- tai MR-

kuvaukseen pohjautuvaan anatomiseen malliin.

Esimerkkeja toimenpiteisté ovat seuraavat KNK-toimenpiteet, niihin kuitenkaan rajoittumatta:

« Transsfenoidiset toimenpiteet

« Intranasaaliset toimenpiteet

< Sinustoimenpiteet, kuten leuan  antrostomiat,
sfenoiditutkimukset,  turbinaatin ~ resektiot ja

« KNK-alueeseen liittyvat etukallon pohjan toimenpiteet

etmoidektomiat,  sfenoidotomiat/
frontaaliset ~ sinusotomiat

Vasta-aiheet
Laitetta ei saa altistaa magneettikuvaukselle eikd sitd saa kayttdd magneettiresonanssiym-
paristdssa. MRI-altistus saattaa magnetisoida anturin.

Turvallisuusdirektiivit

VAROITUS

- Ala kéyta repeytyneité tai vaurioituneita pakkauksia, sillé laite ei tallsin valttamatté ole steriili
tai toimi moitteettomasti.

« TGS Guidewire toimitetaan steriilind ja kertakéyttdisena. Al steriloi ja/tai kdyta uudelleen,
koska se saattaa heikentdad laitteen toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen steriloinnin ja
ristikontaminaation  riskin.

* Tuotteen luvattomat muutokset ovat turvallisuussyista kiellettyja.

« Tuotteen rakenteen vuoksi sitd ei tule kayttdd yhdessd muiden magneettisesti herkkien
laaketieteellisten tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien kanssa.

VAROTOIMET

« Sailytd TGS Guidewire viiledssa, kuivassa paikassa.

« Ala koskaan kéayta laitetta viimeisen kéyttopaivan jalkeen.

« Varmista ennen kaytt6a, ettd TGS Guidewiren karki on XprESS LoProfile -laitteen pallokarjen
kohdalla tai sen lahella.

« Varmista, etté bajonettiliitin on kytketty kokonaan XprESS LoProfile -laitteeseen.

« Irrota XprESS LoProfile -laite ylaleuan taivutuskokoonpanosta ennen TGS Guidewiren
asettamista tai irrottamista.

« Harkitse uuden laitteen kayttamista, jos onteloiden valinen ristikontaminaatio on huolenaihe.

Tuotteen kaytto

Yhteensopivat laitteet

TGS Guidewirea voidaan kayttda navigointilaitteena vain, kun sitd kaytetdan Stryker KNK-
navigointijarjestelmén kanssa.

TGS Guidewire on yhteensopiva XprESS LoProfile KNK-laajennusjarjestelman kanssa.
Se voidaan tyontda tydskentelyonteloon ja sitd voidaan kayttdd XprESS-laitteen karjen
liikuttamiseen.

Laitteen kuvaus

TGS Guidewire on steriili, kertakayttdinen instrumentti, joka on tarkoitettu kaytettavaksi Stryker
KNK-navigointijarjestelman ja XprESS LoProfile KNK-laajennusjarjestelmén kanssa. Instrumentti
on sahkdémagneettisesti navigoiva laite, joka koostuu suojavaipassa olevasta anturista, joka
voidaan tyéntaa XprESS-laitteen tydskentelyonteloon. Bajonettiliitin kiinnittaa laitteen XprESSin
luer-liittimeen ja pistoke yhdistaa laitteen navigointijarjestelmaan. Navigointijarjestelma nayttaa
laitteen sijainnin kuvauksessa ennen leikkausta.

Pistoke
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Toimitustapa

TGS Guidewire toimitetaan steriilind ja kertakéyttdisena. Al4 steriloi ja/tai kdytd uudelleen,
koska se saattaa heikentda laitteen toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen steriloinnin ja
ristikontaminaation riskin. Ala kéyta repeytyneité tai vaurioituneita pakkauksia, silla laite ei talldin
valttamatta ole steriili tai toimi moitteettomasti.

Bajonettiliitin
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Kuva 1 TGS Guidewire

Anturi

Navigointiin valmistautuminen

1. Poista TGS Guidewire steriilistd pakkauksesta. Irrota silikoninippuside ohjauslangasta.
2. Lataa ohjauslanka XprESSin tyoskentelyonteloon (kuva 2).
3. Kiinnité ohjauslangan bajonettiliitin XprESS-laitteen luer-liittimeen (kuva 3).
4. Liité pistoke navigointijarjestelmaan (kuva 4).
5. Varmista tarkkuus koskettamalla laitteen karkea potilaan tunnettuun kiintedan anatomiseen

tarkistuspisteeseen.
6. Kun toimenpide on suoritettu kokonaisuudessaan loppuun, havita laitteet ja kaikki jate

asianmukaisten ymparistoterveyden turvallisuusohjeiden mukaisesti.
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Kuva 2
Kuva 4
Kéayttoohjeet

Katso ohjeet ja menettelytavat navigoidusta leikkauksesta Stryker KNK-navigointijarjestelman
kayttdohjeista.

Lisatietoja ja varotoimia sdhkomagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC) on Stryker KNK-
navigointijarjestelman kayttéohjeiden osassa 11.

Katso ohjeet ja menettelytavat
laajennusjarjestelman kayttéohjeista.

transnasaaliseen pallolaajennukseen XprESS KNK-

Ei valmistettu luonnonkumilateksista. Stryker Corporation tai sen liketoimintayksikot tai muut
tytaryhtiot omistavat, kayttavat tai ovat hakeneet seuraavia tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja:
Stryker-logo ja XprESS. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa tai haltijoidensa
tavaramerkkeja.




Informations importantes

Mode d’emploi

Ces instructions constituent la source d’'information la plus compléte pour une utilisation sdre,
efficace et conforme du produit. Lisez et comprenez ces instructions ainsi que le manuel
d'utilisation du systéme concerné avant d'utiliser le produit ou tout composant compatible avec
le produit. Contactez Stryker pour une formation au besoin.

Les mots d’avertissement suivants sont utilisés tout au long de ce document :

AVERTISSEMENT - Souligne un probleme de sécurité. Respectez toujours ces informations
afin de prévenir les blessures aux patients et/ou au personnel soignant.

ATTENTION - Souligne un probléme de fiabilité du produit. Respectez toujours ces informations
pour éviter d’endommager le produit.

Remarque — Compléte et/ou clarifie les informations.

Utilisation prévue

Le fil-guide TGS est prévu pour localiser avec précision les structures anatomiques dans les
procédures ouvertes ou percutanées. Il est destiné a étre utilisé avec le systeme de navigation
ORL Stryker et le systtme de dilatation ORL XprESS LoProfile pendant les procédures de
dilatation des sinus par ballonnet.

AVERTISSEMENT - Le produit ne doit étre utilisé que pour I'usage auquel il est destiné et
conformément aux instructions suivantes, ainsi qu’a la version en vigueur du manuel du
systeme de navigation ORL Stryker. Le manuel fait partie intégrante du produit et doit donc étre
accessible au personnel a tout moment. Il doit étre remis aux propriétaires ou aux utilisateurs
ultérieurs du produit.

Indications d’emploi

Le fil-guide TGS est indiqué pour toute affection médicale dans laquelle le recours a la chirurgie

stéréotaxique peut étre approprié, et ou la référence a une structure anatomique rigide dans le

domaine de la chirurgie ORL, comme les sinus paranasaux ou I'anatomie mastoidienne, peut

étre identifiée par rapport @ un modéle d’anatomie s’appuyant sur la tomodensitométrie ou la

RM.

Exemples de procédures ORL :

* Procédures d’accés aux transsphénoides

* Procédures intranasales

« Interventions sur les sinus, telles que les antrostomies maxillaires, les ethmoidectomies, les
sphénoidotomies/explorations des sphénoides, les résections du cornet et les sinusotomies
frontales

* Procédures ORL sur la base du crane antérieur

Contre-indications
L'instrument ne doit pas étre exposé a I'lRM ni utilisé dans un environnement de résonance
magnétique. L'exposition a I'lRM pourrait magnétiser le capteur.

Directives de sécurité

AVERTISSEMENT

* Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est déchiré ou endommagé, car sa stérilité et sa
fonctionnalité pourraient étre compromises.

« Le fil-guide TGS est livré stérile et réservé a un usage unique. Ne pas restériliser et/ou
réutiliser pour éviter tout risque d’altération des performances du dispositif, de stérilisation
inadéquate et de contamination croisée.

« Les modifications non autorisées du produit sont interdites pour des raisons de sécurité.

« En raison de sa composition, le produit ne doit pas étre utilisé avec d’autres produits,
dispositifs ou instruments médicaux sensibles aux champs magnétiques.

PRECAUTIONS

« Stocker le fil-guide TGS dans un endroit frais et sec.

 Ne jamais utiliser un dispositif dont la date limite d'utilisation est dépassée.

« Avant I'utilisation, vérifier que la pointe du fil-guide TGS est située au niveau ou a proximité
de la pointe sphérique du dispositif XprESS LoProfile.

» Engager complétement le connecteur a baionnette avec le dispositif XprESS LoProfile.

« Défaire le dispositif XprESS LoProfile de la configuration de la courbure maxillaire avant
d’insérer ou de retirer le fil-guide TGS.

« Envisager au besoin [I'utilisation d’'un nouveau dispositif pour éviter une éventuelle
contamination croisée entre les sinus.

Utilisation de votre produit

Dispositifs compatibles

Le fil-guide TGS ne peut étre utilisé comme instrument de navigation que lorsqu'il est utilisé avec
le systeme de navigation ORL Stryker.

Le fil-guide TGS est compatible avec le systéme de dilatation ORL XprESS LoProfile. Il peut étre
inséré dans la lumiére utile et utilisé pour conduire la pointe de I'appareil XprESS.

Description du dispositif

Le fil-guide TGS est un instrument stérile, a usage unique et jetable, destiné a étre utilisé
avec le systéeme de navigation ORL Stryker et le systeme de dilatation ORL XprESS LoProfile.
L'instrument est un dispositif a navigation électromagnétique composé d'un capteur dans
une gaine de protection qui peut étre inséré dans la lumiére utile du dispositif XprESS. Un
connecteur a baionnette fixe le dispositif au luer XprESS et une fiche connecte le dispositif au
systéme de navigation. Le systeme de navigation affiche la position de l'instrument lors des
analyses préopératoires.

Connecteur & Fiche
Capteur baionnette
- E : *

Figure 1 : Fil-guide TGS
Conditionnement
Le fil-guide TGS est livré stérile et réservé a un usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser
pour éviter tout risque d’altération des performances du dispositif, de stérilisation inadéquate et
de contamination croisée. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est déchiré ou endommagé,
car sa stérilité et sa fonctionnalité pourraient étre compromises.

Préparation pour la navigation
1. Retirer le fil-guide TGS de I'emballage stérile. Retirer le collier de serrage en silicone du
fil-guide.

2. Charger le fil-guide dans la lumiere utile du dispositif XprESS (Figure 2).

3. Fixer le connecteur a baionnette du fil-guide au raccord luer du dispositif XprESS (Figure 3).

4. Connecter la fiche au systéme de navigation (Figure 4).

5. Confirmer la précision en touchant I'extrémité du dispositif a un point de référence
anatomique rigide connu sur le patient.

6. Une fois la procédure entierement terminée, éliminer les dispositifs et tous les déchets
conformément aux directives relatives a la protection de I'environnement et a la sécurité
sanitaire.

-
[T—>
1]
Figure 2 Figure 3

Figure 4

Instructions pour I’application
Pour les instructions et les procédures de chirurgie guidée, consulter le mode d’emploi du
systeme de navigation ORL Stryker.

Pour des informations et des précautions concernant la compatibilité électromagnétique (CEM),
se reporter a la section 11 du mode d’emploi du systéme de navigation ORL Stryker.

Pour les instructions et les procédures de dilatation transnasale par ballonnet, consulter le mode
d’emploi du systéme de dilatation ORL XprESS.

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. Stryker Corporation ou ses branches ou autres
entités sociétales affiliées lui appartenant utilisent ou ont appliqué les marques de commerce
ou de service suivantes : le logo Stryker et XprESS. Toutes les autres marques de commerce
appartiennent a leurs détenteurs ou propriétaires respectifs.
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Wichtige Informationen

Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist die umfassendste Informationsquelle fiir die sichere,
wirksame und vorschriftsmaRige Anwendung des Produkts. Lesen und verstehen Sie vor
der Anwendung des Produkts oder einer mit dem Produkt kompatiblen Komponente diese
Anweisungen sowie das relevante System-Handbuch. Wenden Sie sich bei Bedarf an Stryker
fur eine Schulung.

Die folgenden Signalwérter werden in diesem Dokument verwendet:

WARNHINWEIS - Weist auf ein sicherheitsrelevantes Problem hin. Befolgen Sie immer diese
Informationen, um eine Verletzung des Patienten und/oder des medizinischen Personals zu
verhindern.

VORSICHT - Weist auf ein Problem der Produktzuverlassigkeit hin. Befolgen Sie diese
Informationen, um Produktschaden zu vermeiden.

Hinweis — Ergéanzt und/oder verdeutlicht Informationen.

BestimmungsgemaRe Anwendung

Der TGS-Guidewire dient als Hilfsmittel zur prézisen Lokalisierung anatomischer Strukturen bei
offenen oder perkutanen Verfahren. Erist fiir den Einsatz mit dem Stryker ENT-Navigationssystem
und dem XprESS LoProfile ENT-Dilatationssystem bei Ballon-Dilatationsverfahren der
Nebenhdhlen vorgesehen.

WARNHINWEIS - Das Produkt darf ausschlieBlich fir den vorgesehen Zweck und unter
Einhaltung der folgenden Anweisungen sowie der aktuellen Version des Handbuchs fiir das
Stryker ENT-Navigationssystem verwendet werden. Das Handbuch ist ein Teil des Produkts und
muss daher dem Personal jederzeit zur Verfligung stehen. Es muss nachfolgenden Besitzern
oder Anwendern des Produkts ibergeben werden.

Verwendungszweck

Der TGS-Guidewire ist bei allen Erkrankungen indiziert, bei denen ein stereotaktischer Eingriff

sinnvoll sein kann und wenn ein Bezug zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-

Operationsfeld, wie z. B. Nasennebenhohlen, Mastoidanatomie mithilfe eines CT- oder MRT-

basierten Modells der Anatomie identifiziert werden kann.

Zu den Beispielverfahren gehdren unter anderem die folgenden HNO-Verfahren:

« Transsphenoidale Zugangsverfahren

« Intranasale Verfahren

« Eingriffe an den Nebenhdhlen, wie Anastromien der Kieferhdhle, Ethmoidektomien,
Sphenoidotomien/Keilbein-Explorationen, Nasenmuschelresektionen und Sinusotomien der
Stirnhéhle

« HNO-bezogene Eingriffe an der vorderen Schadelbasis

Kontraindikationen

Das Gerat darf nicht einem MRT-Gerat ausgesetzt oder in einer Magnetresonanz-Umgebung
eingesetzt werden. Bei Exposition gegeniliber einem MRT-Gerat kann der Sensor magnetisiert
werden.

Sicherheitsrichtlinien

WARNHINWEIS

« Bei offener oder beschéadigter Verpackung nicht verwenden, da die Sterilitdt und Funktionalitat
der Vorrichtung beeintrachtigt sein kénnen.

« Der TGS-Guidewire wird steril geliefert und ist ausschlieflich zum Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden, da hierdurch die Leistungsfahigkeit der
Vorrichtung beeintrachtigt und eine unsachgemafRe Sterilisation und Kreuzkontamination
riskiert werden.

« Unbefugte Anderungen des Produkts sind aus sicherheitstechnischen Griinden nicht erlaubt.

« Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht zusammen mit anderen
magnetisch empfindlichen medizinischen Produkten, Geraten oder Instrumenten verwendet
werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Den TGS-Guidewire an einem kiihlen trockenen Ort lagern.

« Eine Vorrichtung niemals nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

« Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass sich der TGS-Guidewire an oder nahe der
Kugelspitze der XprESS LoProfile-Vorrichtung befindet.

« Achten Sie darauf, dass der Bajonettstecker vollstandig mit der XprESS LoProfile-Vorrichtung
verbunden ist.

« Biegen Sie die XprESS LoProfile-Vorrichtung vor dem Einbringen oder Entfernen des TGS-
Guidewire aus der Kieferbiegungskonfiguration zuriick.

« Eine neue Vorrichtung verwenden, wenn Kreuzkontamination zwischen den Nebenhéhlen
ein Problem darstellt.

Anwendung lhres Produkts

Kompatible Vorrichtungen

Der TGS-Guidewire darf nur bei Verwendung des Stryker ENT-Navigationssystems als
Navigationsvorrichtung eingesetzt werden.

Der TGS-Guidewire ist mit dem XprESS LoProfile ENT-Dilatationssystem kompatibel. Er kann
in die Lumen-Vorrichtung eingefiihrt und zur Navigation der Spitze der XprESS-Vorrichtung
eingesetzt werden.

Beschreibung des Produkts

Der TGS-Guidewire ist ein steriles Einwegprodukt fiir den einmaligen Gebrauch mit dem Stryker
ENT-Navigationssystem und dem XprESS-LoProfile ENT-Dilatationssystem. Das Gerat ist eine
elektromagnetisch navigierte Vorrichtung bestehend aus einem Sensor in einer Schutzhiille, der
in die Lumen-Vorrichtung der XprESS-Vorrichtung eingefiihrt werden kann. Ein Bajonettstecker
sichert die Verbindung zwischen der Vorrichtung und dem XprESS-Luer-Anschluss und ein
Stecker verbindet die Vorrichtung mit dem Navigationssystem. Das Navigationssystem zeigt die
Position der Vorrichtung in den préoperativen Scans an.

Stecker
Lieferform

Der TGS-Guidewire wird steril geliefert und ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden, da hierdurch die Leistungsfahigkeit der
Vorrichtung beeintrachtigt und eine unsachgemafe Sterilisation und Kreuzkontamination riskiert
werden. Bei offener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden, da die Sterilitat und
Funktionalitat der Vorrichtung beeintrachtigt sein kénnen.

Bajonettstecker

—

Abbildung 1 TGS-Guidewire

Sensor

Vorbereitung vor der Navigation
1. Den TGS-Guidewire aus der sterilen Verpackung nehmen. Den Silikonkabelbinder vom
Flhrungsdraht entfernen.
2. Den Fiihrungsdraht in das Lumen-Instrument der XprESS-Vorrichtung laden (Abbildung 2).
3. Den Fuhrungsdraht-Bajonettstecker mit dem Luer-Anschluss der XprESS-Vorrichtung
verbinden (Abbildung 3).
Den Stecker in das Navigationssystem stecken (Abbildung 4).
Bestéatigen Sie die Genauigkeit, indem Sie die mit der Spitze des Gerats einen bekannten
starren anatomischen Referenzpunkt am Patienten berihren.
6. Nach Abschluss des gesamten Verfahrens die Vorrichtungen sowie alle Abfallprodukte
gemal den EHS-Richtlinien entsorgen.

o~

— L . A
T e
IS .
Abbildung 2 Abbildung 3 @ R
Abbildung 4

Anweisungen fiir die Anwendung
Anweisungen und Verfahren fir navigierte chirurgische Eingriffe finden Sie
Gebrauchsanweisung des Stryker ENT-Navigationssystems.

in der

Informationen und VorsichtsmaBnahmen bezuglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV) finden Sie in Abschnitt 11 der Gebrauchsanweisung des Stryker ENT-Navigationssystems.
in der

Anweisungen und Verfahren zur transnasalen Ballondilatation finden Sie

Gebrauchsanweisung des XprESS ENT-Dilatationssystems.

Nicht aus Naturkautschuk hergestellt. Stryker Corporation oder seine Divisionen oder andere
berechtigte Konzerngesellschaften besitzen, verwenden oder haben die folgenden Handels- oder
Dienstleistungsmarken beantragt: Das Stryker-Logo und XprESS. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer oder Inhaber.
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InpavTikéG TTAnPOYOPiEg

Odnyieg xpriong

AuTtég o1 0dnyieg ouvioToUv TNV O OAOKANPWHEVN TINYH TTANPOQOPIWV Yia TNV ao@aAr,
QATTOTEAEOHATIKA KOl GUMPOP@OUMEVN XPron Tou TTPoidvTog. AlaBAOTe KOl KATAOVONROTE QUTEG
TIG 0BnYieg, KABWG Kal TO avTIOTOIXO £YXEIPIBIO XPriONG TOU GUCTAUATOG TTPIV XPNOIUOTIOINCETE
TO TTPOIOV 1 oTrolodnTToTE €¢APTNUa CUPBATO WE TO TTPOIdV. ETiKoivwyvroTe e Tn Stryker oe
TIEPITITWON TTOU XPEIAZeDTE eKTTAidEUON.

O1 akOAoUBEG TTPOEIBOTTOINTIKEG AEEEIG UTTOPET VO XPNOIPOTIOIOUVTAI OE QUTO TO £YYPAPO:

MPOEIAOMOIHZH - Emonpaivel éva {ATNUa TTou OXETICETAl e TNV a0@AAEIa. Nat CUPHOPPUIVESTE
TIGVTA JE AUTEG TIG TTANPOQOPIES, WOTE va aTToPeUXOei N owuaTIKA BAGRN aoBevoug ry/kal Tou
TTPOCWTTIKOU UYEiag.

MPOZOXH — Emonpaivel éva {ATNUa agioTmoTiag Tou TTPoidvTog. Na CUPHOPPUWVEDTE TTAVTA HE
QAUTEG TIG TTANPOYOPIES, WOTE VO aTTOPEUXOEi N NMIG GTO TTPOIOV.

Znueiwon — ZupTTANpwvel A/kal SIEUKPIVICEI TTANPOPOPIEG.

XpRAon yia Tnv oTroia TTpoopigeTal

To 0dnyo oUppa TGS TTpoopifeTal wg BorBnua yia ToV EVIOTTIONO TWV AVATOHIKWY SOUWY PE
akpiBela €ite o avoikTég ite o€ dladepuikég diadikaoieg. Mpoopidetal yia xprion padi pe 1o
oguoTtnua Thoriynong QPA Stryker kai To cuoTtnua SiaotoAng QPA XprESS LoProfile katd n
SIGPKEID TwV BIABIKACIWY JIGOTOAAG TWV TTAPAPPIVIWY KOATTWY HE PTTAAOVI.

MPOEIAOMOIHZH - To mpoidv pTmopei va xpnoiydoTroindei poévo yia Tov TTPoopI{OUEVO GKOTIO
TOU pE TIG aKOAOUBEG 0dnyieg, KABWG Kal TN OXETIKN TPEXoUoa €KSOON TOU EYXEIPIdioU Tou
guoTApatog Thofiynang QPA tng Stryker. To eyxelpidio eival HEPOG TOU TTPOIOGVTOG Kal TTPETTE,
OUVETTWG, Va gival TTpooBAaciyo oTo TTpoowTikG avd Trdoa oTiyun. Mpéter va apadideTal Toug
ETMOPUEVOUG KATOXOUG R XPNOTEG.

Ev&eigeig xpiong

To 0dnyd oUpua TGS evdeikvuTal yia OTTOIASATIOTE IOTPIKHA TTAONON KATA TNV OTTOIA N OTEPEOTAKTIKNA

XEIPOUPYIKA eTTéPRacn PTTopEi va gival KAaTdAANAn kai, 6TTou n ava@opd o€ AKAUTITN OVATOMIKA

dopn oTo TEdio TNG XEIPOUPYIKAG eTéURaong QPA, 6TTwG ol TTapappiviol KOATTOI, N HOOTOEIDAG

avaTopia, PTTOPE va avayvwpIoTel 0 OX£0N PE £Va avaTOPIKO HOVTENO Baciopévo o€ afovikn A

HayVNTIKA) ATTEIKOVION.

Qg mapadeiyyata Twv ETMEURATEWY QUTWY avapEPOovTal EVOEIKTIKG Ol akOAOUBEG eTTEURATEIG

QPA:

«  EmepBdoeig dlaopnvoeidolg TpooTréAacng

*  AlapIvikEG eTTEPRAOEIG

«  EmepBdoeig mapappiviwv KOATTWY, OTTWG yvabiaieg avTpooTopieg, NOUOEISEKTOEG, SIaVOIEEIG
TOU O@NVOEIdOUG KOATTOU/EPEUVNTIKEG OPNVOEIDOUG, EKTOUES PIVIKAG KOYXNG Kl PETWTTIOIEG
TOMEG TWV TTAPAPPIVIWY KOATTWY

« EmepBdoeig otn mpdéobia Bdon Tou Kpaviou TTou axeTidovTal pe 1o QPA

Avrevdeigeig

To epyoAeio dev TIPETTEl va eKTIBETAI O€ PAYVNTIKA OTTEIKOVION OUTE VO XPNOIPOTIOIEITAlI OF
mepIBAANOV payvnTikoU Topoypd@ou. H €kBean oTn payvnTIKA ATTEIKOVION €VOEXOHUEVWS Va
payvntiogl Tov aiobnTripa.

03nyieg yia TNV ac@dAeia

MPOEIAONOIHZH

* Mn XpnoIPOTIOIEiTE CUOKEUATTEG TTOU £XOUV TTAPABICTE! I} KATAOTPAPE], KABWG EVOEXETAI VO
£X€l UTTOBABUIOTEI N OTEIPOTNTA KAl N AEITOUPYIKOTNTA TNG GUCKEUNG.

*To 0odnydé oupua TGS TapéxeTal OTEIPO Kal TTPOOPIdeTal yia pia povo xpron. Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE /KA1 ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE, KABWG AUTO PTTOPET VA EXEI WG OTTOTEAETUO
TNV umoBddpion TG amédoong Tou epyaAleiou kal Tov KivOuvo TTou TTpoKaAeital Adyw
akatdAAnAng atooTeipwong kal  dilaoTaupoUuevng  poAuvong.

 O1 un €§0UCI0d0TNPEVEG TPOTTOTIOIRCEIG TOU TTPOIOVTOG OTTAYOPEUOVTA VIO AOYOUG AOPAAEITG.

* Aéyw TnNG oUVOEDNG TOU, TO TTPOIOV JEV TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITal padi ge GAAa payvnTiké
€UQIoONTA 10TPIKG TTPOIOVTA, IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA f 1aTPIKG Opyava.

NMPO®YAAZEIZ

* GuAdooeTe To 00NY6 oUppa TGS og dpoaepd Kal ENPod HEPOG.

* Mn XPNOIPOTIOIEITE TTOTE pIG CUCKEUN TTEPaAV TNG NUEpOMNViag ARgNg Tng.

« Mpiv TN xpron, emBeRaiwaTe 6T TO dkpo Tou 0dnyou auppatog TGS BpiokeTal OTO TPAIPIKO
dkpo, 1 TAnaiov autou, Tng cuokeur|g XprESS LoProfile.

* BeBaiwbeite 0TI 0 OUVOEOUOG PTTAYIOVETO €XEI EPTTAOKEI TTAPWG OTn Ouokeur] XprESS
LoProfile.

« lowwoTe TN ouokeur) XprESS LoProfile amé 1n diapdpewon yvabigiag kauwng Tpiv TNV
sloaywyn 1 agaipeon Tou odnyou oUpparog TGS.

« EgeTdoTE TO €VOEXOUEVO XPNONG MIOG VEAG OUCKEURG, OV OVNOUXEITE yia SlaoTaupoUuevn
HOAuvon PETAEU TWV TTAPAPPIVIWY KOATTWV.

Xprion Tou TPOI6VTOG Cag

ZupBaTEG CUOKEUEG

To 0dnyéd ouppa TGS pmopei va xpnoigotroindei poévo wg epyaAeio TAorlynong otav
Xpnoipotroleital e 1o olotnua TAorlynong QPA 1ng Stryker.

To 0dnyd cuppa TGS cival oupBard pe 1o oloTnua dlacToAng QPA XprESS LoProfile. Mtopei
va Yivel El0aywyn Tou 0€ auAd Epyaciag Kal va XpnoIJoTroindei yia Tnv TTAoriynan Tou dkpou Tng
ouokeung XprESS.

Meprypagn TG CUCKEUNG

To 0dnyoé oUppa TGS eival éva oTeipo, piag Xpriong, avaAwaoipo epyaAEio TTou TrpoopigeTal yia
XxpAon pe 1o guotnua TAorlynong QPA Tng Stryker kai To cUotnua diactoAig QPA XprESS
LoProfile. To epyoaAecio €ival pia OUOKEUR ME NAEKTPOUAYVNTIKF TTAOAYNON Kal atroTeAsital
ard €évav aiobnTApa o€ TTPOOTATEUTIKO BNKAPI TTOU PTTOPE VA Yivel €l0aywyr) Tou GTOV auAd
epyaoiag NG ouokeung XprESS. ‘Evag oUvOeoPOG PTTAYIOVETA OTEPEWVEI TN CUCKEUR OTOV
auvdeopo XprESS luer kai éva BUopa cuvdEel TN CUCKEUNR 0TO GUOTNHA TTAOrynong. To oUaTnua
TAOAYNONG eU@avifel TN BEon Tou epyaleiou OTIG TTPOEYXEIPNTIKEG ATTEIKOVIOEIG.

Bbona
Tpotrog &i166eong

To odnyé oUppa TGS Tmapéxetal oOTeEipo Kal TrpoopileTal yia pia poévo xpnon. Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE /KAl ETTAVAXPNCIMOTIOIEITE, KABWG AUTO PTTOPEI VO £XEI WG ATTOTEAEOUA TNV
uTroRABUIoN TNG aTTdd00NG TOU £PYAAEiou Kal Tov KivOuvo TTou TTPOKAAEITal AGyw akaT@AANANG
ATTO0TEIPWONG Kal SlaoTaupoUuevnNg pOAUvong. Mn XpnoIMOTIOIEITE CUOKEUATIEG TTOU £XOUV
TOPABIOOTEl 1) KOTAOTPAPE], KABWG eVOEXETAI va €XEl UTTORBABMIOTEI n OTEIPOTNTA Kal N
AEITOUPYIKOTNTA TNG OUCKEUNG.

fovBeopiog pmayiovéra
RiobnTipag

;
! E-

Eikéva 1 0dnyé cUppa TGS

MpocToipacia yia TAoRynon
1. Agaipéote 10 0dnyd ouppa TGS amd Tn oTeipa cuokeuadia. APaipEéoTe TO DEUATIKO
KaAwdiou GIAIkévNnG até 1o 0dnyod cupua.
2. TomoBetroTe TO 08NY6 CUPHA OTOV AUAG epyaciag Tng ouokeung XprESS (Eikéva 2).
3. ZuvdéoTe TOV OUVOECHO PTTAYIOVETO TOU 0dnyoU oUppaTog oTov ouvdeTApa luer fitting Tng
ouokeunig XprESS (Eikéva 3).
ZuvdéaTe 1o BUopa oTo oUoTnua TTAorynong (Eikéva 4).
EmBeBaiwote TNV 0pBOTNTA ayyilovtag To GKPO TNG OUOKEUAG OE YVWOTO AKAUTITO
avaTodIKS onpeio avagopds oTov acBevi.
6. Metd ammd TNV oAoKAPwaOn TNG OUVOAIKAG BIadIKACIOG, OTTOPPIYTE TIG CUOKEUEG Kal A
TO ATTOPPIUHATA GUPPWVA PE TIG KATAAANAEG TTEPIBAANOVTIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUUES VIO
TNV uyeia Kal ac@daAesia.

Srg—
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Eikéva 2 )\\\ -
Eikéva 4
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Eikéva 3

03nyieg epappoyrig
Mo odnyieg kal dladikaoieg 6OV apopd TN XEIPOUPYIKA ETTEUBAON UTTO TTAOKYNON, AVaTPESTE OTIG
odnyieg xpriong Tou cuoTrpatog TTAoriynong QPA tng Stryker.

MNa TAnpo@opieg Kal TTPOPUAGEEIG OXETIKA ME TNV NnAekTpopayvntik oupBartétnta (EMC),
avarpégre otnv Evetnta 11 Twv 0dnyiwv xpriong Tou cuoTtipaTtog TTAoriynong QPA Tng Stryker.

Mo odnyieg kai diadikaaoieg dIAPIVIKAG SIACTOANG pE UTTAASVI, avaTpESTe OTIG 0dNYieg XPrOoNg Tou
guoTrpaTog S1aoToAng QPA XprESS.

Aev kaTaokeudgeTal aTTé QUOIKO eAaOTIKG Aatég. H eTaipeia Stryker Corporation ry Ta Trapaptipata
NG 1} GAAC ETAIPIKG TTPOOWTTA TTOU CUVOEOVTAI E QUTH €XOUV TNV KUPIGTNTA, XProN 1 €XouV
uTroRdAEl aiTnon yia Ta akGAoUBa EUTTOPIKG OTjUATA 1) CAPATA UTINPECIWY: TO AoyoTuTIO Stryker Kai
10 XprESS. OAa Ta GAAQ EPTTOPIKG OHUATA €iVAI EUTTOPIKG OTUATA TWV QVTIOTOIXWV IBIOKTNTWY 1
KATOXWV TOUG.

VMINHVV3A



Informazioni importanti

Istruzioni per I'uso

Queste istruzioni sono la fonte pit completa di informazioni per I'utilizzo sicuro, efficace e
conforme del prodotto. Leggere e comprendere queste istruzioni e il manuale d'uso di ciascun
sistema prima di utilizzare il prodotto o qualsiasi componente con esso compatibile. Se
necessario, contattare Stryker per ricevere una formazione adeguata.

In questo documento potrebbero comparire le seguenti espressioni cui prestare attenzione:

AVVERTENZA: segnala un problema relativo alla sicurezza. Attenersi sempre a queste
indicazioni per evitare lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

ATTENZIONE: segnala un problema relativo all'affidabilita del prodotto. Attenersi sempre a
queste indicazioni per evitare di danneggiare il prodotto.

Nota: integra e/o chiarisce ulteriormente determinate informazioni.

Uso previsto

Il filo guida TGS ¢ indicato come ausilio alla determinazione della posizione precisa delle strutture
anatomiche nelle procedure percutanee o a cielo aperto. E indicato per I'uso insieme al sistema
di navigazione otorinolaringoiatrico Stryker e al sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico
XprESS LoProfile durante le procedure di dilatazione sinusale con palloncino.

AVVERTENZA: il prodotto pud essere utilizzato esclusivamente per lo scopo previsto e nel
rispetto delle istruzioni di seguito, nonché, ove applicabile, della versione corrente del manuale
del sistema di navigazione otorinolaringoiatrico Stryker. Il manuale & parte integrante del
prodotto, pertanto il personale deve potervi accedere in qualsiasi momento. || manuale deve
essere consegnato ai proprietari o agli utenti successivi.

Indicazioni per l'uso

Ilfilo guida TGS ¢ indicato per qualsiasi patologia per la quale sia opportuno ricorrere alla chirurgia

stereotassica e nei casi in cui sia possibile identificare un riferimento a una struttura anatomica

rigida nel campo dell'intervento otorinolaringoiatrico (per esempio seni paranasali, anatomia del

mastoide) relativamente a un modello anatomico ottenuto mediante TC o risonanza magnetica.

Sono procedure idonee, per esempio, le seguenti procedure otorinolaringoiatriche:

« Procedure di accesso transfenoidale

« Procedure intranasali

« Procedure sinusali, quali antrotomie mascellari, etmoidectomie, sfenoidotomie/esplorazioni
del seno sfenoidale, resezioni dei turbinati e sinusotomie frontali

« Procedure otorinolaringoiatriche alla base anteriore del cranio

Controindicazioni

Lo strumento non deve essere esposto a risonanza magnetica né utilizzato in ambiente di
risonanza magnetica. L'esposizione a risonanza magnetica pud causare la magnetizzazione
del sensore.

Indicazioni per la sicurezza

AVVERTENZA

* Non utilizzare confezioni rotte o danneggiate, poiché la sterilita e la funzionalita del dispositivo
potrebbero risultare compromesse.

« Il filo guida TGS é fornito sterile ed € monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare, poiché cid
potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo e comportare il rischio di sterilizzazione
impropria e di contaminazione crociata.

« Per ragioni di sicurezza & proibito apportare modifiche non autorizzate al prodotto.

« Per via della sua composizione, il prodotto non deve essere usato insieme ad altri prodotti,
dispositivi o strumenti medici sensibili ai campi magnetici.

PRECAUZIONI

« Conservare il filo guida TGS in luogo fresco e asciutto.

< Non usare mai un dispositivo dopo la data di scadenza.

« Prima dell'uso, verificare che la punta del filo guida TGS si trovi in corrispondenza o in
prossimita della punta bottonuta del dispositivo XprESS LoProfile.

« Assicurarsi di innestare bene il connettore a baionetta sul dispositivo XprESS LoProfile.

» Raddrizzare il dispositivo XprESS LoProfile modellato in configurazione di curvatura
mascellare prima di inserire o rimuovere il filo guida TGS.

« Prendere in considerazione I'uso di un nuovo dispositivo se c’¢ il rischio di contaminazione
crociata tra i seni.

Utilizzo del prodotto

Dispositivi compatibili

Il filo guida TGS pud essere utilizzato come strumento di navigazione solo se usato insieme al
sistema di navigazione otorinolaringoiatrico Stryker.

Il filo guida TGS e compatibile con il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS LoProfile.
Puo essere inserito nel lume operativo e utilizzato per guidare la punta del dispositivo XprESS.
Descrizione del dispositivo

Il filo guida TGS & uno strumento monouso sterile indicato per I'uso insieme al sistema di
navigazione otorinolaringoiatrico Stryker e al sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS
LoProfile. Lo strumento & un dispositivo a guida elettromagnetica composto da un sensore
protetto da una guaina che pud essere inserito nel lume operativo del dispositivo XprESS. Un
connettore a baionetta consente di fissare lo strumento all'attacco luer del dispositivo XprESS,
mentre una spina lo collega al sistema di navigazione. Il sistema di navigazione mostra la
posizione dello strumento negli esami preoperatori.

Connettore a Spina
Sensors baionetta
! E- : I

Figura 1 Filo guida TGS
Fornitura
Il filo guida TGS é fornito sterile ed & monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare, poiché cid
potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo e comportare il rischio di sterilizzazione
impropria e di contaminazione crociata. Non utilizzare confezioni rotte o danneggiate, poiché la
sterilita e la funzionalita del dispositivo potrebbero risultare compromesse.

Preparazione per la navigazione

1. Rimuovere il filo guida TGS dalla confezione sterile. Rimuovere dal filo guida la fascetta
fermacavo in silicone.

2. Caricare il filo guida nel lume operativo del dispositivo XprESS (Figura 2).

3. Collegare il connettore a baionetta del filo guida all'attacco luer del dispositivo XprESS
(Figura 3).

4. Collegare la spina al sistema di navigazione (Figura 4).

5. Confermare la precisione dello strumento toccando con la punta del dispositivo un punto
di riferimento anatomico rigido noto del paziente.

6. Dopo aver completato l'intera procedura, smaltire i dispositivi e tutti i prodotti di scarto
secondo le linee guida appropriate in materia di ambiente, salute e sicurezza.

-
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Figura 2

Figura 3
Figura 4

Istruzioni per I'applicazione
Per istruzioni e procedure relative agli interventi chirurgici guidati, consultare le istruzioni per
l'uso del sistema di navigazione otorinolaringoiatrico Stryker.

Per informazioni e precauzioni relative alla compatibilita elettromagnetica (EMC), consultare il
paragrafo 11 delle istruzioni per I'uso del sistema di navigazione otorinolaringoiatrico Stryker.

Per istruzioni e procedure relative alla dilatazione transnasale con palloncino, consultare le
istruzioni per I'uso del sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS.

Non fabbricato con lattice di gomma naturale. Stryker Corporation o le sue divisioni o altre
societa affiliate possiedono, utilizzano o hanno presentato richiesta di utilizzare i seguenti marchi
commerciali o marchi di servizio: il logo Stryker e XprESS. Tutti gli altri marchi commerciali sono
marchi dei rispettivi proprietari o titolari.
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Viktig informasjon

Bruksanvisning

Disse instruksjonene er den mest omfattende informasjonskilden for sikker, effektiv og
kompatibel bruk av produktet. Les og forstd disse instruksjonene samt den respektive
systembrukerhandboken fgr du bruker produktet eller noen komponent som er kompatibel med
produktet. Kontakt Stryker for oppleering etter behov.

Falgende signalord kan bli brukt i hele dette dokumentet:

ADVARSEL - Fremhever et sikkerhetsrelatert problem. Fglg alltid denne informasjonen for a
forhindre skade pa pasient og/eller helsepersonell.

FORSIKTIG - Fremhever et produktetpalitelighetsproblem. Folg alltid denne informasjonen for
a forhindre produktskade.

Merk - Legger til og/eller klargjer informasjon.

Tiltenkt bruk

TGS Guidewire er ment som et hjelpemiddel for ngyaktig lokalisering av anatomiske strukturer i
apne eller perkutane prosedyrer. Den er beregnet for bruk med Stryker ENT Navigation System
og XprESS LoProfile ENT Dilation System under sinusutvidelsesprosedyrer med ballong.

ADVARSEL - Produktet kan bare brukes til det tiltenkte formalet og i samsvar med fglgende
instruksjoner, samt gjeldende, aktuelle versjon av Stryker ENT Navigation System-handbok.
Handboken er en del av produktet og ma derfor til enhver tid veere tilgjengelig for personell. Den
ma overleveres til pafglgende eiere eller brukere.

Indikasjoner for bruk

TGS Guidewire er indisert for enhver medisinsk tilstand der bruk av stereotaktisk kirurgi kan

veere hensiktsmessig, og der referanse til en stiv anatomisk struktur innen ENT-kirurgi, som

paranasale bihuler, mastoidanatomi, kan identifiseres i forhold til en CT- eller MR-basert modell

for anatomien.

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

« Prosedyrer for transsfenoidal tilgang

« Intranasale prosedyrer

« Sinusprosedyrer, som maksillaere antrostomier, etmoidektomier, sfenoidotomier/sfenoid-
undersgkelser, turbinatreseksjoner og frontale sinusotomier

*  @NH-relaterte fremre skallebunnprosedyrer

Kontraindikasjoner
Instrumentet ma ikke utsettes for MR eller brukes i magnetisk resonansmilja. MR-eksponeringen
kan magnetisere sensoren.

Sikkerhetsdirektiver

ADVARSEL

« Bruk ikke brutte eller skadde pakninger, siden enhetens sterilitet og funksjonalitet kan
svekkes.

* TGS Guidewire leveres sterilt og er kun beregnet pa engangsbruk. Det ma ikke resterilises
og/eller gjenbrukes siden dette kan fare til redusert ytelse av enheten og risiko for feilaktig
sterilisering og krysskontaminasjon.

« Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.

« Pa grunn av sammensetningen skal produktet ikke brukes sammen med andre magnetisk
felsomme medisinske produkter, enheter eller instrumenter.

FORSIKTIGHETSREGLER

» TGS Guidewire skal oppbevares pa et kjglig, tort sted.

« Bruk aldri en enhet som har gatt ut pa dato.

« For bruk, bekreft at tuppen av TGS Guidewire er plassert pa eller nger kulespissen pa XprESS
LoProfile-enheten.

« Pass pa at du kobler bajonettkontakten helt til XprESS LoProfile-enheten.

« Fjern bayningen av XprESS LoProfile-enheten fra den maksimale bgyekonfigurasjonen for
du setter inn eller fierner TGS Guidewire.

« Vurder & bruke en ny enhet hvis du er bekymret for krysskontaminasjon mellom sinuser.

Bruk av produktet

Kompatible enheter

TGS Guidewire kan kun brukes som et navigasjonsinstrument nar det brukes sammen med
Stryker ENT Navigation System.

TGS Guidewire er kompatibel med XprESS LoProfile ENT Dilation System. Det kan settes inn i
arbeidslumenet og brukes til & navigere spissen pa XprESS-enheten.

Beskrivelse av enheten

TGS Guidewire er et sterilt engangsinstrument som er beregnet pa bruk sammen med Stryker
ENT Navigation System og XprESS LoProfile ENT Dilation System. Instrumentet er en
elektromagnetisk navigert enhet som bestar av en sensor i en beskyttende kappe som kan settes
inn i arbeidslumenet i XprESS-enheten. En bajonettkontakt fester enheten til XprESS-lueren,
og en plugg kobler enheten til navigasjonssystemet. Navigasjonssystemet viser posisjonen til
instrumentet i preoperative skanninger.

Kontakt

(] 77
Levering

TGS Guidewire leveres sterilt og er kun beregnet pa engangsbruk. Det ma ikke resterilises og/
eller gjenbrukes siden det kan fere til redusert ytelse av enheten og risiko for feilaktig sterilisering
og krysskontaminasjon. Bruk ikke brutte eller skadde pakninger, siden enhetens sterilitet og
funksjonalitet kan svekkes.

Bajonettkontakt

’ E- I I

Figur 1 TGS Guidewire

Sensor

Forberedelse for navigasjon

1. Taut TGS Guidewire fra den sterile emballasjen. Fjern silikonfestebandet fra ledetraden.

2. Mat ledetraden inn i arbeidslumenet i XprESS (figur 2).

3. Fest bajonettkontakten pa ledetraden til luer-beslaget pa XprESS-enheten (figur 3).

4. Koble kontakten til navigasjonssystemet (Figur 4).

5. Bekreft ngyaktigheten ved & bergre spissen av enheten til et kjent stivt anatomisk
referansepunkt pa pasienten.

6. Nar hele prosedyren er fullfgrt, ma enhetene og alle avfallsprodukter kasseres i samsvar

med egnede retningslinjer for miljgmessig helsesikkerhet.

e W

Figur 2 Figur 3

Figur 4

Bruksanvisning
For instruksjoner og prosedyrer for navigert kirurgi, se bruksanvisning for Stryker ENT Navigation
System.

For informasjon og forholdsregler angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se avsnitt
11 i bruksanvisningen for Stryker ENT Navigation System.

For instruksjoner og prosedyrer for transnasal utvidelse med ballong, se bruksanvisningen for
XprESS ENT Dilation System.

Ikke tilvirket av naturgummilateks. Stryker Corporation eller dets divisjoner eller andre tilknyttede
selskaper, eier, bruker eller har sgkt om falgende varemerker eller tienestemerker: Stryker-logo og
XprESS. Alle andre varemerker er varemerker tilhgrende respektive eiere eller innehavere.




Wazne informacje

Instrukcja uzycia

Niniejsza instrukcja to najbardziej wyczerpujgce zrédto informacji do bezpiecznego, skutecznego
i zgodnego ze specyfikacjami stosowania produktu. Przed uzyciem tego produktu lub
jakiejkolwiek kompatybilnej z nim cze$ci sktadowej nalezy zapoznac¢ sie z niniejszg instrukcja,
jak réwniez z podrecznikiem uzytkownika dla odno$nego systemu, oraz je zrozumie¢. Nalezy
skontaktowa¢ sie z firmg Stryker, aby w razie potrzeby otrzymac¢ szkolenie.

Nastepujgce wyrazy ostrzegawcze mogg by¢ uzywane w tresci catego dokumentu:

OSTRZEZENIE - Wskazuje na kwestie zwigzang z bezpieczenstwem. Nalezy zawsze
postepowac¢ zgodnie z tymi informacjami, aby zapobiec obrazeniom pacjenta i (lub) personelu
medycznego.

PRZESTROGA - Wskazuje na kwestie zwigzang z niezawodnoscig produktu. Nalezy zawsze
postepowac¢ zgodnie z tymi informacjami, aby zapobiec uszkodzeniu produktu.

Uwaga — Podaje informacje uzupetniajace i (lub) wyjasniajace.

Przeznaczenie

Cewnik prowadzgcy TGS Guidewire ma stuzy¢ jako pomoc w doktadnym lokalizowaniu struktur
anatomicznych podczas zabiegéw otwartych lub przezskérnych. Przeznaczony jest do uzycia
z systemem nawigacyjnym Stryker ENT Navigation System oraz systemem do udrazniania
XprESS LoProfile ENT Dilation System podczas zabiegéw balonowego rozszerzania zatok.

OSTRZEZENIE — Ten produkt mozna uzywaé wylacznie zgodnie z przeznaczeniem i z
nastepujgcymi instrukcjami, jak réwniez z odpowiednig aktualng wersjg instrukcji obstugi
systemu nawigacyjnego Stryker ENT Navigation System. Instrukcja obstugi jest czescig
produktu i dlatego zawsze musi by¢ dostepna dla personelu. Nalezy jg przekaza¢ kolejnym
wiascicielom lub uzytkownikom.

Wskazania do stosowania

Cewnik prowadzacy TGS Guidewire jest wskazany do uzycia w przypadku kazdego schorzenia,

w ktérym zastosowanie chirurgii stereotaktycznej moze by¢ odpowiednie, a gdzie odniesienie

w dziedzinie chirurgii laryngologicznej do twardej struktury anatomicznej, takiej jak zatoki

przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowatego, mozna zidentyfikowa¢ wzgledem modelu

opartego na obrazach TK lub RM danej anatomii.

Przyktady zabiegéw to m.in. nastepujgce zabiegi laryngologiczne:

« zabiegi z dostgpu przezklinowego

« zabiegi wewnatrznosowe

< zabiegina zatokach, takie jak antrostomie zatok szczekowych, etmoidektomie, sfenoidotomie/
eksploracje zatoki klinowej, resekcje matzowin i sinusotomie zatoki czotowej

< zabiegi na przedniej podstawie czaszki zwigzane z chorobami laryngologicznymi

Przeciwwskazania

Instrumentu nie wolno naraza¢ na dziatanie rezonansu magnetycznego ani stosowa¢ w
Srodowisku rezonansu magnetycznego. Narazenie na dziatanie rezonansu magnetycznego
mozne namagnetyzowac czujnik.

Dyrektywy dotyczace bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE

« Nie uzywa¢ naruszonych lub uszkodzonych opakowan z uwagi na ryzyko naruszenia
jatowosci i funkcjonalnosci wyrobu.

« Cewnik prowadzacy TGS Guidewire jest dostarczany jako sterylny i jest przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie sterylizowac i (lub) ponownie
uzywac, poniewaz moze to spowodowac pogorszenie parametréw pracy wyrobu oraz nie$¢
ryzyko niewtasciwej sterylizacji i zanieczyszczenia krzyzowego.

« Nieupowaznione modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledéw bezpieczenstwa.

« Ze wzgledu na jego skfad tego produktu nie wolno uzywac z innymi produktami, urzgdzeniami
ani instrumentami medycznymi wrazliwymi na pole magnetyczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Cewnik prowadzacy TGS Guidewire nalezy przechowywaé¢ w chtodnym, suchym miejscu.

« Nigdy nie uzywa¢ urzadzenia po uptywie jego terminu waznosci.

* Przed uzyciem potwierdzi¢, ze koricéwka cewnika prowadzgcego TGS Guidewire znajduje
sie na koncowce kulkowej urzadzenia XprESS LoProfile lub w jej poblizu.

 Nalezy sie upewnic¢, ze zlgcze bagnetowe jest catkowicie sprzegnigte z urzadzeniem XprESS
LoProfile.

« Odgia¢ urzadzenie XprESS LoProfile z uksztattowania w konfiguracji zgigcia do zatoki
szczekowej przed wiozeniem lub wyjeciem cewnika prowadzacego TGS Guidewire.

« W razie obaw dotyczgcych zanieczyszczenia krzyzowego miedzy zatokami nalezy rozwazy¢
uzycie nowego urzadzenia.

Korzystanie z produktu

Urzadzenia kompatybilne

Cewnik prowadzacy TGS Guidewire mozna uzywac wytgcznie jako instrument nawigacyjny, jesli
wykorzystywany jest on z systemem nawigacyjnym Stryker ENT Navigation System.

Cewnik prowadzacy TGS Guidewire jest kompatybilny z systemem do udrazniania XprESS
LoProfile ENT Dilation System. Mozna go umieszcza¢ w kanale roboczym i uzywaé do nawigacji
koncowki urzadzenia XprESS.

Opis wyrobu medycznego

Cewnik prowadzacy TGS Guidewire to sterylny instrument do jednorazowego uzytku,
przeznaczony do uzycia z systemem nawigacyjnym Stryker ENT Navigation System oraz
systemem do udrazniania XprESS LoProfile ENT Dilation System. Instrument ten stanowi
elektromagnetycznie kierowane urzadzenie sktadajace si¢ z czujnika w koszulce ochronnej,
ktére mozna umiesci¢ w kanale roboczym urzadzenia XprESS. Zigcze bagnetowe mocuje
urzadzenie na porcie luer XprESS, a wtyczka podtgcza urzadzenie do systemu nawigacyjnego.
System nawigacyjny wyswietla pozycje instrumentu w skanach przedoperacyjnych.

Ztacze Wyczka

bagnetowe
‘ E- : I

Rycina 1 Cewnik prowadzacy TGS Guidewire
Sposob dostarczania
Cewnik prowdzacy TGS Guidewire jest dostarczany jako sterylny i jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie sterylizowac i (lub) ponownie uzywac, poniewaz
moze to spowodowac pogorszenie parametrow pracy wyrobu oraz nie$¢ ryzyko niewtasciwej
sterylizacji i zanieczyszczenia krzyzowego. Nie uzywaé naruszonych lub uszkodzonych
opakowan z uwagi na ryzyko naruszenia jatowosci i funkcjonalnosci wyrobu.

Czujnik

Przygotowanie do nawigacji
Wyja¢ cewnik prowadzgcy TGS Guidewire ze sterylnego opakowania. Zdjg¢ silikonowag
opaske zaciskowg z cewnika prowadzgcego.

2. Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do kanatu roboczego urzadzenia XprESS (Rycina 2).

3. Zamocowac ztgcze bagnetowe na porcie luer urzadzenia XprESS (Rycina 3).

4. Podtgczy¢ wtyczke do systemu nawigacyjnego (Rycina 4).

5. Potwierdzi¢ doktadnos¢, dotykajgc koncowka urzadzenia do znanego, twardego,
anatomicznego punktu odniesienia na pacjencie.

6. Po zakonczeniu catego zabiegu zutylizowa¢ urzgdzenia i wszystkie produkty odpadowe

zgodnie z odpowiednimi wytycznymi dotyczgcymi bezpieczenstwa i ochrony $rodowiska.

&
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Rycina 4

Rycina 3

Instrukcje dotyczace zastosowania
Instrukcje i procedury zwigzane z zabiegiem nawigowanym mozna znalez¢ w instrukcji uzycia
systemu nawigacyjnego Stryker ENT Navigation System.

Informacje i $rodki ostroznosci dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) mozna
znalez¢ w rozdziale 11 instrukcji uzycia systemu nawigacyjnego Stryker ENT Navigation System.

Instrukcje i procedury przeznosowego rozszerzenia balonowego mozna znalez¢ w instrukciji
uzycia systemu do udrazniania XprESS ENT Dilation System.

Wyprodukowano bez uzycia naturalnego lateksu kauczukowego. Stryker Corporation lub jej
oddzialy, lub inne uprzywilejowane spdtki stowarzyszone posiadajg, korzystajg lub ztozyty
whiosek o rejestracjg znaku towarowego lub znaku ustugowego: logotyp Stryker i XprESS.
Wszystkie inne znaki towarowe sg znakami towarowymi ich odnosnych wiascicieli lub posiadaczy.




Informacgéo importante

Instrugdes de utilizagao

Estas instrugbes sdo a fonte de informagdo mais abrangente para o uso seguro, eficaz e
compativel do produto. Leia e compreenda estas instrugdes, bem como o respetivo manual
de utilizagdo do sistema antes de usar o produto ou qualquer componente compativel com o
produto. Contacte a Stryker para formagéo, conforme seja necessario.

As seguintes palavras de sinalizagdo podem ser usadas ao longo deste documento:

AVISO - Destaca um problema relacionado com a seguranga. Cumpra sempre estas informagdes
para evitar lesdes no doente e/ou nos profissionais de saude.

PRECAUGAO - Destaca um problema de fiabilidade do produto. Cumpra sempre estas
informagdes para evitar danos no produto.

Nota — Complementa e/ou clarifica informagao.

Utilizacao pretendida

O fio-guia TGS destina-se a auxiliar na localizagdo precisa de estruturas anatémicas em
procedimentos abertos ou percutaneos. Destina-se a ser utilizado com o sistema de navegacéo
ORL Stryker e o sistema de dilatagdo ORL XprESS LoProfile durante os procedimentos de
dilatagdo nasossinusal com bal&o.

PRECAUGAO - O produto sé pode ser usado para o fim a que se destina e de acordo com as
seguintes instrugdes, bem como a verséo aplicavel e atual do manual do sistema de navegacao
ORL Stryker. O manual faz parte do produto e, portanto, tem de estar sempre acessivel a
equipa. Tem de ser entregue aos proprietarios ou utilizadores subsequentes.

Indicagoes de utilizagao

O fio-guia TGS é indicado para qualquer problema de saude no qual o uso de cirurgia

estereotaxica possa ser apropriado, e onde a referéncia a uma estrutura anatémica rigida no

campo da cirurgia otorrinolaringolégica (ORL), tais como os seios paranasais e anatomia do

mastoide, possa ser identificada em relagdo a um modelo de anatomia baseado em TC ou RM.

Os procedimentos de exemplo incluem, mas nédo estéo limitados aos seguintes procedimentos

ORL:

« Procedimentos de acesso transesfenoidal

« Procedimentos intranasais

« Procedimentos nasossinusais, tais como antrostomias maxilares, etmoidectomias,
exploragdes esfenoidais/esfenoidotomias, resse¢des dos cornetos nasais e sinusotomias
frontais.

« Procedimentos ORL relacionados com a base anterior do cranio

Contraindicagées
O produto nédo pode ser exposto a RM ou usado em ambiente de RM. A exposi¢do a RM pode
magnetizar o sensor.

Diretivas de seguranca

AVISO

» Nao use embalagens abertas ou danificadas, uma vez que a esterilidade e a funcionalidade
do dispositivo podem ficar comprometidas.

« O fio-guia TGS ¢ fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo. NAO esterilize e/ou
reutilize, pois tal pode comprometer o desempenho do dispositivo e arriscar uma esterilizagéo
inadequada e contaminagédo cruzada.

« Por motivos de seguranca, sdo proibidas modificagdes ndo autorizadas do produto.

« Devido a sua composigao, o produto ndo deve ser utilizado com outros produtos, dispositivos
ou equipamentos médicos magneticamente sensiveis.

PRECAUGCOES

 Guarde o fio-guia TGS num local fresco e seco.

« Nao deve utilizar o dispositivo apoés a data de validade.

 Antes de usar, confirme se a ponta do fio-guia TGS esta localizada na ponta esférica do
dispositivo XprESS LoProfile ou préximo a mesma.

« Certifique-se de que encaixa totalmente o conector de baioneta com o dispositivo XprESS
LoProfile.

« Retire o dispositivo XprESS LoProfile da configuracéo de curvatura maxilar antes de inserir
ou remover o fio-guia TGS.

« Deve ponderar o uso de um baldo novo caso da contaminagéo cruzada entre os seios
paranasais constitua uma preocupagao.

Utilizagao do seu produto

Dispositivos compativeis

O fio-guia TGS s6 pode ser usado como um instrumento de navegac¢ao quando usado com o
sistema de navegacédo ORL Stryker.

O fio-guia TGS é compativel com o sistema de dilatagdo ORL XprESS LoProfile. Ele pode ser
inserido no lumen de trabalho e usado para navegar pela ponta do dispositivo XprESS.
Descricao do dispositivo

O fio-guia TGS é um dispositivo estéril, descartavel e de uso Unico destinado ao uso com o
sistema de navegacdo ORL Stryker e o sistema de dilatagdo ORL XprESS LoProfile. O produto
é um dispositivo de navegagao eletromagnética que consiste num sensor numa capa protetora
que pode ser inserido no lumen de trabalho do dispositivo XprESS. Um conector de baioneta
fixa o dispositivo ao conector luer XprESS e um cabo conecta o dispositivo ao sistema de
navegagao. O sistema de navegacgéao exibe a posicdo do dispositivo nos exames de imagem
pré-operatorios.

Cabo
Apresentagao

O fio-guia TGS ¢é fornecido estéril e destina-se a uma unica utilizacdo. Nao reesterilize e/ou
reutilize, pois pode resultar no desempenho limitado do aparelho e arriscar uma esterilizagao
inadequada e contaminacéo cruzada. Ndo use embalagens abertas ou danificadas, uma vez
que a esterilidade e a funcionalidade do dispositivo podem ficar comprometidas.

Conector de

baioneta
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Figura 1 fio-guia TGS

Sensor

Preparagao para navegagao
1. Remova o fio-guia TGS da embalagem estéril. Remova o elastico de silicone do cabo do
fio-guia.

2. Coloque o fio-guia no lumen de trabalho do dispositivo XprESS (Figura 2).

3. Fixe o conector de baioneta do fio-guia ao conector luer compativel do dispositivo XprESS
(Figura 3).

4. Conecte o cabo ao sistema de navegagao (Figura 4).

5. Confirme a precisdo tocando com a ponta do dispositivo num ponto de referéncia

anatémico rigido conhecido no doente.
6. Depois de concluir todo o procedimento, elimine os dispositivos e todos os residuos de
acordo com as normas de seguranga ambiental adequadas.
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Instrugoes para aplicagao
Para obter instrugdes e procedimentos de cirurgia guiada, consulte as instrugdes de uso do
sistema de navegacao ORL Stryker.

Para informagdes ou precaugdes em relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC, do
inglés "electromagnetic compatibility"), consulte as instrugdes de utilizagdo da Secgédo 11 do
sistema de navegacao ORL Stryker.

Para obter instrugbes e procedimentos de dilatagdo transnasal com baldo, consulte as
instrugdes de utilizagédo do sistema de dilatagdo ORL XprESS.

Nao é fabricado com borracha de latex natural. A Stryker Corporation ou as suas divisdes ou
outras empresas afiliadas possuem, usam ou solicitaram as seguintes marcas comerciais ou
marcas de servigo: o logotipo Stryker e XprESS. Todas as outras marcas comerciais sdo marcas
comerciais dos seus respetivos proprietarios ou detentores.
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Informacién importante

Instrucciones de uso

Estas instrucciones representan la fuente de informacion mas completa para el uso seguro,
eficaz y conforme a las normativas de este producto. Lea y comprenda estas instrucciones,
asi como el manual del usuario del sistema, antes de utilizar el producto o los componentes
compatibles. Péngase en contacto con Stryker si desea obtener formacion complementaria.

En este documento, encontrara los siguientes términos indicadores:

ADVERTENCIA: Sefiala un problema de seguridad. Siga siempre las indicaciones para evitar
lesiones en el paciente o el personal sanitario.

PRECAUCION: Sefiala un problema de fiabilidad del producto. Siga siempre las indicaciones
para evitar dafios en el producto.

Nota: Afiade o aclara informacion.

Uso previsto

La aguja guia de TGS se ha disefiado para asistir en la localizacién exacta de estructuras
anatdémicas en intervenciones abiertas o percutaneas. Se ha disefiado para usarse junto con
el sistema de navegacion para ORL de Stryker y el sistema de dilatacion para ORL XprESS
LoProfile en intervenciones de dilatacién con globo de los senos paranasales.

ADVERTENCIA: El uso del producto esta limitado a su uso previsto, de conformidad con las
siguientes instrucciones, asi como con la version actual y pertinente del manual del sistema
de navegacion para ORL de Stryker. El manual forma parte del producto y, por lo tanto, debe
ser accesible al personal en todo momento. Debe entregarse a futuros propietarios o usuarios.

Indicaciones de uso

La aguja guia de TGS esta indicada para cualquier situacién clinica en la que sea necesaria

una intervencion quirdrgica estereotactica y en la que se pueda hacer referencia a estructuras

anatémicas rigidas de ORL, como los senos paranasales o la apdfisis mastoides, en un modelo

anatémico para TC o RM.

A continuacion, encontrara algunos ejemplos de intervenciones de ORL:

« Intervenciones de acceso transesfenoidal

« Intervenciones intranasales

« Intervenciones de los senos paranasales, como antrostomias maxilares, etmoidectomias,
esfenoidotomias/exploraciones esfenoidales, resecciones del cornete nasal y sinusotomias
frontales

« Intervenciones de la porcién anterior de la base del craneo de ORL

Contraindicaciones
Este instrumento no debe exponerse a RM ni utilizarse en un entorno de la resonancia
magnética. La exposicion a RM puede magnetizar el sensor.

Directrices de seguridad

ADVERTENCIA

« No utilice envases rotos ni dafiados, pues estos podrian poner en riesgo la esterilidad y la
funcionalidad del producto sanitario.

« La aguja guia de TGS se suministra en condiciones estériles y es de un solo uso. No la
reesterilice ni reutilice, ya que esto podria afectar al funcionamiento del dispositivo y correria
el riesgo de una esterilizacion inadecuada o contaminacion cruzada.

« Se prohiben las modificaciones no autorizadas del producto por motivos de seguridad.

« Vista su composicion, el producto no debe utilizarse con otros productos, dispositivos o
instrumentos médicos con sensibilidad magnética.

PRECAUCIONES

« Conserve la aguja guia de TGS en un lugar fresco y seco.

» No utilice nunca el dispositivo una vez cumplida la fecha de caducidad.

< Antes de usar el producto, asegurese de que la punta de la aguja guia de TGS se encuentre
junto a la punta esférica del dispositivo XprESS LoProfile.

» Asegurese de conectar el conector de bayoneta al dispositivo XprESS LoProfile.

 Deshaga la flexion del dispositivo XprESS LoProfile antes de insertar o retirar la aguja guia
de TGS.

« Contemple la posibilidad de utilizar un dispositivo nuevo si la contaminacion cruzada entre
senos paranasales representa un problema.

Uso del producto

Dispositivos compatibles

La aguja guia de TGS solo puede utilizarse como instrumento de navegacién cuando se utiliza
junto con el sistema de navegacion para ORL de Stryker.

La aguja guia de TGS es compatible con el sistema de dilatacién para ORL XprESS LoProfile.
Puede insertarse a través de la luz y utilizarse para dirigir la punta del dispositivo XprESS.
Descripcion del producto sanitario

La aguja guia de TGS es un instrumento estéril, de un solo uso y desechable disefiada para
usarse junto con el sistema de navegacién para ORL de Stryker y el sistema de dilatacion
para ORL XprESS LoProfile. Se trata de un instrumento con navegacion electromagnética que
consta de un sensor, situado dentro de una funda de proteccion, que puede insertarse en la luz
del dispositivo XprESS. Contiene un conector de bayoneta que fija el dispositivo a la conexion
de Luer del XprESS y un conector que conecta el dispositivo al sistema de navegacion. El
sistema de navegacion indica la posicion del instrumento en las exploraciones preoperatorias.

Conector de la Conector

bayoneta
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Figura 1. Aguja guia de TGS

Sensor

Como se suministra

La aguja guia de TGS se suministra en condiciones estériles y es de un solo uso. No la
reesterilice ni reutilice, ya que esto podria afectar al funcionamiento del dispositivo y correria
el riesgo de una esterilizacién inadecuada o contaminacién cruzada. No utilice envases rotos
ni dafados, pues estos podrian poner en riesgo la esterilidad y la funcionalidad del producto
sanitario.

Preparacion para la navegacion
Extraiga la aguja guia de TGS del envase estéril. Retire el sujetacables de silicona de la
aguja guia.

2. Introduzca la aguja guia en la luz del dispositivo XprESS (figura 2).

3. Fije el conector de bayoneta de la aguja guia al accesorio de la luz del dispositivo XprESS
(figura 3).

4. Conecte el conector del sistema de navegacion (figura 4).

5. Confirme la exactitud tocando con la punta del dispositivo un punto de referencia

anatdémico rigido conocido del paciente.
6. Tras la intervencion, elimine los dispositivos y materiales desechables de acuerdo con las
normas de seguridad y salubridad medioambiental aplicables.

—

Figura 2

Figura 3
Figura 4

Instrucciones de aplicacién
Para conocer las instrucciones y los procedimientos de la intervencion quirdrgica, consulte las
instrucciones de uso del sistema de navegacion para ORL de Stryker.

Para obtener mas informacion sobre compatibilidad electromagnética (CEM), consulte el
apartado 11 de las instrucciones de uso del sistema de navegacion para ORL de Stryker.

Para conocer las instrucciones y los procedimientos de dilatacion con globo transnasal, consulte
las instrucciones de uso del sistema de dilatacion para ORL XprESS.

No contiene latex de caucho natural. Stryker Corporation, sus filiales u otras entidades corporativas
afiliadas son propietarias, utilizan o han solicitado la propiedad de las siguientes marcas
comerciales o de servicio: el logotipo de Stryker y XprESS. Las deméas marcas comerciales son
marcas comerciales de sus respectivos duefos o titulares.
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Viktig information

Bruksanvisning

Dessa anvisningar utgér den mest omfattande informationskallan fér en saker, effektiv
och kravuppfyllande anvéandning av produkten. Las och forstda dessa anvisningar samt
anvandarhandboken till respektive system fére anvandning av produkten eller nagon komponent
som ar kompatibel med produkten. Kontakta Stryker for utbildning efter behov.

Fdljande signalord kan anvandas hela detta dokument igenom:

VARNING - Anvands for att fasta uppmarksamhet pa en sakerhetsaspekt. laktta alltid denna
information for att undvika att patienten och/eller sjukvardspersonalen skadas.

FORSIKTIGHET - Anvands for att fasta uppmarksamhet pa en tillférlitighetsaspekt rérande
produkten. laktta alltid denna information fér att undvika att produkten skadas.

Obs — Kompletterar och/eller fortydligar information.

Avsedd anvandning

TGS-ledaren ar avsedd som ett hjalpmedel for exakt lokalisering av anatomiska strukturer
vid &ppna eller perkutana procedurer. Den &r avsedd att anvéndas med Stryker ONH-
navigationssystem och XprESS LoProfile ONH-dilatationssystem under ingrepp for
ballongvidgning av bihalor.

VARNING - Produkten far endast anvandas for dess avsedda syfte och i enlighet med féljande
anvisningar, samt tillamplig, aktuell version av handboken till Stryker ONH-navigationssystem.
Handboken &r en del av produkten och maste darfor alltid finnas tillganglig fér personalen. Den
maste 6verlamnas till efterféljande agare eller anvandare.

Indikationer

TGS-ledaren ér indicerad for alla medicinska tillstand dar anvandning av stereotaktisk kirurgi

kan vara lamplig, och dar referens till en fast anatomisk struktur inom ONH-kirurgiféltet, sasom

sinus paranasales, mastoideus anatomi, kan identifieras relativt en CT- eller MR-baserad modell

av anatomin.

Exempel pa procedurer inkluderar, men &r inte begrénsade till, féljande ONH-procedurer:

« Procedurer med transsfenoidal atkomst

« Intranasala procedurer

« Sinusingrepp sasom vidgning av maxillarostiet ("maxillary antrostomy"), etmoidektomi,
sfenoidotomi/exploration av sphenoidale, resektion av ndsmusslor och frontal sinusotomi

«  ONH-relaterade procedurer i framre skallbasen

Kontraindikationer
Instrumentet far inte exponeras féor MR eller anvandas i magnetresonansmiljé. Exponering for
MRI kan magnetisera sensorn.

Sékerhetsdirektiv

VARNING

« Brutna eller skadade férpackningar far inte anvandas eftersom produktens sterilitet och
funktion kan vara forsamrad.

« TGS-ledaren tillhandahalls steril och &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte resteriliseras
och/eller ateranvandas eftersom detta kan leda till férsémrad funktion hos enheten och risk
for bristande sterilisering och smittéverforing.

« Icke auktoriserade andringar av produkten ar forbjudna av sakerhetsskal.

« P4 grund av dess sammansattning far produkten inte anvandas tillsammans med andra
magnetiskt kansliga medicinska produkter, enheter eller instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Forvara TGS-ledaren pa en sval, torr plats.

< Anvand aldrig en enhet som har passerat utgangsdatum.

« Bekrafta fére anvandning att TGS-ledarens spets befinner sig vid eller ndra XprESS LoProfile-
enhetens kulspets.

« Se till att bajonettkopplingen ansluts fullstéandigt till XprESS LoProfile-enheten.

» Réata ut XprESS LoProfile-enheten fran maxillarbéjkonfigurationen innan TGS-ledaren férs in
eller dras ut.

« Overvég att anvanda en ny enhet om korskontaminering mellan bihalor &r ett problem.

Anvénda produkten

Kompatibla enheter

TGS-ledaren kan endast anvandas som ett navigationsinstrument vid anvéandning tillsammans
med Stryker ONH-navigationssystem.

TGS-ledaren &r kompatibel med XprESS LoProfile ONH-dilatationssystem. Den kan féras in i
arbetslumen och anvandas till att navigera XprESS-enhetens spets.

Produktbeskrivning

TGS-ledaren &r ett sterilt engangsinstrument avsett att anvandas tillsammans med Stryker
ONH-navigationssystem och XprESS LoProfile ONH-dilatationssystem. Instrumentet &r en
elektromagnetiskt navigerad enhet som bestar av en sensor i ett skyddande holje, som kan
foras in i arbetslumen pa XprESS-enheten. En bajonettkoppling sékrar enheten i XprESS-
luerkopplingen och en kontakt ansluter enheten till navigationssystemet. Navigationssystemet
visar instrumentets position i de preoperativa bilderna.

Kontakt

(] 77
Leverans

TGS-ledaren tillhandahalls steril och ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte resteriliseras
och/eller ateranvandas eftersom detta kan leda till férsdmrad funktion hos enheten och risk for
bristande sterilisering och smittdverforing. Brutna eller skadade férpackningar far inte anvéndas
eftersom produktens sterilitet och funktion kan vara férséamrad.

Bajonettkoppling

’ E- I I

Figur 1 TGS-ledare

Sensor

Forberedelse for navigation

Ta ut TGS-ledaren ur den sterila férpackningen. Ta av silikonkabelbandet fran ledaren.
For in ledaren i XprESS-enhetens arbetslumen (figur 2).

Anslut ledarens bajonettkoppling till XprESS-enhetens luerkoppling (figur 3).

Anslut kontakten till navigationssystemet (figur 4).

Kontrollera att systemet fungerar korrekt genom att lata enhetens spets vidréra en kéand,
fast anatomisk referenspunkt pa patienten.

Nar hela ingreppet ar avslutat ska enheterna och alla avfallsprodukter bortskaffas enligt
gallande sakerhetsforeskrifter avseende miljé och hélsa.

arwb=
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Figur 2

Figur 3
Figur 4

Anvisningar for anvdndning
Fér anvisningar och procedurer fér navigerad kirurgi, se bruksanvisningen till Stryker ONH-
navigationssystem.

For information och forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se
avsnitt 11 i bruksanvisningen till Stryker ONH-navigationssystem.

Fér anvisningar och procedurer for transnasal ballongdilatation, se bruksanvisningen till XprESS
ONH-dilatationssystem.

Ej tillverkad med naturgummilatex. Stryker Corporation eller dess divisioner eller dotterbolag ager,
anvander eller har ansokt om foljande varumarken eller servicemarken: Stryker-logotypen och
XprESS. Alla andra varumarken tillhér respektive &gare eller innehavare.
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Onemli Bilgiler

Kullanim Talimatlan

Bu talimatlar, rtintn glvenli, etkili ve kurallara uygun kullanimi i¢in en kapsamli bilgi kaynad
idir. Urlini veya Griinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan énce bu talimatlari ve ilgili
sistem kullanim kilavuzunu okuyun ve 6grenin. Egitime ihtiyac duyulmasi durumunda Stryker ile
iletisime gegin.

Bu belge boyunca asagidaki uyari ifadeleri yer alabilir:

UYARI - Guvenlikle ilgili bir sorunu vurgular. Hastanin ve/veya saglik personelinin yaralanmasini
onlemek igin bu bilgilere daima uyun.

DIKKAT — Uriin guvenilirligi ile ilgili bir sorunu vurgular. Uriin hasarini énlemek igin bu bilgilere
daima uyun.

Not - Bilgilere ekleme yapar ve/veya agiklama getirir.

Kullanim Amaci

TGS Guidewire, aglik veya perkitan prosedirlerde anatomik yapilarin konumlarini tam olarak
tespit edilmesine yardimci olmak igin tasarlanmistir. Balon sinlis dilatasyon prosediirleri
sirasinda Stryker KBB Navigasyon Sistemi ve XprESS LoProfile KBB Dilatasyon Sistemi ile
birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

UYARI - Uriin, yalnizca kullanim amaci kapsaminda ve asagidaki talimatlarin yani sira Stryker
KBB Navigasyon Sistemi kilavuzunun gegerli ve gilincel strimiine uygun olarak kullanilabilir.
Kilavuz Grlintin bir pargasidir ve bu nedenle personel tarafindan daima erisilebilir olmalidir. Bir
sonraki urtin sahiplerine veya kullanicilara teslim edilmelidir.

Kullanim Endikasyonlari

TGS Guidewire, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun oldugu ve KBB cerrahisi alaninda

paranazal sinlsler, mastoid anatomi gibi rijit bir anatomik yapi ile olan referanslarin BT veya MR

tabanlh modellere gére tanimlanabilecegi tiim tibbi vakalarda kullaniimak igin endikedir.

Ornek prosediirler asagidaki KBB proseddirlerini igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

« Transsfenoidal erigsim prosedrleri

« Burun igi prosedurler

« Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomiler/sfenoid eksplorasyonlar, tiirbinat
rezeksiyonlari ve frontal siniizotomiler gibi sinlis prosedirleri

« KBB ile ilgili 6n kafa tabani prosediirleri

Kontrendikasyonlar
Cihaz, MR goéruntllemeye maruz birakiimamali veya Manyetik Rezonans Ortaminda kul-
laniimamalidir. MR maruziyeti, senséri manyetize edebilir.

Giivenlik Talimatlan

UYARI

« Cihazin sterilligi ve islevselligi bozulmus olabileceginden, bozulmus ya da hasarli ambalajlari
kullanmayin.

* TGS Guidewire steril bir sekilde temin edilir ve yalnizca tek sefer kullanilacak sekilde tasar-
lanmigtir. Cihazin performansinin bozulmasina ve hatali sterilizasyon ve ¢apraz kontami-
nasyona yol acabilecedinden cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

« Urlinde izinsiz degisiklikler yapiimasi giivenlik nedenleriyle yasaktir.

« Uriin, bilesimi nedeniyle manyetik olarak hassas diger tibbi Uriinler, cihazlar veya aletlerle
birlikte kullaniimamalidir.

ONLEMLER

* TGS Guidewire serin ve kuru bir yerde saklanmalidir.

« Son kullanma tarihi gegmis bir cihazi asla kullanmayin.

« Kullanim 6éncesinde TGS Guidewire ucunun XprESS LoProfile cihazinin yuvarlak ucunda
veya yakininda oldugundan emin olun.

< Bayonet tipi konnektdriin XprESS LoProfile cihazina tamamen takildigindan emin olun.

* TGS Guidewire'l takmadan veya cikarmadan once XprESS LoProfile cihazini maksiller
bikilme konfiglirasyonundan ¢ikartin

« Sinusler arasinda capraz kontaminasyondan endise ediliyorsa yeni bir cihaz kullanmayi

distnidn.

Uriinii Kullanma

Uyumlu Cihazlar

TGS Guidewire, yalnizca Stryker KBB Navigasyon Sistemi ile birlikte kullanildiginda bir
navigasyon araci olarak kullanilabilir.

TGS Guidewire, XprESS LoProfile KBB Dilatasyon Sistemi ile uyumludur. Calisma Iimenine
yerlestirilebilir ve XprESS cihazinin ucunu yonlendirmek igin kullanilabilir.

Cihaz Tarifi

TGS Guidewire, Stryker KBB Navigasyon Sistemi ve XprESS LoProfile KBB Dilatasyon Sistemi
ile birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmis steril, tek kullanimlik, kullanilip atilan bir alettir. Bu
alet, XprESS cihazinin galisma limenine yerlestirilebilen koruyucu kilif igerisinde bir sensér
bulunduran ve elektromanyetik olarak yonlendirilen bir cihazdir. Cihaz, bir bayonet tipi konnektor
ile XprESS luere sabitlenir ve bir fis yardimiyla navigasyon sistemine baglanir. Navigasyon
sistemi, ameliyat 6ncesi taramalarda aletin konumunu gérintuler.

Bayonet Tipi Fis

Konnektor
([ 7]
Tedarik Etme Sekli

: o -
Sekil 1 TGS Guidewire

TGS Guidewire steril bir sekilde temin edilir ve yalnizca tek sefer kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

Cihazin performansinin bozulmasina ve hatali sterilizasyon ve gapraz kontaminasyona yol

acabileceginden cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Cihazin sterilligi

ve islevselligi bozulmus olabileceginden, bozulmus ya da hasarli ambalajlari kullanmayin.

Sensodr

Navigasyona Hazirlama
. TGS Guidewire'l steril ambalajindan ¢ikarin. Silikon kablo bagini kilavuz telden gikarin.

2. Kilavuz teli XprESS cihazin galisma ltimenine yikleyin (Sekil 2).

3. Kilavuz telin bayonet tipi konnektorini XprESS cihazinin luer baglanti parcasina takin
(Sekil 3).

4. Fisi navigasyon sistemine takin (Sekil 4).

5. Cihazin ucunu hasta Uzerinde bilinen rijit bir anatomik referans noktasina degdirerek
dogrulugu onaylayin.

6. Tum prosedirl tamamladiktan sonra, cihazlari ve tim atik Grlinleri uygun gevre sagligi
guvenlik ilkeleri dogrultusunda atin.

—

Sekil 2

Sekil 3

Sekil 4
Uygulama Talimatlan
Navigasyonlu cerrahi talimatlari ve proseddrleri igin Stryker KBB Navigasyon Sistemi kullanim
talimatlarina bakin.

Elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili bilgi ve énlemler igin Stryker KBB Navigasyon Sistemi
kullanim talimatlarinin 11. Bélimune bakin.

Transnazal balon dilatasyonu talimatlari ve proseddrleri icin, XprESS ENT Dilatasyon Sistemi
kullanim talimatlarina bakin.

Dogal kauguk lateksten yapilmamustir. Stryker Corporation sirketi veya bu sirketin bolimleri
yahut baska kurumsal istirakleri, su ticari markalara veya hizmet markalarina sahiptir, bunlar
kullanmaktadir veya bunlarin bagvurusunu yapmistir: Stryker logosu ve XprESS. Diger tiim ticari
markalar, kendi sahiplerine veya elinde bulunduranlara ait ticari markalardir.
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Symbols

1]

Consult instructions for use
Se brugsanvisningen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Lue kayttdohjeet
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
ZupBoUAEUTEITE TIG 0BNYIEG XPONG
Consultare le istruzioni per I'uso
= RNESESES
Se bruksanvisningen
Zapoznaj sig z instrukcjg uzycia
Consulte as instrugdes de utilizacdo
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen
Kullanim talimatlarina bagvurun

LOT

Lot Number
Partinummer
Partijnummer

Erdnumero
Numéro de lot
Losnummer

ApiBu6g TTapTidag
Numero di lotto
RE Mg

Lotnummer

Numer partii
Numero de lote
Numero de lote

Lotnummer

Lot Numarasi

s

Use By
Anvendes inden
Gebruiken tot
Kaytettéava ennen
Date limite d'utilisation
Verfallsdatum
Xpron éwg
Scadenza
AL 7t
Brukes innen
Termin waznosci
Utilizar até
Fecha de caducidad
Anvand senast-datum
Son Kullanma Tarihi

(1)

Quantity
Antal
Aantal
Lukumaara
Quantité
Menge
MoodtnTa
Quantita
4%
Antall
llos¢
Quantidade
Cantidad
Antal
Miktar

Catalogue number
Katalognummer
Catalogusnummer
Luettelonumero
Numéro de référence
Katalognummer
Ap1Budg katahdyou
Numero di catalogo
FHEt20 HS
Katalognummer
Numer katalogowy
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer
Katalog numarasi

<)

Magnetic resonance unsafe
Ikke MR-sikker
MR-onveilig
MK-vaarallinen
Non compatible avec la RM
MR-unsicher
Mn ao@arég ae TTepIBAAAOV payvnTiKoU
TOHOYPAPOU
Non compatibile con la risonanza magnetica
7] 38 SFol|M etHIR| g
Ikke sikker ved magnetisk resonans
Niebezpieczne w $rodowisku rezonansu
magnetycznego
N&o seguro com Ressonancia Magnética
Incompatible con la resonancia magnética
MR-farlig
Manyetik rezonans glvenli degil

50
Al’c

Temperature Limit
Temperaturbegraensning
Temperatuurgrens
Lampdtilaraja
Limites de température
Temperaturbegrenzung
‘Oplo Beppokpaciag
Limite di temperatura
2 st
Temperaturbegrensninger
Ograniczenie zakresu temperatury
Limites de temperatura
Limite de temperatura
Temperaturgranser
Sicaklik Siniri

S)

Do not use if package is damaged
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd
Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden
Mn xpnoIYoTIoIEiTE EAV N CUCKEUOTTO EXEI
UTTOOTEI {NMIG
Non utilizzare se la confezione € danneggiata
LIO| 2HE FR ABOIX E A
Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada
No usar si el envase esta dafiado
Far inte anvandas om férpackningen ar
skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Manufacturer
Producent
Fabrikant
Valmistaja
Fabricant
Hersteller
KartaokeuaoTig
Produttore
HMZA
Produsent
Producent
Fabricante
Fabricante
Tillverkare
Uretici

@

Do not re-use
Ma ikke genanvendes
Niet opnieuw gebruiken
Al kéyta uudelleen
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
Mnv eTravaypnoIYoTIoIEiTE
Non riutilizzare
TALE SA
Ikke til gjenbruk
Nie uzywa¢ ponownie
Néo reutilize
No reutilizar
Far inte ateranvandas
Tekrar kullanmayin

Prescription Use Only
Ma kun anvendes efter leegeordination
Uitsluitend op voorschrift
Vain ladkemaarayksella
Sur ordonnance uniquement
Nur zur
verschreibungspflichtigen Verwendung
XpAon Povo e 1aTPIKA ouvTayn
Solo su prescrizione medica
A ALEo] shet
Kun pa resept
Wyigcznie z przepisu lekarza
Sujeito a receita médica
Solo con receta médica
Endast pa forskrivning av lakare
Yalnizca Regete ile Kullanilr

R

Type BF applied part
Type BF for del i bergring med patient
Type BF-apparaat
Tyypin BF potilasosa
Piéce appliquée de type BF
Anwendungsteil des Typs BF
E@appoldouevo egdptnua tdTTou BF
Parte applicata di tipo BF
BFY Z&E
Anvendt del av type BF
Zastosowana czes$¢ typu BF
Parte aplicada Tipo BF
Parte aplicable tipo BF
Patientansluten del typ BF
Tip BF uygulamali parca

9%
e
0%,

Humidity Limitation
Fugtighedsbegraensning
Luchtvochtigheidsgrens

Kosteusraja

Limites d’humidité

Feuchtigkeitsbegrenzung
Meplopiopdg vypaaiag
Limite di umidita
& Mt
Luftfuktighetsbegrensninger
Ograniczenie zakresu wilgotnosci
Limites de humidade
Limite de humedad
Luftfuktighetsgrénser
Nemlilik Siniri

Model Number
Modelnummer
Modelnummer
Mallinumero
Numéro de modéle
Modellnummer
Ap1Budg povTéAou
Numero di modello
2 W
Modellnummer
Numer modelu
Numero de modelo
Numero de modelo
Modellnummer
Model Numarasi

EC[REP

Authorized Representative in the European
Community
Autoriseret repraesentant i EU
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
Représentant agréé dans la Communauté
européenne
Autorisierte Vertretung in der Europaischen
Gemeinschaft
E&ouoiodotnuévog avTirpdowTiog aTnv
Eupwrtraikr) Koivotnta
Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea
S8 SSH A cH2|H
Autorisert representant i EU
Upowazniony przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade
Europeia
Representante autorizado en la Comunidad
Europea
Auktoriserad EU-representant
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

C€

CE Marking of Conformity
CE-overensstemmelsesmaerkning
CE-markering van conformiteit
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta
Marquage de conformité CE
CE-Konformitatskennzeichnung
ZApavon ouppopewaong CE
Marchio di conformita CE
CE Mgty ot=2
CE-merket for samsvar
Oznaczenie zgodnosci CE
Marcagao de Conformidade CE
Marcado CE de conformidad
CE-mérkning for dverensstammelse
CE Uygunluk Isareti




Single Sterile Barrier
Enkelt steril barriere
Enkele steriele barriere
Yksittainen steriili este
Barriére stérile unique
Einfache Sterilbarriere
Movég oTeipog ppaypog
Barriera sterile singola
Y By Ty
Enkel steril barriére
Pojedyncza jatowa bariera
Barreira estéril Unica
Barrera estéril individual
Enkel sterilbarriar
Tek Steril Bariyer

Medical Device
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Laakinnallinen laite
Dispositif médical
Medizinprodukt
laTpoTexvoAoyikd TTpoidv
Dispositivo medico
ol 7|7|
Medisinsk enhet
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt
Tibbi Cihaz

STERILEJEO]

Sterilization with Ethylene Oxide Gas
Sterilisering med ethylenoxidgas
Sterilisatie met ethyleenoxidegas

Steriloitu etyleenioksidikaasulla
Stérilisation par oxyde d’éthylene gazeux
Sterilisation mit Ethylenoxidgas
AtrooTeipwon pe aéplo aiBulevogeidio
Sterilizzazione con ossido di etilene
Ol ALOIEZIA EF
Sterilisering med etylenoksidgass
Sterylizacja gazem — tlenkiem etylenu
Esterilizagdo com gas de 6xido de etileno
Esterilizacion con gas de éxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Etilen Oksit Gazi ile Sterilizasyon
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