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Indicatii de utilizare

Sistemul stereotactic WayPoint™ este destinat utilizarii cu sistemele stereotactice disponibile pe piatd pentru
procedurile neurochirurgicale care necesitd pozitionarea cu precizie a microelectrozilor, electrozilor de stimulare
sau a altor instrumente in creier sau in sistemul nervos.

Utilizare preconizata

Sistemul de ancorare/fixare WayPoint este destinat utilizarii de cdtre neurochirurgi intr-un mediu clinic
sau de operatie standard in vederea implantarii ancorelor fiduciare utilizate pentru a planifica platforma
stereotactica microTargeting specifica pacientului in cadrul procedurilor neurochirurgicale.

Simboluri cheie

Avertisment/Atentie, consultati instructiunile Producdtorul dispozitivului medical, conform
pentru informatii de atentionare importante. definitiei Directivelor UE 90/385/CEE, 93/42/CEE si
98/79/CE.
E@ Consultati instructiunile de utilizare. ﬂ Numsr de telefon
A nu se reutiliza: destinat unei singure utilizari  [EC/REP] Indica Reprezentantul autorizat in Comunitatea
® la un singur pacient, in timpul unei singure Europeana.

conform integral cu Directiva DDM 93/42/CEE, iar
Indica numarul de catalog, astfel incat responsabilititile legale in calitate de producator
dispozitivul medical poate fi identificat. fi revin FHC, Inc,, 1201 Main Street, Bowdoin, ME
04287 SUA.

proceduri. C E Conformitatea europeand. Acest dispozitiv este
0413

Indica codul lotului astfel incat lotul sau lotul sa In ceea ce priveste simbolul ,Exclusiv Rx";

Lot poatd fiidentificate acesta se aplica numai rezidentilor din SUA.

identificat un anumit dispozitiv medical.

Conditionat IRM - un articol pentru care s-a
demonstrat ca nu prezinta pericole cunoscute
intr-un mediu IRM specificat cu conditii de utilizare
specificate.

. . ) el ) Indica faptul ca un dispozitiv medical nu a facut
Indicd numarul de serie astfel incét sa poata fi : ) "
SN obiectul unui proces de sterilizare.

Rx Only Atentie- Legea federald (SUA).restriqi‘o‘neazé
vanzarea sau comanda acestui dispozitiv de
cdtre un medic.

Indica data dupa care dispozitivul medical nu se va

mai utiliza.

".3 Indica utilizarea Identificarii prin radiofrecventa
RFID; (RFID)

WayPoint™ si microTargeting™ sunt madrci comerciale ale FHC, Inc.
Avertismente si precautii

A AVERTISMENT: Nu perforati sau nu instalati ancorele intr-un os cu o grosime mai mica de 4,5 mm sau
Intr-un os sldbit sau bolnav.

A AVERTISMENT: Nu utilizati ancorele care prezintd semne de slabire. Inlocuiti ancorele si rescanat daca
este cazul.

A AVERTISMENT: Stiftul de fixare WayPoint trebuie insurubat pana la opritorul sdu de adancime
incorporat pentru a genera inregistrari precise.

A AVERTISMENT: Stifturile de fixare WayPoint pot intra in contact cu articolele nesterile in timpul
procedurilor de scanare. Stergeti cu antiseptic stifturile de fixare si zona din jurul inciziilor inainte de
a scoate stiftul de fixare.

A AVERTISMENT: Nu ldsati ancorele WayPoint sa ramand implantate timp de mai mult de 28 de zile.
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ATENTIE: Pentru cea mai sigura fixare a ancorelor WayPoint, avansati burghiul si instrumentele de
actionare cat mai perpendicular pe craniu posibil si nu le lasati sa se,clatine”in timpul avansarii.

ATENTIE: Evitati strangerea in exces a ancorelor si stifturilor, intrucat aceasta poate rupe osul, reteza o
ancord sau deteriora efectiv componentele.

ATENTIE: Instruiti pacientul sa evite situatiile care ar putea afecta sau deteriora ancorele implantate si
sd fie atent la infectii.

rxony ATENTIE: Legea federald (SUA) restrictioneazd vanzarea sau comanda acestui dispozitiv de catre un
medic.

Inventar

Componente de unica folosinta

Piesa de pilotare a burghiului:
66-WP-PD (Cant. 1)
66-WP-P2 (Cant. 5)

¥

Ancore de 5 mm: 66-WP-AN5 (Cant. 1)
66-WP-DH 66-WP-A2 (Cant. 50)

Sterilizarea si cutia de depozitare: 66-WP-SC - Méner actionare manuali:

Piesa de actionare combinatd: 66-WP-CD Cheie hexagonald: 66-WP-HW

sau piesd de actionare combinatd cu

colier: 66-WP-CD-01(nu este ilustrat) Stifturi de fixare: 66-WP-LP (Cant. 4)

<4¢—— Ancore de 5 mm
(Dimensiune ancora optionald -
Ancore de 4mm: 66-WP-AN)

REX : AR L \ <— Stifturi de fixare

@ Produsele mentionate in prezentul document satisfac cerintele de marketing direct de identificare a

RO dispozitivului unic al FDA prin intermediul utilizrii identificarii prin radiofrecvents (RFID). Protocolul
aerian RF este conform cu ISO-18000-6C EPC global Clasa 1 Generatia 2 si opereaza la frecvente in
banda 902-928MHz (UHF). Numarul de identificare a dispozitivului unic recuperat de la RFID poate
fi utilizat pentru a accesa informatiile despre produs prin intermediul bazei de date globale de
identificare a dispozitivului unic a FDA (GUDID), care este disponibild pe pagina web a FDA.
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Curatarea

Tnainte de resterilizare, instrumentele trebuie curdtate metodic, utilizand o solutie dezinfectants si apoi
stergeti cu o lavetd umezita cu apa distilata dupa fiecare utilizare. Ancorele, stifturile si piesele de pilotare a
burghiului WayPoint sunt articole de unica folosintd si trebuie eliminate corespunzator dupa utilizare.

Mai jos sunt prezentati detergentii si ciclurile pe care FHC le-a validat. Detergentii listati sunt de la Ecolab.
In cazul in care utilizati alti detergenti neutri sau alcalini, testarea trebuie efectuata de spital pentru a
garanta faptul ca produsul nu este deteriorat. Detergentii trebuie pregatiti conform recomandarilor
producatorilor.

Metoda Protocol
Faza Durata Componente/Note Tip de detergent
Manual o 5 minute in solutia Introduceti toate piesele separat ol ic
Inmuiere de detergent una de cealalta. Activati dispozitivele pa (a‘rea‘gshgz e
in timpul inmuierii. plusfichi
Stergere Utilizatio Iave_t_é ume_zité cu de_zterg"ent pentru
a sterge tava si insertia. Utilizati periile pentru a
ajunge la zonele greu de curdtat.
Ultrasunete 10 minute Tava complet incdrcatd cu piese in Spalarea aseptica
minim unitatea cu ultrasunete cu detergent. plus lichid
Clatire Osmoza inversd/apa deionizata
Uscare Utilizati o laveta curata, moale
Sala de operatii
Fazi Timpde Water Temperature Detergent Type
recirculare (in
Automat , minute) )
Pre-spélare 1 2 Temperatura apei N/A
Spalare “ ) ’ Spalare Asepti Plus sau
enzimatics 2 Apa fierbinte de la robinet Sekusept AR
< dlare Asepti Plus sau
Spalare 1 65,5°C 5pa
P 2 Sekusept AR
Clatire 1 2 Apa calda de la robinet N/A
Clatire cu apa 0:10 Tncalzits Clatire Asepti sau
purd ’ Sekusept FNZ
sau Sekumatic
Multiclean
Uscare 7 115°C N/A
Sterilizare

Componentele sistemului de ancorare/stifturi de fixare WayPoint trebuie sterilizate inainte de fiecare
utilizare.

Metoda Protocol
Abur Ambalare pentru prevacuum: Ambalare pentru prevacuum:

(in 2 straturi de ambalaj polipropilenic cu (in 2 straturi de ambalaj polipropilenic cu
1 strat ) Pulsuri de preconditionare: 3 1 strat @) Pulsuri de preconditionare: 3
Timp de expunere: 8 minute la 132 °C (270 °F) Timp de expunere: 18 minute la 134°C (273°F)
Timp minim de uscare: 40 de minute Timp minim de uscare: 30 de minute
[17 Ciclul a fost validat utilizand ambalaj Halyard [2] Ciclul a fost validat utilizand ambalaj Halyard
Health H600 Health H300

Sterrad™ | Sterrad™ 100S ciclu complet

Pagina 6 din 11 LO11-40 Rev. MO 2019-01-15



Specificatii

Sterilizarea si cutia de depozitare(66-WP-SC)
Reutilizabile
Contine 12 ancore, 12 stifturi de fixare, manerul pentru actionare manualg,
cheia hexagonalg, piesa de combinare si burghiul de pilotare

Ancore

(66-WP-AN, 66-WP-ANT1, 66-WP-AN5) ——————————
De unica folosintd, din titan
Surub autofiletant si cu autoperforare pentru os
de 1,5 mm 4.0 mmHEX

Maner actionare manuald (66-WP-DH)
Reutilizabil
Maner manual pentru piesa de

actionare combinata si burghiul de 40.4mm -
pilotare 4.0 mm
i 7
Piesa de pilotare a burghiului ——————» o« —
(66 -WP-PD, 66-WP-P2) ' L
De unic folosintd, otel inoxidabil @3.2mm @14 mm
. Functioneaza cu manerul de actionare 77.4mm

manuala sau Sistemul de actionare
electrica Osteomed

— - T3imm - -—
M3X5 —
Piesa de actionare > Y
L == — 1 '8

combmata (66-WP-CD) T - 16
Reutilizabil3, otel inoxidabil @32 mm = emm
Functioneaza cu manerul de actionare

x . . 451 mm -—
manuald sau Sistemul de actionare
electrica Osteomed
73.1 mm
M3X5 —

Piesd de actionare combinatd cu colier . * \

(66 -WP-CD-01) > o« — 1] [mE
Reutilizabild, otel inoxidabil . ? —I L_ 1 6mm
Functioneaza cu manerul de actionare 3.2 mm
manuald sau Sistemul de actionare
electrica Osteomed - 45.1 mm

%-L 4.0 mm HEX

; T @35mm

Cheie hexagonald >
(66-WP-HW)
Reutilizabild, aluminiu dur negru

Stift de fixare (66-WP-LP) ———————————»
De unicé folosinta, PEEK si otel inoxidabil
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Procedura ilustrativa

Urmati metodic tehnica asepticd. Procedura de implantare nu trebuie efectuatd intr-o sald
de operatie.

In plus, consultati Instructiunile de utilizare din Sablonul de amplasare fiduciard (L011-40-05) pentru
informatii privind modul de pozitionare a ancorelor in jurul locatiilor aproximative de intrare.

1. Asamblati burghiul si instrumentele de actionare.

2. Utilizati tehnica de anestezie locald pentru instalarea fiecarei ancore:

A.  Creati o incizie de 10-15 mm in scalp si tesutul muscular si raclati pericraniul din zona de
ancorare.

B.  Creati un orificiu pilot utilizdnd una dintre cele doud metode descrise mai jos.

Utilizati Manerul manual si Piesa de
pilotare a burghiului pentru a crea

un orificiu pilot, in special dacé osul
pacientului este dens sau dacd chirurgul
se confrunta cu dificultati de pozitionare
completd a ancorelor.

Alternativ, utilizati sistemul de actionare
electric si piesa de pilotare a burghiului
pentru a crea un orificiu pilot. Atunci
cand utilizati sistemul de actionare
electric, consultati Informatiile si
Instructiunile de utilizare ale Sistemului
de actionare cu baterie a burghiului
Osteomed AutoDriver™pentru
functionarea sigura a dispozitivului.
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C.  Atasati o ancord la cheie si Piesa de actionare combinata.

Ancord unica

D.  Amplasati o ancord in craniu cu o rotatie in sens orar
a cheii si Piesa de actionare combinata. (ilustrata in
dreapta)

E.  Utilizati cheia pentru a sustine ancora in timp ce rotiti
sistemul de actionare in sens antiorar in afara ancorei.
Daca utilizati Sistemul de actionare electric, ridicati
drept in sus dupa amplasarea ancorei si sistemul de
actionare s-a dezactivat.

F. Inspectati atasamentul ancorei la craniu. Ancorele
trebuie sa fie stranse. Inlocuiti ancorele dezgolite
intr-o noud locatie. Retineti ca, daca ancorele nu sunt
pozitionate complet in craniu, acestea trebuie stranse
manual cu cheia hexagonald.

Inchideti fiecare incizie de ancora.

H. Repetati acest proces pentru toate ancorele radmase.

3. Scanati pacientul.

4. Dupa ce ati verificat scandrile pentru a va asigura ca toate ancorele sunt afisate
corect, pacientul poate fi eliberat.

5. Eliminati componentele de unicd folosintd conform protocolului spitalului.
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Utilizatorii Medtronic FrameLink

1. Atunci cand utilizati software-ul FrameLink pentru planificare, stifturile de fixare trebuie instalate
inaintea scanarii. Atasati si strangeti stifturile utilizand degetele.

2. Inspectati atasamentul ancorei la craniu si al stiftului la ancord. Stifturile de fixare trebuie
insurubate pana la opritorul sdu de adancime incorporat. Ancorele trebuie stranse. Inlocuiti
ancorele dezgolite intr-o noud locatie.

3. Scanati pacientul.

4. Stergeti cu antiseptic stifturile de fixare si zona din jurul inciziilor inainte de scoaterea stiftului de
fixare.

5. Scoateti stifturile in timp ce tineti ancora cu degetele.

6.  Suturati si bandajati corespunzator inciziile pentru ancore.
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Protocol de scanare

Ancorele WayPoint si Stifturile de fixare sunt vizibile la CT. Capul pacientului trebuie mentinut imobil
in timpul scandrii. Asigurati-va ca toate stifturile de fixare, dacd sunt utilizate, sunt situate complet in
campul de vizualizare al scandrii.

Cerinte la scanarea CT:
Sectiuni adiacente; fard spatii intre sectiuni
Sectiunile nu se suprapun
Grosimea sectiunii nu este mai mare de 1,25 mm
Dimensiunea pixelilor este mai mica de T mm (de la 0,5 la 0,8 mm pentru cele mai bune
rezultate)
Unghiul de inclinare al cadrului este zero

Testele non-clinice au demonstrat ca ancorele si stifturile de fixare WayPoint
A sunt conditionate IRM. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat in
siguranta imediat dupa amplasarea acestora in urmdtoarele conditii:

Camp magnetic static
- Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai mic
- Gradientul spatial maxim al campului magnetic este de 720-Gauus/cm sau mai mic

Incélzirea aferentd IRM

In cadrul testelor non-clinice, ancora WayPoint a generat urmatoarea crestere de temperaturd

in timpul realizdrii IRM la o scanare de 15 minute (adica, per secventa de puls) pe un sistem IRM
(3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) de 3
Tesla:

Informatii IRM pentru ancora WayPoint
S-a determinat cad ancora WayPoint este conditionatd IRM conform
terminologiei specificate in modificarea celei mai inalte temperaturi +1,5 °C.

Prin urmare, experientele de incalzire aferentd IRM pentru ancora WayPoint la 3 Tesla utilizand o
bobina de corp de transmitere/primire RF intr-un sistem IRM a raportat o SAR medie pentru intreg
corpul de 2,9 -WE/kg (adicd, asociata cu o valoare medie asociatd intregului corp de 2,7-W/kg)
aindicat faptul cd cea mai mare cantitate de caldurd care a aparut in asociere cu aceste conditii
specifice a fost egala cu sau mai mica de +1,5°C.

Informatii despre artefacte

Calitatea imaginii IRM poate fi compromisa daca zona de interes se situeaza in exact aceeasi zona
sau relativ aproape de pozitia ancorei WayPoint. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea unor
parametri imagistici IRM pentru a compensa prezenta acestui dispozitiv.

Secventa de puls T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensiune semnal nul 205 mm? 144 mm? 463 mm? 621 mm?
Orientarea planului Paralel Perpendicular  Paralel Perpendicular

Societatea americand pentru testare si materiale (ASTM), Denominarea internationala: F2503-08.
Practica standard pentru marcarea dispozitivelor medicale si alte elemente de siguranta in mediul de
rezonantd magneticd. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,

PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.
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