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English

Explan

A
[

0413

EC REP

ation of symbols on package labeling

WARNING/Caution, consult instructions for important
cautionary information.

Consult instructions for use.

European Conformity. This device fully complies with
MDD Directive 93/42/EEC and legal responsibilities as
a manufacturer are with FHC, Inc., 1201Main Street,
Bowdoin, ME 04287 USA.

Authorized Representative in the European
Community.

Medical device manufacturer, as defined in EU
Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC, and 98/79/EC.

Rx Only Caution- Federal law (USA) restricts this device to sale

LOT

REF

® ® K

s57°C

135°F
34°C
30°F

by or on the order of a physician.

In reference to “Rx only” symbol; this applies to USA
audiences only.

Indicates the batch code so that the batch or lot can
be identified.

Indicates the catalog number so that the medical
device can be identified.

Indicates a medical device that has been sterilized
using ethylene oxide.

Indicates the date after which the medical device is
not to be used.

Do not re-use; intended for one use on a single
patient, during a single procedure.

Indicates a medical device that is not to be
resterilized.

Do not use if package is damaged or opened.

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

Medtronic® is a registered trademark of Medtronic, Inc.
Unibody™ is a trademark of Medtronic, Inc.
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Device description

Unibody Models FM-4007, FM-4010, and FM-4013 Bone Fiducials
provide fixed reference points during neurosurgical procedures.
Package contents

+ Bone fiducials:
— 7-mm bone fiducials (6) (FM-4007)

6) (FM-4010)
6) (FM-4013)

- 10-mm bone fiducials

- 13-mm bone fiducials

« Protective caps (6)
« Screwdriver guides (6)
« Product literature

Device specifications

Table 1. Material of components in the Models FM-4007,
FM-4010, and FM-4013 packages

Component Material Material contacts
human tissue

Bone fiducial Titanium Yes
Protective cap Thermoplastic Yes
Screwdriver guide | Polycarbonate No

Indications for Use

The Unibody fiducials are part of the Nexframe Stereotactic
System which is intended to provide stereotactic guidance for
the placement and operation of instruments or devices during
planning and operation of neurological procedures performed
in conjunction with the use of an image Guided Workstation
System using preoperative MR and/or CT imaging. These
procedures include biopsies, catheter placement and electrode
introduction.

Intended Use

The Unibody FM-4007, FM-4010, and FM-4013 Bone Fiducials are
intended for use by neurosurgeons as fixed reference points for
presurgery CT imaging for patients requiring stereotactic surgery
in standard operating room environment.

L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27) 5



/A WARNINGS

Single use only - This device was designed for single patient
use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product.
Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise

the structural integrity of the device and/or create a risk of
contamination of the device, which could result in patient
injury, illness, or death.

Component packaging - Do not use a component if the
following circumstances have occurred:

« The storage package has been pierced or altered because
component sterility cannot be guaranteed and infection
may occur.

« The component shows signs of damage because the
component may not function properly.

« The use-by date has expired because component sterility
cannot be guaranteed and infection may occur.

Instructions for use

AWARNINGS:
« The bone fiducials are not intended for permanent
implant.

- Do not place the bone fiducials in a cranial suture or in

cranial bone that is damaged or diseased, or is less than

5 mm thick. If the bone fiducials are placed in diseased or

unstable bone, the following can result:
—The bone fiducials will not be properly anchored,
causing potential fiducial movement and
registration errors.
- The bone fiducials will be unstable, increasing
the risk of infection, damage to the dura, possible
CSF leakage, and damage to the neural (brain)
tissue.

Placing the bone fiducials

1. Prep and incise the patient at the desired location
for each bone fiducial placement. A minimum of four
locations should be chosen. The locations should cover
the entire cranium and be noncoplanar.

2. Insert a bone fiducial through a screwdriver guide sleeve.
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3. Position and hold the guide sleeve to ensure the bone
fiducial is placed orthogonally to the skull surface.

4. Using a powered screwdriver with a 1.6-mm cross-type
blade, place the blade through the guide sleeve hole and
drive the bone fiducial until it is flush with the skull.

5. Repeat steps 2-4 for the remaining bone fiducial
placements.

6. Use a manual screwdriver with a 1.6- mm cross-type
blade to ensure each bone fiducial is fully seated.
A Caution: To avoid stripping, do not overtighten the bone
fiducials.
7. Insert a protective cap over each bone fiducial.
8. Perform CTimaging and acquire the patient’s CT scans.
A Caution: Keep the patient’s head immobile during
imaging.
Preoperative use
1. Remove the protective caps and drape the patient.

2. According to the image-guided surgery (IGS) system
instructions:

a. Select the center of each bone fiducial.

b. Begin the registration process.

c. Touch the center of each bone fiducial divot.
A Caution: Be sure to touch the bottom of the conical

center of each bone fiducial divot to locate the physical
center of each fiducial location.

3. Complete the surgery.

Postoperative removal

1. Remove all bone fiducials and discard in accordance with
hospital protocol.

2. Clean and close all fiducial incisions.

Disposal Instructions
Dispose of the fiducials according to Hospital Protocol.

L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27) 7



Francais
Explication des symboles des étiquettes sur I'emballage

A AVERTISSEMENT / Attention, consulter les instructions
pour les mises en garde importantes.

EB] Consulter les indications d'utilisation.

Conformité aux normes européennes. Ce dispositif
est conforme a la Directive relative aux dispositifs
médicaux 93/42/ CEE et les responsabilités légales en
tant que fabricant incombent a FHC, Inc., 1201 Main
Street, Bowdoin, ME, 04287 USA.

EC REP| Représentant autorisé dans la Communauté
européenne.

u Fabricant d'appareils médicaux, tel que défini dans
les directives européennes 90/385/CEE, 93/42/CEE
et 98/79/CE.

Rx Only Sur ordonnance uniquement. Mise en garde- En vertu

de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu qu'a un médecin ou sur son ordre.

0413

La référence au symbole « Rx seulement » ne concerne
que les utilisateurs aux E.-U.

LoT | Indique le code de lot afin que le lot ou le lot puisse
étre identifié.

Indique le numéro de catalogue afin que le dispositif
médical puisse étre identifié.

Indique un dispositif médical stérilisé a 'oxyde
d'éthylene.

Date apres laquelle 'appareil médical ne doit plus
étre utilisé.

Ne pas réutiliser ; destiné a étre utilisé chez un seul
patient, au cours d'une seule procédure.

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre
restérilisé.

®@® © K

Ne pas utiliser si la boite est endommagée ou ouverte.

s Indique les limites de température auxquelles le
—34'(/%/- dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité.

30°F

Medtronic® est une marque commerciale déposée de Medtronic, Inc.
Unibody™ est une marque commerciale de Medtronic, Inc.
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Description de I'appareil

Les marqueurs osseux monocorps Les modéles FM-4007, FM-
4010 et FM-4013 permettent d'établir des points de référence
fixes lors de procédures neurochirurgicales.

Contenu de I'emballage

« Marqueurs osseux:
- Marqueurs osseux de 7 mm (6) (FM-4007)

- Marqueurs osseux de 10 mm (6) (FM-4010)
- Marqueurs osseux de 13 mm (6) (FM-4013)

« Capuchons de protection (6)
- Guides-tournevis (6)
- Documentation

Caractéristiques techniques de I'appareil

Tableau 1. Matériaux des composants des Modéles
FM-4007, FM-4010 et FM-4013

Composant Matériaux En contact avec
les tissus humains

Marqueur osseux Titane Oui
Capuchon de protection Thermoplastique Oui
Guide tournevis Polycarbonate Non

Indications d'utilisation

Les repéres Unibody font partie du systéme stéréotaxique
Nexframe, destiné a fournir un guidage stéréotaxique pour
le placement et le fonctionnement d'instruments ou de
dispositifs lors de la planification et de I'exécution de procédures
neurologiques effectuées conjointement avec I'utilisation
d’un systéme de poste de travail guidé par I'image utilisant
une imagerie par résonance magnétique (RM) et/ou un
tomodensitométre préopératoire. Ces procédures comprennent
les biopsies, le placement du cathéter et I'introduction des
électrodes.
Utilisation prévue
Les reperes osseux Unibody FM-4007, FM-4010 et FM-4013 sont
destinés a étre utilisés par les neurochirurgiens comme points de
référence fixes pour la tomodensitométrie préopératoire chez les
patients nécessitant une chirurgie stéréotaxique dans une salle
d'opération standard.

L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27) 9



/\ AVERTISSEMENTS

Usage unique seulement - Ce dispositif est destiné a un
patient unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce
produit. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risque de compromettre I'intégrité du dispositif et/ou

de contaminer le dispositif, ce qui pourrait entrainer des
blessures, une maladie ou le décés du patient.

Conditionnement des composants — Ne pas utiliser les
composants dans les cas suivants:

+ Emballage percé ou endommagé (le composant n'est
plus stérile et peut présenter un risque d'infection).

« Signes de détérioration (il se peut que le composant ne
fonctionne plus correctement).

« Date de péremption dépassée (le composant n'est plus
stérile et peut présenter un risque d'infection).

Mode d’emploi

& AVERTISSEMENTS:
« Les marqueurs osseux ne sont pas destinés a une
implantation permanente.

« Ne pas placer les marqueurs osseux dans une s(ture
cranienne ou dans un os cranien endommagé ou malade,
ou de moins de 5 mm d'épaisseur. Si les marqueurs
osseux sont placés dans un os malade ou instable, les
conséquences pourront étre les suivantes:

- Les marqueurs osseux ne seront pas
correctement fixés, ce qui pourra entrainer des
erreurs de déplacement et d’enregistrement.

- Les marqueurs osseux seront instables,
augmentant ainsi le risque d'infection, de lésion
ala dure-mére, de fuite de LCR et de lésion aux
tissus neuraux (cérébraux).

Placement des marqueurs osseux

1. Préparer et inciser le patient au site souhaité pour
le placement de chaque marqueur osseux. Quatre
emplacements minimum doivent étre sélectionnés. Les
emplacements doivent couvrir tout le crane et ne pas étre
coplanaires.

2. Insérer un marqueur osseux par un manchon de guide-
tournevis.

10 L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27)



1. Positionner et maintenir le manchon de guide pour
s'assurer que le marqueur osseux est bien placé a
l'orthogonale de la surface cranienne.

2. Placer lalame cruciforme de 1,6 mm d'un tournevis
électrique par l'orifice du manchon de guide et pousser le
marqueur osseux jusqu’a ce qu'il soit au niveau du crane.

3. Recommencer les étapes 2-4 pour les marqueurs osseux
restants.

4. Recourir a un tournevis manuel doté d'une lame
cruciforme de 1,6 mm pour vérifier que chaque marqueur
osseux est solidement fixé.

Attention: Pour éviter tout dénudage, ne pas serrer
excessivement les marqueurs osseux.

5. Insérer un capuchon de protection sur chaque marqueur
0SSeux.

6. Lancer la procédure d'imagerie par tomodensitométrie et
réaliser un tomodensitogramme du patient.

Attention: Maintenir la téte du patient immobile pendant
la procédure d'imagerie.
Usage pré-opératoire
1. Retirer les capuchons de protection et placer le patient
dans un champ stérile.

2. Procéder selon les instructions du systeme de chirurgie
assistée par imagerie médicale (IGS):

a. Sélectionner le centre de chaque marqueur
osseux.

b. Commencer le processus d'enregistrement.

c.Toucher le centre de la motte de chaque
marqueur osseux.

A Attention: Veiller a bien toucher le bas du centre conique
de la motte de chaque marqueur osseux pour repérer le
centre physique du site de chaque marqueur.

3. Terminer l'intervention.
Retrait post-opératoire
1. Retirer tous les marqueurs osseux et les mettre au rebut.
2. Nettoyer et refermer toutes les incisions de marqueurs.
Instructions d’élimination
Eliminer les repéres selon le protocole de I'hépital.
L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27) 1



Deutsch
Erklérung der Symbole auf dem Verpackungsetikett

Rx Only

LOT

®® ©ra

s57°C
135°F
34°C
30°F

WARNHINWEIS Vorsicht - Wichtige
Sicherheitsanweisungen in der Dokumentation
beachten.

Gebrauchsanweisung beachten.

Européische Konformitét. Dieses Medizinprodukt

ist uneingeschrankt konform mit der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, und die
rechtliche Verantwortung als Hersteller liegt bei FHC,
Inc., 1201 Main Street, Bowdoin, ME, 04287, USA.
Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft.

Hersteller von Medizinprodukten gemaB Definition
in den EU- Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG

Nur mit Rezept. Achtung- Laut Gesetz der
Vereinigten Staaten darf dieses Gerat nur von einem
Arzt oder auf arztliche Anweisung hin verkauft
werden.

Bezieht sich auf das Symbol,,Rx only”; dieses gilt nur
fiir die USA.

Zeigt den Chargencode.
Zeigt die katalognummer.
Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet werden soll.

Nicht wiederverwenden; nur zur einmaligen
Verwendung an einem einzelnen Patienten wéhrend
eines einzelnen Verfahrens bestimmt.

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nicht erneut
sterilisiert werden soll.

Bei beschédigter oder gedffneter Verpackung nicht
verwenden.

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Medtronic® ist eine eingetragene Marke von Medtronic, Inc.
Unibody™ ist eine Marke von Medtronic, Inc.
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Produktbeschreibung
Der Unibody-Knochenmarker Modell FM-4007, FM-4010 und FM-
4013 dienen als stationére Bezugspunkte fiir neurochirurgische
Eingriffe.
Packungsinhalt
« Knochenmarker:
— 7-mm-Knochenmarker (6) (FM-4007)
— 10-mm-Knochenmarker (6) (FM-4010)
— 13-mm-Knochenmarker (6) (FM-4013)
+ Schutzkappen (6)
« Schraubendreherfiihrungen (6)
« Produktdokumentation

Technische Daten

Tabelle 1. Materialien der Komponenten Modell FM-4007,
FM-4010, und FM-4013

Komponente Material Kontakt mit
menschlichem Gewebe

Knochenmarker Titan Ja
Schutzkappe Thermoplast Ja
Schraubendreher Polycarbonat Nein
fiihrung

Indikationen zur Verwendung

Die Unibody Referenzmarken sind Teil des Nexframe
Stereotactic Systems, das zur Bereitstellung stereotaktischer
Fuhrungsinformationen fiir die Platzierung und fiir den Betrieb
von Instrumenten oder Geraten wéahrend der Planung und
Durchfiihrung von neurologischen Verfahren zusammen mit
der Benutzung eines bildgesteuerten Workstationssystems mit
Benutzung von praoperativen MR- und/oder CT-Aufnahmen
vorgesehen ist. Diese Verfahren beinhalten Biopsien, Platzierung
von Kathetern und Einfiihrung von Elektroden.

Verwendungszweck

Die Unibody FM-4007, FM-4010, and FM-4013 Knochen-
Referenzmarken sind fur die Verwendung durch Neurochirurgen
als befestigte Referenzpunkte fir die CT-Aufnahmen vor dem
Eingriff fir Patienten vorgesehen, die einen stereostatischen
chirurgischen Eingriff in einer Standard-OP-Umgebung

bendtigen.
L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27) 13



/\ WARNHINWEISE

Nur zur einmaligen Anwendung - Das Gerét ist zur
Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Dieses
Produkt darf nicht wiederverwendet, aufbereitet

oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung konnte die
strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/
oder ein Kontaminationsrisiko fir das Produkt darstellen,
was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

Verpackung - In den folgenden Fallen durfen die
Knochenmarker/Zubehorteile nicht verwendet werden:

- Wenn die Verpackung beschadigt oder verandert wurde,
da in diesem Fall die Sterilitat der Knochenmarker/
Zubehorteile nicht gewahrleistet ist und die Gefahr einer
Infektion besteht.

+ Wenn die Knochenmarker/Zubehorteile
Beschadigungszeichen aufweisen, da in diesem Fall die
einwandfreie Funktion der Knochenmarker/Zubeharteile
nicht gewahrleistet ist.

+ Wenn das Verwendbarkeitsdatum abgelaufen ist,
da in diesem Fall die Sterilitét der Knochenmarker/
Zubehorteile nicht gewahrleistet ist und die Gefahr einer
Infektion besteht.

Gebrauchsanweisung

WARNUNGEN:
+ Die Knochenmarker sind nicht fir eine dauerhafte
Implantation vorgesehen.

Die Knochenmarker diirfen nicht in Schadelnahte oder
in kndcherne Bestandteile des Schédels eingesetzt
werden, die beschadigt oder degenerativ verandert sind
oder die eine Dicke von weniger als 5 mm aufweisen.
Das Einsetzen von Knochenmarkern in beschadigtes
oder degenerativ verandertes Knochengewebe birgt die
folgenden Gefahren:

- Mangelhafter Halt der Knochenmarker, was zu
einer Verlagerung der Knochenmarker und damit
zu Registrierungs- fehlern fiithren kann.

- Instabilitat der Knochenmarker, wodurch sich
das Risiko fiir eine Infektion, eine Verletzung der
Dura, eine Liquor-Leckage oder eine Schadigung
von Hirngewebe erhoht.

L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27)



Einsetzen der Knochenmarker

1. Bereiten Sie den Patienten vor. Nehmen Sie an allen
Stellen, an denen ein Knochenmarker eingesetzt
werden soll, eine Inzision vor. Fiir eine ordnungsgemaRe
Registrierung sind mindestens vier Knochenmarker
erforderlich. Die Knochenmarker miissen den gesamten
Schéidel abdecken und diirfen nicht koplanar angeordnet
werden.

2. Setzen Sie den Knochenmarker in die
Schraubendreherfiihrung ein.

3. Setzen Sie die Schraubendreherfiihrung mit dem
Knochenmarker so an, dass der Knochenmarker im
rechten Winkel zur Schadeloberflache steht.

4. Verwenden Sie zum Einsetzen der Knochenmarker
einen Akkuschrauber mit 1,6-mm-Kreuzschlitzklinge.
Setzen Sie die Klingenspitze durch das Loch in der
Schraubendreherfiihrung an den Knochenmarker an
und schrauben Sie diesen soweit ein, bis er mit der
Schadeloberfléche biindig abschlief3t.

5. Wiederholen Sie die Schritte 2 bis 4 fiir die weiteren
einzusetzenden Knochenmarker.

6. Kontrollieren Sie unter Verwendung eines
Handschraubendrehers mit 1,6- mm-Kreuzschlitzklinge
den festen Sitz aller Knochenmarker.

Vorsicht: Ziehen Sie die Knochenmarker nicht zu
fest an, da andernfalls die Gefahr eines Absplitterns von
Knochenfragmenten besteht.

7. Setzen Sie auf alle Knochenmarker eine Schutzkappe auf.

8. Fuhren Sie die fur die Planung und Durchfiihrung des
stereotaktischen Eingriffs erforderlichen CT-Aufnahmen
durch.

AVorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Patient den Kopf
wahrend der Aufnahmen nicht bewegt.

Praoperative Vorbereitung
1. Nehmen Sie die Schutzkappen ab und decken Sie den
Patienten ab.

2. Fuhren Sie nun die fur die Nutzung der Knochenmarker
fuir das bildgefiihrte Operationssystem (IGS-System)
erforderlichen Schritte durch. Richten Sie sich dabei nach
der Bedienungsanleitung des IGS-Systems

a. Legen Sie den Mittelpunkt jedes einzelnen
Knochenmarkers fest.

L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27) 15



b. Beginnen Sie die Registrierung der
Knochenmarker.

c. Beriihren Sie die Mitte der
Registrierungsvertiefungen jedes einzelnen
Knochenmarkers mit der Spitze des
Registrierungsinstruments.

AVorsicht: Achten Sie sorgfaltig darauf, dass Sie die
Spitze des Registrierungsinstruments am tiefsten Punkt
der Registrierungsvertiefung ansetzen, damit exakt der
geometrische Mittelpunkt des Knochenmarkers
registriert wird.

3. Fuhren Sie den stereotaktischen Eingriff durch.
Entfernung der Knochenmarker nach dem
Eingriff

1. Alle Knochen-Referenzmarker entfernen und zu ihrer

Entsorgung gemaR Krankenhausprotokoll vorgehen.

2. Reinigen, schlieBen und versorgen Sie die fiir die

Knochenmarker angelegten Inzisionen.
Anweisungen zur Entsorgung

Zur Entsorgung der Referenzmarken gemaf
Krankenhausprotokoll vorgehen.

16 L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27)



Italiano

Spiegazione dei simboli sulle etichette della confezione

A
(1]

0413

EC REP

Rx Only

AVVERTENZA / Attenzione, consultare le istruzioni per
importanti informazioni precauzionali.

Consultare le istruzioni per I'uso.

Conformita europea. Questo dispositivo & del

tutto conforme alla direttiva MDD 93/42/CEE e le
responsabilita legali quale produttore sono a carico
della FHC, Inc., 1201 Main Street, Bowdoin, ME, 04287
USA.

Rappresentante autorizzato nella CE.
Produttore di dispositivi medici, come definito nelle
Direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita
di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione medica.

Con riferimento alla dicitura “Rx only’, si applica solo
al pubblico USA.

Indica il codice batch in modo che sia possibile
identificare il batch o il lotto.

Indica il numero di catalogo in modo che il dispositivo
medico possa essere identificato.

Indica un dispositivo medico che é stato sterilizzato
con ossido di etilene.

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non
viene utilizzato.

Non riutilizzare; inteso per un uso su un singolo
paziente, durante una singola procedura.

Indica un dispositivo medico che non deve essere
risterilizzato.

Non utilizzare se la confezione é danneggiata o
aperta.

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo
medico puo essere esposto in sicurezza.

Medtronic® & un marchio registrato della Medtronic, Inc.
Unibody™ & un marchio di fabbrica della Medtronic, Inc.

L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27) 17



Descrizione del dispositivo

I modelli Unibody FM-4007, FM-4010 e FM-4013 marcatori
ossei forniscono punti di riferimento fissi durante le procedure
neurochirurgiche.

Contenuto della confezione

+ Marcatori ossei:
— marcatori ossei da 7 mm (6) (FM-4007)

— marcatori ossei da 10 mm (6) (FM-4010)
— marcatori ossei da 13 mm (6) (FM-4013)

« Cappucci protettivi (6)
« Guide per cacciavite (6)
+ Documentazione

Dati tecnici del dispositivo

Tabella1. Materiale dei componenti nelle confezioni dei modelli
FM-4007, FM-4010, e FM-4013

Componente Materiale Materiale a contatto con
tessuto umano

Marcatore osseo Titanio Si
Cappuccio protettivo | Termoplastica Si
Guida per cacciavite Policarbonato No

Indicazioni per I'uso

I marcatori Unibody sono componenti integranti del Sistema
stereotassico Nexframe, che é stato studiato per fornire una
guida stereotassica per il posizionamento e l'uso di strumenti o
dispositivi durante la pianificazione e I'esecuzione di procedure
neurochirurgiche realizzate con I'impiego di un sistema
computerizzato a guida per immagini che utilizza immagini MR
e/o CT.Tali procedure comprendono biopsie, il posizionamento
di cateteri e l'introduzione di elettrodi.

Destinazione d’'uso

I marcatori ossei Unibody FM-4007, FM-4010 e FM-4013
sono destinati all'uso come punti di riferimento fissi per
neurochirurghi nell'ambito di scansioni CR preliminari per
pazienti che devono essere sottoposti a interventi chirurgici
stereotassici in sale operatorie standard.
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/\ AVVERTENZE

® Solo monouso - Questo dispositivo & concepito
per I'utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare,
riprocessare o risterilizzare il prodotto poiché cio potrebbe
comprometterne l'integrita strutturale e/o comportare
un'eventuale contaminazione dello stesso, con potenziale
rischio di lesioni, insorgenza di malattie o decesso del
paziente.
Confezionamento dei componenti - Non utilizzare un
componente in presenza delle seguenti condizioni:

« La confezione é forata 0 manomessa; pertanto, la sterilita
del componente non puo essere garantita e sussiste il
rischio di infezioni.

« Il componente presenta segni di danni; pertanto, il
componente potrebbe non funzionare correttamente.

- E stata superata la data di scadenza; pertanto, la sterilita
del componente non puo essere garantita e sussiste il
rischio di infezioni.

Istruzioni per I'uso

AVVERTENZE:

- | marcatori ossei non sono stati progettati per l'impianto
permanente.

+ Non applicare i marcatori ossei ad una sutura cranica o
ad un osso cranico danneggiato o affetto da patologie,
oppure di spessore inferiore a 5 mm. Se i marcatori ossei
vengono applicati ad un osso affetto da patologie o ad
uno instabile, puo verificarsi quanto segue:

- I marcatori ossei non vengono ancorati
correttamente, con conseguente rischio di
spostamento degli stessi e di errori nella
registrazione.

- I marcatori ossei risultano instabili, con un
aumento del rischio di infezione, danno alla
dura madre, possibile fuoriuscita di liquido
cerebrospinale e lesione del tessuto (cerebrale)
neurale.

Applicazione dei marcatori ossei

1. Preparare ed incidere il paziente in corrispondenza dei siti
prescelti per I'applicazione di ciascun marcatore osseo. E
necessario scegliere almeno quattro siti non complanari e
comprendere l'intero cranio.

2. Inserire un marcatore osseo attraverso un manicotto

qguida per cacciavite.
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3. Posizionare e tenere fermo il manicotto guida per fare in
modo che il marcatore osseo venga applicato in maniera
ortogonale rispetto alla superficie cranica.

4. Utilizzando un cacciavite elettrico con testa a stellada 1,6
mm, inserire la testa del cacciavite nel manicotto guida e
serrare il marcatore osseo fino ad allinearlo alla superficie
del cranio.

5. Ripetere la procedura dal punto 2 al punto 4 per
I'applicazione degli altri marcatori ossei.

6. Utilizzare un cacciavite manuale con testa a stella da
1,6 mm per accertarsi che tutti i marcatori ossei siano
completamente inseriti.

Attenzione: Per evitare distacchi, non stringere
eccessivamente i marcatori ossei.

7. Applicare un cappuccio protettivo a ciascun marcatore
0sseo.

8. Eseguire laTAC ed acquisire le immagini del paziente
richieste.

Attenzione: durante l'acquisizione delle immagini, tenere
immobile la testa del paziente.

Utilizzo pre-operatorio

1. Rimuovere i cappucci protettivi e disporre i teli chirurgici
sul paziente.

2. In base alle istruzioni del sistema di chirurgia guidata da
immagini (IGS):

a. Selezionare il punto centrale di ciascun
marcatore osseo.

b. Iniziare la procedura di registrazione.
c.Toccare il punto centrale del foro di ciascun
marcatore osseo.

A Attenzione: Assicurarsi di toccare la parte inferiore del
punto centrale conico del foro di ciascun marcatore osseo per
individuare il punto centrale fisico di ciascun marcatore osseo.

3. Completare la procedura chirurgica.

Rimozione post-operatoria

1. Rimuovere tutti i marcatori ossei e smaltirli attenendosi al
protocollo ospedaliero applicabile.

2. Pulire e chiudere tutte le incisioni dei marcatori ossei.

Istruzioni per lo smaltimento
Smaltire i marcatori attenendosi al protocollo ospedaliero.
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Espaiiol
Explicacion de los simbolos en el etiquetado del envase
ADVERTENCIA/Precaucion. Consulte las instrucciones
para conocer informacién importante sobre

EEI advertencias.

Consulte las instrucciones de uso.

Conformidad europea. Este dispositivo cumple
c € completamente con la directiva MDD 93/42/CEE y
0413  las responsabilidades legales como fabricante recaen
sobre FHC, Inc., 1201 Main Street, Bowdoin, ME, 04287
EE.UU.
Representante autorizado en la Unién Europea.
u Fabricante del dispositivo médico segtin se define
en la Directiva 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CEE
de la UE.
Rx Only Sélo Rx. Precaucion- La legislacion federal (EE.UU.)
limita la venta de este dispositivo a médicos o bajo las
6rdenes de médicos.

Respecto al simbolo «Rx only» (solo Rx), este solo es
aplicable al publico de EE.UU.

Indica el codigo de lote para que se pueda identificar
el lote o lote.

rer]  Indica el nimero de catalogo para que se pueda
identificar el dispositivo médico.

Indica un dispositivo médico que ha sido esterilizado
con éxido de etileno.

g Fecha después de la cual no se puede utilizar el
dispositivo médico.
No reutilice el producto, ya que esta destinado
® aun uso en un solo paciente durante un Unico
procedimiento.

Dispositivo médico que no se debe esterilizar
nuevamente.

@ No use el producto si observa que el envase esta
danado o abierto.

src Indica los limites de temperatura a los que el
,m,ﬂ/”w dispositivo médico puede exponerse de manera
2o segura.
Medtronic® es una marca registrada de Medtronic, Inc.
Unibody™ es una marca comercial de Medtronic, Inc.
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Descripcion del dispositivo

Los marcadores fiduciales 6seos Unibody Modelos FM-4007, FM-
4010y FM-4013 proporcionan puntos de referencia fijos durante
las intervenciones neuroquirtrgicas.

Contenido del envase

« Marcadores fiduciales 6seos:
— marcadores fiduciales 6seos de 7 mm (6) (FM-4007)

— marcadores fiduciales 6seos de 10 mm (6) (FM-4010)
— marcadores fiduciales 6seos de 13 mm (6) (FM-4013)

« Capuchones protectores (6)
« Atornilladores guias (6)
« Documentacion

Especificaciones del dispositivo

Tabla 1. Material de los componentes incluidos en los envases de
los Modelos FM-4007, FM-4010, y FM-4013

Componente Material Material en
contacto con
tejidos humanos

Marcadores fiduciales 6seos Titanio Si
Capuchon protector Termoplastico Si
Atornillador guia Policarbonato No

Indicaciones de uso

Los elementos de referencia Unibody forman parte del sistema
estereotactico Nexframe que tiene por finalidad proporcionar
una orientacion estereotactica para la colocacién y uso de los
instrumentos o dispositivos durante la planificacién y uso de
los procedimientos neuroldgicos realizados junto con el uso
de un sistema guiado por imagen usando el procesamiento

de iméagenes por resonancia magnética y/o tomografia
computarizada previos a la intervencién quirdrgica. Estos
procedimientos incluyen las biopsias, colocacion de catéteres e
introduccién de electrodos.

Uso previsto

Los elementos de referencia FM-4007, FM-4010 y FM-4013 tienen
por finalidad su uso por parte de neurocirujanos como puntos
de referencia fijos para en las tomografias computarizadas
realizadas a pacientes que necesitan cirugia estereotactica en un
quiréfano estandar .
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/\ ADVERTENCIAS

® De un solo uso - Este dispositivo es valido para su uso en
un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este
producto. Reutilizar, reprocesar o reesterilizar el dispositivo
puede poner en peligro su integridad estructural o generar
riesgos de contaminacion del mismo que podrian provocar al
paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

Envasado de los componentes - No utilice un componente
si se han producido las circunstancias siguientes:

« El envase de almacenamiento se ha perforado o
alterado, ya que no puede garantizarse la esterilidad del
componente y podria producirse una infeccion.

+ El componente muestra signos de daios, ya que podria
funcionar de forma incorrecta.

+ Ha expirado la fecha de caducidad, ya que no puede
garantizarse la esterilidad del componente y podria
producirse una infeccion.

Instrucciones de uso

ADVERTENCIAS:
« Los marcadores fiduciales 6seos no estén destinados a
implantarse de forma permanente.

+ No coloque los marcadores fiduciales 6seos en una
sutura craneal ni en un hueso craneal que esté danado
o enfermo o cuyo grosor sea inferior a 5 mm. Si se
colocan marcadores fiduciales 6seos en hueso enfermo o
inestable, puede ocurrir lo siguiente:

- Los marcadores fiduciales 6seos no quedaran
fijados correctamente, lo cual puede causar

su movimiento y los consiguientes errores de
registro.

- Los marcadores fiduciales 6seos seran
inestables, lo cual aumenta el riesgo de infeccion,
lesion de la duramadre, posible fuga de liquido
cefalorraquideo (LCR) y lesion del tejido nervioso
(encefélico).

Colocacion de los marcadores fiduciales dseos

1. Prepare el campo quirtrgico y practique una incision al
paciente en la ubicacion deseada para la colocacién de
cada marcador fiducial 6seo. Deben elegirse al menos
cuatro ubicaciones. Las ubicaciones deben cubrir todo el
craneo y no tener una disposicion coplanar.

2. Introduzca un marcador fiducial 6seo a través de un
manguito de atornillador guia.
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3. Sittie y sujete el manguito de guia para asegurarse de
que el marcador fiducial 6seo esta colocado en posicion
ortogonal con respecto a la superficie del craneo.

4. Utilizando un destornillador eléctrico de punta de estrella
de 1,6-mm, introduzca la punta a través del orificio del
manguito de guia y empuje el marcador fiducial 6seo
hasta que esté a ras del craneo.

5. Repita los pasos del 2 al 4 para colocar los marcadores
fiduciales 6seos restantes.

6. Utilice un destornillador manual de punta de estrella de
1,6 mm para asegurarse de que cada marcador fiducial
6seo quede perfectamente fijado.

Precaucion: A fin de evitar dafar la rosca, no apriete
excesivamente los marcadores fiduciales 6seos.

7. Inserte un capuchon protector sobre cada marcador
fiducial 6seo.

8. Realice un estudio de TAC y obtenga imagenes de TAC
del paciente.

Precaucién: Mantenga inmoévil la cabeza del paciente
durante la adquisicién de las imagenes.
Uso preoperatorio

1. Retire los capuchones protectores y prepare el campo
quirdrgico con pafos quirdrgicos.

2. De acuerdo con las instrucciones del sistema de cirugia
guiada por imagenes (CGl):

a. Seleccione el centro de cada marcador fiducial 6seo.
b. Comience el proceso de registro.
c.Toque el centro de la concavidad de cada marcador
fiducial 6seo.
Precaucion: Asegurese de tocar el fondo del centro
conico de la concavidad de cada marcador fiducial
bseopara localizar el centro fisico de la ubicacion de cada
marcador fiducial éseo.

3. Realice la intervencion quirdrgica.
Extraccion posoperatoria

1. Retire todos los elementos de referencia 6seos y
eliminelos de acuerdo con el protocolo del hospital.

2. Limpiey cierre todas las incisiones de los fiduciales.

Instrucciones de eliminacion

Elimine los elementos de referencia siguiendo el protocolo del
hospital.
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Portugués
Explicagdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem

e AVISO / Cuidado, consulte as instrugdes para
informagoes cautelares importantes.

EE Consulte as instrucdes de utilizagao.

Conformidade europeia. Este dispositivo cumpre na
integra a Directiva MDD 93/42/CEE e o responsavel
legal pelo fabrico é a FHC, Inc., 1201 Main Street,
Bowdoin, ME, 04287 EUA.

Representante Autorizado na Comunidade Europeia.

Fabricante de dispositivos médicos, tal como definido
nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/
CE.

Rx Only Apenas Rx. Atengao- A lei federal (EUA) restringe
a venda deste dispositivo a um médico ou por
prescricdo de um médico.

Relativamente ao simbolo “apenas Rx"; s6 € aplicavel
nos E.U.A.

Lor] Indicao cédigo do lote para que o lote ou lote possa
ser identificado.

rer | Indica o nimero do catalogo para que o dispositivo
médico possa ser identificado.

Esterilizado por utilizagéo de 6xido de etileno.

Data apds a qual o dispositivo médico néo deve ser
usado.

Na&o reutilize; destinado a um uso num Unico paciente,
durante um Unico procedimento.

Dispositivo médico que nao deve ser esterilizado.

®@® ¥ K

Na& o use se a embalagem estiver danificada ou aberta.
/F;('F Indica os limites de temperatura aos quais o
o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga.

Medtronic® é uma marca comercial registada da Medtronic, Inc.
Unibody™ é uma marca comercial da Medtronic, Inc.
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Descricao do dispositivo

As marcas fiduciais Unibody modelos FM-4007, FM-4010 e FM-
4013 fornecer pontos de referéncia fixos durante procedimentos
neurocirdrgicos.

Conteudo da embalagem

+ Marcas fiduciais:
- marcas fiduciais de 7 mm (6) (FM-4007)

- marcas fiduciais de 10 mm (6) (FM-4010)
- marcas fiduciais de 13 mm (6) (FM-4013)

« Coberturas protectoras (6)
+ Guias para chave de fendas (6)
« Literatura sobre o produto

Especifica¢des do dispositivo

Tabela 1. Material dos componentes para os conjuntos dos
modelos FM-4007, FM-4010, e FM-4013

Componente Material Material em contacto
com tecido humano

Marca fiducial Titanio Sim
Cobertura protectora Termoplastico Sim
Guia de chave de fendas | Policarbonato Nao

Instrucoes de utilizacdo

Os Fiduciais Unibody fazem parte do Sistema Estereotactico
Nexframe e destinam-se a fornecer orientagdo estereotéctica
para a colocagao e manuseamento dos instrumentos

ou dispositivos durante o planeamento e execugao dos
procedimentos neurolégicos executados conjuntamente com
a utilizacdo de uma estacao de trabalho guiada por imagem
utilizando imagiologia de RM e/ou a TC pré-operatoria. Estes
procedimentos incluem biopsias, colocagao de cateteres e a
introdugdo de eletrodos.

Uso previsto

Os Fiduciais Osseos Unibody FM-4007, FM-4010 e FM-4013
destinam-se a ser utilizados por neurocirurgioes como pontos de
referéncia fixos para imagiologia de TC pré-cirtirgica em doentes
que requerem cirurgia estereotactica no ambiente de bloco
cirrgico padrao.
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A\ AVISOS

® Uso individual somente - Este dispositivo foi concebido
apenas para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize este produto. Estes processos
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou originar o risco de contaminagao do dispositivo, o que
poderd causar ferimentos, doenga ou mesmo a morte do
doente.
Embalagem dos componentes - Nao utilize um
componente, caso se verifiquem as seguintes circunstancias:

+ Se a embalagem de armazenamento tiver sido perfurada
ou tiver sofrido altera¢des, uma vez que deixa de estar
garantida a esterilidade dos componentes, podendo
ocorrer infecgoes.

+ Se o componente exibir sinais de danos, porque isso
poderé impedi-lo de funcionar normalmente.

+ Se a embalagem de armazenamento tiver sido perfurada
ou sofrido alteragdes, uma vez que deixa de estar
garantida a esterilidade dos componentes e podem
ocorrer infecgoes.

Instrugoes de utilizacdo
AVISOS:

« As marcas fiduciais ndo se destinam a uma implantacédo
permanente.

+ Nao coloque as marcas fiduciais numa sutura craniana
ou num osso craniano lesionado ou doente ou com uma
espessura inferior a 5 mm. Se as marcas fiduciais forem
colocadas num osso instavel ou doente, pode ocorrer o
seguinte:

- as marcas fiduciais nao ficarao fixadas de forma
adequada, originando possivelmente movimentos
nas marcas fiduciais e erros no registo obtido.

- as marcas fiduciais ficarao instaveis, aumentando
o risco de infecgao, leses na dura- mater, possivel
fuga de liquido cefalorraquidiano e lesées
(cerebrais) em tecidos neuronais.

Colocacao das marcas fiduciais
1. Prepare o doente e efectue uma incisao no local
pretendido para a colocacao de cada marca fiducial.
Devem ser seleccionados quatro locais, no minimo.
Os locais devem cobrir todo o cranio e ndo serem

coplanares.
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2. Introduza uma marca fiducial através de uma manga-guia
de chave de fendas.

3. Posicione e mantenha a manga-guia para assegurar que
amarca fiducial é colocada ortogonalmente em relacao a
superficie do cranio.

4. Com uma chave de fendas eléctrica com uma lamina em
cruz de 1,6 mm, introduza a lamina no orificio da manga-
guia e impulsione a marca fiducial até esta ficar nivelada
com o cranio.

5. Repita as etapas 2-4 para as restantes marcas fiduciais.

6. Use uma chave de fendas manual com uma ldmina em
cruz de 1,6 mm para assegurar que cada marca fiducial
estd bem fixa.

A Atencao: Para evitar a formacao de lascas, nao aperte
excessivamente as marcas fiduciais.

7. Introduza uma cobertura protectora sobre cada marca
fiducial.

8. Efectue uma recolha de imagens do doente por TC.
AAtengéo: Mantenha a cabeca do doente imével durante a
recolha de imagens.
Utilizagao pré-operatoria
1. Retire as coberturas protectoras e cubra o doente.

2. Segundo as instrugdes do sistema de cirurgia orientada
por imagem (IGS):

a. seleccione o centro de cada marca fiducial;

b. inicie o processo de registo;

c. toque o centro do cerne de cada marca fiducial.
A Atencao: Verifique se toca o fundo do centro cénico do

cerne de cada marca fiducial para localizar o centro fisico
da localizagao de cada marca fiducial.

3. Complete a cirurgia.
Remocéao pos-operatoria
1. Remova todos os fiduciais 6sseos e elimine-os de acordo
com o protocolo hospitalar.

2. Limpe e feche todas as incisdes das marcas fiduciais.
Instrugdes para descarte

Elimine os fiduciais de acordo com o protocolo hospitalar.
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Nederlands
Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels
WAARSCHUWING / Let op, raadpleeg de
Vi " \ gebruiksaanwijzing voor belangrijke informatie over
voorzorgsmaatregelen.

Gﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

c E Conformiteit EU. Dit instrument voldoet volledig

0413 aan MDD richtlijn 93/42/EEG en de wettelijke
verantwoordelijkheid als fabrikant berust bij FHC, Inc.,
1201 Main Street, Bowdoin, ME, 04287 USA.

EC |REP| Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap.

Medisch hulpmiddel vervaardigd conform EU-
richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EEG.

Rx Only Uitsluitend op voorschrift. Let op - Krachtens de
federale wetgeving (van de VS) mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Het symbool voor “Rx only” wordt alleen in de VS

:
gebruikt.

Lot | Geeftde batchcode aan zodat de batch of partij kan
worden geidentificeerd.

Geeft het catalogusnummer aan zodat het medische
hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

[sTERILE[EO|Medisch hulpmiddel is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Datum waarna het medische hulpmiddel niet meer
gebruikt mag worden.

Niet hergebruiken; bestemd voor eenmalig gebruik
op één enkele patiént, tijdens één operatie.

Niet hergebruiken; bestemd voor eenmalig gebruik
op één enkele patiént, tijdens één operatie.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd

of geopend is.
/ﬂ/fff.r Geeft de temperatuurlimieten aan waaraan het
s medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

® ® ® K

30F
Medtronic® is een geregistreerd handelsmerk van Medtronic, Inc.
Unibody™ is een gedeponeerd handelsmerk van Medtronic, Inc.
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Productbeschrijving

De Unibody-markeringsschroeven van Model FM-4007,
FM-4010 en FM-4013 dienen als een vast referentiepunt voor
neurochirurgische procedures.

Inhoud van de verpakking

« Markeringsschroeven:
- Markeringsschroeven van 7 mm (6) (FM-4007)

- Markeringsschroeven van 10 mm (6) (FM-4010)
- Markeringsschroeven van 13 mm (6) (FM-4013)

+ Beschermhoesjes (6)
« Schroevendraaiergeleiders (6)
+ Productdocumentatie

Productspecificaties

Tabel 1. Materiaal van onderdelen in verpakking FM-4007,
FM-4010, en FM-4013

Onderdeel Materiaal Materiaal in con-
tact met menselijk
weefsel
Markeringsschroeven Titanium Ja
Beschermhoesje Thermokunststof Ja
Schroevendraaiergeleider | Polycarbonaat Nee

Indicaties voor gebruik

De Unibody-markeringen maken deel uit van het Nexframe
stereotactisch systeem dat bedoeld is als stereotactische
geleiding voor het plaatsen en bedienen van instrumenten

of hulpmiddelen tijdens het plannen en uitvoeren van
neurologische procedures die in combinatie met het gebruik
van een beeldgeleid werkstationsysteem worden uitgevoerd
met behulp van preoperatieve MR- en/of CT-beeldvorming. Deze
procedures omvatten biopsieén, plaatsing van een katheter en
inbrengen van een elektrode.

Beoogd gebruik

De Unibody FM-4007-, FM-4010- en FM-4013-botmarkeringen
zijn bedoeld voor gebruik door neurochirurgen als vaste
referentiepunten voor CT-beeldvorming voor de ingreep voor
patiénten die in een standaard operatiekameromgeving een
stereotactische procedure moeten ondergaan.
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/\ WAARSCHUWINGEN

Eenmalig gebruik - Dit product is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren.
Door het opnieuw gebruiken of hersteriliseren kan het
product worden besmet en/of de structuur van het product
worden aangetast, wat kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Verpakking van onderdelen - Gebruik een onderdeel niet
als een van de volgende situaties zich voordoet:

« De verpakking is doorboord of beschadigd. In dat geval is
de steriliteit van het onderdeel niet gegarandeerd en kan
infectie optreden.

« Het onderdeel is zichtbaar beschadigd. In dat geval zal
het onderdeel mogelijk niet goed werken.

« De uiterste gebruiksdatum is verstreken. In dat geval is
de steriliteit van het onderdeel niet gegarandeerd en kan
infectie optreden.

Gebruiksinstructies

WAARSCHUWINGEN:

+ De markeringsschroeven zijn niet geschikt voor
permanente implantatie.

« Plaats de markeringsschroeven niet in een schedelnaad
of schedel- bot dat door ziekte is aangetast, dat
beschadigd is of dat minder dan 5 mm dik is. Als de
markerings- schroeven worden vastgemaakt aan
aangetast of instabiel schedel- bot, kan dit onderstaande
gevolgen hebben:

- Slecht verankerde markerings- schroeven,
waardoor ze kunnen verschuiven en
registratiefouten kunnen optreden.

- Instabiele markerings- schroeven, waardoor
infectie, durabeschadiging, CSF-lekkage en
hersenbeschadiging kunnen optreden.

Plaatsen van de markeringsschroeven

1. Prepareer de patiént en maak een incisie op de gewenste
locaties voor de markeringsschroeven. Selecteer
minimaal vier locaties. De locaties moeten over het
gehele schedeldak verspreid en op afzonderlijke schedel-
delen liggen.

2. Plaats een markeringsschroef in de
schroevendraaiergeleider.
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3.

7.
8.

Zet de schroevendraaiergeleider met de
markeringsschroef loodrecht op het schedeloppervlak.
Using a powered screwdriver with a 1.6-mm cross-type
blade, place the blade through the guide sleeve hole and
drive the bone fiducial until it is flush with the skull.
Draai de markeringsschroef met een elektrische 1,6-mm
kruiskopschroeven- draaier in de schedel.

Herhaal stap 2-4 voor de overige markeringsschroeven.

Controleer met een handaangedreven 1,6-mm
kruiskopschroevendraaier of elke markeringsschroef
stevig is vastgedraaid.

Let op: Als u de markeringsschroeven te strak vastdraait,
kan het bot gaan splinteren.

Dek de markeringsschroeven af met de beschermhoesjes.
De patiént is klaar voor de CT-scan.

A Let op: Zorg dat het hoofd van de patiént niet kan

bewegen tijdens het maken van de scan.

Preoperatief

1.

2.

Verwijder de beschermhoesjes en dek de patiént af met
steriel doek.

Volg de instructies van het neuro- navigatiesysteem of
“Image-guided surgery” (IGS):

a. Selecteer het midden van elke markeringsschroef.
b. Start de registratie.

c. Raak het midden van elke markeringsschroef aan.

A Let op: Selecteer zorgvuldig het exacte middelpunt van

3.

elke markeringsschroef om de locatie ervan nauwkeurig
te kalibreren.

Voer de operatie uit.

Postoperatief

1.

2.

Verwijder alle botmarkeringen en voer deze in
overeenstemming met het ziekenhuisprotocol af.

Ontsmet en sluit de incisies van de markeringsschroeven.

Instructies voor verwijdering

Voer de markeringen af in overeenstemming met het
ziekenhuisprotocol.
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Svenska
Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten

A VARNING/Forsiktighet, lds instruktionerna for viktig
information om forsiktighetsatgarder.

Gﬂ Se bruksanvisningen.

C € Europeisk efterlevnad. Denna enhet uppfyller helt
MDD-direktiv 93/42 / EEG och tillverkarnas juridiska
0413 ansvar ar med FHC, Inc,, 1201 Main Street, Bowdoin,
ME 04287 USA.

EC REP| Auktoriserad representant inom EU.

Den medicinska enhetens tillverkare, som definieras i
u EU-direktiven 90/385/ EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC.

Rx Only Endast pd lakares ordination.
Varning - Enligt federala lagar i USA far detta
instrument endast séljas pa ordination av ldkare.

Symbolen “Rx only” géller endast kunder i USA.

Anger batchkoden sé att partiet eller partiet kan
identifieras.

Anger katalognumret sa att den medicinska enheten
kan identifieras.

Indikerar en medicinsk anordning som har steriliserats
med etylenoxid.

g Datum efter vilket den medicinska utrustningen inte
ska anvéandas.

® Ateranvand inte; avsedd for en anvindning pa en
enda patient under en enda procedur.

Indikerar en medicinsk utrustning som inte ska
% aterstallas.

@ Anvénd inte om forpackningen ar skadad eller har
Oppnats

/ﬂ/f;‘.F Anger temperaturgranserna som den medicinska
wue enheten kan utséttas for pa ett sékert satt.

Medtronic® &r ett registrerat varumarke som tillhér Medtronic, Inc.
Unibody™ &r ett varumérke som tillhér Medtronic, Inc.
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Produktbeskrivning

Unikroppsbenmarkeringar FM-4007, FM-4010 och FM-4013 &r
fasta referenspunkter fér neurokirurgiska procedurer.
Forpackningsinnehall

+ Benmarkeringar:
- Benmarkeringar p& 7 mm (6) (FM-4007)

- Benmarkeringar p& 10 mm (6) (FM-4010)
- Benmarkeringar p& 13 mm (6) (FM-4013)

« Skyddshattar (6)
« Skruvmejselguider (6)
« Produktdokumentation

Enhetens specifikationer

Tabell 1. Material i komponenterna till modellerna FM-4007,
FM-4010, and FM-4013

Komponent Material Material i kontakt
med human vévnad

Benmarkering Titan Ja
Skyddshatt Termoplast Ja
Skruvmejselguide | Polykarbonat Nej

Indikationer for anvandning

Unibody referensmarkérer utgor en del av Nexframe
stereotaktiska system, som ar avsett att ge stereotaktisk
styrning vid placering och hantering av instrument eller enheter
under planering och hantering av neurologiska forfaranden
utférda i kombination med anvandning av ett bildstyrt
arbetsstationssystem som anvander preoperativ avbildning
med MRI och/eller CT. Dessa forfaranden inbegriper biopsier,
kateterplacering och inférande av elektrod.

Avsedd anvéandning

Unibody FM-4007, FM-4010 och FM-4013 benreferensmarkéorer
ar avsedda att anvandas av neurokirurger som fasta
referenspunkter for CT-bildtagning infor kirurgi pa patienter som
behover genomga stereotaktisk kirurgi i operationssalsmiljo av
standardsnitt.
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A\ WARNINGS

Endast engangsbruk - Enheten var endast avsedd for
enskild patient. Ateranvind inte, omarbetar eller dteranvéand
den hér produkten. Ateranvindning, upparbetning eller
omforbrukning kan dventyra enhetens strukturella integritet
och / eller skapa risk for kontaminering av enheten, vilket kan
leda till patientskada, sjukdom eller dod.
Komponentférpackning — Anvénd inte en komponent om
foljande har intraffat:

« Forpackningen har gatt sonder eller pa annat satt
férandrats, vilket innebér att komponentens sterilitet inte
kan garanteras och infektion kan uppsta.

« Komponenten visar tecken pa skada, vilket innebar att
komponenten kanske inte fungerar korrekt.

« Sista anvandningsdag har passerats eftersom
komponentens sterilitet inte kan garanteras och infektion
kan uppsta.

Bruksanvisning

AVARNINGAR:

« Benmarkeringarna ar inte avsedda for permanent
implantation.

« Placera inte benmarkeringarna i en kraniell sutur eller i ett
kraniellt ben som ar skadat eller sjukt eller vars tjocklek
ar mindre @n 5 mm. Om benmarkeringarna placeras i ett
sjukt eller instabilt ben kan foljande intréffa:

- Benmarkeringarna sitter inte ordentligt

fast, vilket kan leda till att de forskjuts och att
felregistrering uppstar.

- Benmarkeringarna blir instabila, vilket 6kar
risken for infektion, skada pa duran, eventuellt
likvorlackage och skada pa nerv- (hjarn-)
vavnaden.

Placering av benmarkeringar

1. Forbered patienten och gor en incision pa dnskad plats
for varje benmarkering. Minst fyra platser ska valjas ut.
Placeringarna ska técka hela kraniet och ligga i olika plan.

2. Forinen benmarkering i skruvmejselguidens hylsa.

3. Positionera och hall kvar hylsan for att se till att
benmarkeringen placeras vinkelratt mot skallens yta.
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4. Anvand en elektrisk kryss-skruvmejsel med 1,6 mm
kryss, och for ner den genom guidehylsan. Skruva i
benmarkeringen tills den &r i niva med skallens yta.

5. Upprepa steg 2-4 for de 6vriga benmarkeringarna.

6. Anvand en manuell kryss-skruvmejsel med 1,6 mm
kryss for att kontrollera att alla benmarkeringarna sitter
ordentligt.

AVarning: Spann inte benmarkeringarna for hart, det kan
forstora gangorna.
7. Satt en skyddshatt 6ver varje benmarkering.
8. Utfor datortomografin och ta bilder av patienten.

&Varning: Hall patientens huvud stilla under avbildningen.

Preoperativ anvéandning
1. Tabort skyddshattarna och sterildrapera patienten.

2. Enligt instruktioner for IGS-systemet (image-guided
surgery), bildstyrd kirurgi:
a. Bestdm centrum i varje benmarkering.
b. Starta registreringsproceduren.
c. Ror vid centrum i fordjupningen pa alla
benmarkeringarna.

AVarning: Se till att du r6r vid botten i den koniska
fordjupningen pa varje benmarkering for att lokalisera
det fysiska centrat hos varje markering.

3. Genomfor det kirurgiska ingreppet.
Postoperative removal

1. Avldgsna alla benreferensmarkéorer och bortskaffa dessa
enligt sjukhusets foreskrifter.

2. Rengor och slut alla snitt for benmarkeringarna.

Avfallsinstruktioner

Bortskaffa benreferensmarkérerna enligt sjukhusets foreskrifter.
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Dansk
Forklaring pa symboler pa pakkens maerkat

A ADVARSEL / forsigtig, se vigtige advarsler i
brugsanvisningen.

E'II Se brugsanvisningen.

Europaeisk overensstemmelse. Denne enhed er i fuld
c E overensstemmelse med MDD-direktivet (Medical
0413  Device Directive) 93/42/EQF, og det juridiske ansvar
som fabrikant ligger hos FHC, Inc., 1201 Main Street,
Bowdoin, ME, 04287, USA.

EC REP| Autoriseret repraesentant i EU.

u Producent af medicinsk udstyr, som defineret i EU-
direktiverne 90/385/EEC, 93/42/EEC og 98/79/EC.

Rx Only Kun pé recept. Forsigtig - | henhold til amerikansk lov
ma denne anordning kun forhandles eller ordineres
af en laege.

I forhold til symbolet “Skal ordineres”. Dette geelder
kun for brugere i USA.

Angiver batchkoden, s& batch eller parti kan
identificeres.

REF]  Angiver katalognummeret, s& det medicinske udstyr
kan identificeres.

Medicinsk udstyr er blevet steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid.

Dato for fremstilling af det medicinske udstyr.

Ma ikke genbruges. Beregnet til en anvendelse p& en
enkelt patient under et enkelt indgreb.

Medicinsk udstyr, der ikke skal resteriliseres.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er abnet eller
beskadiget.

@ ® ¥

J/‘?;;E; Angiver temperaturgraenser, som det medicinske
3uC

0F udstyr kan udszettes for sikkert.

Medtronic® er et registreret varemaerke tilherende Medtronic, Inc.
Unibody™ er et varemaerke tilhgrende Medtronic, Inc.
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Enhedens beskrivelse

Unibody knoglemarker-skruer, model FM-4007, FM-4010, og FM-
4013 angiver fikserede referencepunkter under neurokirurgiske
procedurer.

Pakkens indhold

+ Knoglemarker-skruer:
-7 mm knoglemarker-skruer (6) (FM-4007)

- 10 mm knoglemarker-skruer (6) (FM-4010)
- 13 mm knoglemarker-skruer (6) (FM-4013)

« Beskyttelseshzeetter (6)
« Skruetraekker-guider (6)
« Produktlitteratur

Specifikationer for enheden

Tabel 1. Komponenternes materiale i modelpakkerne FM-4007,
FM-4010, og FM-4013

Komponent Materiale Materialer i bergring
med menneskevaev

Knoglemarkerskruer Titanium Ja
Beskyttelseshaette Termoplast Ja
Skruetraekkerguide Polykarbonat Nej

Indikationer til brug

Unibody-referencemarkerer er en del af Nexframe stereotaktisk
system, som er beregnet til at yde stereotaktisk vejledning for
placering og betjening af instrumenter eller enheder under
planlaegning og udferelse af neurologiske indgreb, der foretages
sammen med brugen af et billedguidet arbejdsstationssystem
med brug af praeoperativ MR og/eller CT-scanning. Disse
indgreb omfatter biopsier, anleeggelse af katetre og indfering

af elektroder.

Anvendelsesformal

Unibody FM-4007, FM-4010 og FM-4013 Bone Fiducials er
beregnet til brug for neurokirurger som faste referencepunkter
for CT-scanning fer operation for patienter, der har behov for
stereotaksi i standardoperationsstuemiljo.
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/\ ADVARSLER

Kun til engangsbrug - Denne enhed ma kun anvendes pé
én patient. Dette produkt ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet
og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket
kan fore til personskade, sygdom eller ded for patienten.

Komponenternes emballage - Undlad at anvende en
komponent, hvis falgende omstaendigheder er indtruffet:

«+ Opbevaringsemballagen er brudt eller zendret, hvorefter
komponenten ikke leengere kan garanteres at vaere steril,
og der derfor kan opsta infektioner.

+ Komponenten udviser tegn pa beskadigelse, og
komponenten derfor muligvis ikke vil fungere korrekt.

- Datoen for sidste anvendelse er overskredet, idet
komponenten ikke leengere kan garanteres at veere steril,
og der derfor kan opsté infektioner.

Brugsanvisning

& ADVARSLER:

+ Knoglesmarkerskruerne er ikke beregnet til permanent
implantering.

+ Undlad at fastgere knoglemarkerskruerne i en kraniel
sutur eller i en kranieknogle, der er beskadiget eller
sygdomsramt, eller som er mindre end 5 mm tyk. Hvis
knoglemarkgrskruerne fastgeres i en sygdomsramt eller
ustabil knogle, kan det medfore folgende:

- Knoglemarkgr-skruerne vil ikke veere
tilstraekkeligt forankret, hvilket giver mulighed

for at knoglemarkgrskruerne flytter sig samt
registreringsfejl.

- Knoglemarker-skruerne vil veere ustabile, hvilket
forager risikoen for infektion, beskadigelse af
dura, mulig leekage af spinalveaeske (CSV) og
beskadigelse af hjernevaev.

Sadan placeres knoglemarker- skruerne
1. Klarger og foretag en incision i patienten, hvor hver
knoglemarkerskrue enskes placeret. Der skal veelges
minimum fire placeringer. Placeringerne skal daekke hele
kraniet og ikke veaere i samme plan.
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2. Isaet en knoglemarker-skrue gennem en skruetraekker-
guidemuffe.

3. Placér og hold guidemuffen for at sikre, at knoglemarker-
skruen er placeret ortogonalt i forhold til kraniets
over- flade.

4. Anvend en elektrisk skruetraekker med en 1,6-mm
krydstype kniv, placér kniven gennem guidemuffens hul
og skru knoglemarkerskruen indtil gevindet er inde.

5. Gentag trin 2-4 for at placere de resterende
knoglemarkgrskruer.

6. Anvend en manuel skruetraekker med en 1,6 mm
krydstype kniv til at sikre, at hver knoglemarkerskrue er
heltinde.

Forsigtig: Overspaend ikke knoglemarkgrskruerne for at
undga stripping.
7. Puten beskyttelseshaette over hver knoglemarkerskrue.

8. Udfer en CT-scanning og fremskaf patientens CT
scanninger.

Forsigtig: Hold patientens hoved i ro under scanning.

Praeoperativ anvendelse
1. Fjern beskyttelseshaetterne og afdaek patienten.
2. Ifglge instruktionerne til systemet til billednavigeret
kirurgi (image-guided surgery - IGS):
a.Veelg centrum for hver knoglemarkerskrue.
b. Start registreringsprocessen.
c. Rer centrum af hver knogleskruemarkerfordybning.

A Forsigtig: Veer sikker pa at De rorer bunden af det koniske
centrum pa hver knogleskruemarkerfordybning for at
lokalisere det fysiske centrum af hver
markerskrueplacering.

3. Feerdigger kirurgi.
Postoperativ fjernelse.

1. Fjern alle knoglereferencemarkerer, og bortskaf dem i
henhold til hospitalsprotokollen.

2. Clean and close all fiducial incisions.

Bortskaffelsesinstruktioner
Bortskaf markererne i henhold til hospitalsprotokollen.
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Norsk
Forklaring av symboler pa emballasjen

A ADVARSEL / Forsiktig, se anvisningene for viktig
varslingsinformasjon.

EE] Se bruksanvisningen.

| overholdelse av europeiske krav. Dette utstyret

oppfyller helt MDD Directive [MDD-direktiv] 93/42/
0413 EEC og juridisk ansvarlig som fabrikant ligger hos

FHC, Inc., 1201 Main Street, Bowdoin, ME, 04287 USA.

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Medisinsk utstyrsprodusent, som definert i EU-
direktiv 90/385/E@F, 93/42/EDF og 98/79/EF.

Rx Only Kun pa resept. Forsiktig- Federale lov (USA)
begrenser dette utstyret til salg fra, eller etter ordre
fra, en lege.

Med hensyn til symbolet “Rx only”(Kun pa resept);
dette gjelder kun for USA.

identifiseres.

Indikerer batchkoden slik at partiet eller partiet kan

Angir katalognummeret slik at det medisinske
utstyret kan identifiseres.

Medisinsk enhet Sterilisert med etylenoksid.

Dato som den medisinske enheten ikke skal brukes
etter.

Ikke bruk pa nytt; tiltenkt bruk pa én enkelt pasient
under én enkelt prosedyre.

Medisinsk enhet som ikke skal resteriliseres.

Ikke bruk utstyret hvis pakningen er skadet eller
&pnet.

® ® K

J/‘f;;; Indikerer temperaturgrensene som det medisinske
or utstyret kan utsettes trygt for.

Medtronic® er et registrert varemerke for Medtronic, Inc.
Unibody™ er et varemerke for Medtronic, Inc.
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Beskrivelse av utstyret

Unibody benmerker, modell FM-4007, FM-4010 og FM-4013 gir
faste referansepunkter under nevrokirurgiske prosedyrer.
Pakningens innhold

« Benmarkerer:
— 7 mm benmarkerer (6) (FM-4007)

6) (FM-4010)
6) (FM-4013)

- 10 mm benmarkerer

- 13 mm benmarkerer

« Beskyttelseshetter (6)
« Styringshylser for skrutrekkeren (6)
« Produktdokumentasjon

Utstyrsspesifikasjoner

Tabell 1. Materialer i delene i pakningene for modellene
FM-4007, FM-4010, and FM-4013

Komponent Materiale Materialet er i
kontakt med vev

Benmarker Titan Ja
Beskyttelseshette Termoplast Ja
Skrutrekkerspor Polykarbonat Nei

Indikasjoner for bruk

De endelte selvklebende markgrene er en del av Nexframe
stereotaktisk system, som er beregnet pa a gi stereotaktisk
veiledning for plassering og drift av instrumenter eller enheter
i lopet av planlegging og drift av nevrologiske prosedyrer

som er utfert i forbindelse med bruk av et avbildningveiledet
arbeidsstasjonssystem ved bruk av preoperativ MR og/

eller CT-avbildning. Disse prosedyrene inkluderer biopsier,
kateterplassering og elektrodeinnfering.

Tiltenkt bruk

De endelte selvklebende beinmarkarene FM-4007, FM-
4010 og FM-4013 er beregnet til bruk av nevrokirurger
som faste referansepunkter for CT-avbildning fer kirurgi for
pasienter som har behov for stereotaktisk kirurgi i standard
operasjonsrommiljo.
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/\ ADVARSLER

® Kun til engangsbruk - Enheten er utformet for bruk pa
én pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller
steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides
eller steriliseres flere ganger, kan dette pavirke kvaliteten
til enheten og/eller skape en risiko for kontaminering av
enheten, noe som kan fare til pasientskade, sykdom eller
dod.
Emballasjen - En komponent skal ikke brukes hvis felgende
har inntruffet:

« Det er blitt stukket hull pa pakningen eller den er endret.
Det er dermed ikke sikkert at komponenten er steril, noe
som kan medfere infeksjon.

« Komponenten viser tegn pa skade og fungerer kanskje
ikke som den skal.

+ Holdbarhetsdatoen har gétt ut. Det er dermed ikke
sikkert at delen er steril, noe som kan medfere infeksjon.

Bruk

A ADVARSLER:

+ Benmarkerene skal ikke brukes som permanente
implantater.

« Plasser ikke benmarkgrene i en kraniesutur eller i et
kranieben som er skadet eller dedt, eller som er tynnere
enn 5 mm. Hvis benmarkerene plasseres i dodt eller
ustabilt ben, kan falgende skje:

- Benmarkerene fester seg ikke skikkelig, noe som
kan fore til at benmarkerene beveger seg og at
registreringen blir feil.

- Benmarkerene blir ustabile og dermed gker
faren for infeksjon, duraskade, mulig lekkasje

av cerebrospinalvaeske og skade pa nervevevet
(hjernen).

Plassere benmarkgrene

1. Klargjer pasienten og lag et snitt der du gnsker a
plassere hver benmarker. Velg minimum fire plasseringer.
Plasseringene begr dekke hele kraniet og ber ikke
plasseres pa samme plan.

2. Settinn en benmarker i styringshylsen for skrutrekkeren.

3. Plasser og hold styringshylsen for & sikre at benmarkgren
plasseres ortogonalt til kraniets overflate.
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4. Bruk en elektrisk stjerneskrutrekker pa 1,6-mm, plasser
skrutrekkerspissen i styringshylsen og skru i benmarkgren
til den eri plan med kraniet.

5. Gjenta trinn 2-4 for plassering av de resterende
benmarkerene.

6. Bruk en manuell stjerneskrutrekker pa 1,6 mm for & sikre
at hver benmarker sitter helt fast.

A Forsiktig: Stram ikke benmarkerene for hardt for & unnga
E]

odelegge gjengene i benvevet.
7. Setten beskyttelseshette over hver benmarker.
8. Foreta en CT-scanning og registrer pasientens CT-bilder.

& Forsiktig: Hold pasientens hode i ro under scanningen

Preoperativ bruk

1. Fjern beskyttelseshettene og dekk pasienten til med
operasjonsduk.

2. Ifelge instruksjonene for bildestyrt kirurgi (IGS):
a.Velg midten pa hver benmarker.
b. Start registreringsprosessen.
c. Berer sentrum av hvert spor p4 benmarkerene.
A Forsiktig: Serg for & bergre enden av det koniske senteret

i hvert spor pa benmarkerene for & lokalisere det fysiske
senteret for hver benmarker.

3. Fullfer operasjonen.
Postoperativ fjerning

1. Fjern alle selvklebende beinmarkerer og kast dem i
samsvar med sykehusprotokollen.

2. Rengjer og lukk alle innsnittene fra benmarkerene.

Instruksjoner for avhending

Kast de selvklebende markerene i samsvar med sykehusets
protokoll.
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Cestina

Vysvétleni symbold uvedenych na stitcich obalu

= B

o
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EC REP

Rx Only

® ® K

s7°C

135°F
34

30°F

UPOZORNENI / Pozor, podivejte se do pokyni na
dulezité informace.

Podivejte do pokynt k pouZiti.
Vyhovuje evropskym zékontim. Toto zafizeni pIné
vyhovuje pozadavkiim MDD Nafizeni 93/42/EEC a

zakonné povinnosti jako vyrobce jsou na podniku
FHC, Inc., 1201 Main Street, Bowdoin, ME, 04287 USA .

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi.

Vyrobce zdravotni techniky podle definice ve
smérnicich EU 90/385/EEC, 93/42/EEC a 98/79/EC.

Pouze na predpis. Upozornéni - federélni zakony USA
omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékafe anebo na
jeho predpis.

S odkazem na symbol ,Pouze na predpis”; tyka se
pouze zékaznikd v USA.

Oznacuje kod sarze, aby bylo mozné identifikovat
3arzi nebo 3arzi.

Oznacuje katalogové ¢islo, aby bylo mozné
zdravotnicky prostfedek identifikovat.

Zdravotnicky prostiedek Sterilizovano s pouzitim
etylénoxidu.

Datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi
pouzivat.

Nepouzivejte opakované; urceno k jednorazovému
pouziti u jediného pacienta pfi jediném vykonu.
Zdravotnicky prostiedek, ktery se nesmi znovu
sterilizovat.

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené nebo
oteviené.

Oznacuje teplotni limity, kterym mize byt
zdravotnicky prostfedek bezpe¢né vystaven.

Medtronic® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Medtronic, Inc.
Unibody™ je ochranna znamka spole¢nosti Medtronic, Inc.
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Popis vyrobku

Unibody model FM-4007, FM-4010 a FM-4013 poskytuji fixni
referen¢ni body béhem neurochirurgickych vykont.
Obsah baleni

+ Lebecniznacky:
- 7mm lebecni orientacni znacky (6) (FM-4007)

- 10mm lebecni orientacni znacky (6) (FM-4010)
- 13mm lebecni orientacni znacky (6) (FM-4013)

+ Ochranné uzavéry (6)
« Vodici nasady Sroubovaku (6)
« PrGvodni dokumentace

Parametry vyrobku

Tabulka 1. Material sou¢asti v balenich modelt FM-4007,
FM-4010 a FM-4013

Soucast Material Styk materialu
s lidskou tkani

Lebecni znacka Titan Ano
Ochranny uzavér Termoplast Ano
Vodici ndsada $roubovéku | Polykarbonat Ne

Indikace pro pouziti

Markery Unibody jsou soucasti stereotaktického systému
Nexframe, ur¢ené k zajistovani stereotaktického navadéni pro
umisténi a pouzivani nastroju nebo zafizeni béhem planovani
a realizace neurologickych zakroku provadénych ve spojeni's
pouzitim obrazem navadéného systému pracovnich stanic za
poutziti predopera¢niho MR, popi. CT zobrazovani. Mezi tyto
zakroky patfi biopsie, umistovani katétra a zavadéni elektrod.

Zamyslené pouziti

Kostni markery Unibody FM-4007, FM-4010 a FM-4013 jsou
urcené k pouzivani neurochirurgy jako pevné referen¢ni body
pro predoperaéni CT zobrazovani u pacientd, ktefi potiebuji
stereotakticky chirurgicky zakrok ve standardnim prostiedi
opera¢niho salu.
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A\ VAROVANI

Pouze na jedno pouziti - Toto zafizeni je uréeno k pouziti
pouze u jednoho pacienta. Nepouzivat opakované,
zZnovu nezpracovavat a neprovadét resterilizaci produktu.
Opakované pouzivéani, znovuzpracovani nebo resterilizace
mohou ohrozit strukturalni integritu pfistroje a/nebo
zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za
nésledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Soucasti baleni — Nepouzivejte soucasti, pokud vznikly
nasledujici okolnosti:
« Obal je propichnuty nebo jinak poskozeny, takze nelze
zarudit sterilitu sou¢asti a muze dojit ke vzniku infekce.
« Soudasti vykazuji znamky poskozeni a je mozné, ze
nebudou spravné fungovat.
- Datum exspirace vyprselo, takze nelze zarudit sterilitu
soucasti a maze dojit ke vzniku infekce.

Navod k pouziti

A VAROVANI:
« Lebecni znacky nejsou urceny k trvalé implantaci.

+ Neumistujte lebecni znacky do lebe¢niho svu nebo na
lebecni kost, ktera je poskozena, nemocna ¢i tenci nez 5
mm. Pokud jsou lebe¢ni zna¢ky umistény na nemocnou ¢i
nestabilni kost, mlze dojit k nasledujicim komplikacim:

- Lebecni znacky nebudou nalezité ukotveny,
takze mutze dojit k posunuti znacky a chybam
registrace.

- Lebecni znacky budou nestabilni, ¢imz
vzroste riziko infekce, poskozeni dury, Gniku
mozkomisniho moku a poskozeni nervové
(mozkové) tkané.

Umisténi lebec¢nich znacek

1. Pripravte pacienta a nafiznéte pozadované misto pro
umisténi jednotlivych lebecnich znacek. Je nutné vybrat
nejméné Ctyfi mista. Tato mista by méla pokryvat celou
lebku a neméla by lezet ve stejné roviné.

2. Zasunte lebe¢ni znacku do objimky vodici nasady
sroubovaku.

3. Umistéte objimku vodici ndsady do spravné pozice a
podrzte ji tak, aby byla lebe¢ni znacka umisténa kolmo k
povrchu lebky.
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4. Poutzijte elektricky Sroubovak s 1,6 mm kfizovym
bfitem, umistéte bfit do otvoru objimky vodici ndsady
a zasroubujte lebecni znacku tak, aby byla zarovnédna s
lebkou.

5. Pfi umisténi zbyvajicich lebe¢nich znacek opakujte kroky
2-4.

6. Pomoci ru¢niho Sroubovaku s 1,6 mm kiizovym biitem
se ujistéte, zda jsou jednotlivé lebecni znacky spravné
usazeny.

A Upozornéni: Lebecni znacky nadmérné neutahujte, aby
nedoslo ke strzeni zavitu.
7. Nakazdou lebecni znacku nasadte ochranny uzavér.
8. Provedte zobrazeni CT a pofidte CT snimky pacienta.
& Upozornéni: Béhem zobrazeni musi hlava pacienta zUstat
nehybna.
Predoperacni pouziti
1. Odstrante ochranné uzavéry a zarouskujte pacienta.
2. Podle pokynti systému obrazem fizené chirurgie (IGS):
a. Vyberte stfed kazdé lebecni znacky.
b. Zahajte proces registrace.
c. Dotknéte se stfedu otvoru kazdé lebec¢ni znacky.
AUpozornénl’: Pfi hledani fyzického stfedu umisténi
jednotlivych lebe¢nich znacek je nutné se dotknout dolni

&asti kuzelového stfedu otvoru jednotlivych lebe¢nich
znacek.

3. Dokoncete chirurgicky zakrok.

Pooperacni odstranéni

1. Odstrante viechny kostni markery a zlikvidujte v souladu
s nemocni¢nim protokolem.

2. Vycistéte a uzaviete viechny incize znacek.

Pokyny k likvidaci

Markery likvidujte podle nemocni¢niho protokolu.
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Magyar
A csomagolason lathaté szimbdlumok jelentése

FIGYELEM / Vigyézat, nézze meg a dokumentaciot
fontos figyelmezteté informaciokért.

Olvassa el a hasznalati utasitasokat.

= >

Eurépai megfeleldség. Az eszkoz teljes mértékben
eleget tesz az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 93/42/
EEC szamu direktivanak, a gyartasért a FHC, Inc., 1201
Main Street, Bowdoin, ME, 04287 USA.

EC REP] Hivatalos képvisel6 az eurdpai kozosségben.

Orvostechnikai eszkéz gyartdja a 90/385 / EGK, a
93/42 / EGK és a 98/79 / EK iranyelvek meghatarozasa
szerint.

o
5
ey
w

Rx Only Csak orvosi rendelvényre. Vigyazat- Az USA
szOvetségi torvények értelmében az eszkoz csak
orvosi rendelvényre értékesithetd.

A, Csak orvosi rendelvényre” jelzésre vonatkozik; ez
csak az USA-ban érvényes.

A tételszamot jelli, hogy a tétel vagy tétel
azonosithatd legyen.

A katalogus szamét jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkdz azonosithaté legyen.

Az orvosi eszkozt sterilizaltak etilén-oxid

alkalmazasaval.

Az a datum, amely utén az orvostechnikai eszkozt
nem szabad hasznalni.

Ne hasznalja Ujra; egy beteg egy eljarasban vald
egyszeri hasznalatara szolgal.

Olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet tilos sterilizalni.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy ki van
nyitva.

® ® ® K

J/‘?;;E; Azt a hdmérsékleti hatarértéket jelzi, amelyre az
awc

e orvostechnikai eszkéz biztonsagosan ki lehet téve.
A Medtronic® a Medtronic, Inc. bejegyzett védjegye.
A Unibody™ a Medtronic, Inc. védjegye.
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Az eszkoz leirasa

Az Unibody FM-4007, Az FM-4010 és FM-4013 Bone Matchers
régzitett referenciapontokat biztositanak az idegsebészeti
beavatkozasokhoz.

A csomag tartalma

+ Csontegyeztetdk:
-7 mm-es csontegyeztetdk (6) (FM-4007)

6) (FM-4010)
6) (FM-4013)

- 10 mm-es csontegyeztet6k

- 13 mm-es csontegyeztet6k

« Védoékupakok (6)
« Csavarhuzé-vezeték (6)
« Termékirodalom

Mliszaki adatok

1. tablazat. Az FM-4007-es, FM-4010-es és FM-4013-as tipusok
alkotdrészeinek anyaga

Alkotorész Anyag Emberi szovettel
érintkez6 anyag

Csontegyeztetd Titan Van

Védékupak Hére lagyuld Van
miianyag

Csavarhuzévezetd Polikarbonat Nincs

Felhasznalasi indikaciok

A Unibody csontreferenciak részei a Nexframe sztereotaktikus
rendszernek, melynek célja, hogy sztereotaktikus utmutatést
nyujtson a miszerek vagy eszkozok elhelyezéséhez és
miukodtetéséhez a neuroldgiai beavatkozasok tervezése és
miukodtetése soran, amelyekre képvezérelt munkaallomas-
rendszer hasznélataval és pre-operativ MR és/vagy CT képalkotés
segitségével kerll sor. Ezek a beavatkozasok magukban

foglaljak a biopszidkat, a katéter elhelyezését és az elektrodak
bevezetését.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Unibody FM-4007, FM-4010 és FM-4013 csontreferencia
eszkozoket rogzitett referenciapontként hasznaljak az
idegsebészek a muitét el6tti CT képalkotashoz olyan betegeknél,
akiknek szokasos miitében végzett sztereotaktikus mitétre van
sziiksége.
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/\ FIGYELMEZTETESEK

Csak egyszer hasznalatos - Az eszkozt egy betegben torténd
hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa,
Ujrafeldolgozésa és ujrasterilizdlasa. Az Gjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas soran az eszkéz
szerkezete megrongélédhat és/vagy az eszkéz szennyezetté
valhat, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Az alkotérészek csomagolasa - Tilos az alkotérészek
felhasznalasa az aldbbi esetekben:

+ Ha a csomagolas kilyukadt vagy mas médon sériilt, mert
igy az alkotdrész sterilitdsa nem garantalhato, és fertézés
|éphet fel.

+ Ha az alkotdrész lathatéan megsériilt, mert igy miikodése
hibas lehet.

+ Ha a szavatossagi id6 lejart, mert igy az alkotéelem
sterilitdsa nem garantalhatd, és fert6zés léphet fel.

Hasznalati utasitas

& VIGYAZAT:
« A csontegyeztet6k nem tartos bedltetésre késziiltek.

+ Ne helyezze a csontegyeztet6t koponyavarratra, illetve
sérlilt, beteg vagy 5 mm-nél vékonyabb koponyacsontra.
Ha a csontegyeztetét beteg vagy nem stabil csontra
helyezi, a kovetkezok torténhetnek:

- A csontegyeztet6k rogzitése nem lesz megfeleld,
elmozdulés és regisztracios hiba kovetkezhet be.

- A csontegyeztet6 instabil lesz, ami noveli a
fertézés és a durasériilés veszélyét, valamint a
cerebrospindlis folyadék szivargasahoz és az
idegszovet sériiléséhez vezethet.

A csontegyeztetSk elhelyezése

1. Készitse el6 a beteget és végezze el a bemetszéseket
a kivant helyen a csontegyeztet6k elhelyezéséhez.
Legalabb négy helyet kell kivalasztania. A helyek fedjék le
a teljes koponyat, és ne legyenek koplanarisak.

2. Helyezze be a csontegyeztetét a csavarhiizé
vezetShuvelyén keresztil.
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3. Helyezze el és tartsa a vezetShivelyt ugy, hogy a
csontegyezteté merélegesen kertiljon a koponya
felszinére.

4. Elektromos csavarhuzégépet hasznélva helyezzen be egy
1,6-mm-es kereszt alaku fejet a vezetShuvely nyilasan at,
és csavarja be a csontegyeztet6t annyira, hogy egy sikban
legyen a koponyaval.

5. Ismételje meg a 2-4. [épést a tobbi csontegyeztetdnél is.

6. Kézi csavarhuizot hasznalva 1,6 mm-es kereszt alaku fejjel
ellendrizze, hogy minden csontegyeztetd szorosan a
helyén van-e.

Figyelem: A levalas elkeriilése érdekében ne szoritsa meg
tulsdgosan a csontegyeztetdket.

7. Helyezze fel a csontegyeztetSkre a védékupakokat.
8. Készitsen CT-felvételt a betegrol.
& Figyelem: A felvételkészités alatt tartsa mozdulatlanul a
beteg fejét.
Mitét el6tti alkalmazas
1. Tavolitsa el a véd6kupakokat és izollja a beteget.

2. Aképvezérelt sebészi (IGS) rendszer utasitasaival
6sszhangban:

a. Jeldlje ki minden egyes csontegyeztet6 kozéppontjat.
b. Kezdje meg a regisztracios eljarast.

c. Erintse meg a csontegyeztetdk mélyesztésének
kozéppontjat.

A Figyelem: Ugyeljen arra, hogy a csontegyezteték
mélyesztéseiben lévé kup alaku kozéppont legaljat
érintse meg, az egyes csontegyeztetd helyek fizikai
kozéppontjanak meghatarozasahoz.

3. Végezze el a sebészeti beavatkozast.
Miitét utani eltavolitas
1. Tavolitson el minden csontreferenciat és helyezze
hulladékba a kérhazi eléirdsoknak megfeleléen.
2. Tisztitsa meg és zarja le a csontegyeztetok
behelyezéséhez készitett bemetszéseket.
Artalmatlanitasi utasitasok
Artalmatlanitsa a csontrefenciékat a kérhézi el6irasok szerint.
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Slovencina

Vysvetlivky k symbolom na oznaceni balenia

UPOZORNENIE/Pozor, poradte sa s prislusnymi
osobami v suvislosti s dolezitymi varovnymi
informéaciami.

EE' Névod na pouzitie prekonzultujte.

Sulad s pravom EU. Toto zariadenie plne vyhovuje
poziadavkam smernice 93/42/EHS o zdravotnickych

0413 poméckach a pravnu zodpovednost ako vyrobca
nesie spolo¢nost FHC, Inc., 1201 Main Street,
Bowdoin, ME, 04287 USA.

EC |REP| Autorizovany zéstupca v Eurépskom spolocenstve.

u Vyrobca zdravotnickych pomocok, ako je definované
v smerniciach EU 90/385/EHS, 93/42/EHS, a 98/79/EK.
Rx Only Len na predpis. Upozornenie- Federalny zakon USA
obmedzuje predaj tohto zariadenia iba pre lekérov
alebo na zéklade prikazu lekara.

Tyka sa symbolu,Len na predpis”; plati iba pre
zakaznikov v USA.

Oznacuje kod 3arze, aby bolo mozné identifikovat
Sarzu alebo 3arzu.

rer]  Oznacuje katalégové ¢islo, aby bolo mozné
zdravotnicku pomécku identifikovat.

Lekarske zariadenie, Sterilizované pomocou
etylénoxidu.
Datum, po ktorom sa lekarske zariadenie nesmie
pouzivat.
Nepouzivajte opakovane; ur¢end na jednorazové
pouzitie na jednom pacientovi pocas jedného
zakroku.
Lekarske zariadenie, ktoré sa nebude opatovne
sterilizovat.
Balenie nepouzivajte, ak je poskodené alebo
otvorené.

® ® © K

s7°C

J/,m Oznacuje teplotné limity, ktorym moze byt
s zdravotnicky pristroj bezpecne vystaveny.
Medtronic® je registrovana ochranna znadmka spolo¢nosti Medtronic, Inc
Unibody™ je ochranna znamka spolo¢nosti Medtronic, Inc.
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Popis zariadenia

Orientacné body unibody, modely FM-4007, FM-4010 a FM-4013,
poskytuju pevné referenéné body pocas neurochirurgickych
zésahov.

Obsah balenia

« Kostné orientacné body:
- 7-mm kostné referen¢né body (6) (FM-4007)

—10-mm kostné referenéné body (6) (FM-4010)

(6)
—13-mm kostné referenéné body (6) (FM-4013)
+ Ochranné kryty (6)

« Vodiace nasady pre skrutkovac (6)

« Dokumentacia k produktu

Specifikacie zariadenia
Tabulka 1. Materidlové zloZenie sucasti v baleni, modely
FM-4007, FM-4010, a FM-4013

Sucast Material Material dotykajuci
sa [udského tkaniva
Kostny orienta¢ny bod Titdn Ano
Ochranny kryt Termoplast Ano
Vodiaca nasada pre Polykarbonat Nie
skrutkovac

Indikacie pre pouzitie

Referen¢né body Unibody st stcastou stereotaktického

systému Nexframe, ktory je urceny na stereotaktické vedenia pri
umiestriovani a pouzivani nastrojov a zariadeni pocas planovania
a vykonavania neurologickych zakrokov pri si¢asnom pouziti
pracovnej stanice navadzanej obrazom pri predopera¢cnom
zobrazovani na magnetickej rezonancii a/alebo CT. Tieto zakroky
zahfnaju biopsie, zavedenie katétra a zavedenie elektrody.

Zamyslané poutzitie

Referen¢né body kosti Unibody FM-4007, FM-4010 a FM-4013
su ur¢ené na pouzivanie neurochirurgmi ako fixné referencné
body pri predopera¢nom zobrazovani na CT pri pacientoch,
ktori vyzaduju stereotaktickd operaciu v standardnom prostredi
operacnej saly.
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/\ UPOZORNENIA

Iba na jedno pouzitie - Toto zariadenie je uréené na pouzitie
vylu¢ne u jedného pacienta. Tento vyrobok opatovne
nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilizujte. Opatovné
pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie moze mat
negativny vplyv na strukturélnu integritu zariadenia a/

alebo moze spdsobit riziko vzniku kontaminacie zariadenia.
To moze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

Balenie sucasti — NepouZivajte Ziadnu stcast, ak sa objavi

niektora z nasledovnych okolnosti:

+ Obal bol prepichnuty alebo inak naruseny. V tomto
pripade sa neda zarucit sterilita sticasti a moze vzniknut
infekcia.

« Na sucasti sa pozoruju zndmky poskodenia. V tomto
pripade nemusi stcast spravne fungovat.

+ Uplynul datum najneskorsej spotreby.V tomto pripade
sa neda zarucit sterilita sicasti a moze vzniknut infekcia.

Navod na pouzitie
N\ upozoRNENIA:

« Kostné orienta¢né body nie st ur¢ené na trvalu
implantaciu.

« Neumiestriujte kostné orientacné body do lebe¢ného
Sva alebo lebecnej kosti, ktora je poskodena, chorobne
poskodend alebo tensia nez 5 mm. Ak sa kostné
orientacné body umiestnia do poskodenej alebo
nestabilnej kosti, moze dojst k nasledovnym situaciam:

- Kostné orienta¢né body nebudt dobre
uchytené, ¢o mdze viest k ich pohybu a naslednym
chybam registracie.

- Kostné orienta¢né body budu nestabilné, ¢im

sa zvysuje riziko infekcie, poskodenia dura mater,
mozného Uniku CSF a poskodenia nervového
(mozgového) tkaniva.

Umiestnenie kostnych orienta¢nych bodov

1.

Pripravte pacienta a vytvorte rez na miestach, kam chcete
umiestnit jednotlivé orientacné body. Mali by ste pouzit
minimalne tyri miesta. Tieto miesta by mali pokryvat
celt lebku a nemali by lezat v jednej rovine.

. Cez vodiacu nasadu skrutkovaca vlozte kostny orientacny

bod.
L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27) 55



3. Vodiacu nasadu umiestnite na pozadované miesto a
pridrzte ju, aby ste zaistili kolmé umiestnenie kostného
orientacného bodu vzhladom na povrch lebky.

4. Umiestnite elektricky krizovy skrutkovac s priemerom
hrotu 1,6-mm do otvoru vodiacej nasady a zaskrutkujte
kostny orientacny bod tak, aby bol zarovnany s lebkou.

5. Na umiestnenie dalSich kostnych orientacnych bodov
zopakujte kroky 2- 4.

6. Pomocou obyc¢ajného krizového skrutkovaca s
priemerom hrotu 1,6 mm Uplne dotiahnite vietky
orientaéné body.

Varovanie: Kostné orienta¢né body nezatahujte prili3
silno, aby sa neposkodili.
7. Na kazdy kostny orienta¢ny bod nasadte ochranny kryt.

8. Vykonajte CT vysetrenie, pocas ktorého ziskate CT snimky
pacienta.

Varovanie: Pocas CT vysetrenia musi byt hlava pacienta
znehybnena.

Predoperacné pouzitie
1. Odstrante ochranné kryty a zakryte pacienta riskou.
2. Dalej postupuijte podla pokynov pre systém na
chirurgické zakroky s obrazovou navigaciou (IGS):

a.Vyberte stred kazdého kostného orienta¢ného bodu.
b. Za¢nite proces registracie.
c. Dotknite sa stredu drazky kazdého kostného
orientacného bodu.

AVarovanie: Dbajte na to, aby ste sa dotkli spodnej casti
kuzelovitého stredu v drazke kostného orientacného
bodu, aby ste lokalizovali fyzicky stred miesta, v ktorom je
orientacny bod umiestneny.

3. Vykonajte chirurgicky zakrok.
Postoperative removal

1. Vsetky referencné body kosti vyberte a zlikvidujte v
sulade s nemocni¢nym protokolom.

2. Vycistite a zatvorte vsetky rezy po orienta¢nych bodoch.
Pokyny na likvidaciu

Referencné body zlikvidujte v sulade s nemocni¢nym
protokolom.
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EAAnvikd
Eme€rjynon twv cupBOAwv 0Ty ETIKETA TNG CUOKEVATIAG
A MPOEIAOMOIHZH / Mpoooxr, cuMBOUAEUTEITE TIG
08nYiEg yla onpavTIKEG MANPOPOPIEC TTPOPUAAENG.
[E JuppouleuTeite TIC 08nyieg xpriong.
Evpwmaikiy cuppop@waon. AuTH n cuokeun
OCUMHOPQWVETAL TTARPWG HE TNV 0dnyia MDD 93/42/
EOK Kkat tn VOMIKR) EuBUVN TOU KATAOKEVUAOTH) PEPEL
n FHC, Inc,, 1201 Main Street, Bowdoin, ME, 04287
USA (H.M.A.).

EC REP| E€ouciodotnpévog avtimpoowmog otnv Evpwmaikn
Kowétnta.

0413

u KataoKeuaotig laTpIKWV GUOKELWY, OTIwG opiletat
oTig Odnyieg 90/385/ EOK, 93/42/EOK kat 98/79/EK.

Rx Only Mévo Rx. Mpoooxn: H opooTovSiakr vopobeasia Twv
H.MN.A. mepiopiel TNV MWANGN TNG CUOKEUNG QUTHG
amolaTPo 1 KATOMIV EVIONAG 1ATPOU.

‘Ocov apopd 1o oUUBOAO «uéVo Rx», QUTS IOXVEL HOVO
yta Toug meAdteg HMA.

YnodnAwvel Tov kwdiko maptidag.

YmodnAwvel Tov aplBpod Katahoyou.

latpikr) cUOKeLH ATTOOTEIPWHEVO HE TN XPrion
o&ediov Tou aiBuleviou.

Hpéepopnvia petd tnv omoia Sev mpémel va
XPnotpomoinBei n [aTpIKf) CUOKEUN.

Mnv emavaypnotpomoleite To Poidv. Mpoopiletat yia
Hia xprion o€ évav povo aocbevr, o€ pia emépPaon.
latpIkr) UCKeLH TIoL Sev TIPEMEL vVa
£MAVATOOTEIPWOEL.

Mnv XpNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV, EAV N CUCKEVATIX EXEL
@Oapei 1y givat avorn.

® ® & ra

s7c 5 5 . . .
J/HS,F Ymodeikviel Ta 6pla BepHoKpaciag oTa omoia Pmopei

3wc

0¥

Va eKTEDET PUE AOPANELQ N LATPIKT) CUOKEUN).

To Medtronic® ivat orjpa katatebév tg Medtronic, Inc.
To Unibody™ givat epmopiké orjpa tg Medtronic, Inc.
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Mepilypa@n CUOKELNG

Ta povtéAa Unibody FM-4007, FM-4010 kat FM-4013 Bone
Fiducials mapéxouv otaBepd onpeia avagopdg katd t Sidpkela
TNG VEUPOXEIPOUPYIKNG.

Meplexdpeva cuokevaaciag

« AEIKTEC 00TWV:
- AgikTeC 00TWV pEYEBOUC 7 mm (6) (FM-4007)

- AgikTeg 00TWV peYEBouc 10 mm (6) (FM-4010)
- AgikTeC 00TWV peYEBoUC 13 mm (6) (FM-4013)
+ Mpootatevutikd mwpata (6)
+ Odnyoi katcaBidiwv (6)
« BiBAoypagpia mpoidvtog
MNpodiaypagég GUGKEVNG
Miv. 1. YAIKO £€apTNHATWY OTIC CUOKEVAGIEG TWV HOVTENWV
FM-4007, FM-4010, kat FM-4013

E€aptnpa YAkO To LAIKO épxeTal o emagn
HE avBpwvo 10TO

AEgiKTNG 00TV Tiravio Nat
MpooTaTEUTIKO OePHOTAACTIKG Nat

TOHA

08nyog MoAvavBpakikod Oxt

katoaBidion

Evéeieig xpriong

Ot Eikovoonpavtég Eviaiou Zwpatog amoteAodv TUHHA Tou
TTEPEOTAKTIKOUL ZuoTrhpatog Nexframe, To omoio mpoopiletat

va TTaPEXEL OTEPEOTAKTIKNA kaBodrynon yia Ty tomobétnon

Kal AerToupyia pyaleiwy 1} CUOKEVWY KATA TOV OXESIAOHS Kal
™ Ste€aywyr| VEUPONOYIKWY EMEPBACEWVY TIOU EKTENOUVTAL OE
ouvdUACHO PE TN XPron £vOg ZuoTtripatog Kabodnyoupevou
amnd Amelkovion Ztabpou Epyaciag pe Tn xprion mPOoEyXEPNTIKAG
aneikéviong MR rfi/kat CT. Autég ot Stadikaoieg mepidapBavouv
Broyieg, TomoBETnon KabeTrpa kat eloaywyn NAekTpodiou.

MpoBAenmopevn xprion

Ot Eviaiou Zwpatog Eikovoonuavtég Ootwv FM-4007, FM-4010
kat FM-4013 mpoopiovTal yia Xprion ané VEUPOXEIPOUPYOUG WG
0T1aBepd onpeia avapopdg yia mpoxelpoupyIKn amelkovion CT
Yla aoBEVEIC TTOL aMaITOUV OTEPEOTAKTIKN XEIPOUPYIKT| EMEUBACN
o TEPIBANNOV TUTTIKG XEIPOUPYIKNAG aiboucag.
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/\ NPOEIAONOIHZEIE
Mévo yia pia xprion - To mapov mpoiov €xel OXeSIOOTE yia
Hia pévo xprion o€ aoBevr). Mnv emavayxpnoIUOTOIEITE, NV
enavene&epyaleoTe Kal PNV EMAVATTOCTEIPWVETE TO TTAPOV
TPOIOV. H emavaypnaotpomnoinon, emaveneepyaacia kat n
EMAVATTOOTEIPWON EVOEXETAL VO EMNPEACOLY APVNTIKA TN
SopIKN aKePAIOTNTA TOU TIPOTOVTOC /KAl va TTPOKAAECOUV
Kivuvo HOAUVONG TOU TTPOTOVTOG TTOU ITOPE( va 08nyroeL o€
TPaLpATIONO, acBévela ry Bavato Tou acBevoug.
JTuokevacia e§apTNHATWY — MV XPNOIUOTIONOETE éva
£€aptnua av éxouv cupPei Ta akohouba:

+ H ouokeuaaia amoBrikeuong £xel TPUTTNOEI 1y €xel
aMowwBei, 516T1 kaveic Sev pmopei va eyyunOei v
AMOOTEIPWON TWV EEAPTNHATWY KAl UITOPEL vat TIPOKANBE(
Aoipwén.

« To e€aptnua pépet evdeigel PAAPNG, 816t To e§aptnpa
EVOEXOUEVWG VA N AEITOUPYE( KAVOVIKA.

« E&v n nuepopnvia AEnG €xel mepdoel, S10TL Kaveig dev
umopei va eyyunBei v amooteipwon Twv e§aptnudtwy
Kal pmopei va mpokAnBei Aoipwén.

Odnyieg xprong

A MPOEIAOMOIHZEIX:

+ O1 8¢eiktec ooTWwv Sev mpoopilovtal yia Hovipn
EUQUTEVON.

+ Mnv TomoBeTeite TOUG SEIKTEC OOTWV OE KPAVIAKO pAppa
1} o€ TAOYOV 1} KATEOTPAHHEVO KPAVIOKS 00TO 1) 00TO e
TAxoG HIKpOTEPO amd 5 mm. H tomoBétnon twv Selktwv
0O0TWV O€ TACKOV 1} A0TABEG 00TO, UMOpPEi va €Xel TIG €ERG
OUVETIEIEG:

- Ot 8¢ikteg ooTwv Sev Ba ayKIoTpwOoLV pe

Tov evEEeSELYpéVO TPOTIO, IPOKAAWVTAG MBavr
UETATOMON TOU SEIKTN Kal GQANUA KATAYPAPHG.
- O 8eikteg ootwv Ba gival actabeic, avavovtag
ToVv Kivéuvo Aoipwéng, mpokAnong BAARNG ot
OKANpPA prviyya, moavric Stappong ENY, kat
TPOKANONG BAAPNG O€ VEUPIKS (EYKEPAAIKO) 1OTO.

TomoB£Tnon Twv SEIKTWV 0GTWV

1. MpoetoindoTte Tov acbevr| kal PoPeite O Topr otV
£mOUUNTH TIEPLOXN OTTOU TTPOKEITAL va TomToOeTNOei
KGBe Seiktng 0oToL. Mpémel va emAexBoUv TOUNGXIOTOV
TECOEPIG TTEPIOKEG. Ol TTEPIOKEG TTPETTEL VAl Eival N
OUVETMESES KAl VAl KAAUTITOUV OAGKANPO TO Kpavio.

2. Eioaydyete éva Seiktn 00ToU péoa oTo mepifAnpa Tou
odnyou katoafidiov.
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3. TomoBetroTe Kal KPATAOTE TO TEPIBANKA TOL 08NnyoU
e Tpdmo Tou va e§acpahiel Tnv opBoywvia Béon Tou
SelKTN 00TOU WG TIPOG TNV EMPAVELX TOU KPaviou.

4. XpnolpomolwvTag NAEKTPIKO katoafidt pe oTavpoeldn
Aemida Twv 1,6-mm, mepdoTe T Aemida péoa and v
o711 TOU TTEPIBARHATOC 08NYOoU Kal TPOWONOTE To SeikTn
00ToU pEXPL va pBacel oTo {510 emimedo pe To kpavio.

5. EmavalaBete ta Pripata 2 - 4 yia Ty Tonofétnon twv
UTTOAOITTWV SEIKTWY 0OTWV.

6. XPNnOoIHOTOINOTE XEIPOKIVNTO KAToaidt pe oTaupoeldn
Aemiba Twv 1,6 mm yia va BePaiwbdeite 6Tt kAOe Seiktng
00ToU EQapHOlel TARpwG 0Tn Béon Tou.

MpocoyH: MPoKEIPEVOU vVa ATOPUYETE TO EVEXOUEVO
ekpiwong, un ouoiyyete umepBoNKA Toug SeikTeG
00TWV.

7. E100yAyeTE éva TPOOTATEUTIKO TIWHA TTAVW amd KABe
Seiktn 0oTOU.

8. ExteAéote ameikdvion CT kat AAPETE Ta AMOTENEOHATA TNG
a&OVIKNG Topoypagiag Tou acBevoug.

Mpoooxn: Kpatrote To Kepahl Tou acBevoug akivnto
KATA TN SIGPKELD TNG ATIEIKOVIONG.

MpoeyxepnTikn xprion
1. AQAIPEOTE TA TTPOOTATEUTIKA TIWHATA KAl KAAUYTE TOV
aoBevny.
2. AkolouBwvTag TIG 08nyieg TOU XEIPOUPYIKOU CUCTAHATOS
QAMEIKOVIOTIKAG KaBodriynong (IGS):

a. EmAé€te To kévtpo KABe Seiktn ooTou.
B. Mpaypatomoliote évapén e Stadikaciag Kataypagrc.
Y. AKOUMTTROTE TO KEVTPO KABE Seiktn 00TOU.
Mpoaooyn: BeBaiwbeite 6Tt £xeTe AKOLPTTOEL TN BAoN TOU
KWVIKOU KEVTPOU KABe SeikTn 00TOU WOTE VA EVTOTIOETE
TO QUOIKO KEVTPO KABE TTEPIOXIG OTIOU €Xel TOTTOOETNOel
SeikTNnC.
3. ONOKANPWOTE TN XEIPOUPYIKN EMEPBaON.
MeTeyxelpnTikn agpaipeon
1. AQaip£oTe GAOUG TOUG EIKOVOOT|UAVTEG OOTWV
KAl amopPiYPTE CUPPWVA HE TO TTPWTOKONO TOU
VOOOKOUE({OU.
2. KaBapioTe Kat KAEIOTE OAEG TIG TOPEG TTOU £YIvav yia TNV
£10aywyn Twv SEIKTWV.
Odnyiec anéppupng
ATIOPPIPETE TOUG EIKOVOCHHAVTEG CUMPWVA E TO TIPWTOKOANO
TOU VOOOKOMEIOU.
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Tiirkce
Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari

A UYARI/ Dikkat, nemli uyar bilgileri icin talimatlara
bakin.

@ Kullanim igin talimatlara bakin.

Avrupa Uyum Standartlari. Bu cihaz 93/42/EEC
c E sayil MDD Yonetmeligi'ne tam uyumlu olup, yasal
0413 sorumluluklar tretici firma olan FHC, Inc. sirketine
aittir. Adresi: 1201 Main Street, Bowdoin, ME, 04287
ABD.

EC REP| Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi.
u 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB Direktiflerinde
tanimlandigi tizere tibbi cihaz treticisi.

Rx Only Sadece Tibbi amacla kullanilmak icindir. Dikkat-
ABD federal yasalari uyarinca bu cihazin satisi veya
kullanimi bir doktor iznine veya onayina baghdir.

“Rx only” simgesine iliskin olarak; bu simge yalnizca
ABD kitlesi icin gecerlidir.

Parti kodunu belirtir, boylece parti veya parti
tanimlanabilir.

LOT

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin katalog numarasini
gosterir.

Etilen oksitle sterilize edilmis tibbi cihaz.
g Tibbi cihazin sonrasinda kullanilmayacad tarih.

® Yeniden kullanmayin; tek bir prosediir sirasinda, tek
bir hastada tek bir kullanim igindir.

Yeniden sterilize edilmeyecek tibbi cihaz.

@ Ambalaj hasar gérmusse veya acilmigsa kullanmayin.

/ﬂﬁ;ﬂ Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
or sicaklik sinirlarini gésterir.

Medtronic® Medtronic, Inc'in tescilli ticari markasidir.
Unibody™, Medtronic, Inc. sirketinin ticari markasidir.
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Cihaz tanimi

Unibody Model FM-4007, FM-4010 ve FM-4013 Kemik
Referanslari beyin cerrahisi prosedrleri sirasinda sabit referans
noktalari saglar.

Ambalajin icindekiler

+ Kemik referanslari:
-7 mm'lik kemik referanslari (6) (FM-4007)

-10 mm'lik kemik referanslari (6) (FM-4010)
- 13 mm’lik kemik referanslari (6) (FM-4013)

« Koruyucu kapaklar (6)
- Tornavida kilavuzlari (6)
« Uriin literatiiri

Cihaz ozellikleri

Tablo 1. Model FM-4007, FM-4010 ve FM-4013 ambalajlarindaki
bilesenlerin materyali

Bilesen Materyal Materyalin insan
dokusuyla temasi

Kemik referanslari | Titanyum Evet
Koruyucu kapak Termoplastik Evet
Tornavida kilavuzu | Polikarbonat Hayir

Kullanim Endikasyonlari

Unibody fiducial isaretleyiciler, preoperatif MR ve/veya BT
goruntuleme kullanarak Gortintl Kilavuzlu Workstation Sistemi
yardimiyla gerceklestirilen norolojik proseddrlerin planlanmasi
ve uygulanmasi sirasinda alet ve cihazlarin yerlestirilmesi

ve kullanimi igin stereotaktik kilavuzluk saglamak amaciyla
tasarlanan Nexframe Stereotaktik Sistemin pargasidir. Bu
prosediirler biyopsi, kateter yerlestirme ve elektrot yerlestirmeyi
icerir.

Kullanim amaci

Unibody FM-4007, FM-4010 ve FM-4013 Kemik Fiducial
isaretleyiciler, standart ameliyathane ortaminda stereotaktik
cerrahi gerektiren hastalarin operasyon 6ncesi BT
goruntulemesinde beyin cerrahlari tarafindan sabit referans
noktalari olarak kullanilmak tzere tasarlanmistir.
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/N\ UYARILAR

Sadece tek kullanimlik - Bu cihaz sadece tek bir hastada
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu triini yeniden
kullanmayin, isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin.
Cihazin yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya
sterilize edilmesi, yapisal bitiinlGgiini tehlikeye atabilir
ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6luimiyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski
olusturabilir.

Bilesenlerin ambalaji - Asagidaki durumlarda bileseni

kullanmayin:

« Saklama ambalaji delinmis veya degistirilmis ise; bu
durumda bilesenin sterilitesi garanti edilemez ve
enfeksiyon olusabilir.

« Bilesen hasar belirtileri gdsteriyorsa; bu durumda bilesen
gereken islevi yerine getiremeyebilir.

« Son kullanma tarihi ge¢cmisse; bu durumda bilesenin
sterilitesi garanti edilemez ve enfeksiyon olusabilir.

Kullanim talimatlari
A\ uvariLar:

« Kemik referanslari kalici implant olarak endike degildir.

« Kemik referanslarini, kranyal siitiirde veya hasarli ya da
hasta veya 5 mm'den ince kranyal kemikte kullanmayin.
Kemik referanslari hasta veya stabil olmayan kemige
yerlestirilirse, asagidaki durumlar ortaya cikabilir:

- Kemik referanslari diizgtin sekilde takilmaz

ve boylelikle olasi referans oynamasina ve kayit
hatalarina neden olabilir.

— Kemik referanslari stabil olmaz; bu da
enfeksiyon, dura hasari, olasi CSF sizintisi ve néral
doku (beyin dokusu) hasari riskini artirir.

Kemik referanslarinin yerlestirilmesi

1.

Hastayi hazirlayin ve her bir kemik referansinin
yerlestirilmesi icin istenen noktadan insizyon agin. En az
dort konum segilmelidir. Konumlar, kranyumun tamamini
kaplamali ve non koplanar olmalidir.
Kemik referansini bir tornavida kilavuz kilifi igcinden
yerlestirin.
Kemik referansinin kafatasi ylzeyinde dik olarak
konumlanmasini saglamak igin kilavuz kilifi
konumlandirip tutun.
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4. 1,6 mm'lik capraz tip bir bicaga sahip motorlu bir
tornavida kullanarak, bicagi kilavuz kilif deliginden iceriye
yerlestirin ve kemik referansini kafatasina yaslanana kadar
ilerletin.

5. Geriye kalan kemik referanslarinin yerlestirilmesi icin 2 - 4
adimlarini tekrarlayin.

6. Her bir kemik referansinin tamamen oturdugundan emin
olmak igin, 1,6 mm’lik capraz tip bigaga sahip bir manuel
tornavida kullanin.

Dikkat: Soyulmayi engellemek igin, kemik referanslarini
gereginden fazla sikmayin.

7. Her bir kemik referansinin tizerine koruyucu kapak takin.

8. BT goriintlilemeyi gerceklestirin ve hastanin BT
taramalarini alin.

Dikkat: Goriintlileme sirasinda hastanin kafasini sabit
tutun.

Ameliyat 6ncesi kullanim

1. Koruyucu kapaklari ¢ikarin ve hastayr kumasla érttn.

2. Gorunti kilavuzlu cerrahi (IGS) sistemi talimatlarina gore:
a. Her bir kemik referansinin merkezini segin.
b. Kayit islemine baglayin.

c. Her bir kemik referansi divotunun merkezine
dokunun.

A Dikkat: Ttim referans konumlarinin fiziksel merkezini
bulmak icin, her kemik referansi divotunun konik
merkezinin alt tarafinda dokundugunuzdan emin olun.

3. Ameliyati tamamlayin.

Ameliyat sonrasi ¢cikarma

1. Tum kemik fiducial isaretleyicilerini ¢ikarin ve hastane
protokoliine uygun olarak imha edin.

2. Tum referans insizyonlarini temizleyin ve kapatin.

imha Talimatlan
Fiducial isaretleyicileri Hastane Protokoliine gore imha edin.
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Polski

Objasnienia symboli zamieszczonych na etykietach opakowania

OSTRZEZENIE/Uwaga: wazne informacje z
ostrzezeniami - patrz instrukcja.

Patrz instrukcja uzytkowania.

>

Zgodnos¢ z normami europejskimi. To urzadzenie

w petni spetnia wymogi Dyrektywy Wyrobow

Medycznych 93/42/EEC, a odpowiedzialnos¢ prawna

producenta spoczywa na FHC, Inc., 1201 Main Street,

Bowdoin, ME 04287 USA.

EC [REP| Autoryzowany przedstawiciel we WspdInocie
Europejskiej.

u Producent urzadzenia medycznego w znaczeniu
okreslonym w Dyrektywie UE 90/385/EWG, 93/42/
EWGi98/79/ WE.

Rx Only Tylko na zlecenie lekarza. Uwaga- Prawo federalne
(USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko
przez lekarza lub na jego zlecenie.

o
5
e
w

W odniesieniu do symbolu “Tylko na zlecenie lekarza”;
do zastosowania tylko w przypadku odbiorcow w
USA.

Lot | Wskazuje kod partii, aby mozna byto zidentyfikowac
partie lub partie.

REF | Wskazuje numer katalogowy, aby mozna byto
zidentyfikowac urzadzenie medyczne.

Urzadzenie medyczne Wysterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu.
Data, po ktérej nie nalezy uzywac urzadzenia
medycznego.
Nie nalezy ponownie uzywac; przeznaczone do
jednorazowego uzytku u jednego pacjenta w czasie
jednego zabiegu.

0 £a

Urzadzenie medyczne, ktérego nie nalezy poddawac
ponownej sterylizacji.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
otworzone.

® ®

src . . . .
J/ns-; Wskazuje granice temperatury, na ktére mozna
aac

SoF bezpiecznie wystawic¢ urzadzenie medyczne.

Medtronic® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Medtronic, Inc.
Unibody™ jest znakiem towarowym firmy Medtronic, Inc.
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Opis urzadzenia
Markery kostne Unibody FM-4007, FM-4010 i FM-4013
zapewniaja state punkty odniesienia podczas zabiegow
neurochirurgicznych.
Zawartos¢ opakowania
« Znaczniki kosci:
- Znaczniki kosci o dtugosci 7 mm (6) (FM-4007)
- Znaczniki kosci o dtugosci 10 mm (6) (FM-4010)
- Znaczniki kosci o dtugosci 13 mm (6) (FM-4013)
- Naktadki ochronne (6)
+ Prowadnice $rubokretu (6)
+ Dokumentacja produktu
Dane techniczne urzadzenia

Tabela 1. Materiaty, z ktérych wytworzono elementy znajdujace
sie w opakowaniu modeli FM-4007, FM-4010 i FM-4013

Element Materiat Materiat bedacy
w kontakcie z
tkankami ludzkimi

Znacznik kosci Tytan Tak
Naktadka ochronna Termoplastyczny Tak
Prowadnica $rubokretu | Poliweglan Nie

Wskazania do stosowania

Znaczniki Unibody wchodza w sktad systemu stereotaktycznego
Nexframe, ktory jest przeznaczony do zapewnienia
stereotaktycznej kontroli podczas wprowadzania i

obstugi instrumentéw lub urzadzen podczas planowania i
przeprowadzania zabiegéw neurologicznych z wykorzystaniem
systemu nawigacji obrazowaniem Guided Workstation System
wykorzystujacego przedoperacyjne obrazowanie RM i/lub TK.
Zabiegi te obejmuja biopsje, wprowadzenie cewnika i elektrody.

Przeznaczenie

Znaczniki kostne Unibody FM-4007, FM-4010, and FM-4013 sg
przeznaczone do uzycia przez neurochirurgéw jako state punkty
odniesienia dla przedoperacyjnego obrazowania TK u pacjentéw
wymagajacych stereotaktycznego zabiegu operacyjnego w
standardowych warunkach sali operacyjnej.

66 L011-500-03 (Rev A0, 2019-08-27)




/N\ OSTRZEZENIA

Jednorazowego uzytku - Urzadzenie jest przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie stosowac
ponownie, nie regenerowac lub resterylizowac. Ponowne
uzycie, regeneracja lub resterylizacja moga naruszy¢
integralnosc¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do
jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon
pacjenta.

Opakowanie elementu - Nie nalezy uzywac elementu, jesli
zaistnialy nastepujace okolicznosci:

« Opakowanie, w ktérym przechowywany jest element,
zostato przebite lub zmodyfikowane — brak gwarangji, ze
element jest jatowy — istnieje mozliwos$¢ zakazenia.

« Element wykazuje oznaki uszkodzenia — element moze
dziata¢ nieprawidtowo.

+ Uplynat termin waznosci elementu — brak gwarancji, ze
element jest jatowy, oraz mozliwos¢ zakazenia.

Instrukcja uzytkowania

A OSTRZEZENIA:

« Znacznikéw kosci nie nalezy stosowac jako statych
implantow.

+ Znacznikéw kosci nie nalezy mocowac do szwu
czaszkowego, w uszkodzonej lub zmienionej chorobowo
kosci, ani w kosci, ktorej grubos¢ jest mniejsza niz 5
mm. Zamocowanie znacznikdw kosci w niestabilnej
lub zmienionej chorobowo kosci moze spowodowac
nastepujace problemy:

- Znaczniki kosci nie beda prawidtowo
zamocowane, czego rezultatem moze by¢
poruszenie sie znacznikow i btedy rejestracji.

- Znaczniki kosci beda niestabilne, co wigze
sie ze wzrostem ryzyka zakazenia, mozliwoscig
uszkodzenia opony twardej, wycieku ptynu
mozgowo- rdzeniowego i uszkodzenia tkanki
nerwowej (moézgu).

Umieszczanie znacznikéw kosci

1. Przygotowac pacjenta i nacig¢ skore gtowy w wybranym
miejscu dla kazdego znacznika kosci. Nalezy wybrac co
najmniej cztery miejsca nacie¢. Wybrane miejsca powinny
obejmowac catg czaszke i nie powinny znajdowac sie w
tej samej ptaszczyznie.

2. Wiozyc¢ znacznik kosci do ostonki prowadnicy srubokretu.
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3. Ustawic i przytrzymac ostonke prowadnicy, by upewnic
sie, ze znacznik kosci jest umieszczony prostopadle do
powierzchni czaszki.

4. Uzywajac zasilanego srubokreta z 1,6-mm ostrzem
krzyzakowym, wiozy¢ ostrze przez otwor tulejki
prowadnicy i wkreci¢ znacznik kosci, az znajdzie sie w
poziomie czaszki.

5. Powtdrzyc kroki 2-4 dla pozostatych znacznikéw kosci.

6. Uzyc recznego Srubokreta z 1,6 mm ostrzem
krzyzakowym, by upewnic sie, ze kazdy znacznik kosci
jest prawidtowo osadzony.

A Przestroga: Nie zaciska¢ nadmiernie znacznikéw kosci, by
nie uszkodzic¢ skory.

7. Zatozy¢ naktadke ochronng na kazdy znacznik kosci.

8. Przeprowadzi¢ badanie tomograficzne TK i pozyskac
obrazy TK pacjenta.
Przestroga: Upewnic sie, ze glowa pacjenta jest
nieruchoma w trakcie badania.
Zastosowanie przedoperacyjne

1. Usunac naktadki ochronne i obtozy¢ pacjenta serwetami
ochronnymi.

2. Zgodnie z instrukcjami systemu chirurgii wspomaganej
obrazem (IGS, image- guided surgery):

a. Wybrac $rodek kazdego znacznika kosci.
b. Rozpoczac proces rejestracji.
c. Dotknac¢ srodka zagtebienia kazdego znacznika
kosci.
A Przestroga: W celu zlokalizowania fizycznego $rodka
umiejscowienia kazdego znacznika, upewnic sie,
ze dotknigte zostato dno stozkowatego srodka kazdego
zagtebienia znacznika kosci.

3. Dokoriczy¢ operacje.
Postoperative removal

1. Usun i wyrzu¢ wszystkie znaczniki kostne zgodnie z
protokotem obowigzujacym w szpitalu.

2. Oczysci¢ i zamknac¢ wszystkie naciecia dla znacznikéw.

Instrukcje utylizacji

Wyrzu¢ znaczniki zgodnie z protokotem obowiazujagcym w
szpitalu.
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Pycckun
O6BbACHEHVE CMBOJIOB, NPUBEAEHHbIX Ha yNaKkoBKe
BHVIMAHME! Cobntopaiite 0CTOPOXHOCTb,
obpallaiTech K MHCTPYKLIAW [N O3HAKOMIEHNA
¢ uHdopmaLen, Kacatoweinca TpeboBaHNn
6e3onacHocTy.

EE O6paTVITer K VIHCTPYKUWUX NO UCMONb30BaHUIO.

EBponeiickoe cooTBeTCTBIE. 3TO YCTPONCTBO
NOMHOCTBIO COOTBETCTBYET [IpeKTnBe Mo
MeaNUMHCKUM ycTpoicTeam 93/42/EEC n
lopuanYecKas OTBETCTBEHHOCTb NEXUT Ha
npowussoauTene - komnaHuu FHC, Inc,, 1201 Main
Street, Bowdoin, ME, 04287 USA.

YronHomoueHHbI NpeacTasutenb B EBponeiickom
coobuecTse.

0413

M3rotoBuTeNnb MeJULIMHCKNX YCTPOIICTB COrNMacHo
onpeaeneHuio, ykasaHHoMy B aupektrsax EC NeNe
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC.

Rx Only TonbKo no npeanucanuio. MpefocrepexeHue:
DepnepanbHbii 3akoH (CLLIA) orpaHuuviBaeT
npopaaxy JaHHOTO YCTPOMCTBA BpayamMu U Mo nx
npeanncaHmio.

OTHOCUTCA K cmBony «Rx only»; KacaeTcst Tonbko
notpe6utenei ns CLUA.

YkasbiBaeT HOMep KaTtanora.

YKa3blBaeT NakeTHbI KOp..

STERILE|E0| YCTPOWMCTBO 6bINIO CTEPUNM30BAHO C UCNONb30BaHNEM
STUNEHOKCUAa.

[aTa, nocne KOTOpoi MeAULIMHCKOE YyCTPOMCTBO He
NOANEXUT NPUMEHEHMIO.

3anpeLyaeTca NCnonb3osaTb NOBTOPHO;
npeAHasHayeHo ANA OHOKPATHOTO MPUMEHeHUA ANna
OJJHOTO NaLMeHTa B TeYeH1e OffHON NpoLeaypbl.
MeaVLMHCKOE YCTPOIACTBO, He noanexallee
NOBTOPHOW CTepPUNM3aLnK.

3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTh, €C/IN yNakoBKa
noBpeX/eHa Unn oTKpbITa.

@ ® K

s7°c
,u-(,Y'm TemnepatypHble npegerbl.

30F

Medtronic® ABnseTcs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom Medtronic, Inc.
Unibody™ aBnAeTca oxpaHaeMbIM ToBapHbIM 3Hakom Medtronic, Inc.
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OnuncaHue ycTponcTea

LlenbHble oTMETKM Ha KocTn y moaenein FM-4007, FM-4010 n FM-
4013 obecneunBaloT GUKCUPOBAHHbIE TOUKM NPUBA3KM BO BPEMA
HepOX1PYpPruyecknx npoLeayp.

Copepxunmoe ynakoBKu

+ KoctHble meTku:
— 7-MM KOCTHble MeTKu (6) (FM-4007)
— 10-MM KOCTHble MeTKu (6) (FM-4010)
— 13-MM KOCTHble MeTKu (6) (FM-4013)

« 3awWwmTHble Konnayku (6)

+ Hanpasnatowue ansa oteepTKn (6)

« JlokymeHTaLmMA NpoayKTa

TexHnuyeckne XapaKTepucTtukn
Ta6nuua 1. Mateprian KOMMOHEHTOB, BXOAALLNX B KOMMNEKT
mogenein FM-4007, FM-4010, and FM-4013

KomnoHeHT Martepuan Matepuan KOHTaKTUpyeT
C TKaHAMM OpraHn3ma

KocTHas meTka Tutan la
3aLMTHBIA KONNAYOK Tepmonnactuk Ha
Hanpasnstouwas ana MonukapboHat Het
oTBEPTKM

Moka3saHunAa K npuMeHeHuto

DOupyumanbHble mapkepbl Unibody BxoaAaT B coctas
cTepeoTakcnyeckoin cuctembl Nexframe, kotopas
npefHa3HaueHa AnA CTepeoTaKCMYeCKoro HaBeleHNA C Lienbio
Pa3meLyeHA WAV BbINOIHEHNA ONepaLnii C UHCTPYMEHTaMM
VAN yCTPOWCTBaMU B MPOLIeCCe NaHNPOBaHIA 1 NPoBeeHNA
HEeBPOJIOr1YecKnx NpoLeayp, BbIMOMHAEMbIX NPY NOMOLLN
paboueil CTaHLK C HaBeAeHUEeM No U306paxxeHuto C
1Cnonb3oBaHneM npejonepaLyioHHON MarHUTHO-Pe30HaHCHON
Tomorpadum (MPT) 1 (Mnn) KomnblotepHoi Tomorpadum (KT).
71 NpoLeaypbl OXBaTbIBAIOT 6VOMNCUI0, Pa3MelLieHe KaTeTepoB
1 BBE/leHNe 3N1eKTPO/IOB.

Mcnonb3oBaHue No Ha3HaYeHuIo

KocTHble dpupyumnanbHblie mapkepbl Unibody FM-4007,
FM-4010 n FM-4013 npeaHa3HayeHbl 4nA NPUMEHeHnA
HerpoxXupypramm B KauecTse GUKCMPOBAHHbIX OMOPHbBIX
Touek AnsA npefonepayoHHON KOMMNbIOTEPHOI TOMOrpadun
nauneHTos, Tpe6y»ou.u/|x BMeLlaTeNbCTBa C NCNONIb30BaHNEM
CTepeoTakCUYECKO XMPYPruu B yCNIOBUAX CTaHAAPTHOW
onepawoHHON.
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/\ NPEAOCTEPEXEHMA

TonbKo ofHOpa3oBOe NCNoNb3oBaHue — [laHHoe
yCTpOIﬁCTBO npefgHasHa4vyeHo Ana UCnonb3oBaHnA

TONbKO y OAHOro nayneHTa. 3anpeu.lae'rcs| ncnonb3oBaTb,
06pabaTtbiBaTh WAV CTEPUIN30BATL AAHHbIA NPOAYKT
MOBTOPHO. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue, 06pa60TKa wnn
CTepUNN3aLnNAa MOXeT HapyLINTb CTRPYKTYPHYIO Li@IOCTHOCTb
yCTpOIﬁCTBa w/unn CO34aTb PUCK €ro 3arpA3HeHns, YTO MOXeT
npuBecTn K Tpaeme, 3aboneBaHuio nnm CMepTU NauneHTa.

YnakoBKa KOMMOHEHTOB — KOMMOHEHTbI Henb3s
Mncnosib3oBaTth B cnefyowmx CUTyaumax:

« YnakoBka noBpeXxaeHa unn smaonsmeHeHa. B 3tom
cny4ae CTepubHOCTb KOMMOHEHTa HE MOXeT 6bITb
rapaHTMpoBaHa 1 BO3MOXHO MHd)VILlI/IpOBaHMe.

+ KOMMOHEHT nmeeT Npr3Haku noBpexaeHus. B stom
Clyyae BO3MOXHO HeHaanexalyee GyHKLMOHUPOBaHMe.

+ VlcTek cpok roaHocTu. B 3ToM cyyae CTepuibHOCTb
KOMMOHEHTa He MOXeT BbiTb rapaHTNPOBaHa 1 BO3MOXHO
MHGUUMpPOBaHWe.

MHCprKLI,I/Iﬂ no 3KkcnayaTaynn

MPEAOCTEPEXEHUA:
« KocTHble MeTKM He npeaHasHayeHbl 1A NOCTOAHHOW
nMmnnaHTaymn.

« He HaKl‘IaF[bIBaVITE KOCTHble METKU Ha I'IOBpe)KﬂeHHbll;I
uwnn I'IOpa)KeHHbIVI ‘-IEpeI'IHOVI LIOB U YepenHyto KOCTb,
a TaKxe Npu TONLWUHE KOCTHOWN CTPYKTYpbl MeHee 5 MM.
Ecnu KoCTHble MeTKun HaKnaablBatOTCA Ha MOPaKeHHY
nnn HeTBepAyt KOCTb, MOXeT I'IpOVISOIhTI/I cnepyollee:

— KocTHble MeTKM He 6yF[yT AOJIKHbIM o6pa30M
3aKpenieHbl, 4TO MOXeT NPUBECTU K CMELLEeHUI0
OI'IOpHOIh METKN N perncTpaymoHHbIM owmnbkam.
— KocTHaA meTKa okaxeTca HeCTaﬁVIﬂbHOIh, yTo
YBENNYUT PUCK I/IH¢I/IL|VIpoBaHVIF|, nospexaeHua
TBEPAON MO3roBoii 060/104KI, NOATEKAHUA
JIMKBOPA 1 NOBPEXAEHNA HEPBHON (MO3roBo)
TKaHU.

Pa3Meu.|,eH|/|e KOCTHbIX METOK

1. TMoaroToBbTe NaLMeHTa 1 CAenaiiTe paspes B MecTe
NPeAnosaraeMoro pasmeLyeHIs Kaxaomn KOCTHOM
meTKU. CriepyeT BbibpaTh He MEHee YeTbipex MecT.
TN MecTa JOMKHbI MOKPbIBaTb BECL Yepen 1 GbiTb
HeKomaHapHbIMM.

2. BcraBbTe KOCTHYIO METKY Yepes MydTy HanpasnsioLein
OTBEPTKM.
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3. YT06bl IMNNAHTMPOBATbL KOCTHYIO METKY MO NPAMbIM
YIIOM K MOBEPXHOCTU Yepena, No3ULUoHNpyiTe n
yAepxuBaiite MydTy HanpasnAloLLen.

4. Bocrnonb3yiTech 31eKTPOOTBEPTKOI C KPeCTOObpasHbIM
wnvuem 1,6-mm. BBeawnTe WwnuL B otBepcTre My¢pTbl
HanpaBsnAloLLeln 1 BBOPaunBanTe KOCTHYIO METKY 10 Tex
nop, Noka OHa He CPOBHAETCA C MOBEPXHOCTbIO Yepera.

5. Y1obb! NO3MUNOHNPOBATb OCTaJIbHblE KOCTHbIE METKW,
nosTopuTe IeNCTBNA 2 - 4.

6. C MOMOLLbIO MEXaHNYECKO OTBEPTKYM C KPeCTOOObpasHbIM
wnuyem 1,6 MM NpoBepbTe, MOAHOCTbIO I BBUHYEHA
KaXkaaA KOCTHaA MeTKa.

MpeaynpexaeHne: Yto6bl n36exaTb OTCIONKY, He
BBVHUBAlTE KOCTHbIE METKM CBEPX HEOOXOAVNMOTO.

7. HapeHbTe Ha KaX[y'0 KOCTHYIO MeTKY 3alLWTHbIi
KONMayoK.

8. BbiNonHUTE KOMMbIOTEPHYIO TOMOTpaduio 1 noayunTe
KOMMblOTEPHbIE TOMOTPaMMbl MaLMeHTa.
MpeaynpexpaeHue: Bo Bpema nccnesjoBaHua ronosa
navueHTa oMHa 0CTaBaTbCA HEMOABUXKHO.

MpeponepaunoHHOe NpUMeHeHne

1. YpanuTe 3alMTHbIe KONMaYKW 1 OrpaHnybTe
onepaLioHHoe none candeTkamu.

2. B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM NO BUAE0YNPaBIAemoi
xupypruyeckoin cucteme (BXC):

a. BbibepuiTe LeHTP Kax Ao KOCTHON MEeTKU.
b. HaunuTe pernctpayuio.

C. [lIoTpOHbTEC [10 LIeHTPa HaKNaaKu Kaxaow
KOCTHOWN MeTKU.

& MpeaynpexaeHne: YTo6bl onpefenuTb Gusnyeckui
LIEHTP KaX/[J0ro MeCTOMNONOXeHNA METKY, cneflyeT
[10TParnBaTbCa 10 HXKHEN YacTi KOHNYECKOTro LieHTpa
KaX[0M HaKNaflkv KOCTHON MeTKMU.

3. BbinonHUTe onepaTMBHOE BMELLATENbCTBO.

MocneonepauvoHHoe yganeHue
1. W3Bnekute BCe KOCTHblE GprAyLManbHbie MapKepbl 1
yTI/I]'II/BI/IpyVITe NX B COOTBETCTBMN C HOpMamMun neyebHoro
yupexaeHusa.
2. Ouuctute n 3aKp0|7ne BCe OCTaBwmecsa nocne MeTok
paspesbl.
Disposal Instructions
minvnsmpyﬁTe ¢I/I[ZlyL(I/IaJ1bele MapkKepbl B COOTBETCTBUM C
HOpPMaMV N1e4ebHOTO YUpeXAeHNA.
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