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Systeminformationen

Nach dem Bundesrecht der USA darf diese Vorrichtung nur durch einen
Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Lesen Sie alle Anweisungen vor der Verwendung.

Bedienen Sie das System nicht ohne ordnungsgemafe Schulung.
Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, sich vor der
Operation mit dieser Technik vertraut zu machen.

Die Navigationsergebnisse ersetzen nicht die klinische
Beurteilung durch den Chirurgen.

Verwenden Sie nur das Zubehor, das mit dem System geliefert
wird. Kabel oder andere Komponenten dirfen nicht ersetzt
werden. SchlielRen Sie kein Zubehor, das nicht vom Hersteller
bereitgestellt wurde, an die USB-Anschliisse des Geréts an,
einschliefllich des Ausgangsanschlusses fiir einen Scheinwerfer.
Versuchen Sie nicht, ein anderes Rechengerat als das mit dem
System bereitgestellte Computermodul zu verwenden.
Uberpriifen Sie die Instrumente vor der Verwendung auf
Abnutzung oder Beschadigung. Ersetzen Sie beschadigte oder
abgenutzte Instrumente vor der Verwendung.

Das Okular umfasst einen Scheinwerfer, einen Infrarotstrahler
und einen Laser der Klasse |. Die Oberflachen in der Ndhe des
Infrarotstrahlers sowie andere Oberflachen kénnen wahrend der
Verwendung heild werden. Beriihren Sie nur die Teile des
Okulars, die zur Einstellung vorgesehen sind.

Das System enthélt Magnete. Um mogliche Interferenzen mit
Herzschrittmachern zu vermeiden, platzieren Sie keine
Systemkomponenten in der Ndahe des Brustbereichs des
Patienten oder Benutzers.

© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

e Esbesteht die Moglichkeit fur elektromagnetische Interferenzen.
Wenn das Gerat andere Gerate stort, positionieren Sie es neu oder
stellen Sie die Nutzung des Gerats ein. Wenn das Gerat schadliche
Interferenzen empfangt, die seine Funktion beeintrachtigen,
stellen Sie den Betrieb ein.

e Modifizieren oder warten Sie keine Systemkomponente.

o Das ARVIS-System umfasst das Okular, das Gurtelpack, den Akku,
das Ladegerat und den Instrumentensatz. Die Instrumente werden
NICHT-STERIL geliefert und missen vor jedem Gebrauch gereinigt
und sterilisiert werden. Elektrische Komponenten sind
NICHT-STERIL und diirfen nicht sterilisiert werden.

e Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur
an eine Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

e Um die Cybersicherheit und den ordnungsgemalien Betrieb zu
gewahrleisten, andern Sie die Einstellungen des mitgelieferten
Computermoduls nur nach Anweisung von Insight Medical Systems.

o Aktivieren Sie weder W-LAN noch die Mobilfunkkommunikation,
es sei denn, Insight Medical Systems weist Sie dazu an.

o Installieren oder entfernen Sie keine Anwendungen oder
speichern Sie keine anderen Insight-Daten.

o Insight empfiehlt, ein Passwort einzurichten, um den Zugriff auf
das Computermodul einzuschranken.

e Chirurgische Instrumente aus Edelstahl kénnen Nickel enthalten,
das als bekannter Sensibilisator gilt. Bei Verdacht auf eine
Nickeliberempfindlichkeit oder -allergie sollte ein fundiertes
medizinisches Urteil gefallt werden.

Das ARVIS-Okular enthalt IR-Nachverfolgungskameras, eine Farbkamera, ein
Stereodisplay, eine IR-Beleuchtung und einen IR-Laserstrahler. Ein sichtbarer
Scheinwerfer ist am Okular angebracht und tber ein Mikro-USB-Kabel
angeschlossen. Das Okular kommuniziert mit dem Gurtelpack tber ein
USB-C-Kabel. Alle Systemanweisungen, Eingabeaufforderungen,
Warnmeldungen und Ausgaben werden dem Chirurgen auf dem
Okulardisplay angezeigt.

BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE P/N: IN-14000 Rev Y
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Das Belt Pack umfasst das Computermodul, den Akku und die
Stromverwaltungsplatine. Das Belt Pack versorgt das Okular mit Strom
und betreibt die ARVIS-Anwendungssoftware.

Die elektronischen ARVIS-Gerate werden wahrend der Operation am
Korper des Chirurgen getragen. Es gibt keine Schnittstelle zu externen
Geraten, aulRer dem ARVIS-Akkuladegerit, das den Akku aufladt, wenn
er nicht in Gebrauch ist.

ARVIS verwendet die Verfolgungskameras, um die Positionen der Tracker
am Patienten oder an den Instrumenten zu erfassen. ARVIS zeigt
Messungen an, wie sie in den Leistungsmermalen beschrieben sind.
Messungen werden nicht angezeigt, wenn ein erforderlicher Tracker
nicht erkannt wird und in

©ARVIS
B

Reichweite der Verfolgungskameras. Der giiltige Arbeitsbereich der
Kamera reicht mindestens von 40 cm bis 70 cm vom Okular entfernt,
aber ARVIS kann moglicherweise auch bei kiirzeren oder langeren
Entfernungen genaue Messungen liefern.

ARVIS misst die folgenden Parameter mit der angegebenen
Genauigkeit bei 95 % Vertrauen in simuliertem Einsatz auf Tischgerate.

Totale Huftendoprothese

e Anteversion und Neigung des Acetabulumbecher-Einsatzes
innerhalb von £3°
e Anderungen der Beinldnge innerhalb von #2 mm

© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

e Beckenneigung in der Sagittalebene innerhalb von £3° fiir den
Arbeitsablauf in Rickenlage

Knieendoprothetik.

BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE

e Resektionswinkel in der Frontal- und Sagittalebene innerhalb
von £2°

o Tibiale Resektionstiefe innerhalb von £2 mm

e Axiale Drehung eines Tools relativ zum Oberschenkel innerhalb
von £2°

Die klinische Genauigkeit hdangt von der prazisen Registrierung und den
Eingaben in die ARVIS-Anwendungssoftware ab. Das System wurde im
simulierten klinischen Einsatz (Kadaver) validiert, um die folgende
Genauigkeit zu erreichen:

Totale Hiftendoprothese

e Anteversion und Neigung des Winkels des Acetabulumbechers
innerhalb von £10°, mit 90 % Vertrauen

e Anderungen der Beinlange innerhalb von +5,5 mm, mit 95 %
Vertrauen

Totale Knieendoprothese

e Resektionswinkel der Tibia in der Frontalebene innerhalb von
+2°, mit 90 % Vertrauen

e Resektionswinkel der Tibia in der Sagittalebene innerhalb von
1£3° mit 90 % Vertrauen

e Resektionstiefe der Tibia innerhalb von +2,5 mm, mit 90 % Vertrauen

e Resektionswinkel des Femurs in der Frontalebene innerhalb von
+3°, mit 90 % Vertrauen

e Resektionswinkel des Femurs in der Sagittalebene innerhalb von
+3°, mit 90 % Vertrauen

Unikompartimentelle Knieendoprothetik (Querresektion)

e Resektionswinkel in der Frontalebene innerhalb von +2°,
mit 90 % Vertrauen

e Resektionswinkel in der Sagittalebene innerhalb von £3°,
mit 90 % Vertrauen

P/N: IN-14000 Rev Y
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ARVIS verwendet Kameras im Okular, um Positionen und Winkel zwischen
Trackern zu messen, die am Patienten und an Instrumenten befestigt
sind. Indem der Benutzer durch einenspezifischen Arbeitsablauf zur
Registrierung des Referenztrackers an anatomischen Orientierungspunkten
gefiihrt wird, berechnet und zeigt die ARVIS-Anwendungssoftware, die
auf das Gurtelpack lauft, die Positionen der Instrumente im Verhaltnis
zur Anatomie des Patienten an.

ARVIS-System ist ein computergesteuertes-Navigationssystem, das
dem Chirurgen intra-operative Messungen zur Verfligung stellt, um ihn
bei der Auswahl und Positionierung von orthopadischen
Implantatkomponenten zu unterstitzen.

Das ARVIS-System ist daflir vorgesehen, den Chirurgen bei der
Positionierung und Ausrichtung von Implantaten in Bezug auf Referenzachsen
und Orientierungspunkte in der stereotaktischen orthopadischen Chirurgie
zu unterstitzen. Das System unterstiitzt den Chirurgen bei intraoperativen
Messungen, wie beispielsweise Anderungen der Beinlidnge bei der
Hlftendoprothetik. Das System ist mit geradem Acetabulum-Impaktor
kompatibel und mit bestimmtem Offset-Impaktor, die in der
Betriebsanleitung angegeben sind und fiir die ein Adapter validiert wurde.

Beispiele fiir orthopadische chirurgische Eingriffe umfassen unter anderem:
e Totalendoprothese des Knies

e Unikondyldre Knieendoprothetik: Querresektion der Tibia
e Huftendoprothetik

Knieendoprothetik

e Erheblicher Knochenverlust, der die Identifizierung der
erforderlichen Orientierungspunkte beeintrachtigt
e Starke Osteoporose an der/den Fixierungsstellen

BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE
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e Hiftankylose oder eine andere Hifterkrankung, die den
Bewegungsumfang der Hiifte auf weniger als 10°
Abduktion/Adduktion oder Flexion/Extension beschrankt

e Schwere Hiftarthrose oder eine andere Erkrankung der Hifte,
die dazu fiihrt, dass sie nicht mehr einem Kugelgelenk dhnelt.

e Vorliegen einer Infektion

e Jede Kontraindikation im Zusammenhang mit einem Eingriff zur
Knieprothesenoperation

Hiftendoprothetik

e Beeintrachtigung durch lberschissiges Weichteilgewebe, die die
Identifizierung der erforderlichen Orientierungspunkte beeintrachtigt

e Schwere Osteoporose an der/den Fixierungsstelle(n)

e Vorliegen einer Infektion

¢ Jede Kontraindikation im Zusammenhang mit der
Hiiftprothesenoperation

Zu den moglichen Nebenwirkungen gehoéren vorzeitiges Versagen des
Implantats, Luxation oder Instabilitat, eingeschrankter Bewegungsumfang,
Hinken, Infektion, Gewebeschadigung, Nervenverletzungen und -schwéche,
Fraktur, Fremdkorperreaktion, verlangerte Anasthesiezeit, Herzinfarkt,
Gefallverletzung, Halsverletzungen, Verbrennung, Stromschlag und
kardiovaskuldre Verletzungen.

Bitte informieren Sie den Hersteller und die nationale Behérde, wenn Sie
glauben, dass es bei der Verwendung dieses Gerats zu einem
produktbezogenen Zwischenfall- gekommen ist.

Das ARVIS-System ist fiir orthopadische Chirurgen und OP-Personal
bestimmt, die Hiftendoprosthetik und Knieendoprosthetik durchfiihren.
Benurter sollten den Operationstechnik-Leitfaden fir ARVIS® Hip and Knee,
P/N IN-16000, zu Rate ziehen, der Schritt-fir-Schritt
Produktanweisungen enthalt. Eine Schulung zur Verwendung des
Produkts ist verfigbar und wird dringend empfohlen.

Um eine Schulung zu vereinbaren, kontaktieren Sie Insight Medical
Systems, Inc.

P/N: IN-14000 Rev Y
10. Februar 2025
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Das ARVIS-System ist fiir den Einsatz im Operationssaal eines Die folgenden Symbole werden in der ARVIS-Systemkennzeichnung
Krankenhauses konzipiert. Infrarotstrahlungsquellen (IR), einschlieRlich verwendet:
Operationssaallichter und -fenster, konnen die Kameras des ARVIS-
Systems stéren. Meiden Sie Umgebungen mit iibermaRigen IR-Quellen. @ Befolgen Sie die Anweisungen
zur Verwendung

Das ARVIS-System ist fiir den Einsatz im Operationssaal eines

Krankenhauses unter den folgenden Bedingungen vorgesehen:
Nicht im Abfall entsorgen

¢ Luftfeuchtigkeit (20-80% nicht-kondensierend)
e Druck (70-106 kPa) ‘@ Nicht-steril

Das ARVIS-Okular wird am Kopf des Chirurgen getragen. Das ARVIS-
Gurtelpack wird am Giirtel oder am Hosenbund des Chirurgen getragen.
Es wird keine elektronische Hardware am Patienten angewendet. Der @ Luftfeuchtigkeit

—

e Temperatur (15 bis 25°C) [
'rqov,-a

Chirurg steht neben dem Patienten, um die Operation durchzufihren. 105
Das ARVIS-Akkuladegerat ist fir die Verwendung aulRerhalb des s0°c
Operationssaals vorgesehen. -30%* Lagertemperatur
ARVIS ist fiir Patienten vorgesehen, die sich einer orthopadischen 106 kPa Druck

. . ) . . ruc
Operation unterziehen, bei der starre anatomische Strukturen, wie o @
Becken, Oberschenkelknochen oder Schienbein, identifiziert und
referenziert werden kénnen.

Hersteller

Chirurgische Navigationsinstrumente unterstiitzen bei der Implantation REF Bestellnummer

von Prothesen und haben keine direkte therapeutische oder

diagnostische Funktion. EU-Bevollmdchtigter

| EC [ReP|
% Importeur

5|Page BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE P/N: IN-14000 Rev Y
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Hardware-Informationen

Bestellnummer Beschreibung
IN-20000 Instrumententrager Basis
IN-11000 Instrumententrager Deckel
IN-17200 Steckplatz-Kocher
IN-17300 Steckplatz-Kocher Deckel
IN-18600 Registrierung Stift
IN-10200 Referenzhalterung
IN-10400 Tracker D
IN-10500 Impaktor-V-Block-Baugruppe
IN-10600 Tracker B
IN-15900 Impaktor-Adapter, DJO
IN-10800 Sechskantdreher, 3,5mm
IN-16300 Slot-Adapter fiir die Tibia
IN-20100 Verstellbare Halterung, 1
IN-20200 Verstellbare Halterung, 2
IN-20300 Tibiareferenzhalterung, links
IN-20400 Tibiareferenzhalterung, rechts
IN-21000 Flexstecker
IN-15600 Femur-Schnittblock
IN-19100 Prazisionsverstellbare Distalfiihrung
IN-16400 Tracker A
IN-16100 Tracker C
IN-15700 Femur-Referenzhalterung, links
IN-15800 Femur-Referenzhalterung, rechts
IN-14700 Stempele fiir die Orientierungspunkt
IN-16200 Slot-Adapter fur das Femur
IN-19900 Uberpriifungs-Tool fiir Resektionen
IN-18900 Sizer-Adapter (anteroposterior) fiir das Femur
IN-20500 Pintreiber

6|Page

1.

2.
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Bestellnummer | Beschreibung

IN-12400 ARVIS-Okular-Baugruppe
IN-12500 ARVIS-Gurtpaket
IN-12700 ARVIS-Computermodul
IN-12800 ARVIS-Akku

IN-13200 ARVIS-Okularkabel
IN-13000 ARVIS-Akkuladegerat
IN-13800 Netzteil fiir ARVIS-Ladegerat
IN-15202 Kabel, USB-C, 1m
IN-14103 Kabelaufhangung
IN-17700 ARVIS-Installationskit

Verwenden Sie nur Zubehor, das vom Hersteller mitgeliefert wurde.

Chirurg/Fall-spezifisches-ARVIS -Zubehor

Bestellnummer | Beschreibung

Wabhlen Sie eine Option je nach Praferenz des Chirurgen
IN-17100 ARVIS-Kopfband

IN-17500 FLYTE-Montagekit »

IN-21700 T7-Adapter-Kit ;

IN-13900 ARVIS-Ladekabel, USA

IN-13910 ARVIS-Ladekabel, AU

IN-13920 ARVIS-Ladekabel, EU

IN-15201 Netzteiladapter, 25 W, USA
IN-15221 ARVIS-Netzteiladapter, AU
IN-15211 ARVIS-Netzteiladapter, EU

Wadhlen Sie eine oder mehrere pro Operation (TKA, THA, UKA) aus
150-00-001 Tech Knee Pack

150-00-002 Tech Ancillary Pack

160-00-001 Tech Hip Pack

Alternative Versionen von elektronischer Hardware sind mit ARVIS-Zubehor erhiltlich, einschlieRlich,
aber nicht beschrankt auf IN-14100
Siehe IN-14001 fur Montageanleitungen.

BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE P/N: IN-14000 Rev Y
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1. Sechskantdreher, 3,5mm

2. Impaktor-V-Block-Baugruppe

3. TrackerD

4. Stempele fiir die
Orientierungspunkt

5. Registrierung Stift

6. Tracker B

7. Tracker A

8. TrackerC

9. Steckplatz-Kocher

10. Steckplatz, 4mm X 115mm (im
Kocher)

11. Femur-Schnittblock

12. Prazisionsverstellbare
Distalflihrung

13. Referenzhalterung

14. Impaktor-Adapter, DJO

15. Tibiareferenzhalterung, links

16. Femur-Referenzhalterung, links

17. Slot-Adapter fiir die Tibia

18. Slot-Adapter fiir das Femur

19. Femur-Referenzhalterung, rechts

20. Tibiareferenzhalterung, rechts

21. Sizer-Adapter (anteroposterior)
fir das Femur

22. Verstellbare Halterung, 1

23. Verstellbare Halterung, 2

24. Uberpriifungs-Tool fiir
Resektionen

25. Pintreiber (im Kocher)

26. Flexstecker

P/N IN-21200 Rev A Instrumentensatz 2.0 fir ARVIS Hip and Knee (Abdeckung entfernt)

7|Page BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE P/N: IN-14000 Rev Y
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Die elektronischen Hardware-Komponenten des ARWVIS-Systems
bestehen aus dem Okular, dem Gurtpaket, dem Akku und dem Ladegerat.
Die Elektronik-Hardwarekomponenten-sind wiederverwendbar.

Das Ladegerat ist nicht zur Verwendung im Operationssaal bestimmt.
Das Okular bietet keinen Augenschutz. Wenn die Wahrscheinlichkeit
besteht, dass Blut oder andere Verunreinigungen in die Luft
gelangen, wird dem Benutzer empfohlen, einen gesetzlich
zugelassenen Gesichtsschutz zum Schutz zu tragen. Dem Benutzer
wird auRerdem empfohlen, eine gesetzlich zugelassene chirurgische
Kleidung oder Toga zu tragen, wenn eine Wahrscheinlichkeit der
Verschmutzung besteht.

Mit passender Kleidung sollten die elektronischen Komponenten des
ARVIS-Systems nicht hdufig gereinigt werden missen, aber sie kdnnen
bei Bedarf wie unten beschrieben gereinigt werden.

8|Page

Entfernen Sie den ARVIS Akku und fahren Sie ARVIS herunter
Computermodul.

Mit einer Isopropylalkohollésung (70-99%) und einem
fusselfreien-Tuch eine Minute lang abwischen. Befolgen Sie alle
Anweisungen auf dem Etikett fir Isopropylalkohol.

Verwenden Sie keine scheuernden Biirsten oder Ticher.

Achten Sie darauf, die Abdeckungen der Kamera nicht zu
zerkratzen. Uberpriifen Sie jede Kameraabdeckung nach der
Reinigung visuell, um sicherzustellen, dass keine Kratzer oder
Rickstande vorhanden sind.

Achten Sie darauf, keine iberschiissigen Flissigkeiten Gber die
Kihléffnungen in das Okular einzubringen.

Nicht eintauchen. Nicht sterilisieren. Vor der Verwendung
vollstandig trocknen lassen.

Verwenden Sie keine phenolischen Desinfektionsmittel, da diese
die Okular- oder Belt-Pack-Gehaduse beschadigen konnen.

© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

Abdeckungen fiir Kameras

Die ARVIS-Instrumente sind -wiederverwendbar. Reinigen und
sterilisieren Sie alle Instrumente vor der ersten Verwendung und nach
jeder Verwendung.

1. Reinigen Sie die Instrumente so schnell wie moglich nach Gebrauch
und lassen Sie verschmutzte Instrumente nicht trocknen. Tauchen
Sie ein oder verwenden Sie feuchte Handtlicher oder Schwamme, die
mit destilliertem oder de-ionisiertem Wasser getrankt sind, um sie
vor der Reinigung feucht zu halten.
2. Zerlegen Sie die Instrumente in die Bestandteile, die in der Tabelle
mit den ARVIS-Instrumentensatz-Komponenten aufgelistet sind.
a. Trennen Sie alle Tracker von den Referenzhalterungen oder
Adaptern, an die sie gekoppelt sein kénnten.
b. Trennen Sie die Schlitzadapter von den Schneidblécken.

BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE P/N: IN-14000 Rev Y
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c. Losen Sie beide Klemmschrauben in der Referenzhalterung
IN-10200.

Spulen Sie die Instrumente unter flieBendem kaltem Leitungswasser
ab, um groben Schmutz zu entfernen.

a. Wahrend des Spiilens betédtigen Sie alle beweglichen Teile
der Instrumente und verwenden Sie eine Birste mit weichen
Borsten, um groben Schmutz zu entfernen.

Spulen Sie Leitungswasser durch die Lumen und andere schwer

zugangliche Bereiche der Instrumente.

Ein Ultraschallreinigungsgerat kann optional verwendet werden.
Laden Sie die Instrumente zur Verarbeitung in das automatische
Teilewaschgerit.

Lassen Sie die automatische Waschmaschine mit den folgenden
Parametern laufen:

a. Vor-dem Waschen 2 Minuten lang mit kaltem Leitungswasser
spllen.

© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

b. 2 Minuten lang mit heiRem Leitungswasser und enzymatischem
Reinigungsmittel gemaR den Anweisungen des Herstellers
waschen.

c. Spulen Sie 5 Minuten lang mit 43 °C (hominal) de-ionisiertem
oder Umkehr-Osmosewasser.

d. 7 Minuten lang bei 90 °C (nominal) trocknen.

8. Hinweis: Fir Instrumente mit beweglichen Teilen oder solche, die
intraoperativ mit einem anderen Instrument verbunden werden sollen,
wird die Verwendung von wasserldslichen-Schmiermitteln empfohlen.

e Eingewickelt pra-Vakuum, 4 Minuten bei 270 °F (132 °C). Die
Trockenzeit betragt 75 Minuten*. Verwenden Sie einen von der
FDA- zugelassenen Wickel oder eine sterile Barriere. (Die
Validierung basiert auf der Verwendung von Halyard Health
H400.)

e Unverpacktes pra-Vakuum (,,Flash”), 4 Minuten bei 270°F
(132°C).

*Zusatzlich zur vorgeschriebenen Trockenzeit wird eine weitere
30-minitige Abkiihlzeit nach der Entnahme aus der
Sterilisationskammer empfohlen, um sicherzustellen, dass die
Gerate frei von Kondensation und anderer Feuchtigkeit sind.

Das empfohlene Sterilisationsverfahren wurde validiert, um ein
Sterilitatssicherungsniveau von (10°®) zu erreichen, wenn die Teile gemaR
den obigen Anweisungen gereinigt wurden. Andere Dampfzyklen und
Reinigungsverfahren wurden nicht bewertet und miissen vom Benutzer
qualifiziert werden.

Eine effektive Sterilisation setzt griindliche Reinigungs- und
Trocknungsprozesse voraus. Andernfalls wird der Sterilisationsprozess
beeintrachtigt, was das aufbereitete Instrument fiir den klinischen
Gebrauch ungeeignet macht.

BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE P/N: IN-14000 Rev Y
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Werfen Sie keine Teile dieses Systems in den Miill. Entsorgen Sie die
Bauteile gemal den lokalen Vorschriften und den standardmaRigen
Abfallverfahren der Gesundheitseinrichtung.

Temperatur: -30 bis 50 °C; Luftfeuchtigkeit: 10 bis 90 % rF;
(nicht-kondensierend); Druck: 60 kPa bis 106 kPa.

Mit Vorsicht zu handhaben.

Uberpriifen Sie die Instrumente vor jeder Verwendung auf Abnutzung
oder Beschadigungen. Achten Sie insbesondere auf den Zustand der
Markierungen der Tracker und auf die Passgenauigkeit der Schnittstellen
zwischen Trackern, Schneidfiihrungen und Tracker-Adaptern. Obwohl die
Instrumente des Systems keine Begrenzung der Nutzungsdauer haben
und fiir eine lange Nutzung ausgelegt sind, sollten beschadigte oder
abgenutzte Instrumente ersetzt werden. Die Verwendung beschadigter
Instrumente kann zu Fehlern bei der Navigation fiihren.

Befolgen Sie die Anweisungen zur ordnungsgemafien Inspektion,
Reinigung und Sterilisation (falls zutreffend) der Systemkomponenten.
Keine weitere Wartung erforderlich. Warten oder modifizieren Sie keine
Systemkomponente.

Alle Teile, die nicht wie vorgesehen funktionieren, sollten dem Hersteller
zur Behebung gemeldet werden.

Das Produkt ist garantiert frei von Material- und Verarbeitungsfehlern.
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Elektrische Sicherheit

Dieses Gerat wurde getestet und erfiillt die EMV-Grenzwerte gemal

IEC 60601-1-2. Diese Grenzwerte wurden so ausgelegt, dass ein
angemessener Schutz gegen funktechnische Stérungen in einer typischen
medizinischen Umgebung geboten ist. Das Gerat erzeugt, verwendet und
kann Hochfrequenzenergie abstrahlen. Wenn es nicht gemaR diesen
Anweisungen installiert und verwendet wird, kann es andere Gerate in
der Néhe durch schadliche Interferenzen beeintrachtigen. Bei bestimmten
Installationen kdnnen Interferenzen jedoch nicht ausgeschlossen werden.
Falls dieses Gerat schadliche Interferenzen mit anderen Geraten
verursacht, was durch Aus- und Einschalten des Gerats festgestellt
werden kann, wird dem Benutzer empfohlen, die Interferenzen durch
eine oder mehrere der folgenden Mallnahmen zu beheben:

o Das Empfangsgerat neu ausrichten oder an einen anderen Ort
verlegen.
e Den Abstand zwischen den Geraten vergroRern.
e Wenden Sie sich an Insight Medical Systems oder einen
autorisierten Vertreter, um Hilfe zu erhalten.
FCC-ID: SH6MDBT42Q Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Vorschriften.
Es darf nur betrieben werden, wenn die folgenden beiden Bedingungen
erfillt sind: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen
verursachen und (2) es muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren,
einschlieBlich Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen
kénnen.

Betriebsbedingungen: Temperatur: 15-25 °C; Luftfeuchtigkeit: 20-80 %
(rF) nicht kondensierend; Druck: 70-106 kPa.

Warnung: Dieses Gerat ist flr sehr spezifische Aufgaben konzipiert. Die
Verwendung in einer Umgebung mit EM-Stérungen, die aullerhalb der
Leistungsfahigkeit dieses Gerats liegen, konnte das Operationsergebnis
beeintrachtigen.
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Warnung: Dieses Gerat ist nicht fir die Verwendung neben oder im Stapel
mit anderen Geraten vorgesehen. Die Verwendung neben oder im Stapel
mit anderen Geraten sollte wegen unsachgemafen Betriebs vermieden
werden.

Warnung: Die Verwendung von Akkus, Rechenmodulen oder Kabeln, die
nicht von Insight Medical Systems bereitgestellt werden, kénnte zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fuhren und zu einer
fehlerhaften Funktion fiihren.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten in
einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des ARVIS®-
Systems verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
spezifizierten Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der
Leistung der betreffenden Gerate kommen.

Hinweis: Aufgrund seiner EMISSIONS-Eigenschaften ist dieses Gerat fir
den Einsatz in Industriegebieten und Krankenh&dusern geeignet (CISPR 11
Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fir die
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat
moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir

Funkfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise

SchutzmalRnahmen ergreifen-wie z. B. die Gerate an einem anderen Ort
aufzustellen oder neu auszurichten.
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Hinweis: Dieses Gerat wurde auf elektromagnetische Storfestigkeit getestet
und hat gezeigt, dass es bei den erwarteten elektromagnetischen Stérungen
(die in den nachfolgenden Tabellen naher definiert sind) die wesentliche
Leistung (Tracking-Fehler £ 5 mm) aufrechterhélt. Das System verflgt tber
interne Software-Qualitatskontrollen, die den Fortschritt im Arbeitsablauf
stoppen. Wenn ein Benutzer wiederholt nicht Gber einen Schritt im
Arbeitsablauf hinauskommt, sollte er sich zunachst vergewissern, dass er
die chirurgische Technik ordnungsgemaR anwendet und dass keine
Hindernisse das Okular blockieren. Sollte es weiterhin nicht moglich sein,
voranzukommen, sollte der Benutzer die Verwendung des Gerats einstellen.

Stérungen des ARVIS-Systems wahrend des Betriebs kdnnen zu Folgendem
fUhren:

e Verlust der Sichtbarkeit des Trackers
e Verlust der Funktion des ARVI-Okulars
e Unerwartetes Herunterfahren des Systems

P/N: IN-14000 Rev Y
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Das ARVIS-System wird mit Akkus betrieben, was die anwendbaren EMV-Storfestigkeitspriifungen verandert. Hier werden die Emissions- und
Storfestigkeitsprifungen des ARVIS-Systems angezeigt, bestehend aus Okular, Girtelpack, Akkus und USB-Kabelbaugruppe, die vom Benutzer wahrend der
Operation getragen wird.

RICHTLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Das ARVIS-System ist flir den Einsatz in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Benutzer des ARVIS-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

EMISSIONSTEST UBEREINSTIMMUNG ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - LEITLINIE
Das ARVIS-Produkt nutzt HF-Energie ausschlieRlich fiir interne Funktionen (auBer fiir die
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 beabsichtigte Kommunikation). Die HF-Emissionen sind sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Interferenzen bei in der Nahe befindlichen elektronischen Gerdten verursachen.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
HF-Emissionen IEC 61000-3-2 KEINE Das ARVIS-Produkt eignet sich fiir den Einsatz in allen nicht-domestischen Einrichtungen.
HF-Emissionen IEC 61000-3-3 KEINE

LEITFADEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Das ARVIS-System ist fiir den Einsatz in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des ARVIS-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

STORFESTIGKEITS-
PRUFUNG

IEC 60601 PRUFPEGEL

UBEREINSTIMMUNG-
SPEGEL

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - LEITLINIE

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+/- 8 kV Kontakt
+/- 15 kV Luft

+/- 8 kV Kontakt
+/- 15 kV Luft

Normale ESD-Vorkehrungen sollten getroffen werden, einschlieBlich der
Verwendung an Orten ohne Bdden, die mit synthetischem Material bedeckt

IEC 61000-4-2 sind. Die relative Luftfeuchtigkeit sollte mindestens 20 % betragen.

Schneller elektrischer
transiente Stérungen/
Burst
IEC 61000-4-4

Nicht zutreffend fur akkubetriebene ARVIS

Stoflspannungen
IEC 61000-4-5

Nicht zutreffend fur akkubetriebene ARVIS
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LEITFADEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Das ARVIS-System ist flir den Einsatz in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des ARVIS-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

STORFESTIGKEITS- .. UBEREINSTIMMUNG-
PRUFUNG IEC 60601 PRUFPEGEL SPEGEL ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - LEITLINIE

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und Spannungsschwan-

kungen an den
Stromeingangsleitungen
IEC 61000-4-11

Nicht zutreffend fur akkubetriebene ARVIS

Netzf 50/60 H
et reqll\J/Ieangzn(etféld ?) 30 A/m 30 A/m Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten den typischen Werten einer

EC 61000-4.8 kommerziellen oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Geleitete HF IEC . .. .
61000-4-6 Nicht zutreffend fur akkubetriebene ARVIS

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht ndher an einem
beliebigen Teil des ARVIS-Produkts (einschlieflich Kabeln) verwendet werden,
als der empfohlene Trennungsabstand, der aus der fir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung berechnet wird. Empfohlener Trennungsabstand
d= 2,3*(P)1/2
Abgestrahlte HF 3V/m 3v/m d=2,3 * (P) /2800 MHz bis 2,7 GHz

IEC 61000- 4-3 80 MHz bis 2,7 GHz

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) und d
den empfohlenen Mindestabstand in Metern (m) gemal den Angaben des
Senderherstellers darstellt. Die Feldstarken von festen HF-Sendern, wie durch
eine elektromagnetische Standortliberprifung bestimmt, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem Ubereinstimmungsniveau liegen.
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EMPFOHLENE ABSTANDE ZU NAHEGELEGENEN SENDERN

Kommunikationsgerats einhalt.

Das ARVIS-System ist flir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die abgestrahlten HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des ARVIS-Systems kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem

ARVIS-System entsprechend den unten empfohlenen Abstanden gemald der maximalen Ausgangsleistung des

EIRP des nahegelegenen Senders (W) Minimaler Trennungsabstand (m)
10 1.33
1 0.42
0.1 0.13
0.01 0.04

Zusatzlich zum akkubetriebenen ARVIS-System wird Unterstiitzungsequipment bereitgestellt, um den ARVIS-Akku bei Bedarf aufzuladen. Dieses
Unterstltzungsequipment ist nicht Teil der Betriebsumgebung und wird wahrend der Operation nicht benétigt. Das Unterstiitzungsequipment wurde nach
den in dieser Tabelle aufgefiihrten Standards getestet.

Sicherheit und EMV

In Kombination mit dem mitgelieferten externen Wechsel-/Gleichstromnetzteil

Behordliche Zulassungen

Europe International

CECB

Elektromagnetische Emissionen

Europa
USA

EN55011, EN55032, Klasse B
FCC15 Klasse B

Elektromagnetische Storfestigkeit

ESD-Storfestigkeit

Storfestigkeit des elektromagnetischen Felds
EFT/Burt

StoRspannungen

Leitungsgebundene Storfestigkeit

Magnetfelder

Spannungseinbriiche, kurze Instrumentierungen und
Spannungsschwankungen

Eigenschaften der Storfestigkeit

DE/IEC61000-4-2
EN/IEC61000-4-3
DE/IEC61000-4-4
DE/IEC61000-4-5
DE/IEC61000-4-6
EN/IEC61000-4-8
EN/IEC61000-4-11

EN55024

14 |Page

BEDIENUNGSANLEITUNG FUR ARVIS® HUFTE UND KNIE

P/N: IN-14000 Rev Y
10. Februar 2025



© Kico Knee Innovation Company Pty Ltd

Weitere Informationen

Wenn Sie weitere Informationen zu diesem Produkt benétigen oder eine
Rickgabegenehmigung beantragen mochten, wenden Sie sich bitte an
den Kundendienst unter 1-800-456-8696 (Central Time 8:00-17:00 Uhr)
in den USA.

Kico Knee Innovation Company Pty Limited Unit 1,
u 25 Frenchs Forest Rd E,
Frenchs Forest, NSW 2086 AUSTRALIEN

E-Mail: compliance@360med.care

E MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM Den Haag
NIEDERLANDE

ARVIS® ist eine eingetragene Handelsmarke von Insight Medical
Systems, Inc.
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