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User Instructions for
ILUMARK™ NavigationMarker - Twist

I n t e n ded u se
ILUMARK™ Nav iga t ion Markers are in tended to be used as image gu ided surgery sys tem
accessory to a id in auto- reg is t ra t ion and loca l izat ion of r ig id pat ient anatomica l s t ructure in
e i ther open or percutaneous image guided surgery procedures. I t is ind icated for any medica l
cond i t ion in wh ich the use of an image gu ided surgery sys tem may be cons idered to be
appropr ia te .

ILUMARK™ Nav iga t ion Markers can be used in fo l low ing procedures :
Stereotact ic bra in surgery
Endoscop ic S inus Surgery
Pedic le Screw Placement
Reconst ruc t ive or thopedic surgery
Sof t t issue t reatment

Other appl icat ions were not cons idered and are subject to the responsib i l i ty of the user.

ILUMARK•• Navigat ion Markers - Twist are packed in blue bl is ter packaging. Use these
markers on ly on M3.

Compatibility
ILUMARK™ Navigat ion Markers - Twis t are compat ib le wi th Bra inLAB® 's :

VectorVis ion®

Do not use a ILUMARK•• Nav iga t ion Marker - Twis t , i f i t i s
no t secure ly p laced in the cor rec t pos i t ion as shown above.

Only use c lean and dry ILUMARK•• Nav igat ion Markers - Twis t . I f the sur face of a ILUMARK••
Navigat ion Mark.er - Twist is soi led or wet, navigat ion wi l l be inaccurate. To ensure accurate
nav iga t ion , wet or so i led ILUMARK™ Navigat ion Markers - Twis t must e i ther be c leaned or
rep laced wi th new ILUMARK™ Navigat ion Markers - Twis t . On ly use a sof t c lo th mois tened
wi th ster i le water to c lean the sur face of so i led ILUMARK™ Navigat ion Markers - Twis t .
Thorough ly dry ILUMARK•• Nav igat ion Markers - Twis t before use.

I f ILUMARK™ Navigat ion Markers - Twist are used on vibrat ing instruments, regular ly
ver i fy that they are securely attached.

I f the ster i le packaging is damaged or s ter i l i ty is in doubt , do not use the ILUMARK'"
Nav igat ion Markers - Twis t , but d ispose of them.

Only phys ic ians exper ienced wi th Image Guided Surgery Systems should t reat pat ients
w i th ILUMARK•• Nav iga t ion Markers .

Handling
Disposable ret ro-ref lect ive ILUMARK™ Navigat ion Markers - Twist are highly sensi t ive medical
dev ices . They shou ld be hand led wi th care and not dropped. Do not use defec t ive or
de fo rmed ILUMARK• • Nav iga t i on Marke rs - Tw is t .

Storage
Products must be stored in the or ig ina l unopened packag ing in a dry p lace.

Do no t r e - s t e r i l i z e I LUMARK™ Nav i ga t i o n Ma r ke r s - Tw i s t !

Re-ster i l izat ion may damage the sur face or geometry of the mark.er sphere. Damages
may not be v is ib le to the human eye, but wi l l resu l t in inaccurate navigat ion and possib le
patient injur ies.

For fur ther in format ion, p lease contact ILUMARK™ customer suppor t .
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Pokyny pro uživatele
Navigační značky ILUMARK™ - Twist

Zamýš lené použ i t í
Nav igačn í značky ILUMARK™ jsou určeny k použ i t í jako př ís lušens tv í k sys tému
obrazem ř ízené ch i ru rg ie , k te ré pomáhá př i au tomat ické iden t i f i kac i a loka l i zac i
pevných anatomických s t ruk tu r pac ien ta př i o tev řených nebo perku tánních
ch i ru rg ických zákroc ích ř ízených obrazem. Je ind ikovánu všech zdravo tn ích s tavů ,
u k te rých lze považovat použ i t í sys tému obrazem nav igované ch i ru rg ie za vhodné.

Nav igační značky ILUMARK™ lze použí t p ř i nás ledu j íc ích postupech:

- Stereo tak t ické operace mozku
- Endoskop ická ch i ru rg ie dut in
- Zavádění ped iku lá rn ích šroubů
- Rekonst rukční or toped ická ch i ru rg ie
- Léčba měkkých tkání
Ostatní použi t í nebyla brána v úvahu a jsou na zodpovědnost uživatele.
Navigační značky ILUMARK™ - Twist jsou baleny v modrém bl istru. Tyto značky
používej te pouze na f ixaci vel ikost i M3.

Kompatibi l i ta
Navigační značky ILUMARK™ - Twis t jsou kompat ib i ln í se systémem Bra inLAB®

Nepouž íve j te nav igačn í značku ILUMARK™ - Twis t , pokud není bezpečně
umís těna ve správné po loze , jak je uvedeno výše .

Návod k použití
Vy jměte nav igačn í značku ILUMARK™ - Twis t z vn i t řn ího
s te r i ln ího oba lu ve s te r i ln ích , suchých a č is tých rukav ic ích
a opat rně nasaďte o tvor kou le na záv i tový ko l ík . Našroubu j te
ku l i čku na ko l ík tak , aby mez i spodní s t ranou ku l i čky a zák ladnou
ko l íku neby la v id i te lná mezera .

Používe j te pouze čis té a suché navigační značky ILUMARK™ - Twist . Pokud je povrch
navigační značky znečiš těný nebo mokrý, nav igace bude nepřesná. Pro zaj iš tění přesné
navigace je nutné mokré nebo znečiš těné navigační značky buď vyč is t i t , nebo vyměni t za
nové. K čiš tění povrchu znečiš těných navigačních značek používe j te pouze měkký hadř ík
navlhčený ster i ln í vodou. Před použi t ím navigační značky ILUMARK™ - Twist důk ladně
osušte.

Pokud jsou navigační značky ILUMARK™ - Twist používány na vibračních př ís t ro j ích,
prav idelně kontro lu j te , zda jsou bezpečně př ipevněny.
Pokud je s ter i ln í oba l poškozen nebo jsou pochybnost i o s ter i l i tě , nav igační značky
ILUMARK™ - Twis t nepoužíve j te , a le z l ikv idu j te je .
Pac ienty s nav igačními značkami ILUMARK™ by měl i léč i t pouze lékař i se
zkušenostmi se systémy obrazem řízené ch i rurg ie .

Manipulace
Jednorázové ret rore f lexní nav igační značky ILUMARK™ - Twis t jsou vysoce c i t l i vé
zdravotn ické prost ředky. Mělo by se s n imi zacházet opat rně a neměly by se upust i t .
Nepoužíve j te poškozené nebo deformované nav igační značky ILUMARK™ -Twis t .

Skladování
Výrobek musí být sk ladován v původním neotevřeném obalu na suchém místě.

Navigační značky ILUMARK™ - Twist znovu nesterilizujte!!

Opakovaná ster i l izace může poškodi t povrch nebo geometr i i značky. Poškození nemusí
být v id i te lné l idským okem, ale bude mít za následek nepřesnou navigaci a možné
poškození pacienta.

Pro dalš í in formace kontaktu j te zákaznickou podporu společnost i ILUMARK™.
Sterile, unless the package is damaged or opened. Method of sterilization-Ethylene Oxide
Sterilní, pokud není obal poškozen nebo otevřen. Metoda sterilizace - ethylenoxid
Produilsterile sil'emballage n'a pasete ouvertouendommage_Methode de sterilisation-Ethylene Oxide
IIprodottoe sterilese la confezionenone apertao danneggiata. Metodo disteriliuazione-Ethylene Oxide
Esterilmientrasel envase nosea abiertoo daflado. MEltodode esterilización- EthyleneOxide

This product meets the essential requirements of Medical Device Directive 93/42 EEC

"POINT" Kinguide Agile Hybrid Navigation System
"POINT" Kinguide Robotic-Assisted Surgical System
and CASCINAT ION®

In s t r u c t i o n f o r u se
Take the ILUMARK™ Navigat ion Marker - Twis t out of the inner
ster i le packaging wi th ster i le , dry and clean gloves and gent ly
p lace the hole of the sphere over the threaded pin . Screw the
sphere onto the p in un t i l there is no v is ib le gap between
the bo t tom s ide o f the sphere and the base o f the p in .

VectorVision®
Kolibri™
"POINT" Kinguide Agile Hybrid Navigation System
"POINT" Kinguide Robotic-Assisted Surgical System
and CASCINATION®

Do not use if package is damaged
Nepoužívejte, pokud je poškozený obal
Ne pas utiliserencas d'emballageendommage Non
utilizzareincasodiconfezione danneggiala
No utilizarsi elenvase estadaiiado

Store in darkplace
Skladujte mimo dosah slunečního záření
Conservera l'abride la lumiere dusoleil
Proteggere dall'esposizione alla luce delsole
Protegerde la luzdelsolduranlesualmacenamienlo

Store in dry place
Skladujte na suchémmístě
Conserverdans un lieusec
Conservarein luogoasciutto
Conservaren un lugarseco

Use by- month&year
Použitelné až doměsíc/rok
Autiliseravant le (mois/annOO)
Dausarsi enlromesee anno
Caduca-mes yaflo

Kolibri™
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_____________________________________________________________________________________

an IZI Medical Company

CASCINATION AG
Steigerhubelstrasse 3
3008 Bern, Bern
Switzerland

Importer
Dovozce
Importateur
Importatore
Importador

Warning!
Varování!
Avertissement!
Avvertenza!
¡Advertimiento!
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Manufacturer
Výrobce
Fabricant
Produllore
Fabricante
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