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Indikationer for
anvendelse

OrthoLock forankringssystemet er
beregnet til anvendelse som tilbehgr

til Strykers ortopaediske, traume- og
spinalnavigationssystemer. Det er et
manuelt instrument, der anvendes under
kirurgiske indgreb til fast forankring af en
patient-tracker.

OrthoLock forankringssystemet

kan anvendes i forbindelse med
Strykers ortopaediske, traume- og
spinalnavigationssystemer, som er
indicerede til alle medicinske tilstande,
hvor brug af computerstgttet kirurgi kan
vaere hensigtsmeessig. Systemet kan
bruges til intraoperativ styring, hvor en
reference til en rigid anatomisk struktur
kan identificeres.

Kontraindikationer

Ingen kendes.

Mulige bivirkninger

Indseetning af stifter som f.eks. OrthoLock

EX-Pins i knogler er en almindelig minimalt

invasiv procedure, men kirurger skal veere

opmeerksomme pa procedurens potentielt

negative indvirkning pa patientens helbred:

» Postoperativ belastningsfraktur som
fglge af tidligere stiftindseettelse.

« Stifter kan breekke intraoperativt.
Yderligere medicinsk intervention kan
veere pakraevet for at fierne eventuelle
rester af stifter fra knoglen.

Brugergruppe

Sundhedspersoner (kirurg/reservelaege,
sygeplejerske/plejepersonale), der er
uddannet i computerstgttet kirurgi og har
indgaende kendskab til brugsanvisningen
og med dette produkts funktion.

Kontakt Stryker for at anmode om
yderligere instruktion pa hospitalet.

www.stryker.com

BEMARK:

Der anvendes fglgende konventioner
i dette dokument:

En ADVARSEL ggr opmaerksom

pa et sikkerhedsrelateret problem.
Denne information skal overholdes
for at forebygge skade pa patienten
og sundhedspersonalet.

FORSIGTIG ggr opmaerksom pa et
problem med produktets palidelighed.
Denne information skal overholdes for
at forebygge produktskade.

Bruger-/patientsikkerhed

Generelle advarsler

A ADVARSEL

» Lees, og forsta disse oplysninger,
og opbevar dem sammen med dine
servicemanualer. Det er vigtigt, at du
kender til Stryker navigationssystemet
for brug. Der henvises til
brugsanvisningen, der falger med
navigationssystemet.

* For hver brug skal OrthoLock
forankringsanordningen inspiceres
for eventuelle lgse dele og skader.
Produktet ma ikke bruges under disse
betingelser. Hvis der er behov for et
serviceeftersyn, skal du kontakte din
Stryker Navigation-salgsrepraesentant.

* Far operation bagr OrthoLock
forankringsanordningen kontrolleres
sammen med navigationssystemet for
at sikre, at begge fungerer korrekt.

* Renggr og sterilisér instrumentet fgr
ibrugtagning og fer hver efterfalgende
brug. Falg instruktionerne til
demontering, rengering og sterilisering
i denne vejledning.

» Anvend OrtholLock
forankringsanordningen sammen
med navigationsstifter eller OrthoLock
EX-Pins.



Udfar ikke selv serviceeftersyn af
instrumenterne. De indeholder ikke
dele, som brugeren selv kan servicere.
Hvis der er behov for et serviceeftersyn,
skal du kontakte din Stryker Navigation-
salgsrepraesentant.

Stifthuller eendrer belastningsfordelingen
og formindsker enhver knogles
brudstyrke og kan forarsage
belastningsfraktur.

Den sundhedsudbyder, der udfgrer

et indgreb, er ansvarlig for at afgare,

om stifterne og den specifikke teknik
kan bruges i forbindelse med den
pageeldende patient. Som fabrikant
anbefaler Stryker ikke kirurgiske
indgreb.

Indseetningen af stifter udvikler varme.
For kraftig varmeudvikling kan forarsage
nekrose i knoglen. Nekrose i knoglen
kan potentielt forsinke helingsprocessen
af stifthullet og forager risikoen for
belastningsfrakturer.

Transkortikal stiftfiksering (se figur @)
er mest skadelig for knoglestyrken og
vil muligvis veere forbundet med forgget
risiko for nekrose i knoglen.

Figur @: Transkortikal stiftfiksering

» For og under det kirurgiske indgreb
skal det kontrolleres regelmaessigt,

at OrthoLock forankringsanordningen
er fikseret korrekt pa stifterne, og at
trackeren (F) sidder fast pa OrthoLock
forankringsanordningen. Hvis trackeren
flytter sig i forhold til patienten, bliver
navigationen upreecis.

+ Spgrg for, at teenderne laser korrekt.
Teenderne skal veere i indgreb.

Figur ®: Korrekt lasning med taender
i indgreb med hinanden

» Ved eventuel mistanke om bevaegelse
af trackeren skal ngjagtigheden sikres
ved at udfare fikspunkttest eller ved
brug af verifikationskontrolpunkter.
Hyvis trackeren har flyttet sig, skal dens
forankringsanordninger placeres igen
og patientregistreringen foretages
igen. En anden mulighed er at indstille
navigationen og i stedet benytte
konventionel teknik.

» Placer stifterne pa en sadan made,
at de ikke er arsag til kollision med
implantater eller instrumenter.

» Brug denne vejledning sammen med
brugsanvisningen, der falger med
Stryker navigationsstifter/OrthoLock
EX-Pins, for at se yderligere advarsler
og forholdsregler.

Stiftposition, stiftindsaetning og
stiftretning

A ADVARSEL

» Undga at placere stifterne
i knogelssektioner, som er
udsat for kraftig traek- eller
torsionbelastningsmomenter, for at
minimere risikoen fra belastningsfraktur.

+ Undga stiftplaceringer og stiftretninger,
hvor eventuelle falsomme
neurovaskuleere strukturer kan
beskadiges ved bade indgangs- og
udgangspunktet.

» Searg for lav borehastighed for at undga
for kraftig varmeudvikling. Ekstern
skylning bgr om muligt anvendes.

www.stryker.com



» Afhaengigt af knoglemassen kan
indikation af forboring med en mindre
borediameter end den beregnede
stiftdiameter forekomme.

+ For at undga beskadigelse af blgdt
veev eller produktet kan den rette
forboringsdel anvendes til indsaetning af
stifter gennem hul “1” og “2” i OrthoLock
forankringsanordningen. Se kapitlet “Til
brug med” og figur @ (C).

» Under indsaetning af stiften skal
det sikres, at stiften ikke udseettes
for tveergaende kreefter (f.eks. ved
oscillation). Hvis dette ikke overholdes,
kan det ggre stiften ustabil eller
beskadige den.

 OrtholLock forankringsanordningen
kan bade anvendes til unikortikal og
bikortikal fiksering af stifterne. Falg
instruktionerne i denne vejledning for
at sikre korrekt og sikker anvendelse.

+ Parallel anbringelse af stifterne gar
OrthoLock forankringsanordningen
mindre stabil, hvilket kan kompromittere
ngjagtigheden af navigationen.

Fiksering af OrthoLock

Femur

A ADVARSEL

» Under bevaegelse af benet kan
blgdt veev flytte sig som f.eks. fra
muskler og ligamenter. Dette kan
resultere i forskydning af OrthoLock
forankringsanordningen i forhold
til knoglen. Vaelg den relevante
stiftdiameter i henhold til patientens
anatomi, undga parallel placering af
stifter, og overvej fiksering med tre
stifter. Hvis dette ikke overholdes, kan
det forringe navigationspreecisionen.

» Anbring stifter med knzeet ved fleksion
for at minimere muskelbelastningen.

www.stryker.com

» Sarg for, at der er bikortikal stiftfiksering
med min. 2 stifter. Anvend det andet
cortex til fiksering (se figur ®). For at
undgé beskadigelse af bladt veev skal
stiftindsaetningen stoppes, sa snart
stiften gennembryder det andet cortex.

Figur ®: Bikortikal stiftfiksering, kun
indgreb i det andet cortex

» For at minimere risikoen for
belastningsfrakturer foretraekkes distal
femurmetafyse og stiftplacering fra
lateral til medial for femurfiksering med
OrthoLock forankringsanordningen.

Tibia

A ADVARSEL

» Serg for, at der er bikortikal stiftfiksering
med min. 2 stifter. Anvend det andet
cortex til fiksering (se figur ®). For at
undga beskadigelse af blgdt veev skal
stiftindseetningen stoppes, sa snart
stiften gennembryder det andet cortex.

 Anbring tibia-stifterne distalt for
tibialtuberkulum for at undga at treenge
igennem patellasenen.

Pelvis

A ADVARSEL

» Sgrg for, at der er monokortikal
stiftfiksering pa crista iliaca ved hjeelp af
3 stifter. Anbring den tredje centrale stift
i en vinkel i forhold til de andre to stifter.

» Bor mellem det inderste og det yderste
iliac cortex. Hvis dette ikke overholdes,
kan det medfare perforering af cortex
og beskadigelse af blgdt veev.



For yderligere information om fiksering
af stifter kan du anmode din Stryker
Navigation-salgsrepraesentant om

at fa tilsendt artiklen “Aspects of
percutaneous pin placement during
computer assisted navigated knee
arthroplasty in the context of femoral
stress fractures” (Aspekter vedr. perkutan
stiftplacering under computerunderstgttet
navigeret knaearthroplastik i forbindelse
med belastningsfrakturer pa femur)
(TD607003714).

Fjernelse af stift

A ADVARSEL

For at undgé at beskadige blgdt veev skal
stiftspaendeskruen (D) lgsnes helt, far
stifterne fjernes. Hvis denne anvendes,
fiernes den tredje stift forst.

FORSIGTIG

For at undga beskadigelse/funktionsfejl
af produktet ma der kun anvendes en

3 mm-stift til indseetning gennem hul “3”
i OrthoLock forankringsanordningen.

BEMAERK: Brugeren og/eller

patienten skal rapportere alle alvorlige
produktrelaterede haendelser til bade
fabrikanten og det nationale bemyndigede
organ i det land, hvor brugeren og/eller
patienten er hjemmehgrende.

Funktioner og egenskaber
Oversigt over figurer (figur @ - ®):

A Trackerens sammenkoblingsdel

B  Klemme til trackerens
sammenkoblingsdel

Huller
Stiftspeendeskrue
Skruetraekker

m m O O

Tracker

OrthoLock forankringsanordningen
anvendes til fast forankring af en tracker,
som er beregnet til patientsporing

under computerstgttede ortopeediske,
traumerelaterede og spinale indgreb.

OrthoLock forankringsanordningen er
beregnet til at blive anvendt sammen med
Stryker navigationsstifter og OrthoLock
EX-Pins.

Brug skruetreekkeren REF 6003-100-100
eller skruetreekkeren med kardanled
6003-100-110 til at spaende/lasne
OrthoLock forankringsanordningen.

Instruktioner

Bikortikal stiftfiksering

Ved bikortikal stiftfiksering kreeves der min.
2 stifter. Hvis der anvendes OrtholLock
EX-Pins til femur-fiksering, skal bikortikal
stiftfiksering sikres med mindst to stifter
(REF 6007-104-150). Fglg felgende
instruktioner, men spring trin 10 over, hvis
stifterne er stabile.

Hvis OrthoLock forankringsanordningen
ikke sikrer den ngdvendige
forankringsstabilitet, anvendes den
tredje bikortikale stift. Udfer trin 10.

Unikortikal stiftfiksering
Ved unikortikal stiftfiksering skal der
anvendes 3 stifter. Udfgr trin 1-12.

1. Hvis OrthoLock EX-Pins anvendes,
skal den fgrste stift seettes pa
lynkoblingen. Brug REF 5057-1-

003 patron til 6007-103-110 stift og
REF 5057-1-004 patron til 6007-104-
150 stift.

2. Hvis der anvendes navigationsstifter,
skal den forste stift saettes pa
Stryker hovedlgs stiftfremfagrer
REF 7650-1035.

3. Skru stiften ind i knoglen. Husk, at
der skal veere plads nok til at montere
OrthoLock forankringsanordningen.
Indsaetningspositionen kan eventuelt
markeres med stik-incision, inden der
fortseettes.

www.stryker.com



4. Stk gverste del af den forste
stift gennem hul “1” til OrthoLock
forankringsanordningen. Monter
OrthoLock forankringsanordningen
sa teet pa knoglen som muligt.

5. Seet den anden stift pa den

hovedlgse stiftfremfarer/lynkoblingen.

6. Ferden anden stift ind i knoglen
gennem hul “2”, og undga parallel
anleeggelse.

7. Efter indsaetningen skal den anden
stift Igsnes fra den hovedlgse
stiftfremfarer/lynkoblingen.

8. Spaeend stiftspaendeskruen (D) med
skruetreekkeren (E), indtil OrthoLock
forankringsanordningen sidder fast
pa begge stifter og pa knoglen.

9. For at bekreefte stabil fiksering af
OrthoLock forankringsanordningen
kan det forsgget at flytte den med
haenderne: dens position pa stifterne
ma ikke aendre sig.

10. Hvis forankringen ikke giver
tilstraekkelig stabilitet, skal
speendeskruen Igsnes og justeres
med hul “3”, hvorefter der fares
en 3 mm-stift ind i knoglen. Undga
parallel anleeggelse af den tredje stift
med de allerede indsatte stifter. Efter
indseetning strammes klemmen som
beskrevet i trin 8. Se figur @.

11. Montér trackeren pa trackerens
sammenkoblingsdel (A). Kontrollér,
at trackerens LED'er er synlige for
kameraet.

12. Speend klemmen til trackerens
sammenkoblingsdel (B) med
skruetraekkeren (E), indtil trackeren
hverken kan beveeges frem eller
tilbage. Se figur ©, @ og ®.

www.stryker.com

Anvisninger for
demontering og rengaring

Renggringsgruppe IV
1. Fjern trackeren fra OrthoLock
forankringsanordningen.

2. Losn stiftspeendeskruen (D) helt for
at undga beskadigelse af produktet,
nar trackeren fiernes. Se figur ® og
figur @.

3. Lasn klemmen til trackerens
sammenkoblingsdel (B). Se figur @
og figur ®.

4. Fjern alle stifter. Hvis den tredje stift
anvendes, skal denne fjernes forst.

5. Fortseet til renggring. Se Vejledning
i renggring, desinfektion og
dampsterilisering (TD6000005750)
for forsigtighedsbemeerkninger
vedrgrende sikkerhed i forbindelse
med renggring, reng@ringsudstyr og
detaljerede rengaringsanvisninger
beregnet for instrumenter i
renggringsgruppe V.

Instruktioner vedrorende
inspektion

Se Vejledning i reng@ring, desinfektion
og dampsterilisering (TD6000005750)
for inspektionsanvisninger.

Steriliseringsanvisninger

Der henvises til Vejledning i rengaring,
desinfektion og dampsterilisering
(TD6000005750) vedrarende
detaljerede steriliseringsanvisninger
og forsigtighedsbemaerkninger.

BEMARK: Stifterne er kun til
engangsbrug.



Retningslinjer for fejlfinding

Trackeren kan ikke monteres pa trackerens sammenkoblingsdel (A) eller lases:

» Trackerens/OrthoLock forankringsanordningens sammenkoblingsdel er bgjet eller
beskadiget. Udskift delen, og indsend den til service.

« Sammenkoblingsdelen mellem trackeren og OrthoLock forankringsanordningen
er ikke justeret korrekt. Drej trackeren, indtil den klikker pa plads pa OrthoLock
forankringsanordningen.

» Udlgserknappen sidder fast eller er beskadiget. Returnér instrumentet til service.

Navigationsstifter eller OrthoLock EX-Pins kan ikke szettes ind/spandes fast:
Navigationsstiften eller OrthoLock EX-Pin er bgjet eller beskadiget. Udskift.

Navigationens pracision forringes. Instrumentets position stemmer ikke overens
med den instrumentposition, der vises pa skaermen.

Forbindelsen mellem trackeren / OrthoLock forankringsanordningen er lgs. Kontrollér
forbindelsen, og spaend som anvist.

Tekniske specifikationer*

Model: REF 6007-003-000 OrthoLock
Storrelse: Hgjde: 55 mm (2,2 tommer)
Bredde: 35 mm (1,2 tommer)
Laengde: 75 mm (3,0 tommer)
Vaegt: 90 g (3,2 0z.) - uden tracker
Materiale: Rustfrit stal

*De angivne specifikationer er omtrentlige og kan variere en anelse fra enhed til enhed.

Bortskaffelse

Produkter, der har veeret i kontakt med materiale af human oprindelse, kan veere
smittefarlige. Disse skal bortskaffes ved at treeffe de ngdvendige forholdsregler og i
henhold til lokale forordninger. Sgrg for at dekontaminere inficerede produkter, inden
de genbruges.

10 www.stryker.com



Til brug med

For information om kompatible softwareprogrammer henvises til brugermanualen for
softwareprogrammet. For information om produktspecifik kompatibilitet henvises til

tabellen herunder.

A ADVARSEL

Der ma kun anvendes udstyr, som er godkendt af Stryker, medmindre andet er anfgrt.

Produkt

Til brug med

OrtholLock
REF 6007-003-000

» Navigationsstift 3x100 mm REF 6007-003-100

» Navigationsstift 3x150 mm REF 6007-003-150

+ Navigationsstift 4x100 mm REF 6007 004-100

+ OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110
» OrthoLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-150
» Skruetraekker REF 6003-100-100

» Skruetraekker med kardanled REF 6003-100-110

OrtholLock EX-Pin
REF 6007-103-110

» Lynkobling REF 5057-1-003
* Boreskinne REF 5057-000-300

» Forboringsdel REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

» Lynkobling REF 5057-1-004
» Boreskinne REF 5057-000-300

» Forboringsdel REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

» Navigationsstift
REF 6007-003-100

» Navigationsstift
REF 6007-003-150

* Navigationsstift
REF 6007-004-100

« Stryker hovedigs stiftfremfarer REF 7650-1035
 Forboringsdel REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

www.stryker.com

11



Symbolforklaring

Folgende tabel forklarer de symboler, der anvendes i dette dokument, pa produktet og
pa produktetiketten.

EN ISO 7010 Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte — Registrerede
sikkerhedsskilte

Symbol/nummer | Navn: Forklaring

>

Generelt advarselstegn: Angiver en generel advarsel.
WO001

EN ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes pa etiketter til og
meerkning af medicinsk udstyr samt tilharende information — Del 1: Generelle krav

Symbol/nummer | Navn: Forklaring

Fabrikant: Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr som
fastlagt i EU-harmoniseringslovgivningen.

E

[$)]
-
N

(5|

Fremstillingsdato: Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr
blev fremstillet.

[$)]
N
w

At

Batchkode: Angiver fabrikantens batchkode, sa batchen eller
partiet kan identificeres.

o
N
&

Katalognummer: Angiver fabrikantens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.

[$)]
N
»

>

Usteril: Angiver, at det medicinske udstyr ikke er blevet
underkastet en steriliseringsproces.

o
N
~

|

Se brugsanvisningen: Angiver behovet for at sla op
i brugsanvisningen.

o
»
w

Produktspecifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring
Antal: Angiver antallet af produkter i pakningen.
GTIN Global Trade ltem Number (datastrukturstandard for stregkoder).

12 www.stryker.com



Dette symbol er praeget pa instrumentet. Det betyder: Taenderne
ma ikke lases forkert. Teenderne skal veere i indgreb.

Medicinsk udstyr: Angiver medicinsk udstyr i henhold til
EU-harmoniseringslovgivningen.

81 FR 38911 Geeldende FDA-regel vedrarende brug af symboler til maerkning

Symbol Navn: Forklaring
Rx Onl Forsigtig: Ifalge amerikansk lov mé& denne enhed kun salges
Yy -
af en laege eller efter ordination fra denne.

Regulatoriske meerkninger og logoer

Symbol

Forklaring

e

Angiver, at et udstyr overholder de geeldende krav, der er fastsat
i den relevante EU-harmoniseringslovgivning, der ligger til grund
for dens anvendelse.

www.stryker.com

13



Indikationen

Das OrthoLock Befestigungssystem ist
fur die Verwendung als Zubehorteil mit
den Stryker Navigationssystemen fur
orthopadische, traumachirurgische und
Wirbelsaulen-Anwendungen vorgesehen.
Es ist ein manuelles Instrument, das bei
chirurgischen Eingriffen zur Verankerung
eines Patiententrackers bestimmt ist.

Das OrthoLock Befestigungssystem kann
als Teil der Stryker Navigationssysteme
fur orthopadische, traumachirurgische und
Wirbelsaulen-Anwendungen verwendet
werden, welche fir jegliche Leiden
indiziert sind, bei denen der Einsatz der
computergestutzten Chirurgie zweckmaRig
erscheint. Das System eignet sich fir die
intraoperative Fiihrung, sofern eine starre
anatomische Struktur als Bezugspunkt zur
Verfligung steht.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Mégliche unerwiinschte
Wirkungen

Obwohl das Einsetzen von Pins, wie den
OrthoLock EX-Pins, in den Knochen ein
minimalinvasives Standardverfahren ist,
muss der Chirurg sich der moglichen
unerwiinschten Auswirkungen auf die
Gesundheit des Patienten bewusst sein:
« Postoperativer Ermidungsbruch aufgrund
eines vorangegangenen Pineinsatzes.
* Pins kénnen intraoperativ brechen. Um
etwaige Pinreste aus dem Knochen
zu entfernen, kann ein zusatzlicher
medizinischer Eingriff erforderlich sein.

Anwendergruppe

Angehorige der Gesundheitsberufe (Chirurg/
Assistenzarzt, Assistenz/Pflegekraft) mit
einer Ausbildung in computergestutzter
Chirurgie, die mit der Gebrauchsanweisung
und dem Betrieb dieses Produkts griindlich
vertraut sind.

14

Fir eine zusatzliche Einweisung am
Arbeitsplatz wenden Sie sich an Stryker.

HINWEIS:

Folgende Konventionen werden in diesem
Dokument verwendet:

Das Signalwort WARNUNG macht den
Leser auf einen sicherheitsrelevanten
Umstand aufmerksam. Befolgen Sie diese
Informationen, um Verletzungen des
Patienten und des medizinischen Personals
zu vermeiden.

Das Signalwort VORSICHT hebt Themen
zur Zuverlassigkeit des Produkts hervor.
Befolgen Sie diese Informationen, um
Schaden am Produkt zu vermeiden.

Benutzer- und
Patientensicherheit

Allgemeine Warnungen

A WARNUNG

» Diese Informationen missen
grundlich durchgelesen und mit den
Wartungsunterlagen aufbewahrt werden.
Es ist wichtig, dass Sie vor dem Gebrauch
des Stryker Navigationssystems gut damit
vertraut sind. Weitere Informationen finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des
Navigationssystems.

» Vor jedem Gebrauch sollte die OrthoLock
Befestigungsvorrichtung auf lockere
Komponenten und Beschadigungen
Uberpruft werden. Stellen Sie solche
Mangel fest, darf die Vorrichtung nicht
verwendet werden. Sind Wartungsarbeiten
erforderlich, wenden Sie sich an lhren
Stryker Navigation Vertreter.

» Vor jeder Operation sollte die OrthoLock
Befestigungsvorrichtung zusammen
mit dem Navigationssystem Uberprift
werden, um sicherzustellen, dass beide
ordnungsgemal funktionieren.

» Das Instrument ist vor dem ersten
und jedem weiteren Gebrauch zu
reinigen und zu sterilisieren. Befolgen
Sie die Demontage-, Reinigungs- und
Sterilisationsanleitung in diesem Handbuch.
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Verwenden Sie die OrthoLock
Befestigungsvorrichtung in Kombination mit
Navigations-Pins oder OrthoLock EX-Pins.
Fihren Sie keine Wartungsarbeiten an
den Instrumenten aus. Sie beinhalten
keine Teile, die vom Benutzer gewartet
werden kénnen. Sind Wartungsarbeiten
erforderlich, wenden Sie sich an lhren
Stryker Navigation Vertreter.

Pinlécher wirken sich auf die
Belastungsverteilung aus, fihren zu

einer geringeren Bruchfestigkeit des
Knochens und kénnen Ermudungsbriiche
verursachen.

Der Arzt bzw. das Pflegepersonal, der/
das den Eingriff durchfiihrt, ist dafiir
verantwortlich, die Eignung der Pins und
der eingesetzten Technik fur den jeweiligen
Patienten sicherzustellen. Stryker gibt

als Hersteller keine Empfehlungen zum
operativen Eingriff.

Beim Einfiihren der Pins wird Hitze
erzeugt. UbermaRige Hitze kann zu
Knochennekrose fiihren. Knochennekrose
kann den Heilungsprozess von Pinldchern
verzdgern und erhéht das Risiko flr
Ermudungsbriche.

Eine transkortikale Fixierung der Pins
(siehe Abbildung @) wirkt sich negativ
auf die Knochenfestigkeit aus und ist
moglicherweise mit einem erhéhten
Knochennekroserisiko verbunden.

Abbildung @: Transkortikale Fixierung
der Pins

» Stellen Sie vor und wahrend des

operativen Eingriffs regelmaRig

sicher, dass die OrthoLock
Befestigungsvorrichtung fest an den
Pins fixiert und der Tracker (F) fest an
der OrthoLock Befestigungsvorrichtung
angebracht ist. Wenn sich der Tracker
relativ zum Patienten bewegt, ist die
Navigation ungenau.

www.stryker.com

Stellen Sie die ordnungsgemafie
Verriegelung der Zahne sicher. Die Zéhne
muissen eingreifen.

Abbildung ®: Ordnungsgeméle Verriegelung
mit eingreifenden Zéhnen

Flhren Sie bei vermuteten Bewegungen
des Trackers immer Landmarken-Tests oder
eine Uberpriifung der Kontrollpunkte durch,
um die Genauigkeit sicherzustellen. Wenn
sich der Tracker verschoben hat, fahren

Sie mit der Tracker-Fixierung fort und
wiederholen Sie die Patientenregistrierung.
Anderenfalls muss die Navigation beendet
werden, und herkdmmliche Verfahren sind
zu verwenden.

Platzieren Sie die Pins so, dass sie

nicht mit Implantaten bzw. Instrumenten
kollidieren.

Weitere Warnungen und Vorsichtshinweise
finden Sie in diesem Handbuch sowie

in der den Stryker Navigations-Pins/
OrthoLock EX-Pins beiliegenden
Gebrauchsanweisung.

Pins positionieren, einfiihren und
ausrichten

A WARNUNG

Platzieren Sie die Pins nach Mdglichkeit
nicht in Knochenabschnitten mit hoher
Zug- oder Drehbelastung, um das Risiko
fur Ermidungsbriiche zu minimieren.
Vermeiden Sie Pinpositionen und
-ausrichtungen, bei denen empfindliche
Nerven- und Gefal3strukturen am Eintritts-
oder Austrittspunkt verletzt werden kénnten.
Stellen Sie sicher, dass eine niedrige
Bohrgeschwindigkeit eingehalten wird,
um ubermaRige Hitzeerzeugung zu
vermeiden. Sofern maéglich ist aul3erliche
Spulung anzuwenden.

15



» Abhangig von der Knochenqualitat ist
gegebenenfalls eine Vorbohrung mit
einem Bohrdurchmesser unterhalb
des vorgesehenen Pindurchmessers
angezeigt.

* Um Schaden am Weichgewebe und
am Produkt zu vermeiden, kann eine
entsprechende Vorbohreinheit zum
Einsetzen der Pins in die Locher ,1* und
,2" der OrthoLock Befestigungsvorrichtung
verwendet werden. Siehe Kapitel ,Zur
Verwendung mit“ und Abbildung @ (C).

+ Stellen Sie beim Einfihren der Pins
sicher, dass keine transversalen Krafte
(z. B. Schwingungen) auf die Pins wirken.
Nichtbeachtung kann zu Instabilitat und
Beschadigung der Pins fihren.

» Die OrthoLock Befestigungsvorrichtung
ist sowohl fiir die unikortikale als auch fir
die bikortikale Fixierung der Pins geeignet.
Fir eine korrekte und sichere Anwendung
beachten Sie die Anweisungen in diesem
Handbuch.

» Eine parallele Platzierung der Pins
vermindert die Stabilitat der OrthoLock
Befestigungsvorrichtung. Dies kann die
Navigationsgenauigkeit beeintrachtigen.

Fixierung von OrthoLock

Femur

A WARNUNG

» Wahrend der Bewegung des Beins kann
es zu Belastungen durch Weichgewebe
kommen, z. B. durch Muskeln und Bander.
Dadurch kénnte sich die OrthoLock
Befestigungsvorrichtung relativ zum
Knochen verschieben. Wahlen Sie einen
fur die Anatomie des Patienten geeigneten
Pindurchmesser aus, vermeiden Sie
eine parallele Platzierung der Pins
und erwagen Sie die Fixation mit drei
Pins. Eine Nichtbeachtung kann die
Navigationsgenauigkeit beeintrachtigen.

» Setzen Sie die Pins bei gebeugtem Knie
ein, um die Muskelbelastung zu minimieren.

» Die bikortikale Fixierung mit mindestens
zwei Pins sicherstellen. Bohren Sie zur
Pin-Fixierung in die zweite Kortikalis (siehe
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Abb. ®). Um Schaden am Weichgewebe
zu vermeiden, ist das Einsetzen des Pins
sofort zu beenden, wenn der Pin die
zweite Kortikalis perforiert.

Abbildung ®: Bikortikale Fixierung der Pins,
Bohrung nur in die zweite Kortikalis

Um das Risiko fur Ermudungsbriiche

zu minimieren, wird bei der Fixierung

der OrthoLock Befestigungsvorrichtung
am Femur die distale Femurmetaphyse
empfohlen. Die Pins sollten méglichst von
lateral nach medial eingesetzt werden.

Tibia

A WARNUNG

Die bikortikale Fixierung mit mindestens
zwei Pins sicherstellen. Bohren Sie zur
Fixierung in die zweite Kortikalis (siche
Abb. ®). Um Schaden am Weichgewebe
zu vermeiden, ist das Einsetzen des Pins
sofort zu beenden, wenn der Pin die
zweite Kortikalis perforiert.

Platzieren Sie die Tibia-Pins distal zum
Tibia-Tuberkel, um eine Perforation

der Patellasehne zu vermeiden.

Pelvis

A WARNUNG

Stellen Sie die monokortikale Fixierung

mit drei Pins auf dem Beckenkamm sicher.
Setzen Sie den dritten mittigen Pin in einem
Winkel zu den beiden anderen Pins ein.
Bohren Sie zwischen der inneren

und auReren Kortikalis am Becken.
Nichtbeachtung kann zur Perforierung

der Kortikalis und zur Verletzung von
Weichgewebe fiihren.
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Fir weitere Informationen zur Fixierung
der Pins fordern Sie bitte das Dokument
»Aspects of percutaneous pin placement
during computer assisted navigated
knee arthroplasty in the context of
femoral stress fractures* (Aspekte der
perkutanen Pinplatzierung wahrend der
computergestutzten Knieendoprothetik
im Zusammenhang mit femoralen
Ermudungsbriichen) (TD6007003714) bei
Ihrem Stryker Navigation Vertreter an.

Pins entfernen

A WARNUNG

Um Schaden am Weichgewebe und am
Produkt zu vermeiden, l6sen Sie die Pin-
Klemme (D) vor dem Entfernen der Pins
vollstandig. Beginnen Sie zunachst mit
dem dritten Pin (sofern verwendet).

VORSICHT

Um Fehlfunktionen des Produktes oder
Schaden am Produkt zu vermeiden, darf
nur ein 3-mm-Pin in Loch , 3 der OrthoLock
Befestigungsvorrichtung eingesetzt werden.

HINWEIS: Der Anwender und/oder Patient
sollte schwerwiegende produktbezogene
Vorfalle sowohl dem Hersteller als auch der
zustandigen Behdrde des Staats melden,
in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist.

Funktion und Merkmale

Legende der Abbildungen (Abbildungen
O-0):

A Tracker-Anschluss
Tracker-Anschlussklemme
Locher
Pin-Klemme

Schraubendreher

m m O O W

Tracker
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Die OrthoLock Befestigungsvorrichtung
dient zur festen Verankerung eines
Trackers fiir das Patienten-Tracking bei
computergestutzten orthopadischen,
traumachirurgischen und Wirbelsaulen-
Anwendungen.

Die OrthoLock Befestigungsvorrichtung ist fur
die Verwendung mit den Stryker Navigations-
Pins und OrthoLock EX-Pins vorgesehen.
Verwenden Sie zum Festziehen/Lésen der
OrthoLock Befestigungsvorrichtung den
Schraubendreher REF 6003-100-100 oder
den Gelenkschraubendreher 6003-100-110.

Anweisungen

Bikortikale Fixierung der Pins

Fur die bikortikale Fixierung sind mindestens
zwei Pins erforderlich. Werden flr die
Fixierung am Femur OrthoLock EX-Pins
verwendet, stellen Sie sicher, dass bei der
bikortikalen Fixierung mindestens zwei Pins
(REF 6007-104-150) verwendet werden.
Fihren Sie die folgenden Anweisungen aus
und Uberspringen Sie Schritt 10, wenn die
Pins stabil sind.

Wenn mit der OrthoLock
Befestigungsvorrichtung nicht die
erforderliche Verankerungsstabilitat
gewahrleistet ist, setzen Sie den
dritten bikortikalen Pin ein. Fiihren Sie
Schritt 10 aus.

Unikortikale Fixierung der Pins

Fur die unikortikale Fixierung sind drei
Pins erforderlich. FUhren Sie die Schritte
1 bis 12 aus.

1. Werden OrthoLock EX-Pins verwendet,
befestigen Sie den ersten Pin an der
Schnellkupplung. Verwenden Sie die
Schnellkupplung REF 5057-1-003
fir den Pin 6007-103-110 und die
Schnellkupplung REF 5057-1-004 fir
den Pin 6007-104-150.

2. Werden Navigations-Pins verwendet,
befestigen Sie den ersten Pin
am Stryker Schraubendreher fir
Gewindestifte REF 7650-1035.
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10.

1.

12.

18

Setzen Sie den Pin in den Knochen ein.
Achten Sie darauf, dass ausreichend
Platz fur die Befestigung der OrthoLock
Befestigungsvorrichtung vorhanden

ist. Markieren Sie bei Bedarf die
Einsetzposition mit einer Stichinzision,
bevor Sie fortfahren.

Flhren Sie das Kopfende des

ersten Pins durch Loch ,1“ der
OrthoLock Befestigungsvorrichtung
ein. Bringen Sie die OrthoLock
Befestigungsvorrichtung moglichst nah
am Knochen an.

Befestigen Sie den zweiten Pin am
Schraubendreher fiir Gewindestifte/an
der Schnellkupplung.

Die Pins sollten nicht parallel platziert
werden. Setzen Sie den zweiten Pin
durch Loch ,2“ in den Knochen ein.

Nach dem Einsetzen |6sen Sie den
zweiten Pin aus dem Schraubendreher
fur Gewindestifte/aus der
Schnellkupplung.

Ziehen Sie die Pin-Klemme (D) mit
dem Schraubendreher (E) fest, bis die
OrthoLock Befestigungsvorrichtung
fest an beiden Pins und am Knochen
fixiert ist.

Stellen Sie sicher, dass die OrthoLock
Befestigungsvorrichtung stabil fixiert ist.
Versuchen Sie dazu, sie zu bewegen:
Ihre Position auf den Pins darf sich
nicht verandern.

Wenn mit der Verankerung nicht

die erforderliche Stabilitat erreicht
werden kann, l6sen Sie die Klemme
und setzen Sie einen 3-mm-Pin durch
Loch ,3" in den Knochen ein. Der
dritte Pin darf nicht parallel zu den
bereits vorhandenen Pins eingesetzt
werden. Schrauben Sie die Klemme
wie in Schritt 8 beschrieben nach dem
Einsetzen fest. Siehe Abbildung @.

Befestigen Sie den Tracker am Tracker-
Anschluss (A). Stellen Sie sicher, dass
die Tracker-LEDs fir die Kamera gut
sichtbar sind.

Ziehen Sie die Tracker-

Anschlussklemme (B) mit dem
Schraubendreher (E) fest, bis der

Tracker durch Ziehen oder Driicken
nicht mehr verschoben werden kann.
Siehe Abbildungen @, ® und ®.

Demontage- und
Reinigungsanweisungen

Reinigungsklasse IV
1. Nehmen Sie den Tracker von der
OrthoLock Befestigungsvorrichtung.

2. Um wahrend des Entfernens Schaden
am Produkt zu vermeiden, I6sen Sie
die Pin-Klemme (D) vollstandig. Siehe
Abbildungen @ und @.

3.  Losen Sie die Tracker-Anschlussklemme
(B). Siehe Abbildungen @ und ®.

4.  Entfernen Sie alle Pins. Bei
Verwendung von drei Pins, entfernen
Sie zuerst den dritten Pin.

5.  Beginnen Sie mit dem Reinigen.
Beachten Sie bitte die in der
Reinigungs-, Desinfektions- und
Dampfsterilisationsanleitung
(TD6000005750) aufgefiihrten
Sicherheitshinweise und
VorsichtsmalBnahmen fiir die
Reinigung, Informationen liber
Reinigungsgeréate und ausfiihrliche
Reinigungsanweisungen fiir
Instrumente der Reinigungsklasse V.

Inspektionsanweisungen

Beachten Sie bitte die
Inspektionsanweisungen in der
Reinigungs-, Desinfektions- und
Dampfsterilisationsanleitung
(TD6000005750).

Sterilisationsanweisungen

Beachten Sie bitte die in der

Reinigungs-, Desinfektions- und
Dampfsterilisationsanleitung
(TD6000005750) aufgefiihrten detaillierten
Sterilisationsanweisungen und
VorsichtsmalBnahmen.

HINWEIS: Die Pins sind nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt.
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Richtlinien zur Fehlerbehebung

Der Tracker kann nicht am Tracker-Anschluss (A) befestigt oder verriegelt werden:

» Der Anschluss zwischen dem Tracker und der OrthoLock Befestigungsvorrichtung ist
verbogen oder beschadigt. Tauschen Sie ihn aus und senden Sie ihn zur Reparatur ein.

» Der Anschluss zwischen dem Tracker und der OrthoLock Befestigungsvorrichtung ist nicht
richtig ausgerichtet. Drehen Sie den Tracker, bis er an der richtigen Stelle an der OrthoLock
Befestigungsvorrichtung einschnappt.

» Die Ver-/Entriegelungstaste klemmt oder ist beschadigt. Senden Sie das Instrument zur
Wartung ein.

Die Navigations-Pins oder OrthoLock EX-Pins kénnen nicht eingesetzt/mit der Klemme
fixiert werden:

Der Navigations-Pin oder der OrthoLock EX-Pin ist verbogen oder beschadigt. Tauschen Sie
ihn aus.

Die Navigationsgenauigkeit ist nicht mehr gewahrleistet. Die Position des Instruments
entspricht nicht der auf dem Monitor angezeigten Position:

Die Verbindung zwischen Tracker/OrthoLock Befestigungsvorrichtung hat sich gelockert.
Priifen Sie die Verbindung und ziehen Sie sie gemal der Anweisung fest.

Technische Daten*

Modelle: REF 6007-003-000 OrtholLock
Abmessungen: Hoéhe: 55 mm (2,2")

Breite: 35 mm (1,2")

Lange: 75 mm (3,0")
Gewicht: 90 g (3,2 0z) — ohne Tracker
Material: Edelstahl

*Bei den technischen Daten handelt es sich um ungeféhre Angaben, die von Geréat zu Geréat
leicht variieren kbnnen.

Entsorgung

Von Produkten, die mit Material menschlichen Ursprungs in Kontakt gekommen sind, geht
Infektionsgefahr aus. Unter Beachtung der erforderlichen VorsichtsmalRnahmen geman
den ortlichen Vorschriften entsorgen. Stellen Sie sicher, dass infektiose Produkte vor dem
Recycling dekontaminiert werden.
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Zur Verwendung mit

Informationen zu kompatiblen Software-Anwendungen finden Sie im Benutzerhandbuch zur
Software-Anwendung. Informationen zur produktspezifischen Kompatibilitat finden Sie in der

folgenden Tabelle.

A WARNUNG

Sofern nicht anders angegeben, diirfen nur von Stryker zugelassene Produkte verwendet

werden.
Produkt Zur Verwendung mit
OrthoLock » Navigations-Pin, 3 x 100 mm, REF 6007-003-100

REF 6007-003-000

» Navigations-Pin, 3 x 150 mm, REF 6007-003-150

» Navigations-Pin, 4 x 100 mm, REF 6007 004-100

» OrthoLock EX-Pin, 3 x 110 mm, REF 6007-103-110
» OrthoLock EX-Pin, 4 x 150 mm, REF 6007-104-150
» Schraubendreher, REF 6003-100-100

* Gelenkschraubendreher, REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin,
REF 6007-103-110

» Schnellkupplung, REF 5057-1-003

» Bohrwinde, REF 5057-000-300

* Vorbohreinheit, REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin,
REF 6007-104-150

» Schnellkupplung, REF 5057-1-004

* Bohrwinde, REF 5057-000-300

» Vorbohreinheit, REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

» Navigations-Pin,
REF 6007-003-100

» Navigations-Pin,
REF 6007-003-150

» Navigations-Pin,
REF 6007-004-100

» Stryker Schraubendreher fir Gewindestifte, REF 7650-1035

* Vorbohreinheit, REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

20
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Symbolerklarung

Die nachstehende Tabelle enthalt eine Liste mit Erklarungen der in diesem Dokument,
auf dem Produkt und auf dem Produktetikett verwendeten Symbole.

EN ISO 7010 Graphische Symbole — Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen — Registrierte
Sicherheitszeichen

Symbol/Nummer Name: Erklarung

Allgemeines Warnzeichen: Weist auf eine allgemeine Warnung hin.

>

WO001

EN ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Symbol/Nummer Name: Erklarung

Hersteller: Angabe des Herstellers des Medizinprodukts gemaf
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europaischen Union.

Herstellungsdatum: Angabe des Datums, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

Chargencode: Angabe des Chargencodes des Herstellers zur
Identifikation der Charge.

G/aEE 3

o
N
o

Bestellnummer: Angabe der Bestellnummer des Herstellers zur
Identifikation des Medizinprodukts.

Unsteril: Bedeutet, dass das Medizinprodukt keinen
Sterilisationsvorgang durchlaufen hat.

Gebrauchsanweisung beachten: Bedeutet, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss.

| D> B

&
:h
w

Produktspezifische Symbole

Symbol Name: Erklarung
Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.
GTIN Global Trade Item Number.
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/
eingreifen.

Medizinprodukt: Hinweis auf ein Medizinprodukt geman

B Dieses Symbol ist auf dem Instrument eingraviert. Es bedeutet:
( ) Die Z&hne durfen nicht falsch verriegelt sein. Die Z&hne missen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europaischen Union.

81 FR 38911 Endgliltige FDA-Vorschrift zur Verwendung von Kennzeichnungssymbolen

Symbol Name: Erklarung

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Rx Only Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verordnung
abgegeben werden.

Zeichen und Logos von Aufsichtsbehérden

Symbol Erklarung
Bedeutet, dass ein Produkt den geltenden Anforderungen der
einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europaischen

Union gendgt, die seine Anbringung vorschreiben.
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Evdeiésic xpnong

To guoTnua aykupwong OrthoLock
TIPoopPIZeTal YIa XpAoN wg e¢ApTNU
OuUOTNUATWYV TTAOYNONG 0pBOTTEDIKNAG,
TpaUpaTOG Kal 0TTOVOUAIKAG OTAANG TNG
Stryker. MpokeiTal yia éva xeipokivnto
€PYOAEIO TTOU TTPOOPICETaI VIO XPARON O€
XEIPOUPYIKA ETTEPBOON yIa TNV ayKUpwaon
OUOKEUNG TTapakoAolBnang acBevoug.

To oluoTnua aykupwong OrthoLock ptropei
va XpnoiygoTroinfei wg HEPOG CUCTNHATWY
TIAOAynong opBoTTedIKAG, TPAUUATOG KAl
omovdUAIKAG GTAANG TnG Stryker, Ta otroia
€vOEIKVUVTOI O€ OTTOIABNTIOTE IATPIKNA
KOTAOTOON YIQ TNV OTTOia YTTOPEi va gival
KOTAAANAN XEIPOUPYIKA ETTEURACN PE TN
BonBeia utroAoyioTr. To cUCTNUA PTTOPET VO

XpnoigotroinBei yia dieyxelpnTikA kKaBodrynon

€KEI OTTOU PTTOPET VA EVTOTTIOTET avapopd o€
AKAMTTTN aVATOMIKT) OOMA.

Avrevoceieic

Kapia yvwoTn.

AuvnrikéS avemOuunTeS
EVEPYEIES

H eicaywyn akidwv 0TTwg o1 akideg

EX-Pin OrthoLock o€ ooTd €ival pia TUTTIKA,

eAaxioTa mepBarikr) diadikaaia, aAAd ol

XEIPOUPYOI TTPETTEI VO yVwpiouv Tn duvnTIKA

avemoOuunTn €TTidpacn aTnV uyeia Tou

aoBevoug:

e MeTeyXeIpNTIKO KATAYHA KOTTWONG TTOU
TIPOKAABNKE aTTO TTPONYOUUEVN EI0AYWY)
akidag.

» O1 akideg pTTopei va oTrdoouv
dieyxelpnTikd. MNa TNV agaipeon
OTTOIWVONTIOTE KATAAOITTWY AKIdWY ATTO
TO 00TO, PTTOPEI va atraiTnOei TTpdabeTN
1aTpIKA TTapEéppaon.

Ouada xpnorwv

EtayyeAparieg Tou Topéa TnNG uyeiag
(xe1poUpYOG/EIDIKEUOUEVOG, VOOOKONOG/
VOONAEUTHG) EKTTAIOEUPEVOI OTN XEIPOUPYIKN
eméuBaaon ue Tn BorBeia UTTOAOYIOTH Kal
TIANPWG €C0IKEIWPEVOI PE TIG 0ONYiEG XPAONG
Kal T AgIToupyia autou Tou TTPoIGVTOG.

MNa va {ntioete TTPOCOEeTEG EVOOUTINPETIAKES

odnyieg, emKolvwvnoTe Pe Tn Stryker.

www.stryker.com

ZHMEIQZH:

2€ auTd TO £yYpPaQO YivETal XpAON TWV
TTAPOKATW CUPPBACEWV:

H Aégn évdeitng MPOEIAOMOIHZH
EMoNUaivel éva {ATNUQ TTOU OXETICETAI PE
TNV ao@AAEI0. NO CUPPOPPWVEDTE HE TIG
TTANPOPOPIEG AUTEG VIO VO ATTOTPEWETE
TUXOV TPAUMATIONS Tou aoBevolg ) Tou
1ATPOVOONAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU.

H Aégn évdeitng MPOZOXH emonpaivel éva
CATNMO TTOU OXETICETAI PE TNV agloTTIoTIa
TOU TTPOI6VTOG. Na CUPHOPQWVEDTE UE TIG
TTANPOPOPIEG AUTEG VIO VO OTTOTPEWETE TUXOV
{nuId ToU TTPOIGVTOG.

Ao@adAsia xpnorn/
aocbsvoug

Ievikég TTPOEIBOTTOINCEIG

A MPOEIAOMNOIHZH

» Al0BAoTE KAl KAOTAVOAOTE QUTEG TIG
TIANPOPOPIESG KAl OPXEIOBETAOTE TIG OTA
apxeia ouvtrpnong. Eivar onpavtikd
va €XeTE £€0IKEIWOEI e TO ouoTnua
TAorynong Stryker Trpiv atmré tn xpron.
AvaTpéETe OTIG 0dNYieg Xpriong TTou
TTapéxovTal ge To cUaTNUA TTAOrynonG.

* Mpiv amoé kabe xpron, Ba TTpETTEl va
€MOEWPEITE TN CUOKEUN ayKUpWong
OrthoLock yia Tuxdv xahapd e€apTtripata
Kal Tuxov ¢nuid. Mnv Tn XpnoIJoTIOIEITE
€dv TTapouaciadovtal TETola TTPoAAaATa.
Av aTraiteital g€pPIG, ETTIKOIVWVAOTE HE
TOV TOTTIKO QVTITTPOOWTTO TIWAACEWYV TNG
Stryker Navigation.

» [piv ammé v emépBaon, Ba TTpéTel
va eCETACETE TN OUOKEUR ayKUpwang
OrthoLock padi ye 1o oloTnua TTAoRynong
woTe va egac@alioTei 6T AeItoupyolv
OwWaoTa.

» KaBapileTe kal OTTOCTEIPWVETE TO EpYaAEio
TIPIV OTTO TNV TTPWTN Kal TTPIV aTTo
KGBe xprion. AKoAouBnoTe TIg 0dnyieg
atmoguvappoAdynang, kabapiopou Kai
QTTOOTEIPWONG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV
EYXEIPIDIO.

» XpnOIYOTIOIACTE TN OUOKEUN aykUpwaong
OrthoLock o€ ouvduaoud pe aKideg
TAorynong 1 akideg EX-Pin OrtholLock.
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Mnv emokeuddeTe Ta epyaleia. Agv
TTEPIEXOUV ECAPTAMATA TTOU PTTOPOUV

va €TMOKEUOCTOUV atrd Tov XproTn. Av
atraiteital o€pPRIG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV
TOTTIKO QVTITIPOCWTTO TTWAATEWY TNG
Stryker Navigation.

O1 o1rég TwV akidwv YeTaBaAAouv TNV
KOTavOurA SUVAPEWY GTO 0OTO, HEILVOUV
TNV OCTIKI QVTOXr OTTOIOUSATTIOTE 00TOU
KQI UTTOpoUV va TTPOKAAECOUV KATAYUATO
KOTTWONG.

O uTTetBuvog TTAPOXNG IATPIKAG
TEPIBaAYNG TTou Ba ekTEAETEI OTTOIODATTOTE
dladikaaia £xel TNV €UBUVN va TTPOCdIoPITEl
TNV KATAAANAGTNTA TWV aKidwVv Kal TN
OUYKEKPIPEVN TEXVIKNA VIO KABE aoBevA.

H Stryker, wg KaTaokeuaoTAg, deV CUVIOTA
TN XEIPOUPYIKA £TTEPRaON.

Kata tnv elocaywyn Tng akidag
avamtuooeTal OepudTnTa. H uttepBoAIKn
avaTITUEN BEPUOTNTAG UTTOPET Va €XEI WG
ATTOTEAEO A OOTIKA VEKpwWOT. H 00TIKA
VEKPWON eVOEXETAI VA ETTIBPAdUVEI TN
d1adikaaia TToUAWONG OTTWYV aTTd aKIdEG
Kal va augnoel Tov KivOuvo KataypuaTwy
KOTTWONG.

H diagAoiikr) oTepéwon akidwv (BA.
eikova @) peiivel og peyaliTepo BabuoS
TNV OCTIKI] AVTOXI Kal EVOEXOUEVWG VO
OxeTiCeTaI ME augnuévo Kivouvo VEKpwaong
oaToU.

Eikéva @: AiagAoiikf oTEpEWaN akidwv

* [piv ammd Tn xelpoupyIkA eTéURaon,

aAAG kal KaTd T SIGPKEIG TNG, TTPETTE

va TIRERBAIWVETE TAKTIKA OTI N CUOKEUR
aykupwaong OrthoLock éxel oTepewBei
KOAG OTIG aKi®EG Kal OTI  CUOKEUN
TrapakoAouBnong (F) €xel oTepewBei KaAG
0Tn ouokeur aykupwaong OrthoLock. Av
N OUOKEUN TToPpakoAoUBnongG YETOKIVEITAl
oTov agBevr|, T6TE N TTAorynon dev Ba
gival akpIBAG.

Alao@alioTe To owaTd KAEidwPa Twv
dovTiwv. Ta doévTia TTPETTEN va BpiokovTal
og oUeutn.
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Eikova ®: SwoTd kAgidwua e 66vria o
ouleuén

* Y€ TIEPITITWON OTTOINCOATIOTE PETAKIVNONG TNG
OUOKEUNG TTapaKoAoUBnaong, dlac@aAioTe Tnv
ETTITEUEN TNG OKPIBEIOG, TTPAYUATOTIOIVTOG
€AEYXOUG OPOCAKWY A XPNOILOTIOIVTAG
onpeia eAéyxou eTaAriBeuong. Av n cUOKEUN
TrapakoAoUBnang €xel HETAKIVNOEI,
OTaBEPOTIOINOTE TN CUOKEUN TTapakoAoUBnang
Kal ETTAVOAGRETE TNV KATOXWPION TOU
aoBevoug. EvalakTikd, Ba TrpéTrer va
€YKOTOAEIWETE TO GUOTNUA TTAOAYNONG Kal va
XPNOILOTIOINOETE CUUPBATIKEG TEXVIKEG.

» TotroBeteiTe TIG OKIOEG PE TPOTTO TTOU VO
atro@eUyeTal N oUYKPOUON HE EUQUTEUUATA
1 epyoAcia.

* AloBdaoTe TO TTOPOV £yXEIPIOIO 0dNYIWV
XPNONG TToU TTapéxeTal Jadi Ye TIG aKideg
mAorynong Stryker/akideg EX-Pin
OrthoLock yia TTepIcodTEPEG ONUEINTEIG
TIPOEIBOTTOINONG I GNUEIQ TIPOCOXNG.

Ofon akidag, eiIcaywyn aKidag Kai
TTPOCAVATOAITHOG aKidag

A MPOEIAONOIHZH

* ATrogeUyeTe TNV TOTTOBETNON OKIdWY O€
TMAPOTA TOU 00TOU TTOU UTTOKEIVTAIl OE
I0XUPEG BUVAUEIG TAVUONG 1 OTPEWNG
WOTE VO EAAYICTOTTOINOETE TOV KivOUVO
KOTAYMATOG KOTTWONG.

» AmogeUyeTe BEOEIG aKidWYV Kal
TIPOCAVATOAIGHOUG aKidwV O€ oneia,
OTTOU TOOO OTA ONUEIa EI06d0U GO0 Kal
oTa onueia €§6dou Ba ptropoloav va
TPOAUPOTIOTOUV EUQIOONTEG VEUPAYYEIOKEG
OOpEG.

* Aloo@aAioTe xaunAr taxutnTa didTpnong,
WOTE va atro@eUyeTal n uTrEPBOAIKA
avdmTuén Bepuotnrag. Edav eival duvaro,
TIPETTEI VO EQAPPOLETAI EEWTEPIKA
Kataiévnon.
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* AvdAoya pe Tnv TToI6TNTa TOU 00TOU,
iowg evOEiKVUTAI N TTPOTTAPACKEUAOTIKN
dIaTpnoN PE HIKPOTEPN SIAUETPO OTTAG AT
TNV TTPooPIfOuEVN BIGUETPO TNG AKIdAG.

» Ta va amo@euxBei TuxOv BAGRN paAakou
10TOU 1 {nuId TOU TTPOIGVTOG, UTTOPET Va
xpnoipotroinBei KatdAANAn didTagn apxIkng
SIATPNONG VIO TNV £I0AYWYT) aKidwv pETa
atro TIG OTTEG «1» KAl «2» TNG OUCKEUNG
aykUupwaong OrthoLock. AvaTpégTe oTo
Ke@AAaio «la xprion pe» Kal oTnv
eikova @ (C).

» Katd 1n dIdpKela TNG EI00YWYAS TNG
aKidag, BeBaiwbeite 6TI dev aokoUvTal
EYKAPOIEG SUVAEIG (TT.X. AOyw
TaAGVTWAONG) oTnV akida. Ze avTiBeTn
TTEPITITWON PTTOPE] VA TTPOKANBET aoTaBEI
Kal {nuId TNG akidag.

* H guokeun aykUpwong OrtholLock utropei
va XpnoiyoTroindei 7600 a€ HOVOPAOIKA
600 Kal o€ SIPAOIKA OTEPEWADN TWV
akidwv. AkoAouBroTe TIG 0dnyieg TTOU
TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIBIO YIA TN
OWOTA Kal ao@aAn EQapuoyr Tou.

* H mmapdAAnAn To1T00£TNON TWV aKiIdWYV
MEIWVEI TN 0TABEPATNTA TNG CUOKEUNG
aykupwong OrthoLock. Autd ptropei va
uttoBaBpioel TNV akpifela Tng TTAoynong.

Zrepéworn Tou OrthoLock

Mnpiaio oot6

A NPOEIAONOIHZH

» Katd 1n didpkela Tng Kivnong Twv 1odiwy,
MTTOpPEi va TTPOKANBEi @OPTION TOu PaAakoU
10TOU, OTTWG aTTd PUEG KAl UVOECHOUG.
AUTO PTTOPEi Va TTPOKOAETEI TTAPEKTOTTION
NG OUOKEUNG aykupwaong OrthoLock o€
oxéon pe 10 00T6. EMAEETE TNV KATAAANAN
SIGUETPO OKiIdag cUNPWVA PE TNV avaTopia
Tou 000evoUG, aTmo@UYETE TNV TTAPAAANAN
TOTTOBETNON OKIdWV Kal EEETAOTE TO
EVOEXOUEVO OTEPEWONG HE TPEIG OKIOEG.
> OIOQOPETIKN TTEPITITWON EVOEXETAI VA
uttoBaBpIoTEl N akpifela TnG TTAorynong.

» Ta va eAayIOTOTTOINOETE TNV KATATTOVNON
TWV JUWV, TOTTOBETAOTE TIG AKIOEG PE TO
yoévaTo o€ Kapyn.

» EfaopalioTe aTepéwaon akidwv o€ dITTAS
@AoI6 pE TOUAGXIoTOV 2 akideg. MNa Tn
oTEPEWON AKIOWYV, CUMTTEPIAGRBETE Kal
Tov eUTEPO QAOIO (BAETTE €ikOva ®). TNa
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TNV ATTOPUYR TPAUUATIONOU TOU JaAakoU
10TOU, OTAPOTACTE TNV E10QYWYH TWV
akidwv apéowg petd m dicicduon aTov
0eUTEPO PAOIO.

Eikéva ®: 2tepéwan akidwv ae dITTAG @Aold,
HOVO e ouutTEPIANYWN TOU SeUTEPOU PAOIOU

» Ta TNV eAayIoToTToinoN TOU KIVOUVOU
TTPOKANONG KATAYHATWY KOTTWONG,
TIPOTIUATAI N JETAQUAN TOU TTEPIPEPIKOU
pnpiaiou 00TOU KaI N TOTTOBETNON AKIdWY
a1d £Ew TTPOG Ta €0W, VIO TN OTEPEWADN
NG OUOKEUNG aykupwaong OrthoLock.

Kvnuiaio ooté

A NPOEIAONOIHZH

» EgaopalioTe atepéwon akidwv o€ dITTAS
@AoI6 e TouAGxIaTov 2 akideg. Ma Tn
OoTEPEWOT, CUMTTEPIAGRBETE Kal TOV SeUTEPO
@Ao16 (BAéTe eikova ®). Ma T atTo@uyR
TPAUUOTIOPOU TOU paAakou 10ToU,
OTAMOTACTE TNV €10aYWYH TWV aKidwv
apéowg Peta T Sieioduon aTov deUTEPO
@A0IO.

» TomoBeTAOTE TIG KVNUIAiEG OKIOESG
TTEPIPEPIKA TOU KVNHIAIOU KUPTWHATOG,
WOoTE va atroQuyeTe TN OIATPNON TOU
TEVOVTA TNG ETTIYOVATIOAG.

Nekavn

A MPOEIAOMNOIHZH

* AIOOQOAIOTE TN HOVOPAOIWDAN OTEPEWDN
NG akidag atn Aayodvia akpologia
XpnoigotroiwvTag 3 akideg. TomoBeTAOTE
TNV TPITN KEVTPIKA aKida UTTO ywvia TTpog
TIG GAAeG BUO.

* AlOTPAOTE AVANECO OTOV ECWTEPIKO Kal
€EWTEPIKO GAOIO TOU Aaydviou 00ToU.
Ala@OopPETIKA PTTOPEi va TTPOKANOET
BI1aTPNON GAOIOU KAl TPAUNATIONOG
paAakou 1oToU.
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Ma TpoéoBeTEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE

TN oTepéwon akidwv, {NTACTE TO EVTUTTO
«Aspects of percutaneous pin placement
during computer assisted navigated knee
arthroplasty in the context of femoral
stress fractures» (MTuxég d1adepUIKAG
TOTTOB£TNONG aKidwV KaTd T SIGPKEID
kaBodnyoUupevng apBpPoTTAACTIKAG yovAaTou
Je BorBeia uTToAOYIOTA OTO TTAQICIO PNPIaiwY
KOTAYUATWV KOTTWOonG) (TD6007003714)
atrd ToV TOTTIKG avTITTPOCWTTO TTWANCEWY
NG Stryker Navigation.

Ag@aipeon akidog

A NPOEIAONOIHZH

Ma TNV ammo@uyr| TpaupaTiIopoU paAakou
10700 ) {NUIGG OTO TTPOIBV, EETPIETE EVTEAWG
TOV OQIYKTAPa aKidwv (D) Tpiv amé tnv
agaipeon Twv akidwv. EAv xpnaoipotrolgital,
EEKIVAOTE PE TNV aQaipeon TNG TPITNG akidag.

NPOZOXH

Ma v ammoguyr {nuidg/ducAeimoupyiag
TOU TTPOIOVTOG, TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITE
povo akida 3 mm yia Tnv elI0aywyr) péoa
atrd TNV oA «3» TNG CUCKEUNG ayKUpwong
OrthoLock.

ZHMEIQZH: O xpnoTtng ry/kal o aoBevng

Ba TrpéTTel va avagépel kdBe coBapd
TTEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI JE TO TTPOIOV
TG00 OTOV KATOOKEUOOTH) 600 KAl TNV €0VIKN
apuodia apyr| OTTou gival EyKATECTNPEVOG O
XPNOTNG f/Kal 0 aoBevAg.

Agiroupyia kai
XAPAKTNPICTIKA
Ymépvnua sikévag (eikéveg O - @):

A AigTra@r ouokeung TTapakoAolbnaong

B  Z@iyktApag diETTaQrG OUOKEUNG

TTapakoAouBnong
C Ormég
D  Z@IykTApag akidwv
E  KaroaBidr
F  Zuokeun mapakoAoluBnong
26

H ouokeun aykupwaong OrthoLock
XPNOIUOTTOIEITAI YIa TN TABEP OUYKPATNON
OUOKEUNG TTapakoAoUBnang TTou TTpoopideTal
yla TNV TTapakoAouBnon acBevwv Katd

TN SIGPKEIO OPOOTTEDIKWV EQAPHOYWY,
€QAPUOYWV TPAUUATOG KAl EQAPHOYWV
oTrovOUAIKNAG GTAANG pe TN BonBeia
UTTOAOYIOTH.

H ouokeun aykUpwong OrthoLock
TTPOOPICETaI YIA XPAON ME TIG aKidEG
mAorjynong Stryker kai Tig akideg EX-

Pin OrthoLock. lNa 1o oi¢iuo/Adaiyo

TNG oUoKeUNG aykupwong OrthoLock,
xpnoiyotroioTe 1o katoaRidl REF 6003-100-
100 A 1o kKatoaBidl apBpwWTWV CUVOETHWY
REF 6003-100-110.

Odnyisg

2repéwon akidwv og S1ITTAS @Ao16

MNa tn oTepéwaon akidwv o€ dITTAG PAoIO
arrairoUvTtal TouAdxIoTov 2 akideg. Eav ol
akideg EX-Pin OrthoLock xpnaipoTtrolotvTal
yla oTepéwan Pnpiaiou 00ToU, SIOCQAAIOTE
TN oTEPEWON aKidWYV O€ BITTAG PAoIO

ME TN XPrion TouAdxioTov dUo akidwv

(REF 6007-104-150). AkoAouBnoTe Tig
TIOPAKATW 0dNYieg, TTAPAAEiTTOVTAG TO BAKA
10 av o1 akideg eivar oTabepEg.

Av n ouokeur) aykUpwaong OrthoLock dev
S100@aAilel TNV aTTaAITOUPEVN OTABEPOTNTA
OuYKPATNONG, XPNOIMOTIOINCTE TNV TPITN
SipAoiikA akida. MpayuarotroijoTe 10 Bripa 10.

Movo@Aolik oTEPEWON aKidwV

Ma pyovo@Aoiiki oTepEWan akidwy,
atmraitouvtal 3 akideg. EkTeAéoTe Ta BApaATa
amé 1-12.

1. Edav xpnoiyotrolouvral akideg EX-
Pin OrthoLock, mpocapTtioTe TNV
TTIPWTN OKida OTO TOOK YPRyopng
amac@aAIong. XpnoIPOTIOINOTE
10 To0K REF 5057-1-003 yia Tnv
akida REF 6007-103-110 kai To
Took REF 5057-1-004 yia Tnv akida
REF 6007-104-150.

2. Ed&v xpnoiyotroloUvTal akideg
TIAOAYNONG, TTPOCAPTACTE TNV TTPWTN
akida aTov 0dny6 aké@alwyv akidwv
Stryker REF 7650-1035.

3. 0dnynoTe TNV akida Yéoa oTo 0oTo.
‘Exete utrOWn OTI Ba TTPETTEN VA UTTAPXEI
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ETTOPKNG XWPOG VIO VO TOTTOBETATETE

Tn ouokeun aykupwaong OrthoLock. Av
XPEIACETAI, ONUEIWOTE PE MIA EVIOUN TO
ONUEIO EI0aYWYNAG TTPIV TIPOXWPNOETE.

4. TepdoTe TO AVWTEPO TUAMA TNG TTPWTNG
akidag péoa amod Tnv ot «1» NG
OuOKeung aykUupwaong OrthoLock.
ToTToBETAOTE TN GUCKEUN AyKUPWONG
OrthoLock 6éc0o 10 duvaTév TTANCIECTEPA
OTO 00TO.

5. TpooaptioTe T 8eUTEPN aKida
oToV 00Nyo aKEPAAWY aKidwV/TOOK
ypriyopng ammacealiong.

6. TMpooTaBwVTaG va aTToQUYETE TNV
TTapAAANAN TOTT0B£TNON, 0BNYAOTE TN
deUTepn akida péoa oTo 00TO, HEOW TNG
OTTAG «2».

7.  Metd TnVv eloaywyn, ammeAeuBepwoTe
Tn deUTEPN OKida atrd Tov 0dnyod
aKEPAAwWV akKidwv/TOoK ypriyopng
aTTaoPAAIonG.

8.  ZoitTe TOV O@IYKTAPA aKidwv (D) pe
10 KaToORidI (E), uéxpl N ouokeun
aykupwaong OrthoLock va oTepewBei
KOAG OTIG dUO OKidEG Kal 0TO 00TO.

9. Mo va emBeBaioeTe TN oTaOEPN
oTEPEWON TNG GUCKEUNG AYKUPWONG
OrthoLock, dokiydoTe va TNV
aQaIPECETE PN autopaTta: n 8éon Tng
OTIG OKideG dev TTPETTEN va AAAAEL

10. Av n ouykpdtnon Ogv TTApEXEl TNV
aTaIToUheVn 0TaBEPOTNTA, EETPIETE
TOV O@IYKTAPA KOl EI0AYAYETE OTO
00T6 pIa akida 3 mm, dIaTNPWVTAG
TNV EUBUYPAUMIOPEVN UE TNV OTTH «3».
ATroQUYETE TNV TTAPAAANAN TOTTOBETNON
TNG TPITNG aKIdAG WG TTPOG TIG
TTponyouueveg. MeTd TNV €I0aywyr Tou,
OPIETE TOV OQIYKTHPO PE TOV TPOTTIO TTOU
TEPIYPAPETAI OTO Bripa 8. AvaTpéLTe
oty eikéva @.

11. TomoBeTAOTE TN CUOKEUR
TapakoAolBnong oTn dIETTaPA TNG
OUOKEUNG TTapakoAouBnang (A).
BeBaiwbeite OTI 01 EVOEIKTIKEG AuXVieg
LED 1ng guokeung TmapakoAolbnaong
€ival 0paTég TNV KAUEPQ.

12.  Z@ite TOV OQIYKTAPA TNG DIETTAPNAG
TNG CUOKEUNG TTapakoAouBnang (B),
XpnoigotoiwvTag 1o kataaiol (E),
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UEXPI N OUCKEUN TTapakoAouBnong
Va PNV UTTOPEi va PETAKIVNBEi av Tn
OTTPWEETE 1 TNV TPARREETE. AvaTpéETe
otig eikéveg O, @ ka1 ®.

Odnyisc
amoouvapuoAdynong
Kal Kabapiouou

Opa&a KaBapiouou IV
AQaIpEOTE TN CUCKEUN
TTapakoAoUBnong aTrd Tn CUCKEUR
aykUupwong OrthoLock.

2. T va amrogeuxBei Tuxdv ¢nuid Tou
TIPOIOVTOG KATA TNV aPaipean, {ea®itTe
EVTEAWG TOV OQIYKTAPA aKidwv (D).
Avarpére oty eikéva O kai otnv
eikova @.

3. ZeooifTe TOV OQIYKTAPA DIETTOPAG
TNG OUOKEUNG TrTapakoAouBnaong (B).
Avarpégte otnv eikéva @ kai oty
eikova @.

4.  AgaipéoTe OAeG TIG AKIDES. Av
XPNOIUOTTOIEITAI N TPITN aKida,
AQaIPEDTE TTPWTA TNV TPITN aKida.

5. ZTn ouvéxela epapudoTe Tn dladikaoia
KaBapioyou. Avarpéére otov
00nyo kabapiouou, amoAuuavong
Kal armooTeipwaong e aTuo
(TD6000005750), yia onueiwoers
aopaAeIas kai TTPOOOXNS KaTd Tov
KkaBapiouod, rov e€0TAIouS Kabapiouou
Kai AtrTougpeic odnyies kabapiouou
Tou 1TpoopidovTal yia epyalgia Tng
opadag kabapiouou V.

Oodnyisc eAéyxou

Avarpéére otov 0dnyo6 kabapiauodu,
ammoAUuavong Kai armooTeipwaong e
arué (TD6000005750) yia 1is 0dnyies
£MOEWPNONG.

Odnyisc amoorsipwong

Avarpéére otov 0dnyo6 kabapiauodu,
ammoAUuavong Kai ammooTeipwaong e arud
(TD6000005750), yia AstrTouepeic odnyies
arToOTEIPWONS KAl ONUEIWTEIS TTIPOTOXNG.

YHMEIQXH: O1 akideg gival atmrokAEIOTIKA
Hiag xpriong.
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KareguBuvrnpieg odnyieS avriueTwirions mpoBAnuarwv

H ouokeun TrapakoAouBnong dev ptropei va ToroBeTnBei OTN SIETTAPN TNG CUOKEUNG

mapakoAoudnong (A) | va KAEISwOEi:

* H digmagn TG ouokeung TTapakoAoUBnong / TnG ouokeung aykupwang OrtholLock eival
Auyiopévn f kateaTpappévn. EKTEAEDTE avTIKATAOTAON KOI ETTIOTPO®N YIO ETTIOKEUT).

* H digmagn petagl Tng cuokeung TTapakoAoUBNong kal TNG ouokeung aykUpwaong OrthoLock
Oev eival cwaoTd eubuypauuiopévn. MepIoTPEWTE TN CUCKEUH TTAPAKOAOUBNONG PEXP! VO
KOUUTTWOEI 0T B€0n TNG 0Tn cuokeur aykupwaong OrthoLock.

» KoupTri atreAeuBépwaong KoANpévo f xahaopévo. EToTpéwTe 10 epyaleio yia oépPig.

O1 akideg TAolynong i ol akideg EX-Pin OrthoLock dev pmropouv va eicayxfouv/
oQIXTOUV:

H akida Aoriynang f n akida EX-Pin OrthoLock €ival Auyiopévn 1) xahaopévn. EkTeAéoTe
avTikatdoTaon.

ATrotuyia Tng akpiBelag mAonynong. H 8éon Tou epyaAeiou dev oxeTifeTal pe Tn BEon Tou
gpyaleiou TTou ep@avideTal oTnv 086vn:

H oUvdean peTagu TnG OUOKEURG TTapakoAoUBnong / TnG ouokeung aykupwang OrthoLock €xel
xahapwaoel. EAEyETe TN olvOeon Kal oQigTe TN, CUPPWVA PE TIG 0dNYiES.

TexvikéG mpodiaypapéc™

MovrTéAa: REF 6007-003-000 OrthoLock
Méye0og: 55 mm (2,2 ivioeg) Uyog
35 mm (1,2 ivioeg) TTAdT0g
75 mm (3,0 ivioeg) prikog
Bapog: 90 g (3,2 0z.) - xwpig ouokeur) TTapakoAouBbnong
YAik6: AvogegidwTog xGAuBag

*O1 TPodIaYPaPES TTOU avagépoval eival TTPOTEYYIOTIKES KAl EVOEXETAI va OIAPELOUV EAQYPWS
a6 povada oe ovada.

ATToppIyn

MpoidvTa Trou éxouv £pBel € eTTAPR PE UAIKG avBpwITIvingG TTPOoEAEUCNG UTTOPEI Va gival
MOAUCUOTIKG. ATTOPPIYTE PE TA ATTAPAITNTA METPA TTPOPUAAENG CUNPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
Kavoviopoug. BeBaiwBeite 611 Ta poAuapéva TTpoidvTa £xouv atmmoAupavei Trpiv atéd Tnv
avoKUKAwOT.
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la xpron pe

Mo TTAnpo@opieg OXETIKA Y CUPPATEG EQAPUOYEG AOYITHIKOU, avaTpEETE OTO EYXEIPIOIO XProNg
NG e@apuoyng AoyiopikoU. Na TTAnpo@opieg TTou oxeTifovTal Je T cUPPBATOTNTA TTOU AQOPd
€101KG KABe TTPoidV, avaTpéETe aTOV TTAPAKATW TTivaKA.

A MPOEIAONOIHZH

XPNOIYOTIOINOTE HOVO CUOKEUEG TTOU €ival EYKEKPIMEVEG aTTd Tn Stryker, eKTOG av avagépeTal

OIAPOPETIKA.
Mpoiév Ma xpAion pe
OrthoLock » Akida mAonynong 3x100 mm REF 6007-003-100

REF 6007-003-000

» Akida mmAoriynong 3x150 mm REF 6007-003-150

» Akida mAorlynong 4x100 mm REF 6007 004-100

» Akida EX-Pin OrthoLock 3x110 mm REF 6007-103-110
+ Akida EX-Pin OrthoLock 4x150 mm REF 6007-104-150
» Katoaidl REF 6003-100-100

» Katoaidl apbpwtwv cuvdéopwv REF 6003-100-110

Akida EX-Pin OrthoLock
REF 6007-103-110

» Took ypriyopng atmac@aliong REF 5057-1-003

« Z@iyktipag diatpnong REF 5057-000-300

» Aidragn apxikng diatpnong REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

Akida EX-Pin OrthoLock
REF 6007-104-150

» Took ypriyopng atmac@ahiong REF 5057-1-004

« Z@iyktipag diatpnong REF 5057-000-300

« AidTagn apxikng diatpnong REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

* Akida mmAonynong
REF 6007-003-100

» Axida TTAorlynong
REF 6007-003-150

» Akida TTAorlynong
REF 6007-004-100

* 00nyog aképaiwyv akidwv Stryker REF 7650-1035
» Aidragn apxikng diatpnong REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

www.stryker.com
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Opiouo6¢ cuuBoAwv

O TrapakdTw TTivakag Tapéxel opIoUoUg Twv CUPBOAWY TTOU XPNOIYOTIoIoUVTal OE QUTO
TO €yypa®o, TTAvVw OTO TTPOIOV KaI OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

EN ISO 7010 Ipagikd ouuBoia — Xpwuara acealsiag kai evociéeis acpaleiag —
Karayxwpiouéves evoeiéeis aocpalsiag

2UupBoAo/apiBuog

Ovopa: Opiopog

>

WO001

[eviké ouuBoAo Tpoeidotroinong: YTTOdEIKVUEI YEVIKN
TTpPOEIdOTTOINGN.

EN ISO 15223-1 larporexvoAoyika mpoidvia — 20ufoAa ou mpéTrel va xpnaoiuorroiouvral
E ETIKETES IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVIWY, ETTICHAVON KAl TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI Va
mmapéxovral — Mépog 1: levikéG amaitoeis

20pBoAo/apiBuog

‘Ovopa: Opiopog

KoTtaokeuaoThg: YTTOdeIKVUEl TOV KOTAOKEUAOTH TOU
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG OTIWG OPICETAI TNV EVWOIAKA
vopoBeaia evapuoviong.

Hpepopnvia kataokeung: YTodeIKvVUEl TNV NUEPOUNVIO KAOTAOKEURG
TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

/AEE 3

o
N
o

Kwdikog apTtidag: Ymodeikviel Tov KwdIKG TTapTidag Tou
KOTOOKEUAOTH WATE VA gival SUVATA N TAUTOTTOINGN TNG TTAPTIOAG.

Ap18p6g KaTaAdyou: YTTodeIKvUEl TOV apiBué KataAdyou Tou
KOTOOKEUAOTH, WOTE va gival SUVATHA n TAUTOTTOINGN TOU
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

Mn atrooTelpwHEVO: YTTOOEIKVUEI IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV TToU dev
£xel uTToBANBei oe diadikaoia aTToCoTEIPWANG.

|5 > 2 [l

a1
:h
w

ZupBouAeuTeiTE TIG 08NYiEg XpAONG: YTTOOEIKVUEI TNV AVAYKN
0 XPAOTNG va OUMPBOUAEUTEI TIG 0dNYiEG XPronG.

2UuBoAa €1dIKa yia 1o TPOIOV

Ovopa: Opiopog

MoooétnTta: Yodeikvuel Tov aplBuod TTPoIGVTWY TToU TTEPIEXEI N
OUOKeuaaia.

AIEBVAG KWBIKOG HOVABWY EUTTOPIAG.
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AuTo To GUPRBOAO gival eyxapayuévo oTo epyaleio. Znuaivel: Ta dévTIa
TPETTEl va acg@aAidovTal owaTd. Ta d6vTIa TTPETTEN va BpioKovTal O
ouUCeuén.

laTpoTeXxvoAoyiké TTPOioV: YTTOBEIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
oUP@WVa PE TNV EVWOIAKE VopoBeaia evapuoviong.

TeAikos kavovag 81 FR 38911 tng Ymnpeoiag Tpogiuwv kar @apudkwv twv H.M.A. (FDA) yia
 xpHon ouuBoAwv arn onuavon

Z0upoAo ‘Ovopa: Opiopog
Mpoooxn: H opootrovdiakr vopoBeaia (Twv H.IM.A.) Trepiopilel TNV
Rx Only TIWANON TNG CUOKEUNG QUTAG POVOV O€ 1aTPO A KATOTTIV EVTOARG

1arpou.

Snuara Kai AoyoTuTra KavoVvIOTIKNG CUUUOPQWOnNS

2upBolo

Opiopo6g

e

YTT08€IKVUEI OTI N CUCKEUT CUPHPOPPWVETAI UE TIG I0XUOUCEG
aTTaITACEIG TTOU opidovTal oTnv 1IoXU0UCa EVWalakA vopobeaia
€VapPOVIONG N oTroia TTPORAETTEI TNV TOTTOBETNON TNG £V AGYW
ofuavong.

www.stryker.com
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Indicaciones de uso

El sistema de anclaje OrthoLock esta
disefiado para utilizarse como accesorio de
los sistemas de navegacion ortopédico, de
trauma y de columna vertebral de Stryker.
Es un instrumento manual concebido para
anclar un tracker de pacientes.

El sistema de anclaje OrthoLock puede
utilizarse como parte de los sistemas de
navegacion ortopédico, de trauma y de
columna vertebral de Stryker, que estan
indicados para cualquier afeccion en la

que pueda ser adecuado el uso de cirugia
asistida por ordenador. El sistema se puede

utilizar como guia intraoperatoria en aquellos

casos en los que pueda identificarse una

referencia a una estructura anatémica rigida.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Posibles efectos adversos

La insercion en los huesos de clavijas como
las OrthoLock EX-Pins es un procedimiento
estandar y minimamente invasivo, pero

los cirujanos deben ser conscientes de su

posible impacto negativo sobre la salud del

paciente:

» Fractura postoperatoria por estrés,
causada por la insercién previa de una
clavija.

« Las clavijas pueden romperse durante la
cirugia. Para quitar los posibles restos de
clavijas del hueso, puede ser necesaria
una intervencién médica adicional.

Grupo de usuarios

Profesionales de la salud (cirujano/médico
interno, enfermera/cuidador profesional)
formados en cirugia asistida por ordenador
y muy familiarizados con las instrucciones
de uso, y con el uso y el funcionamiento de
este producto.

Para solicitar formacion interna adicional,
pongase en contacto con Stryker.
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NOTA:

Este documento utiliza las siguientes
convenciones:

La palabra-sefial ADVERTENCIA indica
cuestiones relacionadas con la seguridad.
Acate esta informacion para evitar lesiones
al paciente y al personal médico.

La palabra-sefial ATENCION indica
cuestiones relacionadas con la fiabilidad del
producto. Acate esta informacion para evitar
dafios en el producto.

Seguridad del usuario
y de los pacientes

Advertencias generales

A ADVERTENCIA

» Leay comprenda esta informacion,

y archivela para consultas sobre
mantenimiento. Es importante
familiarizarse con el sistema de
navegacion de Stryker antes de
utilizarlo. Consulte las Instrucciones
de uso proporcionadas con el sistema
de navegacion.

+ El dispositivo de anclaje OrthoLock
debe revisarse antes de cada uso para
asegurarse de que no presenta dafios
ni componentes sueltos. En cualquiera
de estos casos, no utilice el producto.
En caso de que el mantenimiento sea
necesario, pongase en contacto con
su representante comercial de Stryker
Navigation.

» Antes del uso quirurgico, compruebe el
dispositivo de anclaje OrthoLock con el
sistema de navegacion para asegurarse
de que ambos funcionan correctamente.

» Limpie y esterilice el instrumento antes
del primer uso y de cada uso posterior.
Respete las instrucciones de desmontaje,
limpieza y esterilizacion que se incluyen
en este manual.

« Utilice el dispositivo de anclaje OrthoLock
con clavijas de navegacion u OrthoLock
EX-Pins.

www.stryker.com



No intente reparar los instrumentos. No
contienen ningun componente que el
usuario pueda reparar. En caso de que el
mantenimiento sea necesario, pongase en
contacto con su representante comercial
de Stryker Navigation.

Los orificios de las clavijas modifican la
distribucion del estrés, disminuyen la
resistencia del hueso a la rotura y pueden
provocar fracturas por estrés.

El empleado sanitario encargado de llevar
a cabo cualquier procedimiento tiene la
responsabilidad de determinar la idoneidad
de las clavijas y de seleccionar la técnica
especifica apropiada para cada paciente.
Stryker, como fabricante, no recomienda
un procedimiento quirurgico.

La insercion de las clavijas genera calor.
Si se genera un calor excesivo, se puede
producir necrosis 6sea. La necrosis 6sea
puede retardar el proceso de curacion del
orificio de insercion de la clavija y aumenta
el riesgo de que se produzcan fracturas
por estrés.

La fijacion transcortical de clavijas
(consulte la figura @) es especialmente
perjudicial para la resistencia 6sea y
puede aumentar el riesgo de necrosis
Osea.

Figura @: Fijacién transcortical de clavijas

* Antes del procedimiento quirurgico y

durante este, compruebe peridédicamente
que el dispositivo de anclaje OrthoLock
esté bien fijo a las clavijas y que el tracker
(F) esté firmemente unido al dispositivo de
anclaje OrthoLock. Si el tracker se mueve
respecto al paciente, la navegacion sera
imprecisa.

www.stryker.com

» Asegurese de que los dientes encajan
correctamente. Los dientes deben quedar
enganchados.

Figura ®: Encaje adecuado con los dientes
enganchados

» Si sospecha que el tracker se ha movido,
€es preciso asegurar la precision; para ello,
efectue pruebas de referencia anatémica o
utilice puntos de verificacion. Si el tracker
se ha movido, fijelo y repita el registro del
paciente. O bien, abandone la navegacion
y recurra a técnicas convencionales.

» Coloque las clavijas de forma que
no choquen con los implantes ni los
instrumentos.

« Utilice el presente manual con las
instrucciones de uso suministradas con
las clavijas de navegacion de Stryker/
OrthoLock EX-Pins, en las que se incluyen
mas notas de advertencia y de atencion.

Colocacion, insercién y orientacion
de las clavijas

A ADVERTENCIA

» Para minimizar el riesgo de fractura
por estrés, evite colocar las clavijas en
secciones de hueso que estén sujetas a
un alto grado de estrés por traccion o por
torsion.

« Evite utilizar posiciones y orientaciones
de las clavijas que puedan producir
lesiones en estructuras neurovasculares
vulnerables tanto en los puntos de entrada
como de salida.

» Asegurese de utilizar una velocidad de
perforacion reducida para que no se
genere un calor excesivo. Si es posible,
se debe aplicar irrigacion externa.
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» En funcién de la calidad del hueso, puede
resultar adecuado realizar una perforaciéon
previa de un diametro menor al de la
clavija que se prevé utilizar.

» Para evitar dafos en los tejidos blandos o
en el producto, puede utilizar un grupo de
perforacion previa adecuado para insertar
las clavijas en los orificios “1” 'y “2” del
dispositivo de anclaje OrthoLock. Consulte
el capitulo “Uso previsto” y la figura @ (C).

» Durante la insercién de la clavija,
asegurese de que no se apliquen fuerzas
transversales (por ejemplo, por oscilacién)
sobre la clavija. De lo contrario, se puede
producir inestabilidad y dafios en la clavija.

» El dispositivo de anclaje OrthoLock
se puede utilizar para la fijacién tanto
unicortical como bicortical de las clavijas.
Respete las instrucciones incluidas en este
manual para garantizar una aplicacion
correcta y segura.

» La colocacion en paralelo de las clavijas
reduce la estabilidad del dispositivo de
anclaje OrthoLock. Esto puede afectar
a la precision de la navegacion.

Fijacion del OrthoLock

Fémur

A ADVERTENCIA

* Durante el movimiento de la pierna se
pueden producir cargas del tejido blando,
por ejemplo, de los musculos y ligamentos.
Esto puede ocasionar un desplazamiento
del dispositivo de anclaje OrthoLock
respecto al hueso. Elija clavijas del
diametro adecuado para la anatomia del
paciente, evite colocar clavijas en paralelo
y considere la fijacion con tres clavijas.

De lo contrario, se podria comprometer
la precision de la navegacion.

» Para minimizar la carga muscular, coloque
las clavijas con la rodilla en flexion.

» Asegure la fijacion bicortical de al menos
2 clavijas. Para la fijacion de las clavijas,
encaje la segunda corteza (consulte la
figura ®). Para evitar dafios en los tejidos
blandos, detenga la insercion de la clavija
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tan pronto como penetre en la segunda
corteza.

Figura ®: Fijacion bicortical de las clavijas,
encajando solamente la segunda corteza

» Para reducir al minimo el riesgo de
fracturas por estrés, es preferible la
fijacién femoral del dispositivo de anclaje
OrthoLock en la metéafisis distal del fémur
y la colocacién lateral a medial de las
clavijas.

Tibia

A ADVERTENCIA

» Asegure la fijacién bicortical de al menos 2
clavijas. Para la fijacién, encaje la segunda
corteza (consulte la figura ®). Para evitar
dafos en los tejidos blandos, detenga la
insercion de la clavija tan pronto como
penetre en la segunda corteza.

» Coloque las clavijas tibiales distales con
respecto a la espina tibial para evitar
penetrar en el tendén de la rétula.

Pelvis

A ADVERTENCIA

» Asegure la fijacion monocortical de las
clavijas en la cresta iliaca utilizando 3
clavijas. Coloque la tercera clavija central
de manera que forme un angulo con las
otras dos clavijas.

» Perfore entre las cortezas iliacas interna
y externa. De lo contrario, puede llegar a
perforar la corteza y a dafar los tejidos
blandos.

www.stryker.com



Para obtener mas informacion sobre la
fijacién de las clavijas, solicite el articulo
“Aspects of percutaneous pin placement
during computer assisted navigated knee
arthroplasty in the context of femoral stress
fractures” (Aspectos de la colocacion
percutanea de clavijas durante la artroplastia
de rodilla basada en navegacion y asistida
por ordenador, en el contexto de fracturas
femorales por estrés) (TD6007003714)

a su representante comercial de Stryker
Navigation.

Extraccion de las clavijas

A ADVERTENCIA

Para evitar dafios en los tejidos blandos o en
el producto, afloje completamente la pinza
de la clavija (D) antes de quitar las clavijas.
Quite en primer lugar la tercera clavija, si la
ha utilizado.

ATENCION

Para evitar dafios en el producto y

un funcionamiento defectuoso, utilice
Unicamente una clavija de 3 mm para la
insercion en el orificio “3” del dispositivo de
anclaje OrthoLock.

NOTA: El usuario o paciente deben informar
de cualquier incidente grave relacionado con
el producto al fabricante y a las autoridades
competentes nacionales del pais donde
estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Funcién y caracteristicas
Leyenda de la figura (figuras @ - ®):

A Acoplamiento para tracker

B  Pinza del acoplamiento para tracker
C  Orificios

D  Pinza de la clavija

E  Destornillador

F  Tracker

El dispositivo de anclaje OrthoLock se utiliza
para anclar firmemente un tracker concebido

www.stryker.com

para el seguimiento de pacientes durante las
intervenciones ortopédicas, de trauma y de
columna vertebral asistidas por ordenador.

El dispositivo de anclaje OrthoLock esta
disefiado para utilizarse con las clavijas

de navegacion de Stryker y las OrthoLock
EX-Pins. Para apretar/aflojar el dispositivo
de anclaje OrthoLock, utilice el destornillador
REF 6003-100-100 o el destornillador
universal para articulaciones REF
6003-100-110.

Instrucciones

Fijacion bicortical de las clavijas

La fijacion bicortical de las clavijas

requiere al menos 2 clavijas. Si utiliza las
OrthoLock EX-Pins para la fijacion femoral,
asegure la fijacion bicortical de dos clavijas
(REF 6007-104-150) como minimo. Siga las
instrucciones que se incluyen a continuacion,
omitiendo el paso 10 si las clavijas estan
estables.

Si el dispositivo de anclaje OrthoLock no
garantiza el grado de estabilidad de anclaje
requerido, aplique la tercera clavija bicortical.
Lleve a cabo el paso 10.

Fijacion unicortical de las clavijas
Para la fijacion unicortical de las clavijas
se requieren 3 clavijas. Lleve a cabo los
pasos 1-12.

1. Si utiliza las OrthoLock EX-Pins, fije
la primera clavija al acoplamiento
de desbloqueo rapido. Utilice el
acoplamiento REF 5057-1-003 para
la clavija REF 6007-103-110 y el
acoplamiento REF 5057-1-004 para
la clavija REF 6007-104-150.

2. Si utiliza clavijas de navegacion, fije la
primera clavija al conductor de clavijas
sin cabezal Stryker REF 7650-1035.

3. Inserte la clavija en el hueso. Recuerde
que debe dejar espacio suficiente
para montar el dispositivo de anclaje
OrthoLock. En caso necesario, marque
mediante una incision de bisturi
la posicion de insercion antes de
empezar.
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10.

1.

12.
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Introduzca la parte superior de la
primera clavija en el orificio “1” del
dispositivo de anclaje OrthoLock.
Monte el dispositivo de anclaje
OrtholLock tan cerca del hueso como
sea posible.

Fije la segunda clavija al conductor de
clavijas sin cabezal/acoplamiento de
desbloqueo rapido.

Evitando la colocacion en paralelo,
inserte la segunda clavija en el hueso
a través del orificio “2”.

Después de la insercion, suelte la
segunda clavija del conductor de
clavijas sin cabezal/acoplamiento
de desbloqueo rapido.

Apriete la pinza de la clavija (D) con

el destornillador (E) hasta que el
dispositivo de anclaje OrthoLock quede
firmemente fijado sobre las dos clavijas
y al hueso.

Para verificar la fijacion estable del
dispositivo de anclaje OrthoLock,
intente moverlo manualmente; su
posicién sobre las clavijas no debe
cambiar.

En caso de que el anclaje no ofrezca
la estabilidad necesaria, afloje la pinza
e inserte en el hueso una clavija de

3 mm alineada con el orificio “3”. Evite
colocar la tercera clavija en paralelo
con las dos ya insertadas. Después de
la insercién, apriete la pinza tal como
se describe en el paso 8. Consulte la
figura @.

Monte el tracker en el acoplamiento
para tracker (A). Asegurese de que los
LED del tracker sean visibles para la
camara.

Apriete la pinza del acoplamiento para
tracker (B) con el destornillador (E)
hasta que el tracker no pueda moverse
si se empuja o se tira de él. Consulte
las figuras @, @ y ®.

Instrucciones de
desmontaje y de limpieza

Grupo de limpieza IV
1. Quite el tracker del dispositivo de
anclaje OrthoLock.

N

Para evitar que se produzcan dafios
en el producto mientras realiza esta
operacion, afloje completamente la
pinza de la clavija (D). Consulte las
figuras @ y @.

3.  Afloje la pinza del acoplamiento para
tracker (B). Consulte las figuras @

y ®.

4. Quite todas las clavijas. Si ha utilizado
la tercera clavija, quitela en primer
lugar.

Realice la limpieza. Consulte la Guia de
limpieza, desinfeccién y esterilizacién
al vapor (TD6000005750) para ver las
notas de atencién y seguridad durante
la limpieza, el equipo de limpieza, y las
instrucciones detalladas de limpieza e
inspeccion para los instrumentos del
grupo de limpieza IV.

Instrucciones de
inspeccion
Consulte las instrucciones de inspeccion

en la Guia de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion al vapor (TD6000005750).

Instrucciones de
esterilizacion

Consulte la Guia de limpieza, desinfeccion
y esterilizacion al vapor (TD6000005750)
para ver las instrucciones de esterilizacion
detalladas y las notas de atencion.

NOTA: Las clavijas son de un solo uso.
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Guia para la solucién de problemas

El tracker no se puede montar sobre el acoplamiento para tracker (A) o no se puede

bloquear:

» El acoplamiento del tracker/dispositivo de anclaje OrthoLock esta doblado o dafiado.
Sustituyalo y devuélvalo para su reparacion.

» El acoplamiento entre el tracker y el dispositivo de anclaje OrthoLock no esta correctamente
alineado. Gire el tracker hasta que encaje en su sitio en el dispositivo de anclaje OrthoLock.

» El botén de desbloqueo esta atascado o dafiado. Devuelva el instrumento para su
reparacion.

Las clavijas de navegacién o las OrthoLock EX-Pins no se pueden insertar/pinzar:
La clavija de navegacion o la OrthoLock EX-Pin esta doblada o dafiada. Sustituyala.

La precision de la navegacion falla. La posicion del instrumento no se correlaciona con
la ubicacion del mismo indicada en el monitor:

Se ha aflojado la conexion entre el tracker y el dispositivo de anclaje OrthoLock. Compruebe
la conexion y apriétela segun se indica en las instrucciones.

Especificaciones técnicas*

Modelos: REF 6007-003-000 OrtholLock
Tamano: 55 mm (2,2 pulg.) de alto
35 mm (1,2 pulg.) de ancho
75 mm (3,0 pulg.) de largo
Peso: 90 g (3,2 0z.) - sin el tracker
Material: Acero inoxidable

*Las especificaciones indicadas son aproximadas y pueden variar ligeramente de una unidad
a otra.

Eliminacion
Los productos que hayan estado en contacto con material de origen humano podrian
ser infecciosos. Deséchelos tomando las precauciones necesarias, de acuerdo con los

reglamentos locales. Asegurese de que los productos infectados se descontaminen antes
de reciclarlos.
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Uso previsto

Para obtener informacion relacionada con aplicaciones de programas informaticos
compatibles, consulte el manual de usuario de la aplicacion del programa informatico. Para
obtener informacion relacionada con la compatibilidad especifica del producto, consulte la

siguiente tabla.

A ADVERTENCIA

A menos que se especifique lo contrario, utilice exclusivamente dispositivos aprobados por

Stryker.
Producto Uso previsto
OrthoLock + Clavija de navegacion, 3x100 mm, REF 6007-003-100

REF 6007-003-000

Clavija de navegacion, 3x150 mm, REF 6007-003-150
Clavija de navegacion, 4x100 mm, REF 6007 004-100
OrthoLock EX-Pin, 3x110 mm, REF 6007-103-110
OrthoLock EX-Pin, 4x150 mm, REF 6007-104-150
Destornillador REF 6003-100-100

Destornillador universal para articulaciones
REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-103-110

Acoplamiento de desbloqueo rapido REF 5057-1-003
Dispositivo ortopédico de broca REF 5057-000-300

Grupo de perforacion previa REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

Acoplamiento de desbloqueo rapido REF 5057-1-004
Dispositivo ortopédico de broca REF 5057-000-300

Grupo de perforacion previa REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

+ Clavija de navegacion
REF 6007-003-100

+ Clavija de navegacion
REF 6007-003-150

+ Clavija de navegacion
REF 6007-004-100

Conductor de clavijas sin cabezal Stryker REF 7650-1035

Grupo de perforacion previa REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200
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Definicion de los simbolos

La tabla siguiente define los simbolos utilizados en este documento, en el producto y en la
etiqueta del producto.

Simbolos graficos EN ISO 7010 - Colores y signos de seguridad - Signos de seguridad
registrados

Simbolo/nimero Nombre: Definicion

Signo de advertencia general: Indica una advertencia general.

>

WO001

EN ISO 15223-1 Productos sanitarios - Simbolos que han de utilizarse en las etiquetas,
la documentacién y la informacién de productos sanitarios - Parte 1: Requisitos generales

Simbolo/namero Nombre: Definicion

Fabricante: Indica el fabricante del producto sanitario segun se
define en la legislacion de armonizacion de la Union Europea.

Fecha de fabricacion: Indica la fecha en la que se fabricé el
producto sanitario.

Codigo de lote: Indica el codigo de lote del fabricante que permite
identificar el lote.

G/aEE 3

o
N
o

Numero de catalogo: Indica el nimero de catalogo del fabricante
que permite identificar el producto sanitario.

No estéril: Indica un producto sanitario que no se ha sometido
a un proceso de esterilizacion.

Consultar las instrucciones de uso: Indica que para utilizar
el producto es necesario consultar las instrucciones de uso.

| D> B

&
:h
w

Simbolos especificos del producto

Simbolo Nombre: Definicion
Cantidad: Indica el numero de productos que contiene el envase.
GTIN Global Trade Item Number (Numero mundial de articulo comercial).
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Este simbolo esta grabado en el instrumento. Su significado es: Los

Producto sanitario: Indica un producto sanitario de acuerdo con
la legislacion de armonizacién de la Union Europea.

( ; dientes deben estar bloqueados correctamente. Los dientes deben
\ quedar enganchados.

81 FR 38911 FDA Regla final para el uso de simbolos en el etiquetado

Simbolo Nombre: Definicion

Rx OnIy Atencion: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Marcas y logotipos normativos

Simbolo Definicion
Indica que un dispositivo es conforme con los requisitos aplicables
estipulados en la correspondiente legislacion de armonizacion de la

Unién Europea que prevé la fijacion de esta etiqueta.
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Kayttoaiheet

OrthoLock-kiinnitysjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi Strykerin ortopedisten,
traumakirurgisten ja selkarangan
navigointijarjestelmien lisdvarusteena. Se
on manuaalinen instrumentti, jota kaytetédan
kirurgiassa potilaan rekisterdintilaitteen
kiinnittdmiseen.

OrthoLock-kiinnitysjarjestelmaa voidaan
kayttaa osana Strykerin ortopedisia,
traumakirurgisia ja selkédrangan
navigointijarjestelmia, jotka on tarkoitettu
minkéa tahansa sellaisen sairauden hoitoon,
jossa tietokoneavusteinen kirurgia voi olla
asianmukaista. Jarjestelmaa voidaan kayttaa
sellaiseen leikkauksenaikaiseen ohjaukseen,
jossa voidaan maarittaa viitepiste johonkin
jaykkaan anatomiseen rakenteeseen.

Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

Mahdolliset
haittavaikutukset

Nastojen, kuten OrthoLock EX-Pin -nastojen,
asettaminen luuhun on minimaalisesti
invasiivinen vakiotoimenpide, mutta kirurgien
taytyy olla tietoisia sen mahdollisesta
haitallisesta vaikutuksesta potilaan
terveyteen:

* Aiemmin asetetun nastan aiheuttama
leikkauksenjalkeinen rasitusmurtuma.

» Nastat voivat rikkoutua leikkauksen
aikana. Mahdollisen nastajgaman luusta
poistamiseen voidaan tarvita l1aakinnallista
lisdinterventiota.

Kayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattihenkil6t (esim.
kirurgi/sairaalalaakari, sairaanhoitaja/
ammattihoitaja), joilla on tietokoneavusteista
kirurgiaa koskeva koulutus ja jotka tuntevat
taman tuotteen kayttdohjeet ja toiminnan
perusteellisesti.

Jos tarvitaan tdydennyskoulutusta, ota yhteys
Strykeriin.
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HUOMAUTUS:

Tassa asiakirjassa kaytetaan seuraavia
merkitsemistapoja:

Signaalisana VAROITUS tuo esille
turvallisuuteen liittyvan asian. Noudata naita
tietoja, jotta potilaaseen ja terveydenhuollon
henkildkuntaan kohdistuva vamma estetaan.
Signaalisana HUOMIO tuo esille tuotteen
luotettavuuteen liittyvan asian. Noudata naita
tietoja, jotta tuotevauriot estetaan.

Kayttidja-/
potilasturvallisuus

Yleiset varoitukset

A VAROITUS

* Lue nama ohjeet siten, ettd ymmarrat
sisallén. Sailyta niitd huoltokansiossa.
On tarkeaa tutustua Stryker-
navigointijarjestelmaan ennen sen kayttoa.
Lue navigointijarjestelman mukana tulleet
kayttoohjeet.

» Ennen jokaista kayttokertaa on
tarkastettava, ettei OrthoLock-
kiinnityslaitteessa ole vaurioita tai
I6ystyneité osia. Ala kayté laitetta, jos
tarkistuksessa l6ytyy puutteita. Ota
tarvittaessa huoltoasioissa yhteytta
Stryker Navigationin myyntiedustajaan.

» OrthoLock-kiinnityslaite on tarkistettava
yhdessa navigointijarjestelman kanssa
ennen leikkausta niiden kunnollisen
toiminnan varmistamiseksi.

» Puhdista ja steriloi instrumentti ennen
ensimmaista kayttokertaa ja aina ennen
kayttoa. Noudata tdaman kayttdohjeen
irrotus-, puhdistus- ja sterilointiohjeita.

» OrthoLock-kiinnityslaitetta kaytetaan
yhdessa navigointinastojen tai OrthoLock
EX-Pin -nastojen kanssa.
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+ Al3 huolla instrumentteja. Instrumenteissa
ei ole sellaisia osia, jotka kayttaja voisi
huoltaa. Ota tarvittaessa huoltoasioissa
yhteytta Stryker Navigationin
myyntiedustajaan.

» Nastareiat muuttavat rasituksen
jakautumista, vahentavat minka tahansa
luun murtumislujuutta ja voivat aiheuttaa
rasitusmurtuman.

* Minka tahansa toimenpiteen tekeva
terveydenhuollon palveluntarjoaja on
vastuussa nastojen soveltuvuuden ja
kaytettdvan nimenomaisen tekniikan
maarittamisesta potilaskohtaisesti.
Stryker ei valmistajana suosittele mitdan
leikkaustoimenpidetta.

» Nastan asettaminen aikaansaa
ldmpada. Liiallinen 1ampo voi aiheuttaa
luunekroosia. Luunekroosi voi viivastyttaa
nastareidn paranemisprosessia ja lisata
rasitusmurtumien riskia.

» Transkortikaalinen nastan kiinnittdminen
(kuva @) on kaikista haitallisin luun
lujuuden kannalta ja voidaan liittda
luunekroosin lisdantyneeseen riskiin.

Kuva @: Transkortikaalinen nastan Kiinnit-
tédminen

» Ennen leikkaustoimenpidetta ja
saanndllisin valiajoin sen aikana
on varmistettava, ettd OrthoLock-
kiinnityslaite on kunnolla kiinni nastoissa
ja etta rekisterdintilaite (F) on kunnolla
kiinni OrthoLock-kiinnityslaitteessa.
Jos rekisterdintilaite liikkuu suhteessa
potilaaseen, navigointi on epatarkkaa.
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» Varmista, ettd hampaat ovat lukittuneet
asianmukaisesti limittain. Hampaiden on
oltava toisiinsa kiinnittyneet.

Kuva ®: Oikea lukitus siten, ettd hampaat
ovat toisiinsa kiinnittyneet

» Jos epailet rekisterdintilaitteen siirtyneen,
varmista tarkkuus kiintopistetestien tai
arviointipisteiden tarkastuksen avulla. Jos
rekisterdintilaite on liikkkunut, kiinnita se ja
maarita potilaan rekisterdinti uudelleen.
Vaihtoehtoisesti on navigoinnista
luovuttava ja kaytettava tavanomaisia
tekniikoita.

» Aseta nastat siten, etteivat ne osu
implantteihin tai instrumentteihin.

 Lisaa varoituksia ja huomautuksia on
tassa kayttdohjeessa seka Stryker-
navigointinastojen / OrthoLock EX-

Pin -nastojen mukana toimitetuissa
kayttdohjeissa.

Nastan sijainti, nastan asettaminen ja
nastan suuntaaminen

A VAROITUS

+ Valta asettamasta nastoja sellaisiin
luun osiin, jotka altistuvat huomattavalle
vetolujuus- tai vaantorasitukselle, jotta
rasitusmurtuman riski minimoidaan.

» Valta asettamasta nastaa sellaiseen
paikkaan tai suuntaan, jossa herkat hermo-
ja verisuonikudokset saattavat vahingoittua
sekéa sisddnmeno- ettd ulostulokohdissa.

* Varmista, ettéd poran nopeus on alhainen,
jotta liiallinen lAmmdntuotto valtetaan.
Ulkoista huuhtelua on kaytettava, mikali
mahdollista.
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* Luun laadun perusteella voi esiporaaminen
aiottua nastaa pienempilapimittaisella
poralla olla aiheellista.

» Pehmytkudos- tai tuotevaurioita valtetdan
kayttamalla asianmukaista esiporausosaa
nastan asettamiseen OrtholLock-
kiinnityslaitteen reikien 1 ja 2 lapi.
Lisatietoa on osassa Kaytetdan yhdessa
ja kuvassa @ (C).

» Varmista, ettei nastaan kohdistu poikittaista
rasitusta (esimerkiksi oskillaatiolla) nastan
asettamisen aikana. Jos tata ohjetta ei
noudateta, nasta ei kiinnity vakaasti ja
saattaa vaurioitua.

» OrthoLock-kiinnityslaitetta voidaan
kayttaa nastojen seka yksikortikaaliseen
etta kaksikortikaaliseen kiinnitykseen.
Asianmukainen ja turvallinen kiinnitys
varmistetaan noudattamalla tdmén
kayttdohjeen sisaltamia ohjeita.

» Nastojen sijoittaminen samansuuntaisesti
heikentaa OrthoLock-kiinnityslaitteen
vakaata kiinnittymista. Tama voi haitata
navigointitarkuutta.

OrthoLock-kiinnityslaitteen kiinnitys

Reisiluu

A VAROITUS

» Alaraajan liikkumisen aikana voi esiintya
pehmytkudoksen siirtymista, esim. lihasten
ja nivelsiteiden johdosta. Tama voi
aiheuttaa sen, ettad OrthoLock-kiinnityslaite
ei sijoitu oikein suhteessa luuhun. Valitse
asianmukainen nastan lapimitta potilaan
anatomian mukaan, valtd nastojen
sijoittamista samansuuntaisesti ja harkitse
kiinnittdmista kolmella nastalla. Jos tata
ohjetta ei noudateta, navigointitarkkuus
saattaa vaarantua.

* Lihaskuormitusta minimoidaan asettamalla
nastat paikalleen polven ollessa koukussa.
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Varmista nastan kaksikortikaalinen
kiinnitys vahintéan 2 nastalla.

Kayta nastan kiinnitykseen toiseen
korteksiin kiinnittamista (kuva ®).
Pehmytkudosvauriota valtetaan
lopettamalla asettaminen heti, kun ruuvi
tyontyy toiseen korteksiin.

Kuva ®: Nastan kaksikortikaalinen kiinnitys,
vain kosketus toiseen korteksiin

Rasitusmurtumien riski minimoidaan
asettamalla nasta mieluiten reisiluun
metafyysin distaalipuolelle lateraali-
mediaalisuunnassa, kun reisiluun
OrthoLock-kiinnityslaitetta kiinnitetédan.

Séériluu

A VAROITUS

Varmista nastan kaksikortikaalinen kiinnitys
vahintaan 2 nastalla. Kayta kiinnitykseen
toiseen korteksiin kiinnittamista (kuva ®).
Pehmytkudosvauriota valtetaan
lopettamalla asettaminen heti, kun ruuvi
tyOntyy toiseen korteksiin.
Polvilumpiojanteen penetraatiota valtetaan
asettamalla saariluunastat distaalisesti
saariluun kyhmyyn nahden.

Lantio

A VAROITUS

Varmista nastan yksikortikaalinen kiinnitys
suoliluun harjuun 3 nastalla. Sijoita
kolmesta nastasta keskimmainen kulmaan
kahteen muuhun nastaan nahden.

Poraa suoliluun sisa- ja ulkokortikaalin
valiin. Jos ohjetta ei noudateta,

saatetaan lapaista korteksi ja aiheuttaa
pehmytkudosvaurio.

43



Lisatietoa nastan kiinnittamisesta on
julkaisussa "Aspects of percutaneous

pin placement during computer assisted
navigated knee arthroplasty in the context
of femoral stress fractures” (perkutaaninen
nastan sijoitus tietokoneavusteisen

polven navigaatioartroplastian aikana
reisiluun rasitusmurtumien yhteydessa)
(TD6007003714), joka on saatavana Stryker
Navigationin myyntiedustajalta.

Nastan poistaminen

A VAROITUS

Pehmytkudos- ja tuotevaurioita valtetaan
avaamalla nastojen kiristin (D) kokonaan
ennen nastojen poistamista. Jos kolmea
nastaa kaytettiin, aloita poistamalla kolmas
nasta.

HUOMIO

Tuotevaurioita/toimintahairioita valtetaan
asettamalla vain 3 mm:n nasta OrtholLock-
kiinnityslaitteen reian 3 lapi.

HUOMAUTUS: Kayttajan ja/tai potilaan tulee
ilmoittaa tuotteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista seka valmistajalle etta sen
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Toiminta ja ominaisuudet
Kuvien selitys (kuvat @ - ®):

A Rekisterdintilaitteen liitanta
Rekisterdintilaitteen litdnnan kiristin
Reiat

Nastojen Kiristin

m O O @

Ruuviavain

F Rekisterdintilaite

OrthoLock-kiinnityslaitteen avulla potilaan
rekisterdintilaite kiinnitetdan kunnolla
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paikalleen tietokoneavusteisten ortopedisten,
traumakirurgisten ja selkdrangan
toimenpiteiden ajaksi.

OrthoLock-kiinnityslaite on tarkoitettu
kaytettavaksi Stryker-navigointinastojen ja
OrthoLock EX-Pin -nastojen kanssa.
OrthoLock-kiinnityslaite kiristetaan/avataan
ruuviavaimella REF 6003-100-100 tai
vakioliitoksella varustetulla ruuviavaimella
REF 6003-100-110.

Ohjeet

Nastan kaksikortikaalinen kiinnitys
Nastan kaksikortikaaliseen kiinnitykseen
tarvitaan vahintaan 2 nastaa. Jos
OrthoLock EX-Pin -nastoja kaytetaan
reisiluukiinnitykseen, varmista etta
vahintaan kaksi nastaa (REF 6007-104-150)
kiinnitetdan kaksikortikaalisesti. Noudata
seuraavia ohjeita. Voit jattda vaiheen 10
valiin, jos nastat ovat vakaasti kiinnittyneet.

Jos OrthoLock-kiinnityslaitteella ei saavuteta
riittdvan vakaata kiinnitysta, kayta kolmatta
kaksikortikaalista nastaa. Tee vaihe 10.

Nastan yksikortikaalinen kiinnitys
Nastan yksikortikaaliseen kiinnitykseen
tarvitaan 3 nastaa. Tee vaiheet 1-12.

1. Jos OrthoLock EX-Pin -nastoja
kaytetaan, kiinnitd ensimmainen nasta
pikaistukkaan. Kayta istukkaa REF
5057-1-003 nastaa REF 6007-103-110
varten ja istukkaa REF 5057-1-004
nastaa REF 6007-104-150 varten.

2. Jos navigointinastoja kaytetaan, kiinnita
ensimmainen nasta kannattoman
nastan Stryker-sisaantyontokaluun
REF 7650-1035.

3. Ohjaa nasta luuhun. Ota huomioon,
etta OrthoLock-kiinnityslaitteen
kiinnittdmiselle on jatettava riittavasti
tilaa. Merkitse sisdanvientikohta
tarvittaessa ensin pistoviillolla.
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10.

1.

12.

Vie ensimmaisen nastan karki
OrthoLock-kiinnityslaitteen reién 1
lapi. Kiinnitd OrthoLock-kiinnityslaite
mahdollisimman ldhelle luuta.
Kiinnita toinen nasta kannattoman
nastan sisdantyontdkaluun tai
pikaistukkaan.

Valtd samansuuntaista sijoitusta ja
kierra toinen nasta luuhun reian 2
lavitse.

Kun toinen nasta on asetettu,

vapauta se kannattoman nastan
sisaantyontokalusta tai pikaistukasta.
Kirista nastojen kiristinta (D)
ruuviavaimella (E), kunnes OrthoLock-
kiinnityslaite on kunnolla kiinni
molemmissa nastoissa ja luussa.

Varmista OrthoLock-kiinnityslaitteen
vakaa kiinnittyminen yrittamalla
siirtaa sitd manuaalisesti. Sen sijainti
nastoissa ei saa muuttua.

Jos kiinnitys ei ole riittavan vakaa,
|0ysaa kiristinta ja kierra luuhun 3 mm:n
nasta reién 3 lavitse. Al aseta kolmatta
nastaa samansuuntaisesti aiemmin
asetettujen nastojen kanssa. Kirista
kiristin nastan asettamisen jalkeen
vaiheen 8 ohjeiden mukaisesti. Katso
kuva @.

Kiinnita rekisterdintilaite
rekisterdintilaitteen liitdntaan (A).
Varmista, etta rekisterointilaitteen
merkkivalot nakyvat kameraan.

Kirista rekisterdintilaitteen liitannan
kiristinta (B) ruuviavaimella (E),
kunnes rekisterdintilaitetta ei voi
siirtaa tyontamalla tai vetamalla. Katso
kuvat @, @ ja ®.
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Purkamis- ja
puhdistusohjeet

Puhdistusryhma IV

1.

Poista rekisterdintilaite OrtholLock-
kiinnityslaitteesta.

Valta tuotevaurioita poistamisen
aikana avaamalla nastojen kiristin (D)
kokonaan auki. Katso kuvaa @ ja
kuvaa @.

Avaa rekistergintilaitteen liitannan
kiristin (B). Katso kuvaa @ ja kuvaa ®.

Poista kaikki nastat. Jos kolmatta
nastaa kaytettiin, aloita poistamalla
kolmas nasta.

Jatka eteenpain puhdistusvaiheeseen.
Puhdistus-, desinfiointi- ja
hoyrysterilointioppaassa
(TD6000005750) on puhdistuksen
turvallisuuteen ja puhdistuslaitteistoon
liittyvié ohjeita ja huomautuksia sekéa
yksityiskohtaiset puhdistusohjeet
puhdistusryhmén 1V instrumenttien
puhdistamiseen.

Tarkastusohjeet

Tarkastusohjeet ovat puhdistus-, desinfiointi-
Ja héyrysterilointioppaassa (TD6000005750).

Sterilointiohjeet

Yksityiskohtaiset sterilointiohjeet ja
huomautukset ovat puhdistus-, desinfiointi- ja
héyrysterilointioppaassa (TD6000005750).

HUOMAUTUS: Nastat on tarkoitettu vain
kertakayttoon.
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Vianmaaritysohjeet

Rekisterointilaitteen kiinnittdminen rekisterointilaitteen liitdntaan (A) ei onnistu tai sita

ei voida lukita:

» Rekisterdintilaitteen / OrthoLock-kiinnityslaitteen liitdnta on taipunut tai vaurioitunut. Vaihda
ja palauta huoltoon.

« Liitntaa rekisterdintilaitteen ja OrthoLock-kiinnityslaitteen valilla ei ole kohdistettu oikein.
Kaanna rekisterdintilaitetta, kunnes se napsahtaa paikalleen OrthoLock-kiinnityslaitteessa.

» Vapautuspainike on jumissa tai vahingoittunut. Palauta instrumentti huoltoon.

Navigointinastoja tai OrthoLock EX-Pin -nastoja ei voi asentaa/kiinnittaa:
Navigointinasta tai OrthoLock EX-Pin -nasta on taipunut tai vaurioitunut. Vaihda.

Navigoinnin tarkkuus epaonnistuu. Instrumentin paikka ei korreloi monitorissa nakyvan
instrumentin sijainnin kanssa.

Rekisterdintilaitteen / OrthoLock-kiinnityslaitteen valinen liitanta on 10ystynyt. Tarkista liitannat
ja kirista ohjeiden mukaisesti.

Tekniset tiedot*

Mallit: REF 6007-003-000 OrtholLock
Koko: Korkeus 55 mm (2,2 tuumaa)
Leveys 35 mm (1,2 tuumaa)
Pituus 75 mm (3,0 tuumaa)
Paino: 90 g (3,2 unssia) - ilman rekisterdintilaitetta
Materiaali: Ruostumaton teras

*Annetut tekniset tiedot ovat likim&éréisié, ja ne voivat vaihdella hieman laitteiden valilla.

Havittaminen

Tuotteet, jotka ovat olleet kosketuksissa ihmisperaisen materiaalin kanssa, voivat olla
tartuntavaarallisia. Havita asianmukaisia varotoimia noudattaen paikallisten sdanndsten
mukaan. Varmista, ettd infektoituneet tuotteet dekontaminoidaan ennen kierratysta.
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Kaytetdaan yhdessé

Katso ohjelmistosovelluksen kayttdoppaasta tiedot yhteensopivista ohjelmistosovelluksista.

Tuotekohtaiseen yhteensopivuuteen liittyvaa tietoa on seuraavassa taulukossa.

A VAROITUS

Kayta vain Strykerin hyvaksymia laitteita, ellei muuta ole erikseen maaritetty.

Tuote

Kaytetdan yhdessa

OrthoLock
REF 6007-003-000

» Navigointinasta 3x100 mm REF 6007-003-100

» Navigointinasta 3x150 mm REF 6007-003-150

» Navigointinasta 4x100 mm REF 6007 004-100

* OrthoLock EX-Pin -nasta 3x110 mm REF 6007-103-110
* OrthoLock EX-Pin -nasta 4x150 mm REF 6007-104-150
* Ruuviavain REF 6003-100-100

» Vakioliitoksella varustettu ruuviavain REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin -nasta
REF 6007-103-110

 Pikaistukka REF 5057-1-003
» Poravarsi REF 5057-000-300

» Esiporausosa REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin -nasta
REF 6007-104-150

» Pikaistukka REF 5057-1-004
» Poravarsi REF 5057-000-300

» Esiporausosa REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

» Navigointinasta
REF 6007-003-100

» Navigointinasta
REF 6007-003-150

» Navigointinasta
REF 6007-004-100

» Kannattoman nastan Stryker-sisaantyontokalu
REF 7650-1035

» Esiporausosa REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

www.stryker.com
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Symbolien selitykset

Seuraavassa taulukossa maaritetaan tassa asiakirjassa seka tuotteessa ja tuotemerkinnoéissa
kaytetyt symbolit.

EN ISO 7010 Kuvasymbolit — turvavaérit ja turvamerkit — rekisterdidyt turvamerkit

Symboli/numero Nimi: Maaritelma

>

Yleinen varoitusmerkki: iimaisee yleista varoitusta.

WO001

EN ISO 15223-1 Laakinnélliset laitteet — Symbolit, joita kdytetddn laékinnéllisten laitteiden
merkinnbissé, myyntip&allysmerkinndissé ja toimitetuissa tiedoissa — Osa 1: Yleiset
vaatimukset

Symboli/numero Nimi: Maaritelma

Valmistaja: Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsdadannon maaritelman mukaisesti.

Valmistuspaiva: Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistuspaivan.

Erakoodi: Osoittaa valmistajan erakoodin, jotta valmistus- tai
tuotantoera voidaan tunnistaa.

G/aEE 3

o
N
o

Luettelonumero: Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta
laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Steriloimaton: Osoittaa I1aakinnallisen laitteen, jota ei ole altistettu
sterilointiprosessille.

Perehdy kayttoohjeisiin: osoittaa, etta kayttc edellyttaa
kayttdohjeisiin perehtymista.

| D> B

&
:h
w

Tuotekohtaiset symbolit

Symboli Nimi: Maaritelma
Maara: Osoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran.
GT'N GTIN-numero (Global Trade ltem Number).
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Tama symboli on kaiverrettu instrumenttiin. Symboli merkitsee, etta
hampaat eivat saa olla virheellisesti lukittu. Hampaiden on oltava
toisiinsa kiinnittyneet.

Laakinnallinen laite: Osoittaa I&akinnallisen laitteen Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsdadanndén mukaisesti.

81 FR 38911 FDA:n lopullinen méaéardys symbolien kdytbstd merkinnbissé

Symboli

Nimi: Maaritelma

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda vain |aakari tai 1adkarin maarayksesta.

Saédnndsmerkit ja -logot

Symboli

Maaritelma

ce

Osoittaa, etta laite noudattaa merkin kiinnittamista edellyttavia
soveltuvan Euroopan unionin yhdenmukaistamislainsdadannon
soveltuvia vaatimuksia.

www.stryker.com
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Indications d’utilisation

Le systéme de fixation OrthoLock est congu
pour étre utilisé en tant qu’accessoire pour
les systemes de navigation orthopédique,
traumatologique et rachidienne Stryker. Il
s’agit d’'un instrument manuel congu pour
étre utilisé dans le cadre d’une chirurgie pour
'ancrage d’'un tracker de patient.

Le systéme de fixation OrthoLock peut

étre utilisé comme partie des systémes de
navigation orthopédique, traumatique et
rachidienne Stryker, qui sont indiqués dans
toute situation médicale pouvant justifier une
chirurgie assistée par ordinateur. Ce systéme
peut étre utilisé pour le guidage peropératoire
lorsqu'il est possible d'identifier une référence
a une structure anatomique rigide.

Contre-indications

Aucune connue.

Effets indésirables
potentiels

L'insertion de broches comme OrthoLock
EX-Pins dans des os est une intervention
standard et mini-invasive, mais les
chirurgiens doivent étre conscients de
I'impact négatif potentiel sur la santé du
patient :

» Fracture de fatigue postopératoire causée
par une insertion de broches antérieure.

« Les broches peuvent se casser en cours
d’intervention. Pour éliminer tout résidu de
broche de l'os, une intervention médicale
supplémentaire peut étre nécessaire.

Groupe d’utilisateurs

Les professionnels de la santé (par
exemple chirurgien/interne, infirmiere/
soignant professionnel) formés en chirurgie
assistée par ordinateur et qui connaissent
parfaitement les Instructions d’utilisation et
le fonctionnement de ce produit.

Pour toute demande de formation continue
supplémentaire, contacter Stryker.
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REMARQUE :

Le présent document emploie les
conventions suivantes :

L'expression AVERTISSEMENT signale

un risque pour la sécurité. Respecter ces
informations pour éviter toute blessure du
patient et/ou du personnel médical.

Le mot ATTENTION signale un probleme
concernant la fiabilité du produit. Respecter
ces informations pour éviter d’endommager
le produit.

Sécurité de l'utilisateur/
du patient

Avertissements généraux

A AVERTISSEMENT

» Les informations qui suivent doivent étre
lues et bien assimilées, puis conservées
avec la documentation de maintenance.

Il est important de se familiariser avec le
systéme de navigation Stryker avant toute
utilisation. Se reporter aux instructions
d'utilisation fournies avec le systéme de
navigation.

» Avant chaque utilisation, examiner I'état
général et la fixation des composants
du dispositif de fixation OrthoLock. Ne
pas utiliser en cas d'anomalie. Si une
réparation s’avere nécessaire, contacter
le représentant commercial local de
Stryker Navigation.

« Avant toute intervention chirurgicale,
contréler le dispositif de fixation OrthoLock
avec le systeme de navigation afin de
s’assurer qu'ils fonctionnent correctement.

* Nettoyer et stériliser I'instrument avant la
premiére utilisation et a chaque utilisation
consécutive. Suivre les instructions de
démontage, nettoyage et stérilisation
contenues dans ce manuel.

+ Utiliser le dispositif de fixation OrthoLock
avec des broches de navigation ou des
OrthoLock EX-Pins.
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Ne pas tenter de réparer les instruments.
Aucune des pieces qui les composent
n’est réparable par I'utilisateur. Si une
réparation s’avere nécessaire, contacter
le représentant commercial local de
Stryker Navigation.

Les orifices pour broches altéerent la
répartition de la pression et diminuent
ainsi la résistance de l'os a la rupture,
pouvant entrainer une fracture de fatigue.
Il incombe au prestataire de soins chargé
d'effectuer ces interventions de déterminer
les broches et la technique spécifique

les plus appropriées pour chaque

patient. Stryker, en tant que fabricant,

ne recommande pas d'intervention
chirurgicale particuliere.

L'insertion de la broche génére de la
chaleur. Une chaleur excessive peut
provoquer une nécrose de l'os. Une
nécrose de l'os peut retarder le processus
de guérison de l'orifice pour broche et
augmenter le risque de fractures de
fatigue.

La fixation transcorticale (se reporter a la
figure @) réduit fortement la résistance
de l'os et peut entrainer un risque accru
de nécrose de l'os.

Figure @ : Fixation transcorticale

« Avant et pendant l'intervention chirurgicale,

vérifier réguliérement que le dispositif

de fixation OrtholLock est bien fixé

aux broches et que le tracker (F) est
fermement attaché au dispositif de fixation
OrthoLock. Si le tracker bouge par rapport
au patient, la navigation est inexacte.

www.stryker.com

Vérifier le verrouillage correct des dents.
Les dents doivent étre correctement
engageées.

Figure ®: Verrouillage correct avec dents
engagées

En cas de mouvement suspecté du
tracker, s’assurer de la précision de la
navigation en effectuant un controle

des repeéres ou en utilisant une liste de
vérification. Si le tracker a bougé, le fixer et
renouveler le recalage du patient. A défaut,
abandonner la navigation et recourir a des
techniques conventionnelles.

Insérer les broches de maniére a éviter
toute collision avec les implants ou les
instruments.

Utiliser ce manuel avec les instructions
d’utilisation accompagnant les broches de
navigation Stryker/OrthoLock EX-Pins pour
obtenir des avertissements et mises en
garde supplémentaires.

Position des broches, insertion des
broches et orientation des broches

A AVERTISSEMENT

Eviter de placer les broches dans

des sections de I'os soumises a des
contraintes élevées en traction ou en
torsion afin de limiter le risque de fracture
de fatigue.

Eviter les positions et orientations de
broches susceptibles de Iéser des
structures neurovasculaires vulnérables
aux points d’entrée et de sortie.

Effectuer le pergage lentement afin d'éviter
de générer une chaleur excessive. Il

est recommandé d'avoir recours a une
irrigation externe si possible.
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» En fonction du capital osseux, un percage
préalable avec un diamétre de percage
plus petit que le diametre de la broche
prévue peut étre envisagé.

» Pour éviter dendommager le produit ou
de léser des tissus mous, un groupe de
préforage approprié peut étre utilisé pour
I'insertion des broches dans les orifices
« 1 » et « 2 » du dispositif de fixation
OrthoLock. Se reporter au chapitre
« A utiliser avec » et a la figure @ (C).

* Durant Iinsertion d’'une broche, s’assurer
gu’elle ne subit aucune force transversale
(par oscillation p. ex.). Le non-respect
de cette consigne peut endommager la
broche et la rendre instable.

» Le dispositif de fixation OrthoLock
convient pour la fixation tant unicorticale
que bicorticale des broches. Suivre les
instructions de ce manuel pour garantir
une application correcte et sire.

* Un positionnement paralléle des broches
réduit la stabilité du dispositif de fixation
OrthoLock. Cela peut compromettre la
précision de la navigation.

Fixation d’OrthoLock

Fémur

A AVERTISSEMENT

* Pendant le mouvement de la jambe, les
tissus mous (par exemple les muscles
et les ligaments) peuvent exercer des
sollicitations. Cela peut entrainer un
déplacement du dispositif de fixation
OrthoLock par rapport a I'os. Choisir
des broches de diametre approprié en
fonction de l'anatomie du patient, éviter le
positionnement paralléle des broches et
envisager une fixation avec trois broches.
Le non-respect de cette consigne peut
affecter la précision de la navigation.

» Afin de réduire la charge musculaire,
placer les broches avec le genou en
flexion.

» Assurer la fixation bicorticale de 2 broches
au minimum. Pour la fixation des broches,
engager la seconde corticale (se reporter
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a la figure ®). Pour éviter toute Iésion
des tissus mous, stopper l'insertion des
broches dés la pénétration de la seconde
corticale.

Figure ® : Fixation bicorticale avec engage-
ment de la seconde corticale uniquement

Afin de limiter le risque de fractures de
fatigue, favoriser la métaphyse fémorale
distale et le positionnement des broches
de I'aspect latéral vers I'aspect mésial pour
la fixation fémorale du dispositif de fixation
OrthoLock.

Tibia

A AVERTISSEMENT

Assurer la fixation bicorticale de 2 broches
au minimum. Pour la fixation, engager

la seconde corticale (se reporter a la
figure ®). Pour éviter toute lésion des
tissus mous, stopper l'insertion des
broches dés la pénétration de la seconde
corticale.

Placer les broches tibiales en position
distale par rapport a la tubérosité tibiale
afin de ne pas pénétrer dans le tendon
rotulien.

Bassin

A AVERTISSEMENT

Assurer la fixation monocorticale sur

la créte iliaque au moyen de 3 broches.
Placer la troisieme broche centrale en biais
par rapport aux deux autres broches.
Percer entre les corticales iliaques

interne et externe. Le non-respect de

ces instructions peut conduire a une
perforation du cortex et une Iésion des
tissus mous.
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Pour des informations supplémentaires sur la
fixation des broches, demander une copie du
document intitulé « Aspects of percutaneous
pin placement during computer assisted
navigated knee arthroplasty in the context

of femoral stress fractures (Aspects du
positionnement percutané des broches lors
de l'arthroplastie naviguée du genou assistée
par ordinateur dans le cas de fractures de
fatigue fémorales) » (TD6007003714) aupres
d’un représentant commercial de Stryker
Navigation.

Retrait de la broche

A AVERTISSEMENT

Pour éviter d’endommager le produit

ou de léser des tissus mous, desserrer
complétement le clamp pour broche (D)
avant de retirer les broches. Le cas échéant,
retirer d’abord la troisiéeme broche.

ATTENTION

Pour éviter tout endommagement/
dysfonctionnement du produit, utiliser
uniquement une broche de 3 mm pour
l'insertion dans I'orifice « 3 » du dispositif
de fixation OrthoLock.

REMARQUE : L'utilisateur et/ou le patient
doivent déclarer tout incident grave survenu
en lien avec le dispositif au fabricant et a
I'autorité compétente du pays dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Fonctionnement et
caracteéristiques

Légende des figures (figures @ - ®):

A Interface du tracker

Clamp pour interface du tracker
Orifices

Clamp pour broche

Tournevis

m m O O W

Tracker
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Le dispositif de fixation OrthoLock permet
de fixer fermement un tracker utilisé pour le
suivi du patient durant les interventions de
chirurgie orthopédique, traumatologique et
rachidienne assistées par ordinateur.

Le dispositif de fixation OrthoLock est

congu pour étre utilisé avec les broches de
navigation Stryker et les OrthoLock EX-Pins.
Pour serrer/desserrer le dispositif de fixation
OrthoLock, utiliser le tournevis REF 6003-
100-100 ou le tournevis articulaire universel
REF 6003-100-110.

Instructions

Fixation bicorticale

Pour une fixation bicorticale, au moins

2 broches sont nécessaires. Si les OrthoLock
EX-Pins sont utilisées pour la fixation
fémorale, assurer la fixation bicorticale

de deux broches (REF 6007-104-150) au
minimum. Suivre les instructions suivantes
en ignorant I'étape 10 si les broches sont
stables.

Si le dispositif de fixation OrthoLock ne
garantit pas une fixation suffisamment
stable, utiliser la troisiéme broche bicorticale.
Effectuer I'étape 10.

Fixation unicorticale
Pour une fixation unicorticale, 3 broches sont
requises. Effectuer les étapes 1 a 12.

1.  Siles OrthoLock EX-Pins sont
utilisées, attacher la premiere broche
au raccord rapide. Utiliser le raccord
REF 5057-1-003 pour la broche
REF 6007-103-110 et le raccord
REF 5057-1-004 pour la broche
REF 6007-104-150.

2. En cas d'utilisation des broches de
navigation, attacher la premiére broche
a l'introducteur de broche sans téte
Stryker REF 7650-1035.

3. Introduire la broche dans l'os. Ne
pas oublier de garder un espace
suffisant pour monter le dispositif
de fixation OrthoLock. Si nécessaire,
avant l'insertion, marquer la position
d’insertion en pratiquant une incision
avec une lame.
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4.  Faire passer le haut de la 1re broche
dans l'orifice « 1 » du dispositif de
fixation OrthoLock. Monter le dispositif
de fixation OrthoLock le plus prés
possible de I'os.

5.  Attacher la 2e broche a 'ensemble
introducteur de broche sans téte/
raccord rapide.

6.  Eviter un positionnement paralléle,
introduire la 2e broche dans I'os par
l'intermédiaire de l'orifice « 2 ».

7. Apres l'insertion, retirer la 2e broche
de I'ensemble introducteur de broche
sans téte/raccord rapide.

8.  Serrer le clamp pour broche (D) avec le
tournevis (E) jusqu’a ce que le dispositif
de fixation OrthoLock soit fermement
fixé aux deux broches et a I'os.

9.  Pour confirmer la stabilité de la fixation
du dispositif de fixation OrthoLock,
essayer de le déplacer manuellement :
sa position sur les broches ne doit pas
changer.

10. Si la fixation n’offre pas la stabilité
requise, desserrer le clamp et, aprés
I'avoir aligné avec l'orifice « 3 »,
introduire une broche de 3 mm dans
I'os. Eviter de positionner la 3e broche
parallelement a celles déja insérées.
Aprés insertion, serrer le clamp comme
indiqué a I'étape 8. Se reporter a la
figure @.

11.  Monter le tracker sur l'interface du
tracker (A). S’assurer que les LED du
tracker sont dans le champ de vision
de la caméra.

12. Serrer le clamp pour interface du
tracker (B) avec le tournevis (E) jusqu’a
ce que le tracker ne puisse plus bouger
s’il est tiré ou poussé. Se reporter aux

figures @, @ et ®.
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Instructions de démontage
et de nettoyage

Groupe de nettoyage IV
1. Retirer le tracker du dispositif de
fixation OrthoLock.

2. Pour éviter tout endommagement du
produit pendant son retrait, desserrer
complétement le clamp pour broche
(D). Se reporter aux figures @ et @.

3. Desserrer le clamp pour interface du
tracker (B). Se reporter aux figures @
et®

4. Retirer toutes les broches. Si la 3e
broche est utilisée, la retirer en premier.

5. Procéder au nettoyage.Se reporter
au Guide pour le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation & la
vapeur (TD6000005750) pour les
remarques relatives a la sécurité
de nettoyage, les mises en garde,
le matériel de nettoyage et les
instructions de nettoyage détaillées
applicables aux instruments du groupe
de nettoyage IV.

Instructions d'inspection

Se reporter au Guide pour le nettoyage,
la désinfection et la stérilisation a la
vapeur (TD6000005750) pour obtenir
des instructions d’inspection.

Instructions de
stérilisation

Se reporter au Guide pour le nettoyage,

la désinfection et la stérilisation a la
vapeur (TD6000005750) pour obtenir des
instructions de stérilisation détaillées et les
mises en garde.

REMARQUE : Les broches sont & usage
unique.
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Directives pour la recherche de pannes

Le tracker ne peut pas étre monté sur l'interface du tracker (A) ou étre verrouillé :

» Linterface entre le tracker et le dispositif de fixation OrthoLock est tordue ou endommagée.
Remplacer et renvoyer pour réparation.

+ L'interface entre le tracker et le dispositif de fixation OrthoLock n'est pas alignée
correctement. Faire pivoter le tracker jusqu'a ce qu'il s'enclenche sur le dispositif de fixation
OrthoLock.

* Le bouton de déblocage est bloqué ou endommagé. Retourner I'instrument pour réparation.

Les broches de navigation ou les OrthoLock EX-Pins ne peuvent pas étre insérées/
clampées :
La broche de navigation ou I'OrthoLock EX-Pin est tordue ou endommagée. Remplacer.

La précision de la navigation est affectée. La position de I'instrument ne correspond
pas a celle affichée sur le moniteur :

Le tracker n’est pas bien fixé au dispositif de fixation OrthoLock. Vérifier les fixations et
resserrer comme indiqué.

Caractéristiques techniques™

Modeéles : OrthoLock REF 6007-003-000
Dimensions : 55 mm (2,2 po) de hauteur

35 mm (1,2 po) de largeur

75 mm (3,0 po) de longueur
Poids : 90 g (3,2 onces) - sans tracker
Matériau : Acier inoxydable

*Les caractéristiques indiquées sont approximatives et peuvent varier légerement d'un
appareil a l'autre.

Mise au rebut

Les produits qui ont été en contact avec des substances d’origine humaine peuvent étre
infectieux. Eliminer en prenant les mesures de précaution nécessaires conformément a la
réglementation locale. S’assurer que les produits infectés sont décontaminés avant leur
recyclage.
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A utiliser avec

Pour les informations relatives aux applications logicielles compatibles, se reporter au manuel
d’utilisation de I'application logicielle. Pour des informations relatives a la compatibilité
spécifique des produits, se reporter au tableau ci-dessous.

A AVERTISSEMENT

Sauf indication contraire, utiliser exclusivement des dispositifs agréés par Stryker.

Produit

A utiliser avec

OrthoLock
REF 6007-003-000

Broche de navigation 3x100 mm REF 6007-003-100
Broche de navigation 3x150 mm REF 6007-003-150
Broche de navigation 4x100 mm REF 6007 004-100
OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110
OrthoLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-150
Tournevis REF 6003-100-100

Tournevis articulaire universel REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-103-110

Raccord rapide REF 5057-1-003
Foreuse manuelle REF 5057-000-300

Groupe de préforage REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

Raccord rapide REF 5057-1-004
Foreuse manuelle REF 5057-000-300

Groupe de préforage REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

» Broche de navigation
REF 6007-003-100

» Broche de navigation
REF 6007-003-150

» Broche de navigation
REF 6007-004-100

Introducteur de broche sans téte Stryker REF 7650-1035

Groupe de préforage REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200
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Définition des symboles

Le tableau suivant définit les symboles qui sont utilisés dans ce document, sur le produit et
sur I'étiquette du produit.

EN ISO 7010 Symboles graphiques - Couleurs de sécurité et signaux de sécurité - Signaux
de sécurité enregistrés

Symbole/Numéro

Nom : Définition

>

WO001

Symbole général d’avertissement : indique un avertissement
d’ordre général.

EN ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et
les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1 : Exigences générales

Symbole/Numéro

Nom : Définition

Fabricant : indique le fabricant du dispositif médical tel que défini
dans la législation d’harmonisation de I'lUnion européenne.

Date de fabrication : indique la date a laquelle le dispositif médical
a été fabriqué.

G/aEE 3

o
N
o

Code de lot : indique le code de lot du fabricant afin que le lot puisse
étre identifié.

Numéro de référence : indique la référence du fabricant afin que
le dispositif médical puisse étre identifié.

Non stérile : indique un dispositif médical qui n’a pas été soumis
a un processus de stérilisation.

| D> B

&
:h
w

Consulter le mode d’empiloi : indique qu'il faut consulter le mode
d’emploi.

Symboles spécifiques

au produit

Symbole

Nom : Définition

Quantité : indique le nombre de produits dans I'emballage.

GTIN

Numéro d’article commercial international

www.stryker.com
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Ce symbole est gravé sur l'instrument. |l signifie : Les dents ne
doivent pas étre mal verrouillées. Les dents doivent étre correctement
engageées.

Dispositif médical : indique un dispositif médical conformément
a la législation d'harmonisation de I'Union européenne.

81 FR 38911 Régle fin

ale de la FDA sur l'utilisation des symboles sur I'étiquetage

Symbole

Nom : Définition

Rx Only

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou sur ordonnance.

Marques et logos réglementaires

Symbole

Définition

ce

Indique qu'un dispositif est en conformité avec les exigences définies
dans la législation d'harmonisation en vigueur de I'Union européenne

pour son apposition.
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Indicazioni per I'uso

Il sistema di ancoraggio OrthoLock € previsto
per I'uso quale accessorio dei sistemi

di navigazione per chirurgia ortopedica,
traumatologica e spinale Stryker. Si tratta

di uno strumento manuale previsto per I'uso
in ambito chirurgico per ancorare un tracker
del paziente.

Il sistema di ancoraggio OrthoLock pud
essere impiegato come parte dei sistemi

di navigazione per chirurgia ortopedica,
traumatologica e spinale Stryker indicati per
qualsiasi condizione medica per la quale sia
appropriato utilizzare la chirurgia computer
assistita. Il sistema puo essere utilizzato
come guida intraoperatoria ove sia possibile
identificare il riferimento a una struttura
anatomica rigida.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Potenziali effetti avversi

Per quanto l'inserimento nelle ossa di

viti, come le OrthoLock EX-Pin, sia una

procedura standard minimamente invasiva,

i chirurghi devono essere consapevoli del

potenziale impatto avverso sulla salute

del paziente:

 Frattura postoperatoria da stress causata
da un precedente inserimento di viti.

» Rottura intraoperatoria delle viti. Per
rimuovere eventuali residui delle viti
dall’'osso potrebbero rendersi necessari
ulteriori interventi medici.

Gruppo di utenti

Personale sanitario (chirurgo/medico interno,
infermiere/assistente professionista) con
formazione in chirurgia computer assistita

e con un'approfondita conoscenza delle
istruzioni per I'uso e del funzionamento di
questo prodotto.

Per richiedere istruzioni aggiuntive in fase

di utilizzo, contattare Stryker.
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NOTA -

In questo documento vengono utilizzate le
seguenti convenzioni:

AVVERTENZA - Evidenzia un problema
associato alla sicurezza. Attenersi a queste
informazioni per evitare lesioni ai pazienti e/o
al personale sanitario.

ATTENZIONE - Evidenzia un problema
associato all'affidabilita del prodotto.
Attenersi a queste informazioni per evitare
danni al prodotto.

Sicurezza dell’'utente
e del paziente

Avvertenze generali

A AVVERTENZA

» Leggere attentamente e assimilare
queste informazioni e conservarle
nella documentazione relativa alla
manutenzione. Prima dell’uso € importante
familiarizzare con il sistema di navigazione
Stryker. Vedere le istruzioni per I'uso
fornite con il sistema di navigazione.

» Prima di ogni impiego, ispezionare il
dispositivo di ancoraggio OrthoLock
per verificare che non presenti danni o
componenti staccati. In presenza di tali
condizioni, non utilizzare. Qualora fosse
necessario un intervento di manutenzione,
rivolgersi al rappresentante locale di
Stryker Navigation.

* Prima di procedere all'intervento, provare il
dispositivo di ancoraggio OrthoLock con il
sistema di navigazione per accertarsi che
entrambi funzionino correttamente.

» Pulire e sterilizzare lo strumento prima
di usarlo per la prima volta e prima di
ogni utilizzo successivo. Seguire le
istruzioni per lo smontaggio, la pulizia e
la sterilizzazione contenute nel presente
manuale.

« Utilizzare il dispositivo di ancoraggio
OrthoLock in combinazione con viti di
navigazione oppure OrthoLock EX-Pin.
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Non eseguire alcun intervento sugli
strumenti, in quanto non contengono parti
che richiedono manutenzione da parte
dell'operatore. Qualora fosse necessario
un intervento di manutenzione, rivolgersi
al rappresentante locale di Stryker
Navigation.

| fori per le viti alterano la distribuzione
delle sollecitazioni e riducono la resistenza
a rottura di qualunque osso, determinando
il rischio di fratture da stress.

Spetta all'operatore sanitario che

esegue qualsiasi procedura determinare
I'adeguatezza delle viti e della tecnica
specifica per ogni paziente. Stryker, in
qualita di fabbricante, non raccomanda
procedure chirurgiche.

L'inserimento delle viti produce calore.
Un'eccessiva produzione di calore puo
provocare necrosi dell'osso. La necrosi
dell'osso potrebbe ritardare il processo di
guarigione del foro delle viti e aumentare
il rischio di fratture da stress.
L'ancoraggio transcorticale delle viti
(vedere la Figura @) compromette
significativamente la resistenza dell'osso
e puo essere associato a un incremento
del rischio di necrosi ossea.

Figura @: Ancoraggio transcorticale delle viti

» Prima e durante la procedura chirurgica,

controllare molto spesso che il dispositivo
di ancoraggio OrthoLock sia stabilmente
fissato alle viti e che il tracker (F) sia
saldamente connesso al dispositivo di
ancoraggio OrtholLock. La navigazione
risultera imprecisa se il tracker si sposta
rispetto al paziente.

60

Assicurare il bloccaggio corretto dei denti.
| denti devono essere agganciati.

Figura ®: Bloccaggio corretto con i denti
agganciati

Ad ogni sospetto spostamento del tracker,
accertarne l'accuratezza eseguendo test
dei punti di riferimento o utilizzando punti
di controllo a scopo di verifica. Se il tracker
si & spostato, procedere al fissaggio del
tracker e ripetere la registrazione del
paziente. In alternativa, abbandonare

la navigazione e usare tecniche
convenzionali.

Posizionare le viti in modo tale che non si
determinino collisioni con gli impianti o gli
strumenti.

Utilizzare questo manuale in abbinamento
alle istruzioni per I'uso fornite con le

viti di navigazione/OrthoLock EX-Pin di
Stryker per ulteriori avvertenze e note

di attenzione.

Posizionamento, inserimento e
orientamento delle viti

A AVVERTENZA

 Evitare di collocare le viti in sezioni ossee

soggette ad elevate sollecitazioni di
trazione o di torsione per ridurre al minimo
il rischio di frattura da stress.

Evitare posizioni e orientamenti delle viti in
cui sia possibile ledere qualsiasi struttura
neurovascolare vulnerabile sia nei punti

di ingresso che di uscita.

Utilizzare una bassa velocita di
perforazione per evitare una produzione
eccessiva di calore. Se possibile, applicare
un'irrigazione esterna.

www.stryker.com



» A seconda del patrimonio osseo, potrebbe
essere consigliabile eseguire una pre-
perforazione con un trapano di diametro
inferiore al diametro previsto delle viti.

» Per evitare danni ai tessuti molli o al
prodotto, € possibile usare un gruppo di
pre-trapanatura adeguato per I'inserimento
delle viti nei fori “1” e “2” del dispositivo di
ancoraggio OrthoLock. Fare riferimento
al capitolo “Da usarsi con” e alla
Figura @ (C).

* Durante l'inserimento delle viti, accertarsi
che alle medesime non vengano
applicate forze trasversali (ad esempio
oscillazione). La mancata osservanza di
questa raccomandazione pud provocare
un'instabilita delle viti con conseguenti
danni.

« |l dispositivo di ancoraggio OrthoLock &
utilizzabile per il fissaggio monocorticale
e bicorticale delle viti. Per I'applicazione
corretta e in sicurezza, seguire le istruzioni
contenute nel presente manuale.

* |l posizionamento parallelo delle viti riduce
la stabilita del dispositivo di ancoraggio
OrthoLock, con conseguente possibile
compromissione dell'accuratezza della
navigazione.

Fissaggio di OrthoLock

Femore

A AVVERTENZA

» Durante il movimento delle gambe,
€ possibile che muscoli e legamenti
generino un carico sui tessuti molli, il che
potrebbe determinare uno spostamento
del dispositivo di ancoraggio OrthoLock
rispetto all'osso. Scegliere viti il cui
diametro sia adeguato all’anatomia
del paziente, evitare il posizionamento
parallelo delle viti e considerare un
fissaggio a tre viti. La mancata osservanza
di queste precauzioni pud compromettere
I'accuratezza della navigazione.

» Per ridurre al minimo il carico muscolare,
posizionare le viti con il ginocchio in
flessione.
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» Assicurare I'ancoraggio bicorticale con
almeno 2 viti. Per il fissaggio delle viti,
inserirsi nella seconda corticale (vedere
la Figura ®). Per evitare danni ai tessuti
molli, interrompere l'inserimento delle
viti non appena penetrata la seconda
corticale.

Figura ®: Ancoraggio bicorticale con viti, con
solo aggancio della seconda corticale

* Per ridurre al minimo il rischio di fratture
da stress, per il fissaggio femorale del
dispositivo di ancoraggio OrthoLock &
preferibile la metafisi femorale distale
e il posizionamento delle viti da laterale
a mediale.

Tibia

A AVVERTENZA

 Assicurare I'ancoraggio bicorticale con
almeno 2 viti. Per il fissaggio, inserirsi nella
seconda corticale (vedere la Figura ®).
Per evitare danni ai tessuti molli,
interrompere l'inserimento delle viti non
appena penetrata la seconda corticale.

» Posizionare le viti tibiali distali rispetto al
tubercolo tibiale per evitare la penetrazione
nel tendine della patella.

Pelvi

A AVVERTENZA

» Assicurare I'ancoraggio monocorticale
con viti sulla cresta iliaca utilizzando 3
viti. Posizionare la terza vite centrale ad
angolo rispetto alle altre due viti.

» Trapanare tra la corticale iliaca interna
ed esterna. La mancata osservanza di
queste raccomandazioni pud provocare
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la perforazione della corticale e lesioni ai
tessuti molli.

Per ulteriori informazioni sul fissaggio delle
viti, richiedere il documento “Aspects of
percutaneous pin placement during computer
assisted navigated knee arthroplasty in the
context of femoral stress fractures” (Aspetti
del posizionamento percutaneo delle viti
durante I'artroplastica navigata del ginocchio
computer assistita nel contesto delle fratture
femorali da stress) (TD6007003714) al
proprio rappresentante locale di Stryker
Navigation.

Rimozione delle viti

A AVVERTENZA

Per evitare danni ai tessuti molli o al
prodotto, allentare completamente la clamp
per vite (D) prima di rimuovere le viti. Se

si utilizzano tre viti, imuovere per prima la
terza vite.

ATTENZIONE

Per evitare danni al prodotto/cattivo
funzionamento, utilizzare solamente una vite
da 3 mm per l'inserimento attraverso il foro
“3” del dispositivo di ancoraggio OrthoLock.

NOTA - L'utilizzatore e/o il paziente
devono segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al prodotto
sia al fabbricante che all’autorita nazionale
competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Funzioni e caratteristiche
Legenda delle figure (Figure @ - ®):

A Interfaccia del tracker

B  Clamp per interfaccia del tracker
C Fori
D  Clamp per vite
E  Cacciavite
F  Tracker
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Il dispositivo di ancoraggio OrthoLock viene
utilizzato per ancorare saldamente un
tracker destinato al rilevamento del paziente
nel corso di applicazioni ortopediche,
traumatologiche e spinali computer assistite.

Il dispositivo di ancoraggio OrthoLock &
indicato per essere utilizzato insieme alle

viti di navigazione e OrthoLock EX-Pin di
Stryker.

Per serrare/allentare il dispositivo di
ancoraggio Ortholock, utilizzare il cacciavite
REF 6003-100-100 o il cacciavite universale
REF 6003-100-110.

Istruzioni

Ancoraggio bicorticale con viti

Per I'ancoraggio bicorticale con viti sono
necessarie almeno 2 viti. Se il fissaggio
femorale viene eseguito con le OrthoLock
EX-Pin, assicurare che per I'ancoraggio
bicorticale vengano usate almeno due viti
(REF 6007-104-150). Attenersi alle istruzioni
seguenti, ignorando il punto 10 se le viti sono
stabili.

Se il dispositivo di ancoraggio OrthoLock non
assicura la stabilita di ancoraggio richiesta,
applicare la terza vite bicorticale. Eseguire
I'operazione indicata al punto 10.

Ancoraggio monocorticale con viti

Per I'ancoraggio monocorticale con viti sono
necessarie 3 viti. Eseguire le operazioni
indicate ai punti 1-12.

1. In caso di utilizzo delle OrthoLock EX-
Pin, fissare la prima vite al mandrino ad
attacco rapido. Utilizzare il mandrino
REF 5057-1-003 per la vite REF 6007-
103-110 e il mandrino REF 5057-1-004
per la vite REF 6007-104-150.

2. Incaso di utilizzo delle viti di
navigazione, fissare la prima vite al
giraviti per viti senza testa Stryker
REF 7650-1035.

3. Inserire la vite nell’'osso. Tenere
presente che deve essere
predisposto uno spazio sufficiente
per il montaggio del dispositivo di
ancoraggio OrtholLock. Se necessario,
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marcare con un'incisione la posizione
dell'inserimento prima di procedere.

4.  Far passare la parte superiore della
prima vite attraverso il foro “1” del
dispositivo di ancoraggio OrtholLock.
Montare il dispositivo di ancoraggio
OrthoLock il piu vicino possibile
all'osso.

5. Fissare la seconda vite al giraviti per
viti senza testa/mandrino ad attacco
rapido.

6. Evitando il posizionamento parallelo,
inserire la seconda vite nell’'osso
attraverso il foro “2”.

7. Dopo l'inserimento, staccare la seconda
vite dal giraviti per viti senza testa/
mandrino ad attacco rapido.

8.  Serrare la clamp per vite (D) con
il cacciavite (E) fino a quando il
dispositivo di ancoraggio OrthoLock
non e saldamento fissato a entrambe
le viti e all'osso.

9.  Per verificare la stabilita del fissaggio
del dispositivo di ancoraggio
OrthoLock, provare a spostarlo
manualmente: la sua posizione sulle
viti non deve cambiare.

10. Qualora I'ancoraggio non offrisse la
stabilita necessaria, allentare la clamp
e, allineandola al foro “3”, inserire
nell'osso una vite da 3 mm. Evitare di
posizionare la terza vite parallelamente
alle viti gia inserite. Dopo l'inserimento
serrare la clamp come descritto al
punto 8. Fare riferimento alla Figura @.

11.  Montare il tracker sull'interfaccia del
tracker (A). Assicurarsi che i LED del
tracker siano visibili alla videocamera.

12. Serrare la clamp per interfaccia del
tracker (B) con il cacciavite (E) finché
il tracker non riesce piu a spostarsi se
spinto o tirato. Fare riferimento alle

Figure @, ® ¢ ®.
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Istruzioni per lo
smontaggio e la pulizia

Gruppo di pulizia IV
Rimuovere il tracker dal dispositivo
di ancoraggio OrtholLock.

2. Per evitare danni al prodotto durante
la rimozione, allentare completamente
la clamp per vite (D). Fare riferimento
alle Figure © e @.

3. Allentare la clamp per interfaccia
del tracker (B). Fare riferimento alle

Figure @ e ®.

4. Rimuovere tutte le viti. Se si € utilizzata
la terza vite, rimuovere per prima
quella.

5.  Procedere alla pulizia. Fare
riferimento alla Guida per la pulizia,
la disinfezione e la sterilizzazione a
vapore (TD6000005750) per le note di
sicurezza e di attenzione sulla pulizia,
le apparecchiature per la pulizia e le
istruzioni dettagliate per la pulizia degli
strumenti del gruppo di pulizia IV.

Istruzioni per l'ispezione

Consultare la Guida per la pulizia, la
disinfezione e la sterilizzazione a vapore
(TD6000005750) per le istruzioni di
ispezione.

Istruzioni per la

sterilizzazione
Fare riferimento alla Guida per la pulizia,
la disinfezione e la sterilizzazione a vapore

(TD6000005750) per le note di attenzione e
le istruzioni dettagliate per la sterilizzazione.

NOTA - Le viti sono esclusivamente
monouso.
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Linee guida per la risoluzione dei problemi

Non é possibile montare il tracker sull'interfaccia del tracker (A) o bloccarlo:

» Linterfaccia tra il tracker e il dispositivo di ancoraggio OrthoLock & piegata o danneggiata.
Sostituire e restituire per la riparazione.

* L'interfaccia tra il tracker e il dispositivo di ancoraggio OrthoLock non & allineata
correttamente. Ruotare il tracker fino a farlo scattare in posizione sul dispositivo di
ancoraggio OrtholLock.

« |l pulsante di sblocco € bloccato o danneggiato. Restituire lo strumento per farlo riparare.

Non é possibile inserire/serrare viti di navigazione o OrthoLock EX-Pin:
La vite di navigazione o I'OrthoLock EX-Pin € piegata o danneggiata. Sostituire.

L'accuratezza della navigazione & compromessa. La posizione dello strumento non
corrisponde a quella visualizzata sul monitor:

Il collegamento tra il tracker e il dispositivo di ancoraggio OrthoLock si € allentato. Verificare il
collegamento e serrarlo in base alle istruzioni fornite.

Specifiche tecniche*

Modelli: OrthoLock REF 6007-003-000
Dimensioni: altezza 55 mm (2,2 pollici)
larghezza 35 mm (1,2 pollici)
lunghezza 75 mm (3,0 pollici)
Peso: 90 g (3,2 once) - senza tracker
Materiale: Acciaio inossidabile

*Le caratteristiche tecniche elencate sono approssimative e possono variare leggermente da
un'unita all'altra.

Smaltimento

| prodotti che sono stati a contatto con materiale di origine umana possono essere infetti.
Smaltire adottando le necessarie misure precauzionali in conformita con i regolamenti locali.
Prima del riciclaggio, accertarsi che i prodotti infetti vengano decontaminati.
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Da usarsi con

Per informazioni sulle applicazioni software compatibili, fare riferimento al Manuale dell'utente

dell’'applicazione software. Per informazioni correlate alla compatibilita in funzione del

prodotto, fare riferimento alla tabella sottostante.

A AVVERTENZA

Utilizzare esclusivamente dispositivi approvati da Stryker, salvo diversa indicazione.

Prodotto

Da usarsi con

OrthoLock
REF 6007-003-000

Vite di navigazione 3x100 mm REF 6007-003-100
Vite di navigazione 3x150 mm REF 6007-003-150
Vite di navigazione 4x100 mm REF 6007-004-100
OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110
OrthoLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-150
Cacciavite REF 6003-100-100

Cacciavite universale REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-103-110

Mandrino ad attacco rapido REF 5057-1-003
Girabacchino REF 5057-000-300

Gruppo di pre-trapanatura REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

Mandrino ad attacco rapido REF 5057-1-004
Girabacchino REF 5057-000-300

Gruppo di pre-trapanatura REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

« Vite di navigazione
REF 6007-003-100
+ Vite di navigazione
REF 6007-003-150
« Vite di navigazione
REF 6007-004-100

Giraviti per viti senza testa Stryker REF 7650-1035

Gruppo di pre-trapanatura REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

www.stryker.com
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Definizione dei simboli

La tabella seguente contiene un elenco di definizioni dei simboli utilizzati in questo documento,
sul prodotto e sull’etichetta del prodotto.

EN ISO 7010 Simboli grafici — Colori e segnaletica di sicurezza — Segnaletica di sicurezza
registrata

Simbolo/numero Nome: Definizione

Simbolo di avvertenza generale: indica un’avvertenza generale.

>

WO001

EN ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo
medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti
generali

Simbolo/numero Nome: Definizione

Fabbricante: indica il fabbricante del dispositivo medico come
definito nella normativa di armonizzazione dell’'Unione Europea.

Data di fabbricazione: indica la data di fabbricazione del dispositivo
medico.

Codice di lotto: indica il codice di lotto del fabbricante, che permette
di identificare il lotto di prodotto.

/AHE 3

IS4
N
3

Numero di catalogo: indica il numero di catalogo del fabbricante,
che permette di identificare il dispositivo medico.

Non sterile: indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto
a un processo di sterilizzazione.

| > [l

Consultare le Istruzioni per I'uso: indica che I'utilizzatore deve
consultare le istruzioni per I'uso del prodotto.

(&)l
:l;
w

Simboli specifici del prodotto

Simbolo Nome: Definizione
Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.
GTlN Global Trade Item Number.
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Sullo strumento € riprodotto questo simbolo. Esso significa: | denti
non devono essere bloccati in modo improprio. | denti devono essere
agganciati.

Dispositivo medico: indica un dispositivo medico secondo la
normativa di armonizzazione dell’Unione Europea.

81 FR 38911 - Norma

finale della FDA per I'uso dei simboli nelle etichette

Simbolo

Nome: Definizione

Rx Only

Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione medica.

Marchi e logotipi normativi

Simbolo

Definizione

ce

Indica che un dispositivo € conforme ai requisiti applicabili stabiliti
nella normativa di armonizzazione dell'Unione Europea applicabile

che ne prevede I'apposizione.

www.stryker.com
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Indicaties voor gebruik

Het OrthoLock-verankeringssysteem is
bedoeld voor gebruik als toebehoren

bij de Stryker-navigatiesystemen

voor orthopedische, trauma- en
wervelkolomtoepassingen. Het is een
handbediend instrument en bedoeld voor
gebruik bij operaties om een patiénttracker
te verankeren.

Het OrthoLock-verankeringssysteem

kan worden gebruikt als onderdeel

van de Stryker-navigatiesystemen

voor orthopedische, trauma- en
wervelkolomtoepassingen, die zijn
geindiceerd voor medische aandoeningen
die in aanmerking komen voor het gebruik
van computergestuurde chirurgie. Het
systeem kan worden gebruikt voor
intraoperatieve geleiding wanneer een
referentie naar een rigide anatomische
structuur kan worden geidentificeerd.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Mogelijke ongewenste
effecten

Ook al is het inbrengen in bot van pennen
zoals OrthoLock EX-Pins een standaard,
minimaal invasieve ingreep, chirurgen
dienen zich bewust te zijn van de mogelijke
ongewenste effecten die dergelijke ingreep
op de gezondheid van de patiént kan
hebben:

» Postoperatieve stressfractuur als gevolg
van een eerder geplaatste pen.

« Een penbreuk kan intraoperatief optreden.
Een aanvullende medische interventie
kan noodzakelijk zijn om eventuele
penrestanten uit het bot te verwijderen.

Gebruikersgroep

Professionele medische zorgverleners
(chirurg/chirurg in opleiding, verpleegkundige/
beroepszorgverlener) opgeleid in
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computergestuurde chirurgie en volkomen
vertrouwd met de gebruiksaanwijzing en de
werking van dit product.

Voor het aanvragen van een bijkomende
instructie terwijl dit product in gebruik is,
kunt u contact opnemen met Stryker.

OPMERKING:

In dit document worden de volgende
conventies aangehouden:

De term WAARSCHUWING benadrukt dat
de veiligheid in het geding is. Neem deze
informatie in acht om letsel bij patiénten en/of
medisch personeel te voorkomen.

De term VOORZICHTIG benadrukt dat de
betrouwbaarheid van het product in het
geding is. Neem deze informatie in acht om
beschadiging van het product te voorkomen.

Veiligheid gebruiker/
patiént

Algemene waarschuwingen

A WAARSCHUWING

» Bestudeer deze informatie aandachtig en
bewaar deze bij de onderhoudsgegevens.
Het is belangrijk dat u zich voor
gebruik vertrouwd maakt met het
Stryker-navigatiesysteem. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van het
navigatiesysteem.

» Controleer de OrthoLock verankering
voorafgaand aan elk gebruik op
losse onderdelen en beschadiging.

Niet gebruiken als u dergelijke
onregelmatigheden aantreft. Neem contact
op met de vertegenwoordiger van Stryker
Navigation als reparatie noodzakelijk is.

+ Sluit de OrthoLock verankering vooér
aanvang van de operatie aan op het
navigatiesysteem en ga na of alles naar
behoren functioneert.

* Maak het instrument voor elk gebruik
schoon en steriel. Volg de instructies voor
demontage, reiniging en sterilisatie in deze
handleiding op.

www.stryker.com



Gebruik de OrthoLock verankering in
combinatie met navigatiepennen of
OrthoLock EX-Pins.

Onderhoud aan de instrumenten is niet
toegestaan. Ze bevatten geen onderdelen
die door de gebruiker kunnen worden
onderhouden. Neem contact op met de
vertegenwoordiger van Stryker Navigation
als reparatie noodzakelijk is.

Pengaten veranderen de verdeling van de
belasting en verlagen de breeksterkte van
een bot en kunnen spanningsscheuren
veroorzaken.

Het is de taak van de medische
zorgverlener die een ingreep uitvoert,

om te bepalen of de pennen en de
specifieke techniek geschikt zijn voor

de desbetreffende patiént. Als fabrikant
doet Stryker geen aanbevelingen omtrent
chirurgische ingrepen.

Het inbrengen van de pennen brengt
warmte voort. Als er te veel warmte

wordt voortgebracht, kan dit leiden

tot botnecrose. Botnecrose kan het
genezingsproces van het pengat
vertragen en verhoogt de kans op
spanningsscheuren.

Transcorticale fixatie van de pennen (zie
afbeelding @) is het meest schadelijk voor
de botsterkte en kan een verhoogde kans
op botnecrose met zich meebrengen.

» Zorg ervoor dat de tanden correct zijn
vergrendeld. De tanden moeten in elkaar
grijpen.

Afbeelding ®: Correcte vergrendeling met
tanden die in elkaar grijpen

» Als u vermoedt dat de tracker is
verschoven, dient u markeringstests uit
te voeren of verificatiecontrolepunten
te gebruiken om de nauwkeurigheid te
verifiéren. Als de tracker inderdaad is
verschoven, fixeert u de tracker weer en
herhaalt u de patiéntregistratie. Anders
dient u af te zien van het navigatiesysteem
en een meer conventionele techniek te
gebruiken.

» Plaats de pennen zodanig dat deze niet in
aanraking kunnen komen met implantaten
of instrumenten.

» Lees naast deze handleiding ook de bij de
navigatiepennen en OrthoLock EX-Pins
van Stryker geleverde gebruiksaanwijzing
voor verdere waarschuwingen en
voorzichtig-meldingen.

Positie van de pen, inbrengen van de pen
en stand van de pen

A WAARSCHUWING

» Vermijd het plaatsen van de pennen

Afbeelding @: Transcorticale fixatie van de
pennen

in botsecties die blootstaan aan hoge
trekkracht of torsiekracht, om het risico van

" stressfractuur te voorkomen.
» Controleer voorafgaand aan en tijdens

de operatieve ingreep of de OrthoLock
verankering stevig aan de pennen is
bevestigd en of de tracker (F) goed op de
OrthoLock verankering is vastgemaakt. Als
de positie van de tracker ten opzichte van
de patiént verschuift, heeft dit negatieve
gevolgen voor de nauwkeurigheid van de
navigatie.

www.stryker.com

» Vermijd posities en standen van

pennen waarbij letsel aan kwetsbare
neurovasculaire structuren bij het ingangs-
of uitgangspunt zou kunnen ontstaan.
Gebruik een lage boorsnelheid om
overmatige warmteopwekking te
vermijden. Indien mogelijk moet externe
irrigatie worden toegepast.
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» Afhankelijk van het botbed kan het
aan te raden zijn te boren met een
boordiameter kleiner dan de diameter
van te gebruiken pen.

» U kunt beschadiging van zachte weefsels
of productbeschadiging voorkomen
door een geschikte voorbooreenheid te
gebruiken voor het inbrengen van pennen
door openingen '1' en '2' van de OrthoLock
verankering. Zie hoofdstuk 'Voor gebruik
met' en afbeelding @ (C).

« Zorg dat er tijldens het plaatsen van de pen
geen dwarskrachten (bijvoorbeeld door
trilingen) op de pen worden uitgeoefend.
Als u zich hier niet aan houdt, kunnen
instabiliteit en beschadiging van de pen
het gevolg zijn.

» De OrthoLock verankering is geschikt voor
zowel monocorticale als bicorticale fixatie
van de pennen. Volg de instructies in deze
handleiding voor een juiste en veilige
plaatsing.

* Wanneer u de pennen parallel plaatst,
neemt de stabiliteit van de OrthoLock
verankering af. Dit kan nadelige gevolgen
hebben voor de nauwkeurigheid van de
navigatie.

Fixatie van OrthoLock

Dijbeen

A WAARSCHUWING

» Tijdens bewegingen van het been
kunnen zachte weefsels worden belast,
bijvoorbeeld de spieren en ligamenten.
Ten gevolge hiervan kan de OrthoLock
verankering ten opzichte van het bot
worden verschoven. Kies een pen met
een diameter die overeenkomt met de
anatomie van de patiént, plaats pennen
niet parallel aan elkaar en overweeg ter
fixatie drie pennen te gebruiken. Als u zich
hier niet aan houdt, kan de nauwkeurigheid
van de navigatie worden aangetast.

» Om de spierbelasting tot een minimum te
beperken, dient u de pennen te plaatsen
terwijl de knie gebogen is.
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» Zorg voor bicorticale penfixatie met
minimaal 2 pennen. Voor fixatie moet de
pen de secundaire cortex aangrijpen (zie
afbeelding ®). Breng de pen niet verder in
zodra de tweede cortex wordt doorboord
om beschadiging van zachte weefsels te
voorkomen.

Afbeelding ©: Bicorticale penfixatie, waarbif
alleen de tweede cortex betrokken is

* Om het risico van stressfractuur zo veel
mogelijk te beperken, verdient de distale
femorale metafyse en de plaatsing van de
pen van lateraal naar mediaal bij femorale
fixatie van de OrthoLock verankering de
voorkeur.

Scheenbeen

A WAARSCHUWING

 Zorg voor bicorticale penfixatie met
minimaal 2 pennen. Voor fixatie moet de
pen de secundaire cortex aangrijpen (zie
afbeelding ®). Breng de pen niet verder in
zodra de tweede cortex wordt doorboord
om beschadiging van zachte weefsels te
voorkomen.

» Plaats de scheenbeenpennen distaal
ten opzichte van het tuberculum tibiae
om penetratie van de knieschijfpees te
voorkomen.

Bekken

A WAARSCHUWING

» Zorg voor monocorticale penfixatie aan de
darmbeenkam met behulp van 3 pennen.
Plaats de derde centrale pen onder een
hoek ten opzichte van de andere twee
pennen.

www.stryker.com



* Boor tussen de binnenste en buitenste
cortex van het darmbeen. Als u zich hier
niet aan houdt, kan dit leiden tot perforatie
van de cortex en letsel van zacht weefsel.

Voor verdere informatie over penfixatie
kunt u het artikel 'Aspects of percutaneous
pin placement during computer assisted
navigated knee arthroplasty in the context
of femoral stress fractures' (Aspecten van
percutane plaatsing van pennen tijdens
computer-ondersteunde genavigeerde
knie-artroplastie in het kader van femorale
stressfracturen) (TD6007003714) opvragen
bij de vertegenwoordiger van Stryker
Navigation.

Verwijdering van pennen

A WAARSCHUWING

Maak de penklem (D) geheel los voordat u
de pennen verwijdert om beschadiging van
zachte weefsels of productbeschadiging te
voorkomen. Verwijder eerst de derde pen
indien u deze hebt gebruikt.

VOORZICHTIG

Breng alleen een 3 mm pen aan door
opening '3' van de OrthoLock verankering om
beschadiging of slecht functioneren van het
product te voorkomen.

OPMERKING: De gebruiker en/of de patiént
moet alle ernstige productgerelateerde
incidenten rapporteren aan zowel de
fabrikant als de nationale bevoegde instantie
waarin de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Functie en kenmerken
Legenda (afbeeldingen @ - ®):

A Trackerinterface
Trackerinterfaceklem
Gaten

Penklem

Schroevendraaier

m m O O W

Tracker

www.stryker.com

De OrthoLock verankering wordt gebruikt
voor het stevig verankeren van een voor
patiénttracering bedoelde tracker tijdens
computergestuurde orthopedische, trauma-
en wervelkolomtoepassingen.

De OrthoLock verankering is bedoeld

voor gebruik met de navigatiepennen

en OrthoLock EX-Pins van Stryker.

Gebruik de schroevendraaier REF 6003-
100-100 of de universele schroevendraaier
voor koppelingen REF 6003-100-110 om de
OrthoLock verankering vast of los te draaien.

Instructies

Bicorticale penfixatie

Voor bicorticale penfixatie hebt u ten minste
2 pennen nodig. Zorg bij gebruik van
OrthoLock EX-Pins voor femorale fixatie
voor bicorticale penfixatie van minimaal
twee pennen (REF 6007-104-150). Volg
onderstaande instructies op en sla daarbij
stap 10 over indien de pennen stabiel zijn.

Indien de OrthoLock verankering niet voor
de vereiste verankeringsstabiliteit zorgt,
brengt u de derde bicorticale pen aan.
Voer stap 10 uit.

Monocorticale penfixatie
Voor monocorticale penfixatie hebt u 3
pennen nodig. Voer stappen 1-12 uit.

1. Bevestig bij gebruik van OrthoLock
EX-Pins de eerste pen aan de
snelspanklauw. Gebruik de spanklauw
REF 5057-1-003 voor de pen
REF 6007-103-110 en de spanklauw
REF 5057-1-004 voor de pen
REF 6007-104-150.

2.  Bevestig bij gebruik van
navigatiepennen de eerste pen aan
de Stryker-pendrijver zonder kop
REF 7650-1035.

3. Draai de pen in het bot. Denk eraan
dat er genoeg ruimte moet zijn
voor bevestiging van de OrthoLock
verankering. Markeer de inbrengpositie
z0 nodig met een steekincisie voordat
u verdergaat.

89



4.  Steek de bovenzijde van de eerste
pen door opening '1' van de OrthoLock
verankering. Bevestig de OrthoLock
verankering zo dicht mogelijk tegen
het bot aan.

5. Bevestig de tweede pen aan de
pendrijver zonder kop/snelspanklauw.

6. Breng de tweede pen niet-parallel aan
de eerste pen door opening '2' in het
bot in.

7. Maak na het inbrengen de tweede
pen los van de pendrijver zonder kop/
snelspanklauw.

8. Draai de penklem (D) met de
schroevendraaier (E) aan tot de
OrthoLock verankering goed gefixeerd
is op beide pennen en aan het bot.

9.  Controleer of de fixatie van de
OrthoLock verankering stabiel is door
te proberen de verankering met uw
hand te verplaatsen: de positie van de
verankering op de pennen mag daarbij
niet veranderen.

10. Indien het verankeren niet de vereiste
stabiliteit oplevert, maakt u de klem los
en brengt u een 3 mm pen op één lijn
met opening '3' in het bot in. Plaats de
derde pen niet-parallel aan de reeds
geplaatste pennen. Zet na plaatsing de
klem vast, zoals beschreven in stap 8.
Zie afbeelding @.

11. Bevestig de tracker op de
trackerinterface (A). Zorg dat de leds
van de tracker zichtbaar zijn voor de
camera.

12. Draai de trackerinterfaceklem (B) met
de schroevendraaier (E) aan tot de
tracker niet meer kan verschuiven
indien eraan wordt getrokken of ertegen
wordt geduwd. Zie afoeelding @, @
en ®.
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Aanwijzigen voor
demontage en reiniging

Reinigingscategorie IV
1. Verwijder de tracker van de OrthoLock
verankering.

2. Draai de penklem (D) geheel los
om beschadiging van het product te
voorkomen tijdens het verwijderen.
Zie afbeelding @ en afbeelding @.

3. Maak de trackerinterfaceklem (B) los.
Zie afbeelding @ en afbeelding ®.

4.  Verwijder alle pennen. Indien de derde
pen is gebruikt, dient u eerst de derde
pen te verwijderen.

5.  Begin met de reinigingsprocedure.
Raadpleeg de handleiding
voor reiniging, desinfectie en
stoomsterilisatie (TD6000005750) voor
veiligheidsaanwijzingen en voorzichtig-
meldingen bij reiniging, reiniging
van apparatuur en gedetailleerde
reinigingsinstructies voor instrumenten
uit reinigingscategorie IV.

Instructies voor inspectie

Raadpleeg de handleiding voor
reiniging, desinfectie en stoomsterilisatie
(TD6000005750) voor inspectie-instructies.

Sterilisatie-instructies

Raadpleeg de handleiding voor
reiniging, desinfectie en stoomsterilisatie
(TD6000005750) voor gedetailleerde
sterilisatie-instructies en voorzichtig-
meldingen.

OPMERKING: De pennen zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik.

www.stryker.com



Richtlijnen voor het oplossen van problemen

Tracker kan niet op de trackerinterface (A) worden gemonteerd of vergrendeld:

* Interface tussen tracker en OrthoLock verankering is gebogen of beschadigd. Vervang de
interface en stuur deze terug voor onderhoud.

* Interface tussen tracker en OrthoLock verankering is niet goed uitgelijnd. Draai de tracker
tot deze op zijn plaats vastklikt op de OrthoLock verankering.

» Ontgrendelingsknop zit vast of is beschadigd. Stuur het instrument retour voor onderhoud.

Navigatiepennen of OrthoLock EX-Pins kunnen niet worden ingebracht/vastgeklemd:
De navigatiepen of de OrthoLock EX-Pin is gebogen of beschadigd. Vervangen.

De navigatie is niet nauwkeurig. De positie van het instrument komt niet overeen met
de locatie van het instrument die wordt weergegeven op de monitor:

De verbinding tussen tracker en OrthoLock verankering is losgeraakt. Controleer de
verbinding en zet deze vast volgens de instructies.

Technische specificaties™

Modellen: REF 6007-003-000 OrthoLock
Maat: hoogte 55 mm (2,2 inch)
breedte 35 mm (1,2 inch)
lengte 75 mm (3,0 inch)
Gewicht: 90 g (3,2 0z.) — zonder tracker
Materiaal: Roestvrij staal

*De vermelde specificaties zijn bij benadering en kunnen per eenheid iets afwijken.

Afvoer

Producten die in contact zijn geweest met materiaal van menselijke oorsprong,
kunnen besmettelijk zijn. Voer de producten af met inachtneming van de benodigde
voorzorgsmaatregelen en conform de lokale voorschriften. Zorg ervoor dat besmette
producten ontsmet worden véor recyclage.

www.stryker.com
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Voor gebruik met

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de softwaretoepassing voor informatie over
compatibele softwaretoepassingen. Raadpleeg de onderstaande tabel voor informatie over
de compatibiliteit per product.

A WAARSCHUWING

Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde hulpmiddelen, tenzij anders is vermeld.

Product Voor gebruik met
OrtholLock » Navigatiepen 3x100 mm REF 6007-003-100
REF 6007-003-000 + Navigatiepen 3x150 mm REF 6007-003-150

» Navigatiepen 4x100 mm REF 6007-004-100

+ OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110

* OrthoLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-150

» Schroevendraaier REF 6003-100-100

» Universele schroevendraaier voor koppelingen
REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin » Snelspanklauw REF 5057-1-003

REF 6007-103-110 + Booromslag REF 5057-000-300

+ Voorbooreenheid REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin » Snelspanklauw REF 5057-1-004

REF 6007-104-150 + Booromslag REF 5057-000-300

» Voorbooreenheid REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

» Navigatiepen » Stryker-pendrijver zonder kop REF 7650-1035
REF 6007-003-100 + Voorbooreenheid REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
» Navigatiepen REF 5057-4-200

REF 6007-003-150
» Navigatiepen
REF 6007-004-100
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Verklaring van symbolen

De volgende tabel geeft een verklaring van symbolen die in dit document, op het product en
op het productetiket worden gebruikt.

EN ISO 7010 Grafische symbolen - Veiligheidskleuren en -tekens - Geregistreerde

veiligheidstekens

Symbool/nummer

Naam: Verklaring

>

WO001

Algemeen waarschuwingsteken: duidt een algemene
waarschuwing aan.

EN ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met medische
hulpmiddeletiketten, etikettering (labelling) en informatievoorziening — Deel 1: Algemene eisen

Symbool/nummer

Naam: Verklaring

Fabrikant: duidt de fabrikant van het medisch hulpmiddel aan zoals
gedefinieerd in de harmonisatiewetgeving van de Europese Unie.

Fabricagedatum: geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is vervaardigd.

G/aEE 3

o
N
o

Partijnummer: geeft het partijnummer van de fabrikant aan zodat
de partij of het lot kan worden geidentificeerd.

Catalogusnummer: geeft het catalogusnummer van de fabrikant
aan zodat het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Niet-steriel: geeft aan dat een medisch hulpmiddel geen
sterilisatieproces heeft ondergaan.

| D> B

&
:h
w

Raadpleeg gebruiksaanwijzing: geeft aan dat de
gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd.

Productspecifieke symbolen

Symbool

Naam: Verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan.

GTIN

Global Trade Item Number (wereldwijd handelsartikelnummer).

www.stryker.com
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Dit symbool is in het instrument gegraveerd. Betekenis: De tanden
mogen niet slecht op elkaar aansluiten. De tanden moeten in elkaar

grijpen.

Medisch hulpmiddel: duidt een medisch hulpmiddel aan in
overeenkomst met de harmonisatiewetgeving van de Europese Unie.

Definitief FDA-besluit 81 FR 38911 inzake het gebruik van symbolen op etikettering

Symbool Naam: Verklaring
Voorzichtig: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Rx Only Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een

arts worden verkocht.

Markeringen en logo's

in verband met regelgeving

Symbool

Verklaring

e

Geeft aan dat een hulpmiddel voldoet aan de toepasselijke vereisten
die zijn uiteengezet in de toepasselijke harmonisatiewetgeving van

de Europese Unie die in het aanbrengen van dit symbool voorziet.
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Indikasjoner for bruk

OrthoLock ankersystem er tiltenkt

brukt som et tilbehgr for Strykers
navigasjonssystemer for ortopedi, traume
og ryggrad. Det er et manuelt instrument
som er tiltenkt brukt i kirurgi for & forankre
en pasientsporingsanordning.

OrthoLock ankersystem kan brukes som
en del av Strykers navigasjonssystemer
for ortopedi, traume og ryggrad, som er
indisert for enhver medisinsk tilstand hvor
bruk av dataassistert kirurgi kan veere
formalstjenlig. Systemet kan benyttes til
intraoperativ veiledning i tilfeller hvor en
referanse til en stiv anatomisk struktur kan
identifiseres.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Mulige bivirkninger

Innsetting av naler som OrthoLock
EX-Pin i ben er en standard, minimalt
invasiv prosedyre, men kirurger ma
vaere oppmerksomme pa den potensielle
ugnskede innvirkningen pa pasientens
helse:
« Stressfraktur etter operasjonen,
forarsaket av tidligere innsetting av nal.
+ Naler kan brekke under operasjonen.
For a fierne eventuelle nalerester
fra benet kan det bli nedvendig med
ytterligere medisinsk intervensjon.

Brukergruppe

Helsepersonell (kirurg/turnuskandidat,
sykepleier/helsepersonell) med utdanning
innen dataassistert kirurgi og som er
grundig kjent med bruksanvisningen og
betjeningen av dette produktet.

Kontakt Stryker for a be om
tilleggsoppleering pa bruksstedet.

www.stryker.com

MERK:

Folgende konvensjoner brukes i dette
dokumentet:

Signalordet ADVARSEL angir et
sikkerhetsrelatert problem. Overhold
denne informasjonen for a forebygge
skade pa pasient og helsepersonell.
Signalordet FORSIKTIG angir et problem
forbundet med produktets palitelighet.
Overhold denne informasjonen for a
forebygge skade pa produktet.

Bruker-/pasientsikkerhet

Generelle advarsler

A ADVARSEL

» Det er viktig a lese og forsta denne
informasjonen. Oppbevar den i
vedlikeholdsregisteret. Det er viktig
at du gjer deg kjent med Stryker-
navigasjonssystemet fgr bruk. Se
bruksanvisningen som fulgte med
navigasjonssystemet.

* For hver bruk ma OrthoLock ankerenhet
kontrolleres for Ilgse komponenter
og skade. Skal ikke brukes hvis
disse forholdene foreligger. Kontakt
salgsrepresentanten for Stryker
Navigation hvis det er behov for service.

» For operasjonen ma OrthoLock
ankerenhet kontrolleres med
navigasjonssystemet for a sikre
at de virker korrekt.

» Rengjer og steriliser instrumentet far
forste gangs bruk og senere fgr hver
bruk. Fgr demontering, se rengjgrings-
og steriliseringsinstruksjonene i denne
handboken.

» Bruk OrthoLock ankerenhet i
kombinasjon med navigasjonsnaler eller
OrthoLock EX-Pin.
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« lkke prgv a reparere instrumentene. De
inneholder ikke deler som brukeren kan
reparere. Kontakt salgsrepresentanten
for Stryker Navigation hvis det er behov
for service.

» Nalehull endrer belastningsfordelingen
og reduserer bruddstyrken i ethvert ben
og kan forarsake belastningsbrudd.

* Helsepersonellet som utfgrer
prosedyren, er ansvarlig for a fastsla
hvorvidt bruken av naler er passende,
samt den spesifikke teknikken for den

enkelte pasient. Stryker, som produsent,

anbefaler ikke kirurgisk prosedyre.

» Varme dannes under naleinnsettingen.
For mye varmedannelse kan fare til
bennekrose. Bennekrose kan forsinke
nalehullenes tilhelingsprosess og gke
faren for belastningsbrudd.

« Transkortikal fiksering av nal (se

figur @) er sveert skadelig for benstyrke,

og kan veere forbundet med okt risiko
for bennekrose.

Figur @: Transkortikal fiksering av nél

» For og under den kirurgiske prosedyren
ma det jevnlig bekreftes at OrthoLock
ankerenheten er stramt fiksert til nalene
og at sporingsanordningen (F) er godt
festet til OrthoLock ankerenheten. Hvis
sporingsanordningen beveger seg i
forhold til pasienten, er navigasjonen
ungyaktig.
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+ Pase at tennene er ordentlig last.
Tennene ma veere festet.

Figur ®: Ordentlig lasing med festede
tenner

* Ved mistanke om at
sporingsanordningen har beveget
seg, ma ngyaktigheten kontrolleres
ved a utfgre holdepunkttester
eller bruke kontrollpunkter. Hvis
sporingsanordningen har beveget
seg, ga videre til fiksering av
sporingsanordningen og gjenta
pasientregistreringen. Ellers
ma navigasjonen avsluttes og
konvensjonelle teknikker brukes.

» Plasser nalene pa en slik mate at de
ikke vil kollidere med implantater eller
instrumenter.

+ Bruk denne handboken sammen med
bruksanvisningen som leveres med
Stryker navigasjonsnaler / OrthoLock
EX-Pin for ytterligere advarsels- eller
forsiktighetsmerknader.

Naleplassering, naleinnsetting og
naleorientering

A ADVARSEL

» Unnga a plassere nalene i benseksjoner
som er utsatt for hgye strekk- eller
vridningsspenningsmomenter, for &
minimere risikoen for belastningsbrudd.

» Unnga néleplasseringer og naleretninger
der sarbare nevrovaskuleere strukturer
kan bli skadet, bade ved inngangs- og
utgangssteder.

+ Spgrg for lav borehastighet for & unnga
overdreven varmedannelse. Bruk
ekstern irrigasjon, hvis mulig.
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* Avhengig av benstammen kan det
hende at forboring med et bor med
mindre diameter enn den tiltenkte
nalediameteren indiseres.

+ For & unnga skade pa blgtvev
eller produkt kan en passende
forboringsenhet brukes for innsetting
av naler gjennom hull «1» og «2» i
OrthoLock ankerenheten. Se kapittelet
«Til bruk med» og figur @ (C).

» Pass pa under naleinnsettingen at nalen
ikke paferes tverrgaende kraft (f.eks.
ved oscillering). Dersom ikke dette
overholdes, kan nalen bli ustabil og
skadet.

» OrthoLock ankerenhet kan brukes til
bade unikortikal og bikortikal fiksering
av nalene. Fglg instruksjonene i denne
handboken for riktig og trygg bruk.

+ Parallellplassering av nalene
reduserer stabiliteten til OrthoLock
ankerenhet. Dette kan redusere
navigasjonsngyaktigheten.

Fiksering av OrthoLock

Larben

A ADVARSEL

» Blgtvevsbelastning kan forekomme
ved benbevegelser, sa som fra
muskler og band. Dette kan fere til
at OrthoLock ankerenheten forflyttes
i forhold til benet. Velg passende
nalediameter til pasientens anatomi,
unnga parallellplassering av naler
og vurder fiksering med tre naler.
Manglende overholdelse kan nedsette
navigasjonens ngyaktighet.

» For @ minimere muskelbelastning,
plasser naler med kneet i bgyd stilling.
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 Sgrg for bikortikal fiksering av nal med
minimum to naler. For fiksering av nal,
fest i det andre laget med bark (se
figur ®). For & unnga blgtvevsskade,
stopp innstikk av nal sa snart det andre
laget med bark er penetrert.

Figur ®: Bikortikal fiksering av nal; kun
feste i andre lag med bark

» For & minimere risikoen for
belastningsbrudd foretrekkes distal
femoral metafyse og naleplassering fra
lateral til medial for femoral fiksering av
OrthoLock ankerenhet.

Skinneben

A ADVARSEL

+ Sorg for bikortikal fiksering av nal med
minimum to naler. For fiksering av nal,
fest i det andre laget med bark (se
figur ®). For & unnga blgtvevsskade,
stopp innstikk av nal sa snart det andre
laget med bark er penetrert.

 Plasser skinnebensnalene distalt for
skinnebenstuberkelen for & unnga a
penetrere kneskjellsenen.

Bekken

A ADVARSEL

» Sarg for monokortikal fiksering av nal pa
hoftebenskammen ved bruk av tre naler.
Plasser den tredje, midtre nalen i vinkel i
forhold til de to andre nalene.

» Bor mellom indre og ytre bark pa hoften.
Dersom dette ikke overholdes, kan det
fare til perforering av barken og skade
pa blgtvev.
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For mer informasjon om fiksering av

nal, be om artikkelen «Aspects of
percutaneous pin placement during
computer assisted navigated knee
arthroplasty in the context of femoral
stress fractures» (Aspekter ved perkutan
nalplassering under dataassistert
navigert kneartroplastikk i kontekst av
stressfrakturer i larben) (TD6007003714)
fra din salgsrepresentant for Stryker
Navigation.

Fjerning av nal

A ADVARSEL

For & unnga skade pa blatvev eller
produkt, Igsne nalklemmen (D) helt for
nalene fiernes. Hvis den er brukt, start
med & fjerne den tredje nalen.

FORSIKTIG

For & unnga produktskade/funksjonsfeil,
bruk kun en 3 mm nal til innsetting
gjennom hull «3» pa OrthoLock
ankerenheten.

MERK: Brukeren og/eller pasienten skal
rapportere alle alvorlige produktrelaterte
hendelser til bade produsenten og den
nasjonale kompetente myndigheten hvor
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Funksjon og egenskaper
Figurforklaring (figur © — ®):
A Sporingsanordningens koblingsdel
B  Klemme til sporingsanordningens

koblingsdel
C Hull
D Nalklemme
E  Skrutrekker
F  Sporingsanordning
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OrthoLock ankerenhet brukes til god
forankring av en sporingsanordning
tiltenkt for pasientsporing under
dataassisterte ortopedi-, traume- og
ryggradsapplikasjoner.

OrthoLock ankerenhet er beregnet brukt
sammen med Stryker navigasjonsnaler og
OrthoLock EX-Pin. For stramming/lasning
av OrthoLock ankerenhet, bruk skrutrekker
REF 6003-100-100 eller universell
vinkelskrutrekker REF 6003-100-110.

Instruksjoner

Bikortikal fiksering av nal

For bikortikal fiksering av nal kreves
minst to naler. Hvis OrthoLock EX-Pins
brukes til larbensfiksering, m& minst to
naler (REF 6007-104-150) brukes til
bikortikal fiksering av nal. Utfgr falgende
instruksjoner, og hopp over trinn 10
dersom nalene er stabile.

Hvis OrthoLock ankerenhet ikke sarger for
ngdvendig forankringsstabilisering, bruk
den tredje bikortikale nalen. Utfgr trinn 10.

Unikortikal fiksering av nal
For unikortikal fiksering av nal kreves 3
naler. Utfgr trinn 1-12.

1. Hvis OrthoLock EX-Pin
brukes, fest den fagrste nalen
til hurtigutlgserchucken. Bruk
REF 5057-1-003 chuck for
REF 6007-103-110 nal, og
REF 5057-1-004 chuck for
REF 6007-104-150 nal.

2. Hvis det brukes navigasjonsnaler,
fest den ferste nalen til Stryker
hodelgs nalfarer REF 7650-1035.

3. Kjgr ndlen inn i benet. Husk at
det skal veere nok plass til
montere OrthoLock ankerenheten.
Hvis ngdvendig, marker
innsettingsposisjonen med et
stikkinnsnitt fer du gar videre.
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4. Fortoppen av den farste nalen
gjennom hull «1» i OrthoLock
ankerenhet. Monter OrthoLock
ankerenhet sa naer benet som mulig.

5. Festden andre nalen til den hodelgse
nalfereren / hurtigutlgserchucken.

6. Unnga parallellplassering mens du
kjgrer den andre nalen inn i benet
gjennom hull «2».

7. Etter innsetting, lasne den andre
nalen fra den hodelgse nalfgreren /
hurtigutlgserchucken.

8.  Stram nalklemmen (D) med
skrutrekkeren (E) til OrthoLock
ankerenheten er godt fiksert pa
begge nalene og til benet.

9. For a bekrefte stabil fiksering av
OrthoLock ankerenhet, prgv a
bevege den manuelt — den ma ikke
endre posisjon pa nalene.

10. Hvis ikke ankerenheten har den
ngdvendige stabiliteten, lasne
klemmen og, innrettet med hull
«3», kjgr en 3 mm nal inn i benet.
Unnga at den tredje nalen plasseres
parallelt med de som er satt inn.
Etter innsetting strammes klemmen
som beskrevet i trinn 8. Se figur @.

11.  Monter sporingsanordningen
pa sporingsanordningens
koblingsdel (A). Kontroller at
sporingsanordningens LED-lamper
er synlige for kameraet.

12. Stram klemmen (B) pa
sporingsanordningens koblingsdel
med skrutrekkeren (E) til
sporingsanordningen ikke kan
beveges nar den skyves eller
trekkes. Se figur ©, ® og ®.
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Instruksjoner for
demontering og rengjoring

Rengjﬂrlngsgruppe v
Fjern sporingsanordningen fra
OrthoLock ankerenhet.

2. For aunnga produktskade under
fierningen, lgsne nalklemmen (D)
helt. Se figur @ og figur @.

3. Lesne klemmen (B) pa
sporingsanordningens koblingsdel.
Se figur @ og figur ®.

4. Fjern alle nalene. Hvis den tredje
nalen brukes, start med a fierne
den tredje nalen.

5.  Ga videre til rengjering. Se
Retningslinjer for rengjaring,
desinfisering og dampbasert
sterilisering (TD6000005750) for
sikkerhets- og forsiktighetsmerknader
angéende rengjgringsutstyr og
detaljerte rengj@ringsinstruksjoner for
instrumenter i rengjeringsgruppe 1V.

Inspeksjonsinstruksjoner

Se Retningslinjer for rengjering,
desinfisering og dampbasert
sterilisering (TD6000005750) for
inspeksjonsinstruksjoner.

Steriliseringsinstruksjoner

Se Retningslinjer for rengjering,
desinfisering og dampbasert sterilisering
(TD6000005750) for detaljerte
instruksjoner og forsiktighetsmerknader
angdaende sterilisering.

MERK: Nalene er kun til engangsbruk.

99



Feilsgkingsveiledning

Sporingsanordningen kan ikke monteres pa sporingsanordningens koblingsdel

(A) eller lases:

» Koblingsdelen til sporingsanordningen / OrthoLock ankerenheten er boayd eller skadet.
Erstatt og send inn til service.

+ Koblingsdelen mellom sporingsanordning og OrthoLock ankerenhet er ikke
riktig innrettet. Roter sporingsanordningen til den smetter pa plass pa OrthoLock
ankerenheten.

» Utlgserknappen sitter fast eller er skadet. Send instrumentet inn til service.

Navigasjonsnaler eller OrthoLock EX-Pin kan ikke innsettes/klemmes:
Navigasjonsnalen eller OrthoLock EX-Pin er bayd eller skadet. Erstatt.

Navigasjonsngyaktigheten feiler. Posisjonen til instrumentet korrelerer ikke med
instrumentets plassering vist pa monitoren:

Tilkoblingen mellom sporingsanordning / OrthoLock ankerenhet har Igsnet. Kontroller
tilkoblingen og stram som anvist.

Tekniske spesifikasjoner*

Modeller: REF 6007-003-000 OrthoLock
Storrelse: 55 mm (2,2 tommer) hgyde

35 mm (1,2 tommer) bredde

75 mm (3,0 tommer) lengde
Vekt: 90 g (3,2 0z.) — uten sporingsanordning
Materiale: Rustfritt stal

*De oppgitte spesifikasjonene er omtrentlige og kan variere noe fra enhet til enhet.

Kassering

Produkter som har veert i kontakt med materialer av menneskelig opprinnelse, kan veere
smittefarlige. Kasseres etter ngdvendige forholdsregler i samsvar med lokale forskrifter.
Sgrg for & dekontaminere infiserte produkter far resirkulering.
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Til bruk med

For informasjon om kompatibel programvare, se brukerhandboken for programvaren.

For informasjon om produktspesifikk kompatibilitet, se tabellen nedenfor.

A ADVARSEL

Bruk kun anordninger som er godkjent av Stryker, hvis ikke annet er spesifisert.

Produkt

Til bruk med

OrtholLock
REF 6007-003-000

» Navigasjonsnal 3 x 100 mm REF 6007-003-100

* Navigasjonsnal 3 x 150 mm REF 6007-003-150

» Navigasjonsnal 4 x 100 mm REF 6007-004-100

» OrthoLock EX-Pin 3 x 110 mm REF 6007-103-110
+ OrthoLock EX-Pin 4 x 150 mm REF 6007-104-150
 Skrutrekker REF 6003-100-100

» Universell vinkelskrutrekker REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-103-110

» Hurtigutlgserchuck REF 5057-1-003
» Borstgtte REF 5057-000-300

» Forboringsenhet REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

» Hurtigutleserchuck REF 5057-1-004
+ Borstgtte REF 5057-000-300

» Forboringsenhet REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

» Navigasjonsnal
REF 6007-003-100

» Navigasjonsnal
REF 6007-003-150

+ Navigasjonsnal
REF 6007-004-100

+ Stryker hodelgs nalfgrer REF 7650-1035
» Forboringsenhet REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

www.stryker.com
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Symbolforklaring

Falgende tabell definerer symbolene som brukes i dette dokumentet, pa produktet og pa
produktetiketten.

EN ISO 7010 Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og sikkerhetstegn — Registrerte
sikkerhetstegn

Symbol/nummer | Navn: Forklaring

Generelt advarselstegn: Brukes for a beskrive en generell
advarsel.

>

WO001

EN ISO 15223-1 — Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter,
som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

Symbol/nummer | Navn: Forklaring

u Produsent: Indikerer produsenten av det medisinske utstyret
som definert i EUs harmoniseringslovgivning.

511

M Produksjonsdato: Indikerer datoen da det medisinske utstyret
ble produsert.

5.1.3

Partikode: Indikerer produsentens partikode, slik at partiet kan

515 identifiseres.

Katalognummer: Indikerer produsentens katalognummer, slik at

516 det medisinske utstyret kan identifiseres.

Usteril: Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har gatt gjennom
en steriliseringsprosess.

527
DE] Se bruksanvisningen: Indikerer behovet for a konsultere
543 bruksanvisningen.

Produktspesifikke symboler

Symbol Navn: Forklaring
Antall: Indikerer antallet produkter i emballasjen.
GTIN Globalt handelsvarenummer.
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Dette symbolet er gravert pa instrumentet. Betydningen er:

@) Tennene ma ikke lases feil. Tennene ma vaere festet.

Medisinsk utstyr: Indikerer medisinsk utstyr i henhold til EUs
harmoniseringslovgivning.

81 FR 38911 Endelig FDA-regel for bruk av symboler pa merking

Symbol Navn: Forklaring

Rx Onl Forsiktig: Ifglge faderal lov (USA) ma denne enheten bare
y selges av eller pa forordning av en lege.

Forskriftsmessige merker og logoer

Symbol Forklaring
Indikerer at en anordning er i samsvar med gjeldende krav
fremsatt i gjeldende harmoniseringslovgivning i EU som forordner
pafesting.
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Wskazania do stosowania

System mocujacy OrthoLock Anchoring
System jest przeznaczony do stosowania
jako wyposazenie systemdw nawigacyjnych
firmy Stryker do zastosowan ortopedycznych,
urazowych i w operacjach kregostupa.

Jest to narzedzie reczne przeznaczone do
uzywania podczas zabiegu chirurgicznego
do mocowania trackera pacjenta.

System mocujacy OrthoLock Anchoring
System moze by¢ stosowany jako

czes¢ ortopedycznego, urazowego i
kregostupowego systemu nawigacyjnego
firmy Stryker przeznaczonego do wszystkich
stanéw medycznych, w ktérych moze by¢
wskazane zastosowanie chirurgicznych
zabiegow wspomaganych komputerowo.
System moze by¢ uzywany do kierowania
$rodoperacyjnego tam, gdzie mozliwe jest
znalezienie odniesienia do sztywnej struktury
anatomiczne;j.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Potencjalne dziatania
niepozadane

Wprowadzenie do kosci $rub, takich

jak sruby EX-Pin OrthoLock, jest

standardowym zabiegiem o minimalnym

stopniu inwazyjnosci, jednak chirurg musi
by¢ Swiadomy mozliwosci wystgpienia
niekorzystnego wptywu na zdrowie:

» Pooperacyjne ztamanie uciskowe
kosci spowodowane wczesniejszym
umieszczeniem sSrub.

+ Sruby moga ulec ztamaniu w warunkach
srodoperacyjnych. Aby usung¢ wszelkie
pozostatosci $rub z kosci, moze by¢
konieczne przeprowadzenie dodatkowej
interwencji medycznej.

Grupa uzytkownikow

Pracownicy stuzby zdrowia (np. chirurg/
rezydent, pielegniarka/zawodowy opiekun)
majgcy wyksztatcenie w zakresie zabiegow
wspomaganych komputerowo i gruntownie
znajacy Instrukcje uzycia oraz dziatanie tego
produktu.
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W celu przeprowadzenia dodatkowego
szkolenia dla personelu nalezy sie
skontaktowac z firmg Stryker.

UWAGA:

W niniejszym dokumencie stosowane sg
nastepujace konwencje:

Stowo OSTRZEZENIE zwraca uwage na
kwestie dotyczaca bezpieczenstwa. Nalezy
stosowac sie do tej informaciji, aby nie
dopusci¢ do obrazen pacjenta i personelu
stuzby zdrowia.

Stowo PRZESTROGA zwraca uwage na
kwestig dotyczacg niezawodnosci produktu.
Nalezy stosowac sie do tej informacji, aby
nie dopusci¢ do uszkodzenia produktu.

Bezpieczenstwo
uzytkownika/
Bezpieczenstwo pacjenta

Ogolne ostrzezenia

A OSTRZEZENIE

» Informacje te nalezy przeczyta¢ ze
zrozumieniem i przechowywac je wraz
z dokumentacjg konserwacyjng. Przed
uzyciem systemu nawigacyjnego Stryker
(Stryker Navigation System) nalezy
zapoznac sie z jego instrukcjag obstugi.
Patrz instrukcja uzycia dostarczana z
systemem nawigacyjnym.

* Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢,
czy urzadzenie mocujgce OrthoLock nie
ulegto uszkodzeniu lub czy nie doszto do
obluzowania sie jego elementéw. W razie
wystgpienia takiej sytuacji urzgdzenia
nie wolno uzywac. Jezeli potrzebna jest
obstuga serwisowa, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem handlowym firmy
Stryker Navigation.

» Przed przystgpieniem do zabiegu
operacyjnego nalezy sprawdzi¢, czy
urzadzenie mocujgce OrthoLock oraz
system nawigacyjny wspétpracujg ze sobg
w sposéb prawidiowy.

* Wyczys¢ i wysterylizuj narzedzie
zaréwno przed pierwszym, jak i
kazdym nastepnym uzyciem. Podczas

www.stryker.com



demontazu, czyszczenia i sterylizacji
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
zawartymi w tym podreczniku.

Nalezy uzywac¢ urzgdzenia mocujgcego
OrthoLock w potgczeniu ze srubami
nawigacyjnymi lub srubami EX-Pin
OrthoLock.

Nie nalezy podejmowac préb
samodzielnego serwisowania narzedzi.
Urzagdzenie nie zawiera zadnych czesci,
ktére wymagatyby serwisowania przez
uzytkownika. Jezeli potrzebna jest obstuga
serwisowa, nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem handlowym firmy
Stryker Navigation.

Otwory pod $ruby zmieniajg rozktad sit

w kosci i zmniejszajg ich wytrzymatosc,
co moze spowodowac ich ztamanie.

Za decyzje o wlasciwosci zastosowania
Srub oraz za technike ich zastosowania

u konkretnego pacjenta odpowiada
pracownik stuzby zdrowia/lekarz
wykonujgcy zabieg. Producent, firma
Stryker, nie zaleca konkretnych zabiegow
chirurgicznych.

Wprowadzanie srub powoduje wzrost
temperatury. Nadmierna temperatura moze
spowodowaé martwice kosci. Martwica
kosci moze opdzni¢ proces gojenia sie
otworu po $rubie i zwiekszy¢ ryzyko
ztaman.

Przezkorowe mocowanie $rub (patrz

rys. @) jest najbardziej szkodliwe dla
wytrzymatos$ci kosci i moze sie wigzac

z ryzykiem martwicy kosci.

Rysunek @: Przezkorowe mocowanie Srub

* Przed i podczas zabiegu chirurgicznego
regularnie sprawdzaj, czy urzgdzenie
mocujgce OrtholLock jest $cisle
przymocowane do $rub i czy tracker (F)
jest mocno przymocowany do urzgdzenia
mocujgcego OrtholLock. Jezeli dojdzie
do przemieszczenia trackera wzgledem
pacjenta, nawigacja bedzie niedoktadna.
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» Zapewnij prawidtowe potgczenie zebdw.
Wszystkie zeby muszg by¢ zazebione.

Rys. ®: Odpowiednie zamocowanie przez
doktadnie zazebione zeby

» Za kazdym razem, gdy podejrzewa
sie przemieszczenie trackera nalezy
sprawdzi¢ doktadnosé, przeprowadzajac
testy wg punktéw orientacyjnych lub za
pomoca weryfikacji punktéw kontrolnych.
Jezeli doszto do przemieszczenia trackera,
nalezy wykona¢ procedure mocowania
urzadzenia i powtorz rejestracje pacjenta.
Alternatywg jest zaprzestanie nawigacji i
zastosowanie technik konwencjonalnych.

» Nalezy rozmiesci¢ sruby w taki sposob,
by nie kolidowaty z implantami lub z
narzedziami.

* W celu zapoznania si¢ z dalszymi
adnotacjami ,ostrzezenie” i ,przestroga”
nalezy przeczyta¢ niniejszy podrecznik z
instrukcjg uzycia dostarczony razem ze
Srubami nawigacyjnymi / Srubami EX-Pin
OrthoLock firmy Stryker.

Pozycja sruby, wprowadzanie sruby
i orientacja sruby

A OSTRZEZENIE

* Aby zminimalizowac¢ ryzyko pekniecia,
nalezy unika¢ umieszczania srub w
odcinkach kosci narazonych na dziatanie
znacznych sit rozciggajacych lub ztaman
uciskowych.

» Nalezy unika¢ umieszczania i ustawiania
Srub w miejscach, w ktérych struktury
nerwowo-naczyniowe mogtyby ulec
uszkodzeniu w punkcie wprowadzenia
lub wyjscia sruby.

» Aby unikng¢ nadmiernego generowania
ciepta, nalezy zachowa¢ matg predkosc¢
obrotowg wiertta. Jezeli to mozliwe, nalezy
zastosowac zewnetrzne chtodzenie woda.
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* W zaleznosci od jakosci kosci wskazane
moze by¢ wywiercenie wstepnego otworu
o Srednicy mniejszej niz wymagana
Srednica $ruby.

* Aby unikng¢ uszkodzenia tkanek
migkkich lub produktu, mozna uzyé
odpowiedniego zestawu do nawiercania
wstepnego, do wprowadzania sruby przez
otwory “1” i “2” urzgdzenia mocujacego
OrthoLock. Patrz rozdziat "Do stosowania
z"irysunek @ (C).

» Podczas wprowadzania sruby nalezy
upewni¢ sie, ze nie dziatajg na nig sity
poprzeczne (np. przechylanie na boki).
Niezastosowanie sie do tej wskazdwki
moze prowadzi¢ do niestabilnosci i
uszkodzenia Sruby.

» Urzadzenie mocujace OrtholLock
jest uzywane do jednokorowego i
dwukorowego mocowania $rub. Aby
zapewni¢ poprawne i bezpieczne
stosowanie, przestrzegaj informacji
zawartych w tym podreczniku.

» Wprowadzenie rownolegte srub zmniejsza
stabilnos¢ urzadzeia mocujgcego
OrthoLock. Moze to pogorszy¢ doktadnosc¢
nawigacji.

Mocowanie OrthoLock

Kos¢ udowa

A OSTRZEZENIE

» Podczas poruszania nogi moze
wystepowac obcigzenie tkanki miekkiej,
np. przez migsnie lub wiezadta. Moze to
powodowac¢ przemieszczenie urzgdzenia
mocujgcego OrthoLock wzgledem kosci.
Nalezy wybra¢ odpowiednig $rednice
Sruby zgodnie z budowg anatomiczng
pacjenta, unika¢ réwnolegtego
umieszczania $rub i bra¢ pod uwage
mocowanie za pomocg trzech srub.
Niezastosowanie sie do powyzszych
wskazowek moze pogorszy¢ doktadnosc
nawigacji.

* Aby zminimalizowa¢ obcigzenie migsni,
Sruby nalezy wprowadzac przy zgietym
kolanie.

* Nalezy zapewni¢ dwukorowe mocowanie
Srub przy uzyciu przynajmniej dwoch srub.
Do mocowania srub nalezy wykorzysta¢
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kore wtérng (patrz rys. ®). Aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia tkanek miekkich,
nalezy przerwac¢ wprowadzanie sruby, gdy
tylko nawiercona zostanie druga warstwa
korowa.

Rys. ®: Dwukorowe mocowanie $rub,
wykorzystujgce tylko kore wtérng

* Aby zminimalizowa¢ ryzyko ztaman,
jako technike mocowania urzadzenia
mocujgcego OrthoLock w kosci udowej
nalezy preferowa¢ mocowanie do
dalszej przynasady kosci udowej oraz
umieszczac srube od strony poprzecznej
do przysrodkowe;.

Kosc¢ piszczelowa

A OSTRZEZENIE

» Nalezy zapewni¢ dwukorowe mocowanie
Srub przy uzyciu przynajmniej dwoch srub.
Do mocowania nalezy wykorzysta¢ kore
wtérng (patrz rys. ®). Aby nie dopuscié
do uszkodzenia tkanek migkkich, nalezy
przerwa¢ wprowadzanie $ruby, gdy tylko
nawiercona zostanie druga warstwa
korowa.

* W kosci piszczelowej sruby nalezy
umieszczac dystalnie wzgledem
guzkowatosci piszczeli, aby unikng¢
dostania sie do $ciegna rzepki.

Miednica

A OSTRZEZENIE

» Na grzbiecie biodra nalezy zapewni¢
jednokorowe mocowanie $ruby za pomocg
trzech $rub. Trzecig, centralng $rube
nalezy umiesci¢ pod katem w stosunku
do dwoch pozostatych srub.

» Nalezy wierci¢ pomiedzy wewnetrzng
i zewnetrzng korg biodrowa.

www.stryker.com



Niezastosowanie sie do powyzszych
zalecen moze spowodowac przebicie
kory i zranienie tkanek migkkich.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje

0 mocowaniu $rub, nalezy zamowi¢

artykut ,Aspects of percutaneous pin
placement during computer assisted
navigated knee arthroplasty in the context
of femoral stress fractures” (Aspekty
przezskérnego pozycjonowania $rub
podczas artroplastyki stawu kolanowego

z nawigacjg wspomagang komputerowo

w konteks$cie ztaman zmeczeniowych kosci
udowej) (TD6007003714) u przedstawiciela
handlowego firmy Stryker Navigation.

Usuwanie srub

A OSTRZEZENIE

Aby zapobiec uszkodzeniu tkanek migkkich
lub produktu, przed usunieciem $ruby z ciata
pacjenta nalezy catkowicie poluzowac¢ zacisk
Sruby (D). Jezeli byta uzyta 3-cia $ruba,
usuwanie nalezy zacza¢ od niej.

PRZESTROGA

Aby zapobiec uszkodzeniu/wadliwemu
dziataniu produktu, przez otwor ,3”
urzadzenia mocujgcego OrthoLock nalezy
wprowadzac wytgcznie Sruby o $rednicy 3
mm.

UWAGA: Uzytkownik i (lub) pacjent
powinni zgtasza¢ wszelkie powazne
incydenty zwigzane z produktem zaréwno
producentowi, jak i wtasciwemu organowi
krajowemu, w ktorym uzytkownik i (lub)
pacjent majg siedzibe.

Dziatanie i funkcje

Objasnienia rysunku (rysunki @ - ®):
A Zigcze trackera

Zacisk ztgcza trackera

Otwory

Zacisk sruby

Srubokret

Tracker

m m O O W
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Urzadzenie mocujgce OrthoLock stuzy

do stabilnego zamocowania trackera
przeznaczonego do okreslenia pozycji
pacjenta podczas zabiegéw ortopedycznych,
urazowych i kregostupowych wspomaganych
komputerowo.

Urzadzenie mocujgce OrthoLock jest
przeznaczone do stosowania ze $srubami
nawigacyjnymi Stryker i EX-Pin OrthoLock.
Do mocowania i luzowania urzgdzenia
mocujacego OrtholLock nalezy uzywac
Srubokreta REF 6003-100-100 lub
uniwersalnego $rubokreta przegubowego
REF 6003-100-110.

Instrukcje

Dwukorowe mocowanie srub

Do dwukorowego mocowania sruby
wymagane sg tylko 2 sruby. Jezeli do
mocowania do kosci udowej uzyte sg
$ruby EX-Pin OrthoLock, nalezy zapewnié¢
dwukorowe mocowanie $rub przy uzyciu
co najmniej dwdch srub (REF 6007-104-
150). Nalezy wykona¢ ponizsze instrukcje
(z pominieciem kroku 10, jezeli Sruby sg
stabilne).

Jezeli urzadzenie mocujgce OrthoLock
nie zapewnia wymaganej stabilnosci
zamocowania, nalezy zastosowac 3 srube
dwukorowg. Wykonaj krok 10.

Mocowanie srub przez jedng warstwe
korowa

Do jednokorowego mocowania $rub
wymagane sg 3 sruby. Wykonaj kroki 1-12.

1. Jezeli uzywane sg $ruby EX-Pin
OrthoLock, nalezy zamocowac 1-wszg
Srube do uchwytu. Nalezy uzyé
uchwytu REF 5057-1-003 dla $ruby
6007-103-110 i uchwytu REF 5057-1-
004 dla $ruby REF 6007-104-150.

2. Jezeli uzywane sa sruby nawigacyjne,
nalezy zamocowac¢ 1-wszg $rube do
Srubokreta do $rub beztbowych firmy
Stryker REF 7650-1035.

3. Wprowadzi¢ $rube do kosci. Uwazaj,
aby pozostawi¢ wystarczajgcg ilos¢
miejsca do zamocowania urzadzenia
mocujgcego OrtholLock. W razie
potrzeby przed wprowadzaniem mozna
zaznaczy¢ gtebokosé wprowadzenia,
wykonujgc naciecie.
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4.  Przeprowadz koncowke 1-wszej sruby
przez otwor “1” urzgdzenia mocujacego
OrthoLock. Zamocowac urzgdzenie
mocujgce OrtholLock tak blisko kosci,
jak to mozliwe.

5.  Zamocowa¢ 2-gg $rube do srubokreta
do $rub beztbowych/uchwytu.

6. Unikajac rownolegtego rozmieszczenia,
wprowadzi¢ 2-gg $rube do kosci przez
otwor “2”.

7. Po wprowadzeniu uwolni¢ 2-ga Srube
ze Srubokreta do $rub beztbowych/
uchwytu.

8. Dokrecac zacisk $ruby (D) $rubokretem
(E), az urzgdzenie mocujgce OrthoLock
zostanie stabilnie zamocowane na obu
Srubach i do kosci.

9.  Aby sprawdzi¢ stabilnos¢ mocowania
urzadzenia mocujgcego OrtholLock,
nalezy sprébowac poruszyc je recznie:
jego pozycja na Srubach powinna
pozosta¢ niezmieniona.

10. Jezeli mocowanie nie zapewnia
wymaganej stabilnosci, nalezy
poluzowac¢ zacisk i wprowadz
do kosci $rube o srednicy 3 mm
wyréwnang z otworem ,3”. Nalezy
unika¢ wprowadzania 3-ciej Sruby
réwnolegle do juz wprowadzonych.
Po wprowadzeniu $ruby dokrecic¢
zacisk zgodnie z opisem w punkcie 8.
Patrz rys. @.

11.  Zamocowac tracker do ztgcza trackera
(A). Nalezy upewni¢ sig, ze diody LED
trackera znajdujg sie w polu widzenia
kamery.

12. Dokreci¢ zacisk ztgcza trackera (B)
Srubokretem (E) tak, by tracker nie
mogt sie przesungé mimo pociggania
lub popychania. Patrzrys. @, ® i ®.
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Instrukcja demontazu
i czyszczenia

Klasa czyszczenia IV
1. Usung¢ tracker z urzgdzenia mocujgcego
OrthoLock.

2. Aby unikng¢ uszkodzenia produktu
podczas zdejmowania, nalezy
catkowicie poluzowac zacisk $ruby (D).
Patrzrys. © irys. @.

3. Poluzowac zacisk ztgcza trackera (B).
Patrzrys. @ irys. ®.

4.  Usung¢ wszystkie sruby. Jezeli byta
uzyta 3-cia $ruba, nalezy zacza¢
usuwanie $rub od 3-ciej Sruby.

5. Wykona¢ czyszczenie. W ,Instrukcji
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
parowej” (TD6000005750) podano
zasady bezpiecznego czyszczenia
i przestrogi dotyczgce czyszczenia
sprzetu oraz szczegotowe instrukcje
czyszczenia narzedzi nalezgcych do
klasy czyszczenia IV.

Instrukcja inspekcji

Patrz inspekcja narzedzi w Instrukcji
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji parowej
(TD6000005750).

Instrukcja sterylizacji

Szczegotowe instrukcje dotyczace sterylizacji
i przestrogi podano w ,Instrukcji czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacji parowej”
(TD6000005750).

UWAGA: Sruby sg przeznaczone wytgcznie
do jednorazowego uzytku.

www.stryker.com



Rozwigzywanie problemow

Nie mozna zamocowac¢ ani zablokowa¢ trackera w ztaczu (A):

» Zigcze trackera / urzadzenie mocujgce OrthoLock jest wygiete lub uszkodzone. Zamieni¢

i zwréci¢ do serwisu.

» Ztgcze miedzy trackerem i urzgdzeniem mocujgcym OrtholLock nie jest prawidiowo
ustawione. Obracaj tracker az zatrzasnie sie we wtasciwej pozycji na urzadzeniu
mocujgcym OrtholLock.

» Przycisk odblokowujacy jest zaciety lub uszkodzony. Odesta¢ narzedzie do naprawy.

Nie mozna wprowadzi¢/zacisng¢ srub nawigacyjnych lub EX-Pin OrthoLock:
Sruba nawigacyjna lub EX-Pin OrthoLock jest wygieta lub uszkodzona. Wymien.

Nawigacja jest niedoktadna. Rzeczywiste potozenie narzedzia nie koreluje z potozeniem

narzedzia wyswietlanym na monitorze.

Doszto do poluzowania potgczenia miedzy trackerem a urzgdzeniem mocujgcym OrthoLock.

Sprawdz potaczenie i dokre¢ zgodnie z instrukcja.

Parametry techniczne*

Modele: REF 6007-003-000 urzgdzenie mocujgce OrthoLock
Rozmiar: wysokos¢: 55 mm [2,2 cala]
szerokos$¢ - 35 mm (1,2 cala)
dtugosé - 75 mm (3,0 cale)
Masa: 90 g (3,2 unc.) - bez trackera
Materiat: Stal nierdzewna

*Podane warto$ci sg szacunkowe — parametry niektérych egzemplarzy moga sie nieco

réznic.

Usuwanie

Produkty i baterie, ktére miaty kontakt z materiatem pochodzenia ludzkiego, mogg by¢

zakazone. Usuwac stosujgc niezbedne srodki ostroznosci zgodnie z lokalnymi przepisami.

Upewnij sie, ze zakazone produkty sg odkazone przed recyklingiem.

www.stryker.com
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Do stosowania z

W celu uzyskania informacji dotyczgcych zgodnych zastosowan oprogramowania nalezy sie
zapoznac¢ z podrecznikiem uzytkownik aplikacji oprogramowania. W celu uzyskania informacji
dotyczacych kompatybilnosci okreslonego produktu nalezy zapoznac sie z podrecznikiem

uzytkownika.

A OSTRZEZENIE

Nalezy stosowac¢ wytgcznie urzgdzenia zatwierdzone przez firme Stryker, chyba ze wskazano

inacze;.

Produkt

Przeznaczenie

Urzadzenie mocujgce
OrtholLock
REF 6007-003-000

+ Sruba nawigacyjna 3x100 mm REF 6007-003-100

+ Sruba nawigacyjna 3x150 mm REF 6007-003-150

+ Sruba nawigacyjna 4x100 mm REF 6007-004-100

* EX-Pin OrthoLock 3x110 mm REF 6007-103-110

+ EX-Pin OrthoLock 4x150 mm REF 6007-104-150

+ Srubokret REF 6003-100-100

» Uniwersalny srubokret przegubowy REF 6003-100-110

EX-Pin OrthoLock
REF 6007-103-110

» Uchwyt REF 5057-1-003
» Stabilizator wiertta REF 5057-000-300

» Zestaw do nawiercania wstepnego REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

EX-Pin OrthoLock
REF 6007-104-150

» Uchwyt REF 5057-1-004
» Stabilizator wiertta REF 5057-000-300

» Zestaw do nawiercania wstepnego REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

+ Sruba nawigacyjna
REF 6007-003-100
+ Sruba nawigacyjna
REF 6007-003-150
+ Sruba nawigacyjna
REF 6007-004-100

« Srubokret do $rub beztbowych firmy Stryker REF 7650-1035

» Zestaw do nawiercania wstepnego REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200
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Znaczenie symboli

Ponizsza tabela zawiera liste definicji symboli stosowanych w niniejszym dokumencie,
na produkcie i na nalepce produktu.

EN ISO 7010 Symbole graficzne — Barwy bezpieczenstwa i znaki bezpieczenstwa —
Zarejestrowane znaki bezpieczenstwa

Symbol/Numer

Nazwa: Znaczenie

>

WO001

0Ogolny znak ostrzezenia: Oznacza ogoélne ostrzezenie.

EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1:

Wymagania ogdblne

Symbol/Numer

Nazwa: Znaczenie

Producent: Wskazuje producenta wyrobu medycznego zgodnie
z przepisami Unii z zakresu harmonizacji.

Data produkcji: Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

5/EEE 3

o
N
3

Numer serii: Wskazuje numer serii producenta, aby seria lub partia
mogty zosta¢ zidentyfikowane.

Numer katalogowy: Wskazuje numer katalogowy producenta,
aby wyréb medyczny mégt zostaé zidentyfikowany.

Niesterylny: Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry nie zostat poddany
procesowi sterylizacji.

| ¢ > 2 [l

(&)l
_J;
w

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia: Wskazuje potrzebe sprawdzenia
instrukcji uzycia.

Symbole dotyczgce danego produktu

Nazwa: Znaczenie

llos¢: Wskazuje liczbe produktéw w opakowaniu.

Globalny Numer Jednostki Handlowej.

www.stryker.com
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Ten symbol wygrawerowany jest na narzedziu. Jego znaczenie to:
Zeby nie moga by¢ nieprawidtowo zablokowane. Wszystkie zeby
muszg byc¢ zazebione.

Wyréb medyczny: Wskazuje wyréb medyczny zgodny z przepisami
Unii w zakresie harmonizacji.

81 FR 38911 FDA Ostateczna zasada stosowania symboli na etykietach

Symbol Nazwa: Znaczenie
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)
Rx OnIy urzgdzenie to moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub na

jego zamowienie.

Znaki prawne i logo

Symbol

Znaczenie

ce

Wskazuje, ze wyréb spetnia odpowiednie wymogi okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu i w pozostatych odpowiednich przepisach
Unii z zakresu harmonizacji przewidujgcych umieszczanie tego
oznakowania.
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Indicagées de utilizagao

O sistema de fixagdo OrthoLock destina-
se a ser utilizado como um acessorio dos
sistemas de navegagéo para aplicagbes
ortopédicas, traumatoldgicas e na coluna
vertebral da Stryker. E um instrumento
manual que se destina a ser utilizado em
cirurgia como um rastreador do paciente.

O sistema de fixagdo OrthoLock pode

ser utilizado como parte dos sistemas de
navegacao para aplicagbes ortopédicas,
traumatoldgicas e na coluna vertebral da
Stryker, que estéo indicados para qualquer
patologia médica em que a utilizagéo de
cirurgia assistida por computador possa ser
adequada. O sistema pode ser utilizado para
orientacdo intraoperatoria sempre que seja
possivel identificar uma referéncia a uma
estrutura anatomica rigida.

Contraindicagées

N&o s&o conhecidas.

Potenciais efeitos
adversos

Ainsergao de pinos, tais como os OrthoLock
EX-Pins, nos ossos € um procedimento
normal e minimamente invasivo, porém, os
cirurgides devem estar cientes do respetivo
potencial impacto adverso na saude dos
pacientes:
» Fratura por fadiga em pés-operatério
causada pela inser¢éo anterior de um pino.
* Os pinos podem quebrar
intraoperatoriamente. Para remover
quaisquer residuos de pinos do 0sso,
podera ser necessaria uma nova
intervencdo médica.

Grupo de utilizadores

Profissionais de cuidados de saude
(cirurgido/médico interno, enfermeiro/
prestador de cuidados de saude profissional)
com formagao em cirurgia assistida por
computador e totalmente familiarizados

com as instrugdes de utilizagdo e com o
funcionamento deste produto.

www.stryker.com

Para solicitar uma sesséo de formagéo em
servigo adicional, contacte a Stryker.

NOTA:

Utilizam-se as seguintes convengdes neste
documento:

A palavra-sinal ATENGAO destaca uma
questao relacionada com a seguranga. Siga
estas informagdes para prevenir lesdo do
doente e/ou do pessoal médico.

A palavra-sinal CUIDADO destaca uma
questéo de fiabilidade do produto. Siga estas
informagdes para prevenir danos no produto.

Segurancga do utilizador/
doente

Atencoes gerais

A ATENGAO

» Leia e compreenda estas informagdes,
arquive-as nos seus registos de
manutengdo. E importante familiarizar-se
com o sistema de navegagao da Stryker
antes de o utilizar. Consulte as instrugdes
de utilizagéo fornecidas com o sistema de
navegacao.

* Antes de cada utilizagéo, o dispositivo de
fixagdo OrthoLock deve ser inspecionado
quanto a componentes soltos e danos.
N&o utilize se alguma destas situagbes
se verificar. Se for necessaria reparacgao,
contacte o representante de vendas da
Stryker Navigation.

» Antes da cirurgia, o dispositivo de fixagéo
OrthoLock deve ser verificado com o
sistema de navegagéao para garantir um
funcionamento correto.

» Limpe e esterilize o instrumento antes
da primeira e de cada utilizagéo seguinte.
Siga as instrugdes de desmontagem,
limpeza e esterilizagdo contidas neste
manual.

« Utilize o dispositivo de fixagdo OrthoLock
em conjunto com pinos de navegagao ou
os OrthoLock EX-Pins.
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N&o faga a manutengéo dos instrumentos.
Eles n&o contém pecas que possam

ser substituidas pelo utilizador. Se

for necessaria reparagéo, contacte o
representante de vendas da Stryker
Navigation.

Os orificios para pinos modificam a
distribuicdo das tensdes e diminuem a
resisténcia a fratura dos ossos, podendo
causar fratura por fadiga.

O prestador de cuidados de saude

que realiza qualquer procedimento é
responsavel por determinar a adequagéao
dos pinos e da técnica especifica para
cada paciente. A Stryker, como fabricante,
ndo recomenda o procedimento cirurgico.
Ainsergao do pino gera calor. Uma
geracao de calor excessiva pode causar
necrose 0ssea. A necrose 0ssea atrasa
potencialmente o processo de cicatrizagdo
do orificio do pino e aumenta o risco de
fraturas por fadiga.

A fixacao transcortical de pino (consulte

a figura @) é bastante prejudicial para

a resisténcia 6ssea, podendo estar
associada a um maior risco de necrose
Ossea.

Figura @: Fixagao transcortical de pino

» Antes e durante o procedimento cirurgico,

verifique regularmente se o dispositivo
de fixagédo OrtholLock esta bem fixado
aos pinos e o rastreador (F) esta fixado
com seguranga ao dispositivo de fixagéo
OrthoLock. Se o rastreador se mover
em relagéo ao paciente, a navegacao

& imprecisa.
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Certifique-se de que os dentes encaixam
corretamente. Tem de ocorrer o
engrenamento dos dentes.

Figura ®: Engrenamento correto com dentes
encaixados

Depois de cada suspeita de movimento
do rastreador, assegure a preciséo
executando testes de pontos de
referéncia ou utilizando a verificagao

de pontos de controlo. Se o rastreador
estiver deslocado, proceda a fixagdo

do rastreador e repita o registo do
paciente. Em alternativa, é necessario
abandonar a navegagéo e utilizar técnicas
convencionais.

Coloque os pinos de forma a néo existir
risco de colisdo dos mesmos com 0s
implantes ou os instrumentos.

Utilize este manual com as instrugdes

de utilizagao fornecidas com os Pinos

de Navegacgéao Stryker/OrthoLock

EX-Pins para obter mais notas de atengao
e cuidado.

Posicao do pino, insergao do pino
e orientagao do pino

A ATENGAO

Evite colocar os pinos em seccdes do
0sso sujeitas a momentos de esforgo de
tragdo e de torgao elevados, de forma a
minimizar o risco de fratura por fadiga.
Evite posigbes e orientagdes dos pinos
nas quais exista a possibilidade de lesao
de estruturas neurovasculares vulneraveis,
nos pontos de entrada e de saida.
Certifique-se de que utiliza uma velocidade
de perfuragdo baixa para evitar uma
geracao excessiva de calor. Se possivel,
deve ser aplicada irrigagéo externa.

www.stryker.com



» Dependendo da massa 6ssea, pode ser
indicado realizar uma pré-perfuragdo com
um didmetro de broca inferior ao didmetro
do pino que vai ser utilizado.

» Para evitar lesdes nos tecidos moles ou
no produto, pode utilizar uma unidade de
pré-perfuracdo adequada para insercao
do pino através das aberturas “1” e “2” do

dispositivo de fixagdo OrthoLock. Consulte

o capitulo “Para utilizacdo com” e a
figura @ (C).

» Durante a insergéo do pino, assegure-
se de que ndo séao aplicadas forcas
transversais (por exemplo, por oscilagéo)
ao pino. A inobservancia pode levar a
instabilidade e danos do pino.

» O dispositivo de fixagdo OrthoLock &

aplicavel tanto em fixagao unicortical como

bicortical de pinos. Siga as instrugdes

contidas neste manual para uma aplicagéo

correta e segura.

» O posicionamento em paralelo dos pinos
reduz a estabilidade do dispositivo de
fixagcdo OrthoLock. Tal pode comprometer
a precisao da navegagéo.

Fixagao do OrtholLock

Fémur

A ATENGAO

* Durante a movimentagéo da perna, pode
ocorrer carga dos tecidos moles, por
exemplo, dos musculos e ligamentos.
Isto pode resultar no deslocamento
do dispositivo de fixagado OrthoLock
relativamente ao osso. Selecione o
diametro do pino adequado, de acordo
com a anatomia do paciente, evitando a
colocagao paralela do pino e considere
a fixagdo com trés pinos. Caso contrario,
podera comprometer a preciséo da
navegacao.

» Para minimizar o esfor¢o muscular,
coloque os pinos com o joelho fletido.

» Assegure a fixacéo bicortical de pino
com um minimo de 2 pinos. Para fixagéo
do pino, ligue ao coértex secundario

www.stryker.com

(ver a figura ®). Para evitar lesbes nos
tecidos moles, interrompa a insergao do
pino assim que o cortex secundario for
penetrado.

Figura ®: Fixagéao bicortical de pino,
utilizando apenas o cortex secundario

Para minimizar o risco de fraturas

por fadiga, para fixagéo femoral com

o dispositivo de fixagdo OrthoLock é
preferencial utilizar a metafise distal do
fémur e a colocagéo dos pinos da face
lateral para a face medial.

Tibia

A ATENGAO

Assegure a fixagao bicortical de pino com
um minimo de 2 pinos. Para fixagao, utilize
o cortex secundario (ver a figura ®).

Para evitar les6es nos tecidos moles,
interrompa a insergao do pino assim que

o cortex secundario for penetrado.
Coloque os pinos tibiais numa posicao
distal ao tubérculo tibial para evitar a
penetracdo do tendao patelar.

Pélvis

A ATENGAO

Assegure a fixagdo monocortical de pino
na crista iliaca com 3 pinos. Coloque o
terceiro pino central numa posi¢ao angular
em relagéao aos restantes dois pinos.
Efetue a brocagem entre os cortices
iliacos interno e externo. Caso contrario,
podera ocorrer perfuragdo do cortex

e leséo do tecido mole.
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Para informacgé&o adicional acerca da
fixacdo de pino, solicite o artigo “Aspects of
percutaneous pin placement during computer
assisted navigated knee arthroplasty in

the context of femoral stress fratures”
(Aspetos da colocagao percutanea de pino
durante uma artroplastia do joelho assistida
por navegagao no contexto de fraturas
femorais por fadiga) (TD6007003714) ao
seu representante de vendas da Stryker
Navigation.

Remocao de pinos

A ATENGAO

Para evitar les6es nos tecidos moles ou
danos ao produto, solte completamente

o grampo do pino (D) antes de remover

os pinos. Se utilizado, comece por remover
o terceiro pino.

CUIDADO

Para evitar danos/mau funcionamento do
produto, utilize apenas um pino de 3 mm

para insergao através da abertura “3” do

dispositivo de fixagdo OrtholLock.

NOTA: O utilizador e/ou doente deve
comunicar qualquer incidente grave
relacionado com o produto ao fabricante

e a autoridade nacional competente em que
o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

Funcao e funcionalidades
Legenda da figura (figuras @ - ®):

A Interface do rastreador

Grampo da interface do rastreador
Aberturas

Grampo do pino

Chave de fendas

m m O O W

Rastreador

O dispositivo de fixagdo OrthoLock é
utilizado para fixar firmemente um rastreador
que se destina ao rastreamento do

116

paciente durante aplicagdes de ortopedia,
traumatologia e da coluna vertebral
assistidas por computador.

O dispositivo de fixagdo OrthoLock
destina-se a ser utilizado com os pinos de
navegacao Stryker e os OrthoLock EX-Pins.
Para apertar/desapertar o dispositivo de
fixagado OrtholLock, utilize a chave de fendas
REF 6003-100-100 ou a chave de fendas
com junta universal 6003-100-110.

Instrucoes

Fixagao bicortical de pino

Sao necessarios pelo menos 2 pinos para
fixagéo bicortical de pino. Se forem utilizados
OrthoLock EX-Pins para fixagéo femoral,
assegure a fixagao bicortical de pino com um
minimo de dois pinos (REF 6007-104-150).
Execute as seguintes instrugdes saltando o
passo 10 se os pinos estiverem estaveis.

Se o dispositivo de fixagdo OrthoLock

ndo assegurar a estabilidade de fixagao
necessaria, aplique o terceiro pino bicortical.
Execute o passo 10.

Fixacao unicortical de pino

Para a fixagao unicortical de pino, sdo
necessarios 3 pinos. Execute os passos
1a12.

1.  Se forem utilizados OrthoLock
EX-Pins, fixe o primeiro pino ao
mandril de libertagao rapida. Utilize
o mandril REF 5057-1-003 para
o pino REF 6007-103-110 e o
mandril REF 5057-1-004 para o pino
REF 6007-104-150.

2.  Se forem utilizados pinos de
navegacao, fixe o primeiro pino a chave
Stryker para pino sem cabeca REF
7650-1035.

3. Insira o pino no osso. Nao se esqueca
de deixar espaco suficiente para
montar o dispositivo de fixagao
OrthoLock. Se for necessario, marque
a posicao de insergao antes de
prosseguir com uma pequena incisao.
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4.  Atravesse a parte superior do primeiro
pino através da abertura “1” do
dispositivo de fixagao OrthoLock. Monte
o dispositivo de fixagao OrthoLock o
mais préximo possivel ao 0sso.

5.  Fixe o segundo pino a chave para
pino sem cabega/mandril de libertagado
rapida.

6. Evitando o posicionamento em
paralelo, insira 0 segundo pino no 0sso
através da abertura “2”.

7. Apos a insergao, solte o segundo
pino da chave para pino sem cabega/
mandril de libertagéo rapida.

8.  Aperte o grampo do pino (D) com
a chave de fendas (E) até que o
dispositivo de fixagdo OrthoLock esteja
firmemente fixo a ambos os pinos e
a0 0Sso.

9. De forma a verificar a estabilidade
da fixagédo do dispositivo de fixagao
OrthoLock, experimente mové-lo
manualmente: a respetiva posi¢ao
nos pinos nao deve alterar-se.

10. Se a fixagédo nao oferecer a
estabilidade necessaria, desaperte o
grampo e, alinhado com a abertura
“3”, insira um pino de 3 mm no 0sso.
Evite o posicionamento em paralelo do
terceiro pino com os pinos inseridos.
Depois da insergéo, aperte o grampo
tal como descrito no passo 8. Consulte
a figura @.

11.  Monte o rastreador na interface do
rastreador (A). Assegure-se de que 0s
LED do rastreador sao visiveis para a
camara.

12. Aperte o grampo da interface do
rastreador (B) com a chave de fendas
(E) até que o rastreador ndo se mova

se for puxado ou empurrado. Consulte
as figuras @, ® e ®.
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Instrucées de
desmontagem e limpeza

Grupo de limpeza IV
1. Remova os rastreador do dispositivo
de fixagdo OrthoLock.

2. Para evitar danos ao produto durante
a remogao, desaperte completamente
o grampo do pino (D). Consulte a
figura @ e a figura @.

3. Desaperte o grampo da interface do
rastreador (B). Consulte a figura @
e afigura ®.

4. Remova todos os pinos. Se utilizado
um terceiro pino, comece por remover
o terceiro pino.

5. Proceda a limpeza. Consulte o “Guia
de limpeza, desinfe¢édo e esterilizagdo
a vapor” (TD6000005750) para obter
notas de seguranga e cuidados
a ter com a limpeza, limpeza do
equipamento e instrugbes para
limpeza detalhadas destinadas aos
instrumentos do grupo de limpeza IV.

Instrucées de inspeg¢ao

Consulte o “Guia de limpeza, desinfe¢do
e esterilizagdo a vapor” (TD6000005750)
relativamente as instrugbes de inspeg¢éo.

Instrucées de esterilizagao

Consulte o “Guia de limpeza, desinfegdo e
esterilizagdo a vapor” (TD6000005750) para
obter instrugdes detalhadas de esterilizagdo
e notas de cuidados.

NOTA: Os pinos sao de utilizag&o unica.
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Orientagées para a resolugcao de problemas

O rastreador ndo pode ser montado na interface do rastreador (A) ou ser bloqueado:

» Ainterface do rastreador/dispositivo de fixagdo OrthoLock esta dobrada ou danificada.
Substitua e devolva para manutengao.

» Alnterface entre o rastreador e o dispositivo de fixagdo OrthoLock ndo esta devidamente
alinhada. Rode o rastreador até encaixar no respetivo lugar no dispositivo de fixagéo
OrthoLock.

» Botéo de soltar preso ou danificado. Devolva o instrumento para reparagao.

Os pinos de navegagao ou os OrthoLock EX-Pins ndo podem ser inseridos/fixos com
grampo:
O pino de navegagao ou o OrthoLock EX-Pin esta dobrado ou danificado. Substitua.

Falha na precisdo de navegagao. A posicao do instrumento ndo corresponde

a localizagao do instrumento mostrada no monitor do sistema:

A ligacao entre o rastreador e o dispositivo de fixacdo OrthoLock soltou-se. Verifique as
ligacdes e aperte como explicado.

Especificagbes técnicas*

Modelos: REF 6007-003-000 OrtholLock
Tamanho: 55 mm (2,2 pol.) de altura

35 mm (1,2 pol.) de largura

75 mm (3,0 pol.) de comprimento
Peso: 90 g (3,2 0z.) - sem rastreador
Material: Aco inoxidavel

*As especificagbes enumeradas sdo aproximadas e podem variar ligeiramente de unidade
para unidade.

Eliminacéao
Produtos que entraram em contacto com materiais de origem humana podem ser infeciosos.

Elimine-os tomando as medidas de precaugéo necessarias, de acordo com os regulamentos
locais. Certifique-se de que os produtos infetados sdo descontaminados antes da reciclagem.
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Para utilizagcdo com

Para obter informacdes relacionadas com as aplicagcdes de software compativeis, consulte
o manual do utilizador da aplicagdo de software. Para obter informacao relacionada com a

compatibilidade especifica do produto, consulte a tabela abaixo.

A ATENGCAO

Utilize apenas dispositivos aprovados pela Stryker, a menos que haja alguma especificagéo

em contrario.

Produto

Para utilizagdo com

OrtholLock
REF 6007-003-000

» Pino de navegagéo 3x100 mm REF 6007-003-100

* Pino de navegagéo 3x150 mm REF 6007-003-150

» Pino de navegagao 4x100 mm REF 6007-004-100

+ OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110

+ OrthoLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-150

« Chave de fendas REF 6003-100-100

» Chave de fendas com junta universal REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-103-110

» Mandril de libertagéo rapida REF 5057-1-003
» Suporte de broca REF 5057-000-300

» Unidade de pré-perfuragdo REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

» Mandril de libertagado rapida REF 5057-1-004
» Suporte de broca REF 5057-000-300

» Unidade de pré-perfuragdo REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

» Pino de navegagéo
REF 6007-003-100
» Pino de navegagéo
REF 6007-003-150
» Pino de navegagéo
REF 6007-004-100

» Chave Stryker para pino sem cabeca REF 7650-1035

» Unidade de pré-perfuragdo REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

www.stryker.com
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Definicao dos simbolos

A tabela seguinte inclui definicdes dos simbolos utilizados neste documento, no produto e no
rétulo do produto.

EN ISO 7010 Simbolos graficos — Cores de seguranca e sinais de sequrangca — Sinais de
seguranca registados

Simbolo/nimero Nome: Definigao

Sinal de atengao geral: Indica uma chamada de atengéo geral.

>

WO001

EN ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com etiquetas e rotulagem
de dispositivos médicos, e informacgéo a ser fornecida — Parte 1: Requisitos gerais

Simbolo/nimero Nome: Definigao

Fabricante: Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
definido na legislagéo de harmonizacédo da Unigo Europeia.

Data de fabrico: Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.

Codigo de lote: Indica o codigo de lote do fabricante para que o lote
possa ser identificado.

G/aEE 3

o
N
o

Numero de catalogo: Indica o nimero de catalogo do fabricante
para que o dispositivo médico possa ser identificado.

Nao estéril: Indica um dispositivo médico que nao tenha sido sujeito
a um processo de esterilizagéo.

Consultar as instrugoes de utilizagao: Indica a necessidade
de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagao.

| D> B

&
:h
w

Simbolos especificos do produto

Simbolo Nome: Definigao
Quantidade: Indica o nimero de produtos na embalagem.
GTlN Numero Global de Item Comercial.
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/
engrenamento dos dentes.

Dispositivo médico: Indica um dispositivo médico de acordo com

B Este simbolo esta gravado no instrumento. Significa: Os dentes
( ) ndo podem estar incorretamente bloqueados. Tem de ocorrer o
a legislacao de harmonizagéo da Uniao Europeia.

81 FR 38911 Declaragéo final da FDA para a utilizagdo de simbolos na rotulagem

Simbolo Nome: Definigao

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a comercializagédo deste
Rx Only dispositivo a venda por um médico ou mediante a apresentagéo de
receita médica.

Marcas e logétipos de requlamentagdo

Simbolo Definicao
Indica que um dispositivo estd em conformidade com os requisitos
aplicaveis estabelecidos na legislagdo de harmonizagéo da Uniédo

Europeia que prevé a sua aplicagao.
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Indicatii de utilizare

Sistemul de ancorare OrthoLock este
destinat utilizarii ca accesoriu pentru
sistemele Stryker de navigare pentru
ortopedie, pentru traumatologie si spinala.
Acesta este un instrument manual,
conceput pentru a fi utilizat in cadrul
interventiilor chirurgicale pentru ancorarea
unui detector pacient.

Sistemul de ancorare OrthoLock poate

fi utilizat ca parte a sistemelor Stryker

de navigare pentru ortopedie, pentru
traumatologie si spinala, care sunt indicate
pentru orice afectiune medicala Tn care
poate fi adecvata utilizarea chirurgiei
asistate de computer. Sistemul poate

fi utilizat pentru ghidare intraoperatorie
atunci cand poate fi identificata o referinta
pentru o structura anatomica rigida.

Contraindicatii

Nu se cunosc.

Efecte adverse potentiale

Introducerea de pini cum ar fi pinii
OrthoLock EX-Pin in os este o procedura
standard, minim invaziva, insa chirurgii
trebuie sa fie constienti de potentialul
impact negativ asupra starii de sanatate
a pacientului:
» Fractura de stres postoperatorie cauzata
de o introducere de pin din antecedente.
* Pinii se put rupe intraoperator. Pentru
a Indeparta orice resturi de pin din os,
pot fi necesare interventii medicale
suplimentare.

Grup de utilizatori

Profesionisti din domeniul medical
(chirurg/rezident, asistent medical/ingrijitor
profesionist) educati in chirurgia asistata
de computer si care sunt bine familiarizati
cu instructiunile de utilizare si cu punerea
n functiune a acestui produs.

Pentru a solicita o instruire suplimentara la
nivelul serviciului, contactati Stryker.
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NOTA:

Tn acest document sunt utilizate
urmatoarele conventii:

Cuvantul de semnalizare AVERTISMENT
subliniaz& o problema legata de siguranta.
Respectati aceste informatii pentru a
preveni vatamarea pacientului sau a
personalului medical.

Cuvantul de semnalizare ATENTIE
subliniaza o problema legata de fiabilitatea
produsului. Respectati aceste informatii
pentru a preveni deteriorarea produsului.

Siguranta utilizatorului/
pacientului

Avertismente generale

A AVERTISMENT

« Cititi si intelegeti aceste informatii,
inregistrati-le in registrele dvs. de
intretinere. Familiarizarea cu sistemul
de navigare Stryker Tnainte de utilizare
este importanta. Consultati instructiunile
de utilizare furnizate cu sistemul de
navigare.

« Tnainte de fiecare utilizare, dispozitivul
de ancorare OrthoLock trebuie inspectat
pentru eventualele componente slabite
sau deteriorari. Nu utilizati produsul
daca exista astfel de probleme. Daca
sunt necesare lucrari de service,
contactati-va reprezentantul de vanzari
Stryker Navigation local.

« Tnainte de interventia chirurgicalé,
dispozitivul de ancorare OrthoLock
trebuie verificat impreuna cu sistemul
de navigare pentru a se asigura faptul
ca acestea functioneaza corespunzator.

 Curatati si sterilizati instrumentul
fnainte de prima si de fiecare
utilizare. Respectati instructiunile de
dezasamblare, curatare si sterilizare
cuprinse in acest manual.

» Utilizati dispozitivul de ancorare
OrthoLock in asociere cu pini de
navigare sau pini OrthoLock EX-Pin.
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Nu efectuati lucrari de service asupra
instrumentelor. Acestea nu contin

piese care sa poata beneficia de
service realizat de utilizator. Daca sunt
necesare lucrari de service, contactativa
reprezentantul de vanzari Stryker
Navigation local.

Orificiile create de pini modifica
distributia fortelor si scad rezistenta

la rupere a oricarui os, putand cauza
fracturi de stres.

Furnizorul de servicii medicale care
efectueaza orice procedura este
raspunzator pentru determinarea
adecvarii utilizarii pinilor si a tehnicii
specifice pentru fiecare pacient. Stryker,
in calitate de producator, nu recomanda
proceduri chirurgicale.

Introducerea de pini produce caldura.
Producerea de caldura in exces poate
duce la necroza osoasa. Necroza
osoasa poate intarzia procesul de
vindecare al orificiilor de pin si poate
creste riscul de fracturi de stres.
Fixarea transcorticala a pinilor

(a se vedea figura @) este cel mai
daunatoare pentru rezistenta osului

si poate fi asociata cu un risc crescut
de necroza osoasa.

Figura @: Fixare transcorticala a pinilor

+ Tnainte de si in cursul interventiei
chirurgicale, verificati regulat ca
dispozitivul de ancorare OrthoLock

sa fie fixat stréns la pini si detectorul

(F) sa fie atasat ferm la dispozitivul de
ancorare OrthoLock. Daca detectorul se
misca Tn raport cu pacientul, navigarea
este imprecisa.
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* Asigurati blocarea adecvata a dintilor.
Dintii trebuie sa fie angrenati.

Figura ®: Blocare adecvata cu dinti angrenati

* La orice miscare suspectata a
detectorului, asigurati precizia prin
efectuarea testelor de puncte de reper
sau utilizand puncte de control de
verificare. Daca detectorul s-a miscat,
continuati cu fixarea detectorului si
repetati inregistrarea pentru pacient. Ca
alternativa, se poate renunta la navigare
si se pot utiliza tehnici conventionale.

» Amplasati pinii astfel incat acestia
sa nu se loveasca de implanturi sau
instrumente.

« Utilizati acest manual impreuna cu
instructiunile de utilizare furnizate cu
pinii de navigare Stryker/pinii OrthoLock
EX-Pin pentru avertismente si note de
atentionare suplimentare.

Pozitia pinilor, introducerea pinilor si
orientarea pinilor

A AVERTISMENT

« Evitati plasarea pinilor Tn sectiuni de
os care sunt supuse unor momente de
forta de intindere si de torsiune ridicate,
pentru a reduce la minimum riscului unei
fracturi de stres.

+ Evitati pozitiile de pini si orientarile de
pini Tn locatiile in care exista structuri
neurovasculare vulnerabile care ar
putea fi lezate in punctele de intrare si
de iesire.

* Asigurati o viteza de perforare scazuta,
pentru a evita producerea de caldura
excesiva. Trebuie aplicata irigare
externa, daca este posibil.
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Tn functie de stocul osos, poate fi
indicata pre-perforarea cu un burghiu
cu diametrul mai mic decat diametrul
pinului vizat.

» Pentru a evita deteriorarea tesutului
moale sau a produsului, se poate utiliza
un ansamblu pre-perforare adecvat
pentru introducerea de pini prin orificiile
,17 si ,2” ale dispozitivului de ancorare
OrthoLock. Consultati capitolul ,Pentru
utilizare cu” si figura @ (C).

+ Tn cursul introducerii pinului, asigurati-
va ca asupra acestuia nu actioneaza
forte orientate transversal (de exemplu
oscilante). Nerespectarea acestei
indicatii poate duce la instabilitatea
pinului si la deteriorare.

» Dispozitivul de ancorare OrthoLock este
aplicabil atat pentru fixarea unicorticala,
cat si pentru fixarea bicorticala a pinilor.
Urmati instructiunile din acest manual
pentru o aplicare corecta si sigura.

» Plasarea paralela a pinilor scade

stabilitatea dispozitivului de ancorare

OrthoLock. Acest lucru poate

compromite precizia navigatiei.

Fixarea OrthoLock

Femur

A AVERTISMENT

« Tncursul miscarii piciorului, se poate
produce incarcarea tesutului moale,
de exemplu de la muschi sau ligamente.
Aceasta poate duce la o deplasare a
dispozitivului de ancorare OrthoLock
n raport cu osul. Alegeti un diametru
adecvat pentru pin in functie de
anatomia pacientului, evitati amplasarea
paralela a pinilor si luati in considerare
fixarea cu trei pini. Nerespectarea
acestei recomandari poate compromite
acuratetea navigarii.

» Pentru a minimaliza incarcarea
musculara, plasati pinii cu genunchiul
in flexie.
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 Asigurati fixarea bicorticala a minimum
2 pini. Pentru fixarea pinilor, prindeti a
doua corticala (a se vedea figura ®).
Pentru a evita deteriorarea tesutului
moale, opriti introducerea pinului imediat
ce este perforata a doua corticala.

Figura ®: Fixare bicorticala a pinilor, cu
angrenarea exclusiva a celei de-a doua
corticale

» Pentru a minimaliza riscul de fracturi de
stres, este de preferat metafiza femurala
distala si plasarea pinilor dinspre lateral
spre medial in cursul fixarii femurale a
dispozitivului de ancorare OrthoLock.

Tibie

A AVERTISMENT

+ Asigurati fixarea bicorticala a minimum
2 pini. Pentru fixare, prindeti a doua
corticala (a se vedea figura ®). Pentru
a evita deteriorarea tesutului moale,
opriti introducerea pinului imediat ce
este perforata a doua corticala.

+ Plasati pinii tibiali distal fata de
tuberculul tibial, pentru a evita
perforarea tendonului patelar.

Pelvis

A AVERTISMENT

* Asigurati fixarea monocorticala pe
creasta iliaca folosind 3 pini. Plasati cel
de-al treilea pin central Tn unghi fata de
ceilalti doi pini.

+ Perforati intre corticalele iliace interna si
externa. Nerespectarea acestei indicatii
poate duce la perforarea corticalei si
lezarea tesuturilor moi.
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Pentru informatii suplimentare privind
fixarea pinilor, solicitati lucrarea ,Aspects
of percutaneous pin placement during
computer assisted navigated knee
arthroplasty in the context of femoral
stress fractures” (Aspecte legate de
amplasarea percutanata a pinilor in
cursul artroplastiei de genunchi cu
navigare asistata de computer in
contextul fracturilor de stres femurale)
(TD6007003714) de la reprezentantul
de vanzari Stryker Navigation local.

indepartarea pinilor

A AVERTISMENT

Pentru a evita deteriorarea tesutului moale
sau a produsului, desfaceti complet clema
pinului (D) Tnainte de indepartarea pinilor.
Daca este utilizat, incepeti cu indepartarea
celui de-al treilea pin.

ATENTIE

Pentru a evita deteriorarea/functionarea
defectuoasa a produsului, utilizati doar
un pin de 3 mm pentru introducerea prin
orificiul ,,3” al dispozitivului de ancorare
OrthoLock.

NOTA: Utilizatorul si/sau pacientul trebuie
sa raporteze orice incident grav legat de
produs atat producatorului, cat si autoritatii
nationale competente din statul in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Functii si caracteristici

Legenda figurilor (figurile O - ®):
A Interfata detectorului

Clema interfetei detectorului

Orificiile

Clema pinului

Surubelnita

m m o O

Detector
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Dispozitivul de ancorare OrthoLock
este utilizat pentru a ancora ferm un
detector destinat urmaririi pacientului in
cursul aplicatiilor asistate de computer
ortopedice, de traumatologie si spinale.

Dispozitivul de ancorare OrthoLock este
destinat utilizarii cu pini de navigare
Stryker si pini OrthoLock EX-Pin.

Pentru a strange/slabi dispozitivul de
ancorare OrthoLock, utilizati surubelnita
REF 6003-100-100 sau surubelnita
articulatie universala REF 6003-100-110.

Instructiuni

Fixare bicorticala a pinilor

Pentru fixarea bicorticala sunt necesari

cel putin 2 pini. Daca se utilizeaza pini
OrthoLock EX-Pin pentru fixare femurala,
asigurati fixarea bicorticala pentru cel putin
doi pini (REF 6007-104-150). Efectuati
urmatoarele instructiuni, omitand pasul 10
daca pinii sunt stabili.

Daca dispozitivul de ancorare OrthoLock
nu asigura stabilitatea de ancorare
necesara, aplicati cel de-al treilea pin
bicortical. Efectuati pasul 10.

Fixare unicorticala a pinilor
Pentru fixare unicorticala sunt necesari 3
pini. Efectuati pasii 1-12.

1. Daca se utilizeaza pini OrthoLock
EX-Pin, atasati primul pin la
mandrina cu eliberare rapida.
Utilizati mandrina REF 5057-1-003
pentru pinul REF 6007-103-110 si
mandrina REF 5057-1-004 pentru
pinul REF 6007-104-150.

2. Daca se utilizeaza pini de navigare,
atasati primul pin la dispozitivul
de antrenare pin fara cap Stryker
REF 7650-1035.

3. Antrenati pinul n os. Retineti ca
trebuie sa fie suficient spatiu pentru
a monta dispozitivul de ancorare
OrtholLock. Daca este necesar,
marcati pozitia de introducere printr-o
incizie punctiforma inainte de a
continua.
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4. Treceti partea superioard a primului
pin prin orificiul ,1” de pe dispozitivul
de ancorare OrthoLock. Montati
dispozitivul de ancorare OrthoLock
cat mai aproape posibil de os.

5. Atasati cel de-al doilea pin la
dispozitivul de antrenare pentru
pin fara cap/mandrina cu eliberare
rapida.

6. Evitand plasarea paraleld, antrenati cel
de-al doilea pin in os prin orificiul ,2”.

7. Dupa introducere, eliberati cel
de-al doilea pin din dispozitivul
de antrenare pentru pin fara cap/
mandrina cu eliberare rapida.

8.  Strangeti clema pinului (D) cu
surubelnita (E) pana ce dispozitivul
de ancorare OrtholLock este fixat
ferm pe ambii pini si la os.

9. Pentru a verifica stabilitatea fixarii
dispozitivului de ancorare OrthoLock,
ncercati sa-1 miscati manual: pozitia
sa de pe pini nu trebuie sa se
modifice.

10. Daca ancorarea nu ofera stabilitatea
necesara, desfaceti clema si
antrenati in os un pin de 3 mm,
aliniat cu orificiul ,,3”. Evitati plasarea
celui de-al treilea pin paralel cu pinii
introdusi. Dupa introducere, strangeti
clema asa cum este descris la pasul
8. Consultati figura @.

11. Montati detectorul pe interfata
detectorului (A). Asigurati-va ca LED-
urile detectorului sunt vizibile pentru
camera.

12. Strangeti clema interfetei detectorului
(B) cu surubelnita (E) pana ce
detectorul nu mai poate fi miscat prin
impingere sau tragere. Consultati
figura ©, @ si ®.
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Instructiuni de
dezasamblare si curatare

Grup de curatare IV

1. Indepértati detectorul de pe
dispozitivul de ancorare OrthoLock.

2. Pentru a evita deteriorarea
produsului in cursul indepartarii,
desfaceti complet clema pinului (D).
Consultati figura @ si figura @.

3. Desfaceti clema interfetei detectorului
(B). Consultati figura @ si figura ®.

4. Indepértati toti pinii. Dac4 este
utilizat al treilea pin, incepeti cu
indepartarea celui de-al treilea pin.

5. Continuati cu curatarea. Consultati
Ghidul pentru curatare, dezinfectare
si sterilizare pe baza de aburi
(TD6000005750) pentru siguranta
curatérii si note de atentionare,
echipamente de curatare si
instructiuni detaliate de curéatare
destinate pentru curédtarea
instrumentelor din grupul IV.

Instructiuni de inspectie

Consultati Ghidul pentru curétare,
dezinfectare si sterilizare pe bazéa de aburi
(TD6000005750) pentru instructiuni privind
inspectia.

Instructiuni de sterilizare

Consultati Ghidul pentru curétare,
dezinfectare si sterilizare pe bazéa de aburi
(TD6000005750) pentru instructiuni
detaliate privind sterilizarea si note de
atentionare.

NOTA: Pinii sunt exclusiv de unica
folosinta.
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Linii directoare pentru depanare

Detectorul nu poate fi montat pe interfata pentru detector (A) sau nu poate

fi blocat:

* Interfata dintre detector si dispozitivul de ancorare OrthoLock este indoita sau
deteriorat. Tnlocuiti-o sau returnati-o pentru service.

« Interfata dintre detector si dispozitivul de ancorare OrthoLock nu este aliniata
corespunzétor. Rotiti detectorul pana cand se angreneaza pe pozitie cu un declic
pe dispozitivul de ancorare OrthoLock.

» Butonul de eliberare este blocat sau deteriorat. Returnati instrumentul pentru service.

Pinii de navigare sau pinii OrthoLock EX-Pin nu pot fi introduﬁlpringi cu clema:
Pinul de navigare sau OrthoLock EX-Pin este indoit sau deteriorat. Inlocuiti-I.

Precizia navigarii scade. Pozitia instrumentului nu este corelata cu locatia
instrumentului afisata pe monitor:

Conexiunea dintre detector si dispozitivul de ancorare OrthoLock este slabita. Verificati
conexiunea si strangeti conform instructiunilor.

Specificatii tehnice*
Modele: REF 6007-003-000 OrthoLock
Dimensiune: 55 mm (2,2 in.) inaltime

35 mm (1,2 in.) latime

75 mm (3,0 in.) lungime
Greutate: 90 g (3,2 0z.) - fara detector
Material: Otel inoxidabil

* Specificatiile enumerate sunt aproximative si pot varia usor de la o unitate la alta.

Eliminare

Produsele care au intrat in contact cu materiale de origine umana pot fi infectioase.
Eliminati luand masurile de precautie necesare, in conformitate cu regulamentele locale.
Asigurati-va ca produsele infectate sunt decontaminate Thainte de reciclare.
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Pentru utilizare cu

Pentru informatii privind aplicatiile de software compatibile, consultati manualul de

utilizare al aplicatiei software. Pentru informatii privind compatibilitatea specifica pentru

produs, consultati tabelul de mai jos.

A AVERTISMENT

Utilizati numai dispozitive aprobate de Stryker, daca nu se indica altfel.

Produs

Pentru utilizare cu

OrtholLock
REF 6007-003-000

» Pin de navigare 3x100 mm REF 6007-003-100

Pin de navigare 3x150 mm REF 6007-003-150

Pin de navigare 4x100 mm REF 6007-004-100
OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110
OrthoLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-150
Surubelnitda REF 6003-100-100

Surubelnita articulatie universala REF 6003-100-110

OrtholLock EX-Pin
REF 6007-103-110

Mandrina cu eliberare rapida REF 5057-1-003
Perforator manual REF 5057-000-300

Ansamblu pre-perforare REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

Mandrina cu eliberare rapida REF 5057-1-004
Perforator manual REF 5057-000-300

Ansamblu pre-perforare REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200

» Pin de navigare
REF 6007-003-100

* Pin de navigare
REF 6007-003-150

* Pin de navigare
REF 6007-004-100

Dispozitiv de antrenare pin fara cap Stryker
REF 7650-1035

Ansamblu pre-perforare REF 5057-4-000,
REF 5057-4-100, REF 5057-4-200
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Definitia simbolurilor

Tabelul de mai jos explica simbolurile utilizate Tn acest document, pe produs si pe
eticheta produsului.

EN ISO 7010 Simboluri grafice — Culori si semne de sigurantd — Semne de siguranta
inregistrate

Simbol/numar Denumire: Definitie

>

Semn de avertisment general: Indica un avertisment general.
WO001

EN ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simbolurile care trebuie utilizate pe etichetele
dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate - Partea 1:
Cerinte generale

Simbol/numar Denumire: Definitie

Producator: Indica producatorul dispozitivului medical asa cum
este definit In legislatia de armonizare a Uniunii Europene.

E

o
N
N

H

Data fabricatiei: Indica data fabricarii dispozitivului medical.

o
N
w

Codul lotului: Arata codul de lot al producatorului, astfel incat
lotul sa poata fi identificat.

]

o
N
o

Numar de catalog: Indica numarul de catalog al producatorului,
astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

o
N
o

Nesteril: Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui
proces de sterilizare.

>

o
N
o

Consultati instructiunile de utilizare: Indica necesitatea
consultarii instructiunilor de utilizare.

=

543

Simboluri specifice produsului

Simbol Denumire: Definitie
Cantitate: Indica numarul de produse din ambalaj.
GTIN Numarul articolului pentru comertul global.
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Acest simbol este gravat pe instrument. Semnificatia acestuia
este: Dintii nu trebuie sa fie blocati necorespunzator. Dintii trebuie
sa fie angrenati.

Dispozitiv medical: Indica un dispozitiv medical conform
legislatiei de armonizare a Uniunii Europene.

81 FR 38911 FDA Regula finala pentru utilizarea simbolurilor la etichetare

Simbol Denumire: Definitie
Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
Rx Only dispozitiv, permitand vanzarea doar de catre sau la

recomandarea unui medic.

Marcaje de reglementare si sigle

Simbol

Definitie

Ce

Indica faptul ca un dispozitiv este in conformitate cu cerintele
aplicabile stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii Europene
in vigoare, ceea ce permite atasarea acestui marcaj.
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Anvédndningsomrade

OrthoLock-férankringsenheten ar
avsedd for anvandning som ett tillbehor
for Stryker navigationssystem for
ortopedi, trauma och ryggrad. Det

ar ett manuellt instrument avsett for
anvandning i kirurgi for att férankra

en patientsparare.

OrthoLock-férankringsenheten kan
anvandas som en del av Stryker
navigationssystem for ortopedi, trauma
och ryggrad, vilka ar avsedda for alla
medicinska tillstand dar anvandning

av datorstodd kirurgi kan vara lamplig.
Systemet kan anvandas for intraoperativ
vagledning nar referens till en fast
anatomisk struktur kan identifieras.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Mdjliga biverkningar

Inféringen av stift som t.ex. OrthoLock
EX-Pins in i ben ar ett minimalt, invasivt
standardingrepp, men kirurgerna

maste ha kdnnedom om dess mdjliga

oonskade effekt pa patientens halsa:

» Postoperativ stressfraktur orsakad
av en tidigare stiftinforing.

« Stift kan brytas av under ingreppet.
Ytterligare medicinsk intervention kan
kravas for att avlagsna nagra rester
av stift fran benet.

Anvandargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (t.ex.
kirurg / ST-lakare, sjukskoterska,
professionell vardgivare) utbildad

i datorassisterad kirurgi och val
anfoértrodd med bruksanvisningen och
med anvandningen av denna produkt.
Kontakta Stryker for att begara
ytterligare serviceinstruktioner.
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ANMARKNING!

Foljande konventioner anvands i det har
dokumentet:

Signalordet VARNING markerar ett
sakerhetsrelaterat problem. Folj denna
information for att undvika skada pa
patient och sjukvardspersonal.
Signalordet OBSERVERA markerar ett
problem med produktens driftsdkerhet.
Folj denna information for att undvika
skada pa produkten.

Anviéndarens/patientens
sdkerhet

Allmédnna varningar

A VARNING

 Las och se till att du férstar denna
information och arkivera den i din
underhallsdokumentation. Det
ar viktigt att du lar kanna Stryker
Navigationssystem innan du borjar
anvanda det. Se bruksanvisningen
som medfdljer navigationssystemet.

» Fore varje anvandning ska OrthoLock-
forankringsenheten undersokas med
avseende pa I6sa komponenter och
skador. Anvand inte produkten om
det finns I6sa komponenter eller om
den ar skadad. Kontakta din Stryker
Navigation aterférsaljare vid behov
av service.

» Fore operation ska OrtholLock-
férankringsenheten kontrolleras med
navigationssystemet for att sékerstalla
att den fungerar korrekt.

* Rengdr och sterilisera instrumentet
fore forsta och alla féljande
anvandningstillfallen. Folj
instruktionerna for isartagning,
rengdring och sterilisering som
finns i den har handboken.
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* Anvand OrtholLock-
férankringsenheten tillsammans med
navigationsstiften eller OrthoLock
EX-Pins.

 Utfor inte service pa instrumenten. De
innehaller inga delar som anvandaren
kan underhalla. Kontakta din Stryker
Navigation aterforsaljare vid behov av
service.

« Stifthal andrar belastningen och
minskar benens brottstyrka och kan
darigenom orsaka stressfrakturer.

» Den vardgivare som utfor ett ingrepp
ansvarar for att stift och den speciella
tekniken lampar sig for varje patient.
Som tillverkare rekommenderar
Stryker inte nagra kirurgiska ingrepp.

» Nar stiften fors in utvecklas varme.
Extrem varmeutveckling kan leda till
bennekros. Bennekros kan fordroja
I&kningen av stifthalen och okar risken
for stressfrakturer.

- Transkortikal stiftfixering (se figur @)
ar ytterst skadlig fér benstyrkan och
kan férknippas med okad risk for
bennekros.

Figur @: Transkortikal stiftfixering

» Foére och under det kirurgiska
ingreppet, verifiera regelbundet att
OrthoLock-férankringsenheten ar
tatt fixerad till stiften och att spararen
(F) sitter stadigt fast till OrthoLock-
férankringsenheten. Om spéraren ror
sig i forhallande till patienten fungerar
inte navigationen.
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« Se till att tinderna lases fast korrekt.
Tanderna maste vara ihakade.

Figur ®: Korrekt lasning med fixering-
sténder i rétt lage

* Vid misstanke om forflyttning av
spararen ska exakta hallpunktstester
utféras eller verifieringskontrollpunkter
anvandas. Om spararen har rort
sig ska spararfixering utféras och
patientregistreringen géras om.
Alternativt maste navigationen
avslutas och konventionell teknik
anvandas.

* Placera stiften sa att de inte kolliderar
med implantat eller instrument.

* Anvand denna handbok med
bruksanvisningen som medf6ljer
Stryker-navigationsstiften/OrthoLock
EX-Pins for ytterligare varningar eller
anmarkningar om forsiktighet.

Stiftposition, stiftinforing och
stiftriktning

A VARNING

» Placera inte stiften i benpartier
som utsatts for kraftiga drag- eller
vridmoment for att minska risken
for stressfrakturer.

» Undvik stiftplaceringar och
stiftriktningar, bade vid ingangs- och
utgangsstallen, som kan leda till
skada i kansliga neurovaskulara
strukturer.

» Borra med lag hastighet for att inte
fér hég varme ska utvecklas. Anvand
extern irrigation om det &r mojligt.
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» Beroende pa benmaterialet kan det
vara lampligt att férborra med en
mindre borrdiameter an det avsedda
stiftets diameter.

* Undvik skador pa mjukdelar eller
produktskada genom att anvanda
korrekta férborrningsdelar for inféring
genom Oppningarna ”1” och "2” pa
OrthoLock-férankringsenheten. Se
kapitel "For anvandning med” och
figur © (C).

« Se till att inga tvargaende krafter
(till exempel pa grund av oscillation)
forekommer pa stiftet nar det fors in.
Om detta inte iakttas kan stiftet bli
instabilt och orsaka skador.

» OrtholLock-férankringsenheten kan
anvandas for unikortikal saval som
for bikortikal fixering av stiften. Folj
instruktionerna i den har handboken
for korrekt och saker anvandning.

 Parallell placering av
navigationsstiften minskar stabiliteten
for OrthoLock-férankringsenheten.
Detta kan aventyra
navigeringsnoggrannheten.

Fixering av OrthoLock

Larben

A VARNING

» Under benflyttning kan omférdelning
av mjukvavnad uppsta, som till
exempel fran muskler och ligament.
Detta kan resultera i en forskjutning
av OrtholLock-férankringsenheten
i relation till benet. Valj lamplig
stiftdiameter i enlighet med patientens
anatomi, undvik parallell stiftplacering
och Overvag fixering med tre stift.
Om detta inte foljs kan navigationens
noggrannhet férsdmras.

» For att minimera muskelbelastningen
ska stiften foras in nar knaet ar bojt.
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« Sékerstall en bikortikal stiftfixering
med minst 2 stift. Satt fast andra
kortex for stiftfixering (se figur ®).
For att undvika skador pa mjukdelar,
stoppa stiftinféringen sa snart andra
cortex penetrerats.

A\

g

Figur ®: Bikortikal stiftfixering, endast
med andra cortex

g

|
| e

 For att minska risken for
stressfrakturer ar distala
larbensmetafysen och lateral till medial
stiftplacering att foredra for fixering av
OrthoLock-férankringsenhet i larbenet.

Skenben

A VARNING

» Sakerstall en bikortikal stiftfixering
med minst 2 stift. Satt fast andra
kortex for stiftfixering (se figur ®).
For att undvika skador pa mjukdelar,
stoppa stiftinféringen sa snart andra
cortex penetrerats.

» Placera skenbensstift distalt till
tibia tuberculum for att undvika
att knaskalssenan penetreras.

Bécken

A VARNING

» Sakerstéall en monokortikal stiftfixering
pa hoftbenskammen med 3 stift.
Placera det tredje centrala stiftet snett
mot de andra tva stiften.

» Borra mellan inre och yttre kortex
i héften. Om detta inte foljs kan
det leda till kortexperforering och
mjukdelsskador.
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For ytterligare information om
stiftfixering bor du begara skriften
"Aspects of percutaneous pin
placement during computer assisted
navigated knee arthroplasty in the
context of femoral stress fractures”
(Aspekter pa perkutan stiftplacering vid
datorstddd navigerad knaartroplastik i
sammanhanget stressfrakturer i larben,
TD6007003714) fran din aterforsaljare
pa Stryker Navigation.

Borttagning av stift

A VARNING

For att undvika skador pa mjukdelar
eller produktskada, lossa skruvtvingen
(D) helt innan stiften tas bort. Om sadan
anvands, ska du bdrja med att ta bort
det tredje stiftet.

FORSIKTIGHET

For att undvika skador/funktionsfel
pa produkten, anvand endast ett
3 mm stift i hal ”3” pa OrthoLock-
férankringsenheten.

ANMARKNING! Anvéndaren och/eller
patienten bor rapportera eventuella
allvarliga, produktrelaterade handelser
till bade tillverkaren och den nationella
behoriga myndigheten dar anvandaren
och/eller patienten bor.

Funktion och egenskaper
Figurtext (figurer O - ®):

A Spararens granssnitt

B  Skruvtving for sparargranssnittet
C Hal
D Stifttving
E  Skruvmejsel
F  Sparare
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OrthoLock-férankringsenheten anvands
for att stadigt férankra en sparare

som utfor patientsparning under
datorstddda ortopedi-, trauma- och
ryggradstillampningar.

OrthoLock-férankringsenheten ska
anvandas tillsammans med Stryker-
navigationsstiften och OrthoLock
EX-Pins.

Anvand skruvmejsel REF 6003-100-
100 eller universell vinkelskruvmejsel
REF 6003-100-110 for att dra at/lossa
OrthoLock-férankringsenheten.

Instruktioner

Bikortikal stiftfixering

Det kravs endast 2 stift for bikortikal
stiftfixering. Om OrthoLock EX-Pins
anvands for fixering i larbenet ska
bikortikal stiftfixering utféras med minst
tva stift (REF 6007-104-150). Utfor
féljande instruktioner, men hoppa éver
steg 10 om stiften ar stabilt fixerade.

Anvand det tredje bikortikala stiftet om
OrthoLock-férankringsenheten inte
ger 6nskad forankringsstabilitet. Utfor
steg 10.

Unikortikal stiftfixering
For unikortikal stiftfixering kravs 3 stift.
Utfor steg 1-12.

1. Om OrthoLock EX-Pins
anvands, fast det forsta stiftet
i snabbkopplingen. Anvand
kopplingen REF 5057-1-003
for stift 6007-103-110 och
kopplingen REF 5057-1-004 for
stift 6007-104-150.

2. Om navigationsstiften anvands,
fast det forsta stiftet i Stryker
verktyg for stift utan huvud
REF 7650-1035.

3. Drivin stiftet i benet. Kom
ihag att lamna tillrackligt
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med plats for att montera
OrthoLock-férankringsenheten.
Om det behovs, markera
inféringspositionen med ett snitt
innan du fortsatter.

4. For ner spetsen av det forsta stiftet
genom hal "1” pa OrthoLock-
forankringsenheten. Montera
OrthoLock-férankringsenheten
sa nara benet som mdjligt.

5. Fast det andra stiftet pa
verktyget for stift utan huvud/
snabbkopplingen.

6. Undvik parallell placering och for
in det andra stiftet i benet genom
hal ”2”.

7. Lossa efter inférandet det andra
stiftet fran verktyget for stift utan
huvud/snabbkopplingen.

8. Dra at skruvtvingen (D) med
skruvdragaren (E) tills OrthoLock-
férankringsenheten sitter stadigt
pa bada stiften och pa benet.

9. For att verifiera stabil fixering av
OrthoLock-férankringsenheten bor
du forsoka att flytta den manuellt.
Dess lage pa stiften ska inte
andras.

10. Om férankringen inte ar tillrackligt
stadig ska du lossa skruvtvingen
och, inriktad med hal ”3”, fora in ett
3 mm stift i benet. Undvik parallell
placering av det tredje stiftet med
de redan inférda. Efter inférandet
drar du at skruvtvingen i enlighet
med steg 8. Se figur @.

11. Montera spararen pa
sparargranssnittet (A). Kontrollera
att kameran kan uppfatta
spararens lysdioder.

12. Skruva at skruvtvingen pa
sparargranssnittet (B) med
skruvdragaren (E) tills spararen
varken kan skjutas ivag eller dras
bort. Se figur ©, ® och ®.
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Instruktioner for
isdrtagning och rengéring

Rengoringsgrupp IV
1. Avlagsna spararen fran OrtholLock-
forankringsenheten.

2. Lossa skruvtvingen (D) helt sa
att produkten inte skadas vid
avlagsnandet. Se figur @ och
figur @.

3. Lossa skruvtvingen for
sparargranssnittet (B). Se figur ©
och figur ®.

4. Ta bort alla stift. Om det tredje
stiftet anvands, borjar du med
att ta bort det.

5. Ga vidare till rengdring. Se
instruktionerna fér rengéring,
desinfektion och angbaserad
sterilisering (TD6000005750)
fér sékerhet vid rengéring och
anmérkningar om forsiktighet,
rengéringsutrustning samt
detaljerade anvisningar fér
rengéringsgrupp IV-instrumenten.

Kontrollinstruktioner

Se instruktionerna fér rengéring,
desinfektion och angbaserad
sterilisering (TD6000005750) f6r
kontrollinstruktioner.

Anvisningar fér
sterilisering

Se Instruktionerna fér rengbring,
desinfektion och angbaserad
sterilisering (TD6000005750) for

detaljerade anvisningar om sterilisering
och anmérkningar om férsiktighet.

ANMARKNING! Stiften ar endast for
engangsbruk.
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Fels6kningsguide

Spararen kan inte monteras eller lasas fast pa sparargranssnittet (A) eller

lasas:

 Spararens/OrthoLock-foérankringsenhetens granssnitt ar bojt eller skadat. Byt ut
och sand tillbaka instrumentet for service.

» Granssnittet mellan spararen och OrthoLock-férankringsenheten ar inte ratt
inriktat. Vrid spararen tills den snapper pa plats pa OrthoLock-férankringsenheten.

» Upplasningsknappen har fastnat eller ar skadad. Returnera instrumentet for
service.

Navigationsstiften eller OrthoLock EX-Pins kan inte foras in/sp@nnas fast:
Navigationsstiftet eller OrthoLock EX-Pin ar bojt eller skadat. Byt ut.

Navigationen ar inte exakt. Instrumentets position motsvarar inte den
placering som visas pa skdarmen:

Anslutningen mellan spararen/OrthoLock-férankringsenheten sitter 16st. Kontrollera
anslutningen och dra at enligt instruktionerna.

Tekniska specifikationer*

Modeller: REF 6007-003-000 OrthoLock
Storlek: Hojd 55 mm (2,2 tum)
Bredd: 35 mm (1,2 tum)
Langd: 75 mm (3,0 tum)
Vikt: 90 g (3,2 uns) - utan sparare
Material: Rostfritt stal

*Angivna tekniska data &r ungeférliga och kan variera fran enhet till enhet.

Kassering

Produkter som har varit i kontakt med material av humant ursprung kan vara
smittférande. Kassera med iakttagande av nddvandiga forsiktighetsmatt i enlighet
med lokala férordningar. Sakerstall att infekterade produkter dekontamineras fére
atervinning.
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Fér anvdandning med

For information om kompatibla programvaror, se anvandarhandboken till
programvaran. For information som férknippas med produktspecifik kompatibilitet,

se nedan tabell.

A VARNING

Anvand endast tillbehdr som godkants av Stryker, savida inget annat anges.

Produkt

For anvandning med

OrthoLock
REF 6007-003-000

» Navigationsstift 3x100 mm REF 6007-003-100

» Navigationsstift 3x150 mm REF 6007-003-150

» Navigationsstift 4x100 mm REF 6007-004-100

+ OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110
» OrthoLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-110
+ Skruvmejsel REF 6003-100-100

» Universell vinkelskruvmejsel REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-103-110

» Snabbkoppling REF 5057-1-003
» Borrhallare REF 5057-000-300

« Forborrningsdelar REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,

REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

* Snabbkoppling REF 5057-1-004
» Borrhallare REF 5057-000-300

» Foérborrningsdelar REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,

REF 5057-4-200

» Navigationsstift
REF 6007-003-100

» Navigationsstift
REF 6007-003-150

* Navigationsstift
REF 6007-004-100

» Stryker verktyg for stift utan huvud REF 7650-1035

« Forborrningsdelar REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,

REF 5057-4-200

www.stryker.com
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Symbolférklaring

| féljande tabell finns forklaringar till de symboler som anvands i det har doku-
mentet, pa produkten och pa produktetiketten.

Grafiska symboler enligt EN ISO 7010 — Sékerhetsféarger och sékerhetssymboler —
Registrerade sékerhetssymboler

Symbol/nummer | Namn: Foérklaring

Allméan varningssymbol: Detta ar den allmanna
varningssymbolen.

>

WO001

EN ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvédndas vid
maérkning av produkt och information till anvéndare — Del 1: Allm&nna krav

Symbol/nummer | Namn: Férklaring

Tillverkare: Anger den medicintekniska produktens
tillverkare, enligt vad som definieras i EU:s lagstiftning om
harmonisering.

E

o
-
N

Tillverkningsdatum: Anger det datum da den
medicintekniska produkten tillverkades.

i

(&)}
-
w

5]

Batchkod: Anger tillverkarens batchkod sa att satsen eller
partiet kan identifieras.

[&)]
N
()]

Katalognummer: Anger tillverkarens katalognummer sa att
den medicintekniska produkten kan identifieras.

o
N
»

>|

Icke-steril: Anger en medicinteknisk produkt som inte har
undergatt en steriliseringsprocedur.

o
N
\‘

=

Se bruksanvisningen: Anger skalet till att anvandaren bor
l&sa bruksanvisningen.

o
»
w

Produktspecifika symboler

Symbol Namn: Forklaring
Antal: Anger antal produkter i forpackningen.
GTIN Globalt handelsartikelnummer.
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Den har symbolen finns pa instrumentet. Den betyder:
Tanderna far inte lasas felaktigt. Tanderna maste vara
ihakade.

Medicinteknisk produkt: Anger en medicinteknisk produkt
enligt EU:s lagstiftning om harmonisering.

81 FR 38911 FDA slutliga bestdmmelser for anvédndning av symboler i mérkning

Symbol Namn: Forklaring
Rx Onl Observera: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning
y endast saljas av eller pa ordination av lakare.
Certifieringsmérken och logotyper
Symbol Forklaring

e

Anger att produkten uppfyller gallande, faststallda krav i
géllande EU-lagstiftning avseende harmonisering med
bestdmmelser om dess fastsattning.

www.stryker.com
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Kullanim Endikasyonlari

OrthoLock Ankraj Sisteminin, Stryker
Ortopedik, Travma ve Omurga Navigasyon
Sistemlerine bir aksesuar olarak
kullaniimasi amaglanmistir. Cerrahide bir
hasta izleyicinin ankraji icin kullaniimasi
amaglanan manuel bir alettir.

OrthoLock Ankraj Sistemi, bilgisayar
destekli cerrahinin kullaniimasinin uygun
olabilecegi herhangi bir tibbi durum igin
endike olan Stryker Ortopedik, Travma
ve Omurga Navigasyon Sistemlerinin

bir pargasi olarak kullanilabilir. Sistem,
rijit bir anatomik yapiya ait bir referansin
tanimlanabildigi intraoperatif kilavuzluk
igin kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yok.

Olasi Advers Etkiler

Kemiklere pimlerin (6rnegin, OrthoLock
EX-Pin’ler) insersiyonu standart minimal
invazif bir islem olmakla birlikte, bu islemin
hastanin saglg! Gzerindeki olasi advers
etkisinden cerrahlarin haberdar olmasi
gereklidir:

+ Onceki pim insersiyonu sebebiyle
operasyon sonrasi stres Kirigi.

* Pimler operasyon sirasinda kirilabilir.
Varsa pim rezidulerini kemikten
cikarmak icin ilave tibbi girisim
gerekebilir.

Kullanici Grubu

Bilgisayar destekli cerrahi alaninda egitimli
ve bu Urlintn kullanma talimatina ve
kullanimina iyice asina saglik hizmetleri
uzmanlari (6r., cerrah/asistan hekim,
hemsire/profesyonel bakict).

Ek hizmet ici egitim talep etmek igin
Stryker’la iletisime gegin.
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NOT:

Bu belgede asagidaki ifadeler kullanilir:
UYARI sinyal kelimesi, glivenlikle ilgili bir
sorunu vurgular. Hasta ve tibbi personelin
yaralanmasini 6nlemek Uzere bu bilgiye
uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, Griin
glvenilirligiyle ilgili bir sorunu vurgular.
Urlin hasarini énlemek igin bu bilgiye
uyun.

Kullanici/Hasta Givenligi

Genel Uyarilar

A UYARI

» Bu bilgileri okuyun ve anlayin, bakim
kayitlarinizda saklayin. Kullanmadan
once Stryker navigasyon sistemine
asina olunmasi 6nemlidir. Navigasyon
sistemiyle saglanan kullanma talimatina
bagvurun.

* Her kullanimdan énce OrtholLock
ankraj cihazi gevsek bilesenler ve
hasar agisindan incelenmelidir. Bu
durumlar mevcutsa kullanmayin. Servis
gerektiginde Stryker Navigation satis
temsilcinizle iletisime gegin.

» Ameliyattan 6nce OrthoLock ankraj
cihazi, diizgiin galigtiklarindan emin
olmak igin navigasyon sistemi ile kontrol
edilmelidir.

+ Ilk ve her kullanimdan énce aleti
temizleyin ve sterilize edin. Bu kilavuzda
yer alan demonte etme, temizleme ve
sterilizasyon talimatina uyun.

» OrthoLock ankraj cihazini navigasyon
pimleri veya OrthoLock EX-Pin’ler ile
birlikte kullanin.
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» Aletlere servis uygulamayin. Aletlerde
kullanicinin servis uygulayabilecegi

parca yoktur. Servis gerektiginde Stryker

Navigation satis temsilcinizle iletisime
gegin.

» Pim delikleri, stres dagihmini
degistirip herhangi bir kemigin kiriima

dayanikhhgini azalttigi icin stres kirigina

yol agabilir.

» Herhangi bir igslemi gergeklestiren saglk

hizmetleri saglayicisi, pimlerin ve her
bir hasta igin kullanilan spesifik teknigin
uygunlugunu belirlemekten sorumludur.
Uretici olarak Stryker cerrahi bir islem
Onermez.

» Pim insersiyonu isi ortaya cikarir. Asiri
Isi ortaya ¢ikmasi, kemik nekrozuna
yol acgabilir. Kemik nekrozu potansiyel
olarak pim deliginin iyilesme surecini
geciktirir ve stres kiriklari riskini artirir.

+ Transkortikal pim fiksasyonu (bkz.
Sekil @), kemik glicline en ¢ok hasar
verici islem olup, artmis kemik nekrozu
riskiyle iligkilendirilebilir.

Sekil @: Transkortikal pim fiksasyonu

» Cerrahi islem 6ncesinde ve sirasinda
OrthoLock ankraj cihazinin pimlere
sikica sabitlendigini ve izleyicinin (F)
OrthoLock ankraj cihazina sikica takili
oldugunu dizenli olarak dogrulayin.
izleyicinin hastaya gére hareket etmesi
durumunda navigasyon hatalidir.
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* Dislerin gereken sekilde kilitlendiginden
emin olun. Dislerin birbirine gegmis
olmasi gereklidir.

Sekil ®: Disler birbirine ge¢mis olarak,
gereken sekilde Kilitleme

« Izleyicinin herhangi bir siipheli
hareketinde, yer isareti testleri
gergeklestirerek veya dogrulama
kontrol noktalarini kullanarak islem
dogrulugundan emin olun. izleyici
hareket etmisse, izleyici fiksasyon
islemiyle devam edin ve hasta
kaydini tekrarlayin. Alternatif olarak,
navigasyondan vazgegilmeli ve
geleneksel teknikler kullaniimahdir.

» Pimleri, implantlarla veya aletlerle
cakismaya yol agmayacak sekilde
yerlestirin.

» Daha fazla uyar veya dikkat notlari
icin bu kilavuzu, Stryker Navigasyon
Pimleri / OrthoLock EX-Pin’leri ile birlikte
saglanan kullanma talimatiyla birlikte
kullanin.

Pim pozisyonu, pim insersiyonu ve pim
oryantasyonu

A UYARI

 Stres kingi riskini en aza indirmek igin
pimleri, yiksek gerilim veya blkuilme
stres momentlerine maruz kalan kemik
kisimlarina yerlestirmekten kaginin.

* Hem giris hem de ¢ikis noktalarinda
zedelenebilir nérovaskiler yapilarin
hasar gorebilecegi pim pozisyonlarindan
ve pim oryantasyonlarindan kaginin.

» Asiri isi ortaya gikmasindan
kacinmak icin dugstuk matkap hizinda
galisildigindan emin olun. Mimkdinse,
eksternal irigasyon uygulanmalidir.
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» Kemik miktarina bagli olarak,
amaclanan pim ¢apindan daha kuglik
¢apli bir matkapla 6n delme islemi
gerekebilir.

* Yumusak dokuya veya Urline hasar
vermekten kagcinmak amaciyla, pim
insersiyonu igin OrthoLock ankraj
cihazinin “1” ve “2” numaral deliklerini
kullanarak uygun bir 6n delme tertibati
kullanilabilir. "Sunlarla kullanihr"
béliimiine ve sekil ®’ye (C) bagvurun.

* Pim insersiyonu sirasinda pime
¢apraz kuvvet (6rn., osilasyonla)
uygulanmadigindan emin olun. Aksi
durum, pim stabilitesinin bozulmasina
ve pimin hasar gérmesine yol agabilir.

+ OrtholLock ankraj cihazi, pimlerin
unikortikal ve bikortikal fiksasyonu igin
uygundur. Dogru ve glivenli uygulama
icin bu kilavuzda yer alan talimata uyun.

» Pimlerin paralel yerlestiriimesi,
OrthoLock ankraj cihazinin stabilitesini
azaltir. Bu durum, navigasyon
dogrulugunu bozar.

OrthoLock’un Fiksasyonu

Femur

A UYARI

» Bacak hareketi sirasinda, yumusak
doku ylklenmesi (6rnegin kaslardan ve
ligamentlerden) gorlebilir. Bu durum,
OrthoLock ankraj cihazinin kemige nispi
olarak yer degistirmesine yol agabilir.
Hastanin anatomisine gére uygun
bir pim ¢apini tercih edin, paralel pim
yerlestirmekten kaginin ve Ug pimle
fiksasyonu g6z énunde bulundurun.
Buna uyulmamasi navigasyon
dogrulugunu olumsuz etkileyebilir.

» Kas yukunu en aza indirmek igin diz
fleksiyondayken pimleri yerlegtirin.

 Bikortikal pim fiksasyonunun en az
2 pimle yapildigindan emin olun.

Pim fiksasyonu igin ikinci kortekse
tutturun (bkz. Sekil ®). Yumusak doku
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hasarindan kaginmak igin ikinci korteks
penetre olur olmaz pim insersiyonunu
durdurun.

Sekil ©: Bikortikal pim fiksasyonu, sadece
ikinci kortekse tutturularak

Stres kiriklari riskini en aza indirmek
amaciyla, femoral OrthoLock ankraj
cihazi fiksasyonu igin, distal femoral
metafiz ve lateralden medyale pim
yerlestirme tercih edilir.

Tibia

A UYARI

Bikortikal pim fiksasyonunun en

az 2 pimle yapildigindan emin olun.
Fiksasyon igin ikinci kortekse tutturun
(bkz. Sekil ®). Yumusak doku
hasarindan kaginmak igin ikinci korteks
penetre olur olmaz pim insersiyonunu
durdurun.

Patella tendonunu penetre etmekten
kacinmak igin tibial pimleri tibial
tiberkule distal yerlestirin.

Pelvis

A UYARI

iliyak kanat {izerinde 3 pim kullanarak
monokortikal pim fiksasyonu
yapildigindan emin olun. Ugiincii
merkezi pimi diger iki pime acil olarak
yerlestirin.

Matkabi i¢ ve dis iliyak korteksler
arasindan uygulayin. Aksi halde, korteks
perforasyonuna ve yumusak doku
hasarina neden olabilir.
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Pim fiksasyonu hakkinda daha fazla

bilgi almak icin, Stryker Navigation satis
temsilcinizden “Aspects of percutaneous
pin placement during computer assisted
navigated knee arthroplasty in the context
of femoral stress fractures” (Femoral stres
kiriklarr baglaminda bilgisayar destekli
navigasyonlu diz artroplastisi sirasinda
perkitan pim yerlesiminin boyutlarr)
(TD6007003714) baslikli makaleyi

talep edin.

Pimin Cikarilmasi

A UYARI

Yumusak doku veya Urtn hasarindan
kaginmak igin, pimleri gikarmadan dnce
pim klempini (D) tamamen gevsetin.
Kullanildiysa, tgtincl pimi ¢ikararak
baglayin.

DIKKAT

Uriin hasarindan/arizasindan kaginmak
amaciyla, OrthoLock ankraj cihazinin “3”
numarall deliginden insersiyon icin sadece
3 mm’lik bir pim kullanin.

NOT: Kullanici ve/veya hasta, urun iligkili
ciddi olaylari Ureticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Glkenin yetkili
ulusal makamina bildirmelidir.

islev ve Ozellikler

Sekil agiklamasi (Sekil @ - ®):
A izleyici arayiizii

izleyici arayiizii klempi
Delikler

Pim klempi

Tornavida

Mmoo @

izleyici

www.stryker.com

OrthoLock ankraj cihazi, bilgisayar
destekli ortopedi, travma ve omurga
uygulamalarinda hastanin izlenmesi icin
amagclanmis bir izleyiciyi saglam sekilde
ankrajlamak igin kullanilir.

OrthoLock ankraj cihazinin Stryker
Navigasyon Pimleri ve OrthoLock EX-
Pin’ler ile kullaniimasi amaglanmistir.
OrthoLock ankraj cihazini sikmak/
gevsetmek igin tornavida (REF 6003-100-
100) veya Universal Eklem Tornavidasi
(REF 6003-100-110) kullanin.

Talimat

Bikortikal Pim Fiksasyonu

Bikortikal pim fiksasyonu i¢in en az 2

pim gereklidir. Femur fiksasyonu igin
OrthoLock EX-Pin’ler kullaniliyorsa, en az
iki pimle (REF 6007-104-150) bikortikal
pim fiksasyonu gergeklestirildiginden emin
olun. Pimler stabilse, 10. adimi atlayarak
asagidaki talimati gergeklestirin.

OrthoLock ankraj cihazi gereken ankraj
stabilitesini saglamiyorsa tgtincl bikortikal
pimi uygulayin. 10. adimi gergeklestirin.

OkUnikortikal Pim Fiksasyonu
Unikortikal pim fiksasyonu igin 3 pim
gereklidir. 1-12. adimlari gergeklestirin.

1. OrthoLock EX-Pin’ler kullaniliyorsa
birinci pimi Hizli Birakma Kovanina
takin. REF 6007-103-110 pim igin
REF 5057-1-003 kovani ve REF
6007-104-150 pim icin REF 5057-1-
004 kovani kullanin.

2. Navigasyon Pimleri kullaniliyorsa,
birinci pimi Stryker Bagsiz Pim
Sirucustne (REF 7650-1035) takin.

3. Pimi kemigin icine surtin. OrthoLock
ankraj cihazini monte etmek igin
yeterli alan olmasi gerektigini
aklinizdan gikarmayin. Gerekirse,
isleme devam etmeden 6nce
insersiyon pozisyonunu kesici bir alet
insizyonuyla isaretleyin.
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4. Birinci pimin tepesini OrthoLock
ankraj cihazinin “1” numarali
deliginden gegirin. OrthoLock ankraj
cihazini kemige mimkiin oldugunca
yakin monte edin.

5.  Ikinci pimi Bagsiz Pim Siiriiciisiine/
Hizli Birakma Kovanina takin.

6. Paralel yerlestirmekten kaginarak,
ikinci pimi “2” numarali delik iginden
kemigin igine sarin.

7. insersiyondan sonra, ikinci pimi
Bassiz Pim Sirlcisinden/Hizli
Birakma Kovanindan gikarin.

8. OrthoLock ankraj cihazi her iki
pime ve kemige saglam bicimde
sabitlenene kadar pim klempini (D)
tornavidayla (E) sikin.

9. OrthoLock ankraj cihazinin stabil
fiksasyonunu dogrulamak igin
manuel olarak hareket ettirmeye
galisin: Pimler Uzerindeki pozisyonu
degismemelidir.

10. Ankraj, gereken stabiliteyi
saglamiyorsa, klempi gevsetin ve
bir 3 mm’lik pimi “3” numarali delikle
hizalayarak kemigin icine surtn.
Uglincii pimi, yerlestiriimis diger
pimlere paralel yerlestirmekten
kaginin. insersiyondan sonra klempi
8. adimda agiklanan sekilde sikin.
Bkz. Sekil @.

11. Izleyiciyi izleyici arayiiziine (A)
monte edin. izleyicinin LED’lerinin
kameranin gorls alani iginde
oldugundan emin olun.

12. Izleyici itildiginde veya cekildiginde
hareket edemeyecek hale gelene
kadar izleyici araytizt klempini (B)
tornavidayla (E) sikin. Bkz. Sekil @,
® ve ©.
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Demonte Etme ve
Temizleme Talimati

Temizleme Grubu IV
1. Izleyiciyi OrthoLock ankraj cihazindan
cikarin.

2. Cikarma islemi sirasinda Uriine
hasar vermekten kaginmak icin pim
klempini (D) tamamen gevsetin. Bkz.
Sekil © ve Sekil @.

3. lzleyici arayiizii klempini (B)
gevsetin. Bkz. Sekil @ ve Sekil ®.

4. Tim pimleri gikarin. Ugilincii pim
kullanildiysa, Gguncu pimi ¢ikararak
baglayin.

5. Temizleme islemiyle devam edin.
Temizlik grubu 1V aletlerinin temizlik
gtivenligi ve dikkat notlari, temizlik
ekipmani ve ayrintili temizlik
talimati igin Temizlik, Dezenfeksiyon
ve Buhar Tabanli Sterilizasyon
Kilavuzuna (TD6000005750)
basvurun.

inceleme Talimati

inceleme talimati igin Temizlik,
Dezenfeksiyon ve Buhar Tabanli
Sterilizasyon Kilavuzuna (TD6000005750)
basvurun.

Sterilizasyon Talimati

Ayrintili sterilizasyon talimati ve dikkat
notlari igin Temizlik, Dezenfeksiyon ve
Buhar Tabanli Sterilizasyon Kilavuzuna
(TD6000005750) basvurun.

NOT: Pimler sadece tek kullanimliktir.
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Sorun Giderme Kilavuzlari

izleyici, izleyici arayiiziine (A) monte edilemiyor veya kilitlenemiyor:

« Izleyici / OrthoLock ankraj cihazi arayiizii biikiilmiis veya hasarli. Yenisiyle degistirin
ve servise gonderin.

+ izleyici ile OrthoLock ankraj cihazi arasindaki arayiiz diizgiin hizalanmamis. izleyiciyi,
OrthoLock ankraj cihazi lizerindeki yerine oturana kadar dondirun.

» Serbest birakma digmesi sikismis veya hasarli. Aleti servise gonderin.

Navigasyon Pimleri veya OrthoLock EX-Pin’ler yerlestirilemiyor/klemplenemiyor:
Navigasyon Pimi veya OrthoLock EX-Pin bikilmuUs veya hasarli. Yenisiyle degistirin.

Navigasyon dogrulugu zayif. Aletin pozisyonu, aletin monitérde goriintiilenen
konumuyla uyusmuyor:

izleyici / OrthoLock ankraj cihazi arasindaki baglanti gevsemis. Baglantiyi dogrulayin
ve talimata uygun sikin.

Teknik Spesifikasyonlar*

Modeller: REF 6007-003-000 OrthoLock
Boyutlar: 55 mm (2,2 ing) yukseklik

35 mm (1,2 ing) genislik

75 mm (3,0 ing) uzunluk
Agirhg:: 90 g (3,2 ons) - izleyici olmadan
Malzeme: Paslanmaz gelik

*Belirtilen spesifikasyonlar yaklasiktir ve (initeden Uniteye biraz farklilik gbsterebilir.

Atma

insan kaynakli materyalle temas etmis olan driinler enfeksiydz olabilir. Yerel
dizenlemeler uyarinca, gerekli ihtiyati tedbirleri alarak atin. Geri donisimden 6nce
enfekte Urlinlerin dekontamine edildiginden emin olun.
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Sunlarla Kullanilir

Uyumlu yazilim uygulamalarina iligkin bilgi igin yazilim uygulamasinin kullanim
kilavuzuna basvurun. Uriine 6zgii uyumlulukla ilgili bilgi almak igin asagidaki tabloya

basvurun.

A UYARI

Aksi belirtiimedikge yalnizca Stryker onayl cihazlari kullanin.

Uriin

Sunlarla kullanilir

OrtholLock
REF 6007-003-000

» Navigasyon Pimi 3x100 mm REF 6007-003-100
Navigasyon Pimi 3x150 mm REF 6007-003-150
Navigasyon Pimi 4x100 mm REF 6007-004-100
OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110
OrtholLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-150
Tornavida REF 6003-100-100

Universal Eklem Tornavidasi REF 6003-100-110

OrtholLock EX-Pin
REF 6007-103-110

Hizli Birakma Kovani REF 5057-1-003
Matkap Kolu REF 5057-000-300

On Delme Tertibati REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

Hizli Birakma Kovani REF 5057-1-004
Matkap Kolu REF 5057-000-300

On Delme Tertibati REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

» Navigasyon Pimi
REF 6007-003-100

» Navigasyon Pimi
REF 6007-003-150

* Navigasyon Pimi
REF 6007-004-100

Stryker Bassiz Pim Surtclisiu REF 7650-1035
On Delme Tertibati REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200
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Sembol Tanimlari
Asagidaki tablo bu belgede, Urtinde ve Urlin etiketinde kullanilan sembolleri tanimlar.

EN ISO 7010 Grafik semboller — Glivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri — Tescilli glivenlik
isaretleri

Sembol/Numara | Ad: Tanim

Genel uyan isareti: Genel bir uyariyi belirtmek igin.

>

WO001

EN ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve saglanacak bilgiler
ile kullanilacak semboller - Kisim 1: Genel gereklilikler

Sembol/Numara Ad: Tanim

Uretici: Avrupa Birligi uyum mevzuatinda tanimlanan sekilde tibbi
cihaz ureticisini belirtir.

E

o
N
N

i

Uretim tarihi: Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

o
N
w

&

Parti kodu: Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti
kodunu belirtir.

o
N
3

Katalog numarasi: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir.

o
N
o

Steril degildir: Bir sterilizasyon sirecine maruz birakilmamis bir
tibbi cihazi belirtir.

>

o
N
\,

Kullanma talimatina bakin: Kullanma talimatina basvurulmasi
gerektigini belirtir.

=

543

Uriine ézel semboller

Sembol Ad: Tanim
Adet: Paketteki trtin sayisini belirtir.
GTIN Global Ticaret Parga Numarasi.
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/ gereklidir.

Tibbi Cihaz: Avrupa Birligi uyum mevzuatina uygun tibbi cihazi

B Bu sembol alet tizerine kazinmigtir. Anlami: Digler uygun olmayan
( | sekilde kilittenmemelidir. Diglerin birbirine ge¢gmis olmasi
belirtir.

81 FR 38911 FDA Etiketlemede sembollerin kullanimi igin nihai kural

Sembol Ad: Tanim

Rx Only Dikkat: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle olacak sekilde kisitlar.

Mevzuatla ilgili isaretler ve logolar

Sembol Tanim
Cihazin bu isaretin kullaniimasina yonelik gegerli Avrupa Birligi
uyum mevzuatinda agiklanan gecerli gerekliliklere uygun

oldugunu belirtir.
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Chi dinh st dung

Hé thdng neo OrthoLock dworc thiét ké
dé str dung nhw mét phu kién cho cac
Heé théng diéu hwéng chinh hinh, chan
thwong va cot sbng Stryker. Day la mot
dung cu tha cong duoc thiét ké dé st
dung trong phau thuat d& neo may theo
doi bénh nhan.

Hé théng neo OrthoLock c6 thé dwoc st
dung nhw mét bé phan cla cac Hé théng
didu hwéng chinh hinh, chan thwong va
c6t séng Stryker, dwoc chi dinh cho bét

ky tinh trang bénh ly nao cé thé thich hop
cho viéc sir dung phwong phap phau thuat
c6 sw hé tro ciia may tinh. Hé théng nay
c6 thé dwoc str dung d& dan hwéng trong
khi phau thuat trong do co thé xac dinh
mot diém tham chiéu cho mét cau truc giai
ph&u cing.

Chéng chi dinh
Khéng ro.

Cac tac dung bat lgi c6

kha nang xay ra

Tha thuat d&t cac chét, chdng han nhw

OrthoLock EX-Pin, vao cac xwong la mét

tha thuat xam 1an t6i thidu tiéu chuan,

nhwng bac si phau thuat cé thé nhan biét

anh hudng bét loi ¢ kha nang xay ra dbi

v&i stre khde ctia bénh nhan:

+ Gay xwong do mét mdi sau phau thuat
do moét 1an d&t chét trudc day.

+ Chét co thé bj v& trong khi phau thuat.
D& 14y bat ky manh chét nao ra khai
xwong, c6 thé can thém can thiép y té.

Nhém ngwoi dung

Cac chuyén gia y té (bac si phau thuat/
bac si ndi tru, y ta/ngwdi cham séc chuyén
nghiép) dwoc dao tao vé phau thuat co

tro’ gilip clia may tinh va hoan toan quen
thudc véi huwéng dan st dung va véi hoat
déng ctia san pham nay.

Dé yéu cau thém hwéng dan trong qua
trinh lam viéc, hay lién hé vo&i Stryker.

www.stryker.com

LUU Y:

Cac quy wdc sau day dugc str dung trong
tai liéu nay:

T bao hieu CANH BAO nhan manh mét
van dé lién quan dén an toan. Hay lam
theo thong tin nay dé ngén nglra thuong
tdn cho bénh nhan va nhan vién y té.

Tl bao hiéu THAN TRONG nhan manh
mot van dé vé do tin cay clia san pham.
Hay lam theo théng tin nay dé ngan ngiva
hw héng san pham.

An toan cho ngwoi
dung/bénh nhan

Cac canh bao chung

A CANH BAO

+ Hay doc va hiéu ré thong tin nay, lwu
n6 vao hd so bao tri cdia ban. Viéc lam
quen véi hé théng didu hwéng Stryker
trwwdre khi str dung cd vai tro quan trong.
Tham khao huwéng dan siv dung di kém
véi hé théng didu huwédng.

+ Trwéc mbi lan st dung, can kidm tra
dung cu neo OrthoLock xem cé bd phan
nao bi 1dng 1éo va hw hdong hay khéng.
Khéng s dung néu co cac tinh trang
nay. Néu can bao duwéng, hay lién hé
ngwoi dai dién ban hang cla Stryker
Navigation.

+ Trudc khi phdu thuat, dung cu neo
OrthoLock can phai dwoc kiém tra cling
v&i hé théng didu hwéng dé dadm bao
cac phan nay hoat déng ding cach.

» Lam sach va tiét trang dung cu trwéc
lan s dung dau tién va trudc mai lan
st dung. Lam theo cac huéng dan théo,
lam sach va tiét trang néu trong tai liéu
hwéng dan nay.

* Dung dung cu neo OrthoLock két
hop véi cac chét diéu hudng hodc
OrthoLock EX-Pin.
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Khong bao duwdng cac dung cu. Cac
dung cu nay khéng c6 bé phan nao ma
ngwoi dung cé thé bao dwéng. Néu can
bdo dwdng, hay lién hé ngwoi dai dién
ban hang cla Stryker Navigation.

Cac 16 déng chét lam thay ddi sy phan
bd trng lwc va lam giam do bén gay cla
bat ky xwong nao va cé thé gay gay
xwong do mét moi.

Chuyén gia y té thuc hién bat ky tha
thuat nao sé chiu trach nhiém xac dinh
murc d6 thich hop cla cac chét va ky
thuat cu thé ddi vai méi bénh nhan.
Stryker, v&i vai trd la nha san xuéat,
khong khuyén nghi viéc tién hanh tha
thuat ngoai khoa.

Khi dat chét sé sinh nhiét. Sinh nhiét
qua manh c6 thé gay hoai t&r xwong.
Tinh trang hoai t& xwong cé kha nang
lam cham qua trinh lién 16 déng chét
va lam tang nguy co gay xwong do
mét moi.

Viéc cb dinh chét qua 16p vé (xem

hinh @) c6 hai nhat dbi véi do bén
clia xwong va co thé lién quan dén
tinh trang tang nguy co hoai t& xwong.

Hinh @: C6 dinh chét qua I6p vd

» Trwdc va trong qua trinh thye hién

tha thuat ngoai khoa, can phai thwong
xuyé&n xac minh ring dung cu neo
OrthoLock dwoc cb dinh chét vao cac
chét va réng may theo déi (F) dwoc gén
chac chan vao dung cu neo OrtholLock.
Néu may theo ddi bi x& dich so véi bénh
nhan, qua trinh didu hwéng sé khéng
chinh xac.
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» Dam bao khoa cac rang dung cach.

Cac réng phai an khop.

Hinh ®: Khéa dung cach vdi cac rang an
khop

Khi nghi ng& may theo doi bi xé dich,
hay dadm bao d6 chinh xac bang cach
tién hanh kiém tra diém méc hodc st
dung cac diém kiém tra xac minh. Néu
may theo déi da bi xé dich, tién hanh cb
dinh may theo doi va Iap lai viéc dang ky
bénh nhan. Cach khac Ia, phai b diéu
hwéng va st dung cac ky thuat théng
thwong.

DPat cac chét theo cach sao cho cac chét
do khéng gay va cham véi cac bo phan
cay ghép hodc dung cu.

S{r dung tai liéu hwéng dan nay cung
véi huwéng dan siv dung di kém véi cac
Chét diéu huwéng Stryker / OrthoLock
EX-Pin dé biét thém cac luu y canh bao
va than trong khac.

Vi tri dat chét, cach dit chét va hwéng
chét

A CANH BAO

Tranh dat cac chét vao nhirng phan
xwong phai chiu nhirng thdi diém cé
&ng lwc kéo hodc xodn manh nhdm lam
gidm thiéu nguy co' gay xwong do mét
maoi.

Tranh cac vi tri dat chét va huwéng chét
& noi c6 bat ky cau truc than kinh mach
mau nhay cam dé bi tén thwong nao, &
ca tai diém vao va ra.

Dam bao téc dd khoan cham dé tranh
sinh nhiét qua manh. Nén ap dung twoi
rira bén ngoai, néu co thé.
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+ Tuy thudc vao than xwong, c6 thé chi
dinh khoan thé b&ng mi khoan c6
dwong kinh nhé hon so véi dwdng kinh
ch6t dw kién.

+ Dé tranh thwong tdn md mém hoéc hw
héng san pham, co thé diing mét dung
cu khoan thé thich hop dé& dat chét
qua cac 16 “1” va “2” clia dung cu neo
OrthoLock. Tham khao Chwong “Dé st
dung v&i” va hinh @ (C).

« Trong khi d&t chét, d@m bao rang khéng
c6 tac dung lyc theo phuong ngang
(vi du: lyc sinh ra do dao dong) vao
chét. Khong tuan tha cé thé dan dén
tinh trang chét khong n dinh hodc bj
hw hdng.

« Dung cu neo OrthoLock c6 thé ap dung
d& cb dinh chét qua mét 16p vé ciing
nhw 12 @& cb dinh chét qua hai lép va.
Lam theo cac huwéng dan néu trong tai
liéu hwéng dan nay dé biét cach ap
dung an toan va dung cach.

« Khi dat cac chbt song song sé lam giam
do 6n dinh cda dung cu neo OrtholLock.
Viéc nay co thé lam gidm do chinh xac
didu huwéng.

Cé dinh OrthoLock

Xwong dui

A CANH BAO

« Trong khi ctr ddng chan, cé thé xay ra
hién twong di 1éch md mém, nhuw la ti
cac co hodc day chang. Diéu nay co thé
lam cho dung cu neo OrthoLock bi xé
dich so v&i xwong. Chon dwdng kinh
chét thich hop theo giai phdu clia bénh
nhan, tranh d&t chét song song va can
nhac viéc cb dinh bang ba chét. Khong
tuan tha co thé lam gidm dd chinh xac
didu huwéng.

« D& giam thiéu ganh nang dét 1&n co,
hay dat chét khi dau gbi & tw thé gap.
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+ Dam bao cb dinh chét qua hai 16p vé tbi
thiéu 1a 2 chét. D& cb dinh chét, hay gai
chét vao 16p vo th hai (xem hinh ®).
P& tranh thuwong tbn mé mém, hay
dirng dat chét ngay khi dam thing I&p
vo thir hai.

Hinh ®: Cé dinh chét qua hai I6p vé,

chi gai chét vao I6p V3 thir hai

« D& giam thiéu nguy co gay xwong do
mét mai, tét nhéat la ding hanh xwong
dui dau xa va dat chét tir ngoai vao
trong dé cé dinh dung cu neo OrthoLock
vao xwong dui.

Xuwong chay

A CANH BAO

« Dam bao cb dinh chét qua hai I&p vé tbi
thidu 12 2 chét. D& cb dinh, hay gai chét
vao I&p v thir hai (xem hinh ®). Dé
tranh thwong tén mé mém, hay dirng
dat chbt ngay khi dam thang 16p vo thiy
hai.

+ Dat chét vao xwong chay tir dau xa dén
16i go xwong chay dé tranh dam thing
gan xwong banh che.

Xwong chau

A CANH BAO

« Dam bao cb dinh chét qua mot I&p vé
trén mao chau bang cach dung 3 chét.
Dét chét gitra thir ba tao moét goc voi hai
chét kia.

» Khoan gira vé xwong trong va vdé ngoai
xwong chau. Khéng tuan thi cé thé
dan dén thaing I16p voé va thwong tén
moé mém.
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D4 biét thém thong tin vé viéc ¢b dinh
chét, hay yéu cau cung cép to “Aspects
of percutaneous pin placement during
computer assisted navigated knee
arthroplasty in the context of femoral
stress fractures” (Cac huéng dat chét
qua da trong khi phau thuat thay khép gbi
dwoc didu huéng cé sw hd trg ciia may
tinh trong bdi canh gay xwong dui do mét
mai) (TD6007003714) tlr ngwdi dai dién
ban hang cla Stryker Navigation.

Thao chét

A CANH BAO

D& tranh thwong tdn mdé mém hoac hw
héng san pham, hay thao toan bd kep chét
(D) trwdrc khi thao chét. Néu str dung, bat
dAu bang cach thao chét thir ba.

THAN TRONG
D& tranh hw héng/truc tréc san pham, chi

s dung mét chét 3 mm dé dat qua 16 “3”
clia dung cu neo OrtholLock.

LUU Y: Nguwoi dung va/hoac bénh nhan
can bao cao bt cir sy c6 nghiém trong
n&o lién quan dén san pham cho ca nha
san xuét va nha chtrc trach c6 thdm quyén
& qudc gia noi ngwdi ding va/hodc bénh
nhan dwoc thiét 1ap.

Chdrec nang va cac tinh
nang
Chu giai hinh vé (cac hinh @ - ®):

A Mat phan cach may theo doi

B  Kep mat phan cach may theo dai
C Cacld
D Kep chét
E Chiavan
F  May theo doi
152

Dung cu neo OrthoLock dwgc st dung dé
neo chat mét may theo déi dung dé theo
déi bénh nhan trong cac trng dung chinh
hinh, ch&n thuwong va cot séng cé sw hd
tro cia may tinh.

Dung cu neo OrthoLock duwoc thiét ké dé
st dung v&i cac chét didu hwéng Stryker
va OrthoLock EX-Pin. Dé siét chat/nai
I6ng dung cu neo OrtholLock, st dung chia
van REF 6003-100-100 hoac chia van cé
khép ndi da ndng REF 6003-100-110.

Hwéng dan

Cé dinh chét qua hai I1&p vo

Dé cb dinh chét qua hai lép vd, can co

it nhat 2 chét. Néu st dung OrthoLock
EX-Pin dé c6 dinh xwong dui, d@m bao cb
dinh chét qua hai I&p vé cho ti thiéu hai
chét (REF 6007-104-150). Thuwc hién theo
cac huwéng dan sau, bé qua buwédc 10 néu
cac chét da én dinh.

Néu dung cu neo OrthoLock khéng dam
bao dé 6n dinh neo theo yéu cau thi dat
chét the ba qua hai l&p vd. Thue hién
bwéc 10.

C6 dinh chét qua mét I&p vo
D& ¢b dinh chbt qua mat 16p vo sé& can
¢6 3 chét. Thwe hién cac bwdc 1-12.

1. Néu s dung OrthoLock EX-Pin,
gan chét dau tien vao Mam cap
nha nhanh. St dung mam cap
REF 5057-1-003 cho chét
REF 6007-103-110 va mam cap
REF 5057-1-004 cho chét
REF 6007-104-150.

2. Néu st dung chét diéu huéng, gan
chét dau tién vao dung cu dong chét
khong dau Stryker REF 7650-1035.

3. Dong chét vao xwong. Hay nhé réng
can c¢6 da chd tréng d& gan dung cu
neo OrthoLock. Néu can, danh dau vi
tri d&t chét bang mot vét khia truéc
khi tién hanh.

www.stryker.com



4. Puwa dau cta chbt dau tién qua 16
“1” clia dung cu neo OrthoLock. Gén
dung cu neo OrthoLock cang gan
xwong cang tét.

5. Gép chét tht hai vao dung cu dong
chdt khong dau/mam cdp nha nhanh.

6. Tranh d&t song song, déng chét thi
hai vao xwong théng qua 16 “2”.

7. Sau khi dat, nha chét thr hai khdi
dung cu déng chét khong ddu/mam
cap nha nhanh.

8. Siét kep chét (D) bang chia van (E)
cho dén khi dung cu neo OrthoLock
dwoc ¢d dinh chat [&én ca hai chbt va
Vao xwong.

9. Dé xac minh réng da cb dinh chat
dung cu neo OrthoLock, thtr dung tay
dé di chuyén dung cu: vi tri dung cu
trén cac chét phai khong thay déi.

10. Né&u neo khéng mang lai dd 6n dinh
theo yéu cau, nai kep va can chinh
v6i 16 “3”, déng mét chbt 3 mm vao
xwong. Tranh dat song song chét thi
ba v&i cac chdt da dat. Sau khi dat,
siét chat kep nhw mé ta trong buéc
8. Tham khao hinh @.

11. Géan may theo d&i vao mét phan cach
may theo doi (A). Pam bdo may quay
nhin thdy cac dén LED clia may theo
doi.

12. Siét chat kep mat phan cach may
theo déi (B) bang chia van (E) cho
dén khi may theo d&i khong thé di
chuyén néu bj ddy hodc kéo. Tham
khao hinh ©, ® va ®.

www.stryker.com

Hwéng dan thdo réi va
lam sach

Nhém lam sach IV

1. Thao may theo déi ra khoi dung cu
neo OrtholLock.

2. D& tranh hw hdng san phdm trong
khi thdo, hay n&i Idng hoan toan
kep chét (D). Tham khao hinh @
va hinh @.

3. Noildng kep méat phan cach may
theo déi (B). Tham khao hinh @
va hinh ®.

4. Théo tht ca cac chét. Néu sir dung
chét thi ba, bat dau bang cach thao
chét thir ba.

5. Tién hanh lam sach. Tham khao
Huwéng dén lam sach, khe trang
va tiét trung bdng hoi nuéc
(TD6000005750) dé biét cac luu
y vé an toan va than trong khi lam
sach, thiét bj lam sach va huéng dén
lam sach chi tiét danh cho céac dung
cu thuéc nhém lam sach IV.

Hwéng dan kiém tra

Tham khdo Huéng dan lam sach,

khur tring va tiét triang bang hoi nuwéc
(TD6000005750) dé biét cac huéng dan
kiém tra.

Hwéng dan tiét trung

Tham khdo Huéng dan lam sach,

khur tring va tiét tring bang hoi nuéc
(TD6000005750) dé biét huéng dan tiét
trung chi tiét va céc luu y thén trong.

LUU Y: Céac chét 1a dung cu chi st dung
mét 1an.
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Hwéng dan khdc phuc sw cb

Khéng thé gan may theo ddi Ién mit phan cach may theo dai (A) hoac may theo

doi bi khoa:

» Mat phan cach may theo déi / dung cu neo OrthoLock bi cong hoac hw héng. Thay thé
va guvi tra dé bao dwéng.

» Mat phan céach gitba may theo déi va dung cu neo OrthoLock khéng dwoc can chinh
ding. Xoay may theo ddi cho dén khi né khép vao ding chd trén dung cu neo
OrthoLock.

« Nut nha bi ket hodc bj hdng. Gwi tra dung cu dé bao dwéng.

Khéng thé dat/kep cac chét diéu hwéng hodc OrthoLock EX-Pin:
Chét diéu huwdng hodc OrthoLock EX-Pin bi cong hodc hw héng. Thay thé.

Do chinh xac diéu hwéng khong dat. Vi tri cia dung cu khéng twong ting véi vi tri
ctia dung cu dwoc hién thi trén man hinh:

Két néi gitra may theo ddi / dung cu neo OrthoLock da bj 1dng. Xac minh két néi va siét
chat theo hwéng dan.

Tiéu chuén ky thuat*
Kiéu: OrthoLock REF 6007-003-000
Kich thwoc: Cao 55 mm (2,2 inch)
Rong 35 mm (1,2 inch)
Dai 75 mm (3,0 inch)
Trong lwong: 90 g (3,2 0z.) - khéng cé may theo doi
Vat liéu: Thép khong gi

*Céc tiéu chuén ky thuat duoc liét ké gan dung va cé thé hoi khac nhau gitra céc thiét bj.
Thai bo
Cac s&n pham da tiép xdc véi vat liéu cé ngudn gbe tlr ngudi co thé lay truyén bénh.

Thai bd béng cac bién phap phong ngtra can thiét theo quy dinh dia phwong. Dam bao
cac san pham bi nhiém tring dwoc khir nhiém truéc khi tai ché.

154 www.stryker.com



Dé sur dung voi

D& biét thong tin lién quan dén cac ring dung phan mém twong thich, tham khdo huéng
dan st dung tng dung phan mém. D& biét thong tin lién quan dén tinh twong thich cu
thé theo san pham, tham khao bang dwéi day.

A CANH BAO

Chi str dung cac thiét bj dwoc Stryker phé duyét trir khi néu ré khac di.

San pham

Pé str dung voi

OrtholLock
REF 6007-003-000

+ Chét diéu huéng 3x100 mm REF 6007-003-100

+ Chét diéu huéng 3x150 mm REF 6007-003-150

+ Chét diéu hueng 4x100 mm REF 6007-004-100

* OrthoLock EX-Pin 3x110 mm REF 6007-103-110

» OrthoLock EX-Pin 4x150 mm REF 6007-104-150
» Chia van REF 6003-100-100

+ Chia vén co6 khép ndi da ndng REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-103-110

* Mam cap nha nhanh REF 5057-1-003
» Khoan tay REF 5057-000-300

» Dung cu khoan thé REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

* Mam cap nha nhanh REF 5057-1-004
» Khoan tay REF 5057-000-300

» Dung cu khoan thé REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

+ Chét diéu hwéng
REF 6007-003-100

+ Chét diéu huong
REF 6007-003-150

+ Chét diéu huong
REF 6007-004-100

+ Dung cu déng chét khéng dau Stryker REF 7650-1035
* Dung cu khoan thd REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

www.stryker.com
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Dinh nghia ky hiéu

Bang sau day dinh nghia cac ky hiéu dwoc stiv dung trong tai liéu nay, trén san phdm va
trén nhan san pham.

EN ISO 7010 Céc ky hiéu béng hinh &nh — Céc mau vé tinh an toan — Céc dau hiéu an
toan da dang ky

Ky hiéu/Sé Tén: Pinh nghia

>

DAu hiéu canh bao chung: Bao hiéu mét canh bao chung.
WO001

EN ISO 15223-1 Thiét bj y té — Céc ky hiéu sé duoc st dung véi cac nhan thiét bj y té,
nhén va théng tin sé duoc cung cép — Phan 1: Cac yéu céu chung

Ky hiéu/Sé Tén: Pinh nghia

Nha san xuét: Cho biét nha san xuét thiét bj y t& nhuv dwoc quy
dinh trong luat hai hoa héa cla Lién minh chau Au.

E

o
N
N

i

Ngay san xuét: Cho biét ngay san xuét cla thiét bj y té.

o
N
w

M3 16: Cho biét ma 16 cGa nha san xuat nhe do co thé xac dinh
16 hodc mé san xuét.

&l

o
N
&

S6 danh muc: Cho biét sé danh muc clia nha san xuét nhe d6
c6 thé nhan dang mét thiét bj y té.

o
N
o

>

Khong vo trung: Cho biét mot thiét bi y té da khong trdi qua qua
trinh tiét trung.

o
N
Ry

=

Tham khao hwéng dan str dung: Cho biét ngudi dung can
tham khao huwéng dan st dung.

o
»
w

Céc ky hiéu cu thé theo san phdm

Ky hiéu Tén: Pinh nghia
S6 lwong: Cho biét sé san pham trong bao bi.
GTIN Ma sb thwong pham toan cau.
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Ky hiéu nay dwoc khac trén dung cu. Y nghia clia né la: Cac rang
phai khdng dwgc khoa sai cach. Cac rang phai &n khép.

Thiét bj y té: Cho biét mat thiét bj y té theo luat hai hoa héa cla
Lién minh chau Au.

81 FR 38911 FDA Quy téc cudi cting vé viéc st dung céc ky hiéu trong ghi nhan

Ky hiéu

Tén: Pinh nghia

Rx Only

Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) gi¢i han thiét bi nay chi
dwoc ban bdi hodc theo yéu ciu clia bac si.

Céc dau hiéu va logo phap ly

Ky hiéu

Pinh nghia

e

Cho biét rang thiét bi phu hop véi cac yéu cau ap dung duoc dat
ra trong luat hai hoa héa hién hanh cla Lién minh chau Au quy
dinh viéc dan nhan thiét bi.

www.stryker.com
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OrthoLock
REF 6007-003-000

« £35|4t 3x100 2K REF 6007-003-100

« 235|4t 3x150 ZK REF 6007-003-150

« §35|4t 4x100 ZX REF 6007-004-100

+ OrtholLock EX-Pin 3x110 ZX REF 6007-103-110
« OrthoLock EX-Pin 4x150 Z % REF 6007-104-150
- 4842 7] REF 6003-100-100

« AET R4 J) REF 6003-100-110

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-103-110

o BHREFABISE L REF 5057-1-003

+ 573 B REF 5057-000-300

- F454E 4 REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

OrthoLock EX-Pin
REF 6007-104-150

o PURMARE L REF 5057-1-004
- 4:7% B REF 5057-000-300

- Figh4H# REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200

- §5l%t

REF 6007-003-100
.« §5l4

REF 6007-003-150
- §5l%t

REF 6007-004-100

* Stryker XS4t HE# BF REF 7650-1035
 F4h4E# REF 5057-4-000, REF 5057-4-100,
REF 5057-4-200
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